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MISSION

L’Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) a pour mission de
conseiller les décideurs du CHUM dans leurs choix de technologies et de modes d’intervention en santé, en
basant sa méthodologie sur les données probantes, les pratiques les plus efficaces dans le domaine de la santé
et I’état des connaissances actuelles. En outre, en conformité avec la mission universitaire du CHUM, elle travaille
a diffuser les connaissances acquises au cours de ses évaluations, tant au sein de la communauté du CHUM gu’a
I’extérieur, contribuant ainsi a 'implantation d’une culture d’évaluation et d’innovation.

En plus de s’associer aux médecins, aux pharmaciens, aux membres du personnel infirmier et aux autres
professionnels du CHUM, 'UETMIS travaille de concert avec la communauté de pratique. Cette derniére est
composée des unités d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé des autres centres
hospitaliers universitaires, de I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) ainsi que
du Réseau universitaire intégré de santé de I’'Université de Montréal (RUIS de I'UdeM).

L’'UETMIS participe également au processus permanent d’amélioration continue de la performance clinique. Elle
travaille de concert avec I'’équipe de la gestion de I'information a élaborer des tableaux de bord permettant une
évaluation critique et évolutive des secteurs d’activités cliniques. L’'UETMIS propose des pistes de solution
contribuant a accroitre la performance clinique par une analyse des données probantes et des lignes directrices
cliniques, de méme que des pratiques exemplaires. Cette démarche est réalisée en collaboration avec les
gestionnaires (administratifs et cliniques).



REMERCIEMENTS

L’Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) tient a remercier le D*
Patrick G. Harris, chef du Département de chirurgie au CHUM, et le D" Joseph Bou-Mehri, chirurgien-plasticien,
pour leur précieuse collaboration dans la finalisation de ce rapport.

L’'UETMIS exprime aussi sa reconnaissance envers Mme Duy-Ha Ta, agente administrative, qui a collaboré a
I’élaboration finale de ce rapport.

Divulgation de conflit d’intéréts

Aucun conflit a signaler.



RESUME

La reconstruction mammaire par implant (RMI) fait partie intégrante du traitement du cancer du sein. Les
prothéses mammaires implantaires idéales permettent un meilleur contréle du chirurgien, une amélioration
esthétique et une réduction des complications, et en particulier du risque de contracture capsulaire. Plusieurs
matrices dermiques acellulaires (MDA) ou treillis synthétiques sont utilisés pour soutenir les tissus mous lors de
la reconstruction mammaire prothétique, mais peu de données probantes de haut niveau soutiennent 'utilisation
d’une MDA plutbét gu’une autre. Depuis quelgues années, I'introduction des treillis biologiques et synthétiques a
modifié la pratique de la reconstruction mammaire (RM) et ils sont fréquemment utilisés pour remplacer les
MDA.

L’analyse des études effectuée par 'UETMIS du CHUM a permis de noter que I'utilisation de MDA ou de treillis
synthétiques par les services de chirurgies reconstructives post-mastectomie ou esthétiques dépend du
contexte d’intervention et d’un certain nombre de facteurs. Le prix des MDA est un facteur important limitant
de la disponibilité de ces technologies au niveau des services spécialisés. Les autres éléments a prendre en
considération sont le profil morphologique de la patiente (obésité, taille des seins, etc.) et les traitements déja
subis (la chirurgie et/ou radiothérapie). Enfin, 'expérience et les préférences des chirurgiens chargés de ces
interventions sont essentielles pour déterminer le type d’implant utilisé dans la reconstruction. En effet,
I’hétérogénéité des pratiques influe sur la littérature relative au mode d’interventions et au choix des dispositifs
utilisés.

En résumé, il n'existe pas de consensus quant a la préparation optimale de la MDA humaine et aucune preuve
de haute qualité n’a été publiée quant a I'efficacité comparative. En outre, le choix des technologies (MDA, treillis
synthétiques) nécessite une collaboration étroite entre tous les spécialistes impliqués (chirurgien mammaire,
oncologue, radiothérapeute, etc.). Les colts économiqgues découlent en grande partie des contraintes
importantes et influencent la pratique des spécialistes.



SUMMARY

Breast reconstruction with implants is now an established component of breast cancer treatment. The ideal
breast prostheses permit facile manipulation by the surgeon, enhances the aesthetic result, and reduces
complications, particularly the risk of capsular contracture. Several acellular dermal matrices (ADM) or synthetic
lattices can be used for soft tissue support during prosthetic breast reconstruction, but there is a paucity of
high-level evidence to supports the use of one type of ADM over another. In recent years, the introduction of
new biological and synthetic lattices has modified the practice of breast reconstruction and they are frequently
used to replace ADMs.

The analysis of published results conducted by the Health Technology Assessment Unit of the CHUM notes that
the use of ADM or synthetic mesh for post-mastectomy or aesthetic reconstructive surgery depends on a
number of factors. The price of ADM is an important factor in the choice of these implants. Other considerations
include the patient’s morphology (obesity, breast size, etc.) and the previous treatments (surgical or
radiotherapy). Finally, the surgeons’ previous experience and preferences are essential in deciding on the type
of mesh used in reconstruction. The heterogeneity of reconstructive practices influences the literature on the
type of interventions and the choice of implants used.

In summary, there is no consensus on the optimal preparation of human ADM and no published high-quality
evidence for comparative efficacy. In addition, the choice of technologies (ADM or synthetic mesh) requires
close collaboration between all the specialists involved (breast surgeon, plastic-reconstructive surgeon,
oncologist, radiotherapist, etc.). The economic costs of implantable meshes may be the most consequential
constraint and have a significant effect on the practice of these specialists.



(GLOSSAIRE

Chirurgie mammaire conservatrice (CMC) : ablation chirurgicale de la tumeur et d’'une marge de tissu sain qui
entoure la masse tout en épargnant la plus grande partie du sein.

Contracture capsulaire : réaction inflammatoire entrainant une rétraction ou le durcissement du tissu cicatriciel
autour de I'implant mammaire.

Expansion tissulaire : élargissement de I’espace pour la pose de I'expanseur mammaire.
Implant mammaire : prothése médicale utilisée en chirurgie reconstructive post-mastectomie ou esthétique.
Mastectomie : ablation chirurgicale du sein.

Neurotisation (ou transfert nerveux) : méthode de réanimation d’un territoire sensitif ou moteur par anastomose
directe d’'une branche ou d’un fascicule nerveux de voisinage.

Reconstruction par implant direct : reconstruction en une étape. L'implant mammaire est mis en place lors de
la mastectomie ou de la chirurgie mammaire conservatrice.

Reconstruction par expanseur (expansion): élargissement de I'espace d’insertion d'un implant par
'intermédiaire d’une prothése d’expansion remplie progressivement (lors de différentes visites) par une solution
saline.
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1 INTRODUCTION

Le cancer du sein est le cancer le plus fréquent chez les femmes dans le monde! et la reconstruction mammaire
par implant (RMI) fait partie intégrante du traitement du cancer du sein. La majorité des RMI utilisent désormais
des matrices dermiques acellulaires (MDA), qui permettent un meilleur contréle du chirurgien, une amélioration
esthétique et une réduction des complications postopératoires, et en particulier, du risque de contracture
capsulaire [10; 18; 44; 53; 62; 66]. L’'usage de matrice dermique acellulaire (MDA) est la méthode la plus courante
dans les RMI; elles jouent un réle important dans le soutien et la couverture de I'implant. Plus précisément, elles
offrent un soutien des tissus mous pour maintenir les plis latéraux et inframammaires et peuvent faciliter
’adaptation au lambeau cutané de mastectomie [30; 50]. Elles permettent aussi différentes approches
chirurgicales et, de réduire le risque de complications postopératoires.

Cependant, plusieurs méta-analyses suggerent qu’en raison du manque d’évaluation rigoureuse (peu ou pas
d’études de qualité de niveau de preuve 1 ou 22), peu de conclusions fiables concernant les performances
peuvent étre émises [39; 54]. Plusieurs MDA sont utilisées pour soutenir les tissus mous lors de la reconstruction
mammaire prothétique, mais peu de données probantes de haut niveau soutiennent I'utilisation d’'une MDA
plutdét gu’une autre. Les approches actuelles impliquent I'enveloppement de I'implant avec une MDA ou un treillis
synthétique pour garantir la couverture et la stabilité de I'implant et réduire les complications.

Depuis quelgues années, I'introduction des treillis biologiques et synthétiques a modifié la pratique de la RM [7;
40; 48; 49] et ils sont fréquemment utilisés pour remplacer les MDA [22; 28; 60; 62]. Toutefois, il existe peu de
preuves comparant les types de dispositifs [9; 17; 34; 43] et les données disponibles concernant les
complications aprés une mastectomie et une RMI chez les patientes ayant subi une augmentation mammaire
restent limitées [8].

C’est dans ce contexte que la Direction des affaires médicales et universitaires a demandé a I’'Unité d’évaluation
des technologies et des modes d’intervention en santé du Centre hospitalier de I'Université de Montréal
(UETMIS-CHUM) d’évaluer les résultats relatifs aux implants de matrices dermiques biologiques par rapport aux
implants dermiques synthétiques lors d’une reconstruction mammaire.

2 METHODOLOGIE DE RECHERCHE

En octobre 2017, 'UETMIS-CHUM?3 a publié une note de synthése sur la place des MDA dans la RM post-
mastectomie. L’analyse des données avait conclu que ces MDA pourraient apporter un ensemble d’avantages,
soit 'amélioration des résultats esthétiques et la réduction de certaines complications pour des patientes
sélectionnées. Ces résultats devaient étre confirmés par des études rigoureuses plus importantes. La date de ce
rapport sera prise comme seuil temporel de notre travail.

2.1 Stratégie de recherche

Une recherche documentaire limitée a été effectuée a l'aide de différentes ressources, notamment PubMed, a
I'aide d’'une combinaison de mots-clés. Cette recherche a été transposée vers Ovid et la bibliothéque Cochrane,
les bases de données du Centre for Reviews and Dissemination (CRD) de I'Université de York ainsi que les sites
Web des principales agences d’évaluation des technologies en santé et des plus importants organismes de santé
canadiens et internationaux. La stratégie de recherche comprenait des mots-clés et des MeSH (Medical Subject
Headings) de la National Library of Medicine.

T Les chirurgiens semblent adopter les MDA partout dans le monde.
2 Classification des niveaux : annexe E, tableaux 17 et 18.

3 https://www.chumontreal.qc.ca/sites/default/files/inline-files/uetmis_matrice_dermique_mammaire_final.pdf.
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Le principal objet de recherche était la matrice dermique acellulaire ou acellular dermal matrix. Une recherche
dans la littérature grise a été effectuée sur ClinicalTrials.gov et la base de données de recherche Google Scholar.

Comme énoncé lors du cadrage de la recherche, le filtre temporel de publication appliqué pour limiter la
récupération des publications est I'année 2017. La recherche a été limitée a la population humaine et aux
documents en francais et en anglais. La recherche a été achevée le 13 mai 2025.

2.2 Critéres de sélection

Aprés 'examen des titres et des résumés, les articles potentiellement pertinents ont été sélectionnés pour une
analyse approfondie. Les études et les articles relevés ont été évalués selon les critéres d’inclusion préétabilis.

2.2.1 Critéres d’inclusion

m  Population : patientes subissant une reconstruction mammaire.
= Intervention : MDA ou treillis synthétique.
= Comparateur : tout type d’implant.

m Types d’études: conceptions des études de type « évaluations des technologies de la santé », revues
systématiques et méta-analyses, études controlées randomisées, suivis de cohorte, évaluations
économiques.

= Résultats :
e Efficacité clinique
e Complications : inflammation; infections postopératoires; contracture capsulaire; délai de cicatrisation
e Bien-étre et satisfaction des patients (douleur, retour aux activités normales)
e Colt-efficacité : rentabilité des dispositifs utilisés

e Opinion des chirurgiens
2.2.2 Criteres d’exclusion

Nous avons exclu les études qui ne répondaient pas aux critéres de sélection ou qui étaient déja incluses dans
d’autres études, et celles dont I'objectif ne ciblait pas le type d'implant mammaire.

3 RESULTATS DE LA RECHERCHE

Au total, 428 articles ont été relevés dans la recherche documentaire. A la suite de la sélection des titres et des
résumés, 302 citations ont été exclues et 126 articles potentiellement pertinents issus de la recherche
électronique ont été extraits pour en examiner le texte intégral (annexe A, tableau 8). Sur les 126 articles
potentiellement pertinents, 77 études ne répondaient pas aux criteres établis et ont été exclues (annexe B,
tableau 11). Aprés 'analyse compléete de ces publications, 49 études ont été sélectionnées (annexe A, tableau
9). La recherche dans la littérature grise n’a pas permis de trouver d’autres publications pertinentes. Une seule
agence a publié un rapport sur la MDA [61] (annexe A, tableau 10).

Dans le cadre de notre évaluation, nous avons utilisé comme limite temporelle de recherche la revue des études
effectuées par TUETMIS-CHUM*4, |l faut souligner que ce rapport n’incluait aucune étude sur les approches
spécifiques d’intervention. En résumé, 49 études ont été retenues, en plus d’un rapport d’incidents et des
complications enregistrées dans la base de données MAUDES. Une description détaillée se trouve dans
I'annexe B.

4 https://www.chumontreal.qc.ca/sites/default/files/inline-files/uetmis_matrice_dermigue_mammaire_final.pdf.

5 ALLODERM ACD, no MW5168526; Etats-Unis, 2025.
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3.1 Résultats des études évaluant lefficacité des MDA et des treillis
synthétiques

3.1.1 Etudes rapportant Pefficacité des MDA

Au total, 22 articles traitaient de l'efficacité des MDA : 3 revues systématiques (RS) ou méta-analyse (MA),
2 suivis de cohorte et 17 études rétrospectives. Parmi les RS et les MA, une étude a été effectuée a partir d’'un
panel d’experts. Ces études ont ciblé les MDA de type Cortiva, TIGR® Matrix Surgical Mesh et Epiflex®. Deux
études évaluaient I'utilisation d’'un expanseur et une étude rétrospective concernait des patientes ayant subi
une radiothérapie (tableau 1).

Tableau 1 - Etudes sur I’efficacité des MDA

AUTEURS TYPE D’ETUDE SUJET

Cinquini (2023) [11] RS Panel de spécialistes

Kim (2022) [35] RS et MA Mastectomie avec ou sans RMI

Halberg (2018) [23] RS et MA Mastectomie avec ou sans RMI

Beier (2021) [3] Etude de cohorte MDA humaine; MDA humaine Epiflex® (DIZG gGmbH, Berlin,
Allemagne)

Halberg (2018) [22] Etude prospective TIGR® Matrix Surgical Mesh et expanseurs

Knoeder (2025) [36] Rétro RMI directe assistée par MDA et non assistées par MDA

Lakhani (2025) [38] Rétro Utilisation de MDA au stade | de la RMI chez des patientes ayant subi
une radiothérapie avant mastectomie

Curiel (2024) [13] Rétro Groupes MDA et sans MDA

Graziano (2024) [20] Rétro Utilisation des MDA dans la RMI

Kilmer (2024) [33] Rétro Utilisation de la MDA dans la RM

Pires (2024) [56] Rétro Expanseur tissulaire, avec et sans MDA

Ellsworth (2022) [15] Rétro Avec et sans MDA

Hillberg (2022) [27] Rétro RM avec et sans MDA

Stein (2020) [64] Rétro Avec et sans MDA, ayant bénéficié d’'une RMI et d’une

Urquia (2020) [68] Rétro Cortiva (RTI Surgical, Alachua, Floride)

Craig (2019) [12] MDA, MDA avec RTMP, non MDA et non MDA avec RTMP

Maisel Lotan (2019) [42] Rétro MDA maillées et non maillées utilisées dans RM par implants

Patrinely (2019) [55] Rétro Comparaison de la MDA au lambeau myocutané de grand dorsal
(MGD)

Negenborn (2018) [51] Rétro RMI assistée par implant et MDA

Weinstein (2018) [69] Rétro Utilisation de la MDA dans la RM

Ortiz (2017) [52] Rétro Utilisation de la MDA lors de la RM par ET

Woo (2017) [70] Rétro MDA dans les RMI par expanseur-implant

3.1.2 Etudes comparant Pefficacité des différentes MDA

Parmi les études sélectionnées, 10 comparaient les résultats de I'utilisation de différentes matrices dans la RMI.
Parmi elles, on compte trois RS ou MA, quatre essais randomisés contrélés (ERC) et trois études rétrospectives.
Les MDA étudiées sont soit des MDA humaines (MDAH), des MDA xénogreffes (XMAX) ou des MDA bovines ou
porcines.
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Parmi ces MDA, on retrouve : Alloderm, AlloDerm lyophilisé, AlloDerm RTU (Ready-To-Use), CGCRYODERM,
Cortiva 1 mm, DermACELL, DermaMatrix, FlexHD, SimpliDerm®&, Strattice et Surgimend (tableau 2).

Tableau 2 - Etudes comparatives sur les MDA

AUTEURS TYPE D’ETUDE SUJET
Gynou (2024) [19] RS et MA FlexHD, AlloDerm, MDA bovines ou porcines
Loo (2018) [41] RS Alloderm, Strattice et Surgimend
Lee (2017) [39] RS et MA FlexHD, DermaMatrix et AlloDerm prét a 'emploi avec AlloDerm lyophilisé
Broyles (2021) [6] ERCC FlexHD Pliable et AlloDerm RTU
Mendenhall (2023) [45] ERC AlloDerm et DermaMatrix
Parikh (2021) [54] ERC Cortiva 1 mm a AlloDerm RTU
Stein (2021) [63] ERC Alloderm et DermACELL
Jeon (2021) [29] Rétro CGCRYODERM et DermACELL
Tierney (2021) [66] Rétro SimpliDerm par rapport a AlloDerm prét a I'emploi (RTU)
Tierney (2021) [67] Rétro SimpliDerm par rapport a AlloDerm prét a 'emploi (RTU)

3.1.3 Etudes comparant Pefficacité des MDA par rapport a celle des treillis synthétiques
Onze études comparaient des MDA d’origine humaine ou animale a des treillis synthétigues. Parmi elles, on
trouve quatre RS ou méta-analyses, quatre études rétrospectives, une ERC et deux études prospectives. Les

différents MDA et treillis étudiés se retrouvent aux tableaux 3 et 4.

Tableau 3 - Dispositifs étudiés

DISPOSITIFS ETUDIES ORIGINE # D’ETUDES
Epiflex® Origine humaine 1
Seragyn® Textiles partiellement et totalement résorbables 1
SurgiMend® Origine bovine 1
Surgisis®’ Treillis biologique d’origine porcine 1
TIGR® Matrix Surgical Mesh Treillis chirurgicaux synthétiques 100 % biorésorbables 2
TiLoop Bra/TiMesh®/TiloopVR Fibres permanentes ou résorbables 2
Ultrapro® Combinaison égale de polypropyléne monofilament léger non 1

résorbable et de fibres résorbables de poliglécaprone -25
Veritas®® Origine bovine 1
Vicryl VR, Prothése synthétique (polyglactine)* 1

6 MDA humaine concue pour préserver au plus prés I'architecture du derme natif.
7 Origine porcine.

8 Veritas® est un treillis biologique implantable composé de péricarde bovin non réticulé.



Tableau 4 - Etudes comparant I’efficacité des MDA a celle des treillis synthétiques

AUTEURS TYPE D’ETUDE DISPOSITIFS ETUDIES
Zhang (2024) [71] RS et MA TiLoop® Bra
Choi (2023) [8] RS MDA treillis synthétique
Makarewicz (2023) [43] RS Treillis biologiques et synthétiques
Murphy (2023) [48] RS et MA MDA humaines; MDA xénogreffes
lbraheem (2024) [28] Etude de cohorte Ultrapro®; MDA, autres treillis synthétiques
Lo Torto (2024) [40] Etude prospective MDA ou treillis en polypropyléne recouvert de titane
Hansson (2021) [25] ERC Treillis biologique et treillis synthétique
Samaha (2023) [62] Rétro MDA; Vicryl® (prothése synthétique)
Hansson (2020) [24] Rétro Veritas®?; TIGR® Matrix Surgical Mesh
Eicher (2019) [14] Rétro TiLoop Bra/TiMesh; Seragyn®; MDA (Epiflex® et SurgiMend®)
Halberg (2019) [21] Rétro Surgisis®%; TIGR® Matrix Surgical Mesh

3.1.4 Etudes rapportant Uefficacité des treillis
Cing études ont évalué I'efficacité des différents treillis synthétiques utilisés lors de RMI; parmi ces études, deux
étaient prospectives. Quatre évaluaient le dispositif TIGR® Matrix Surgical Mesh™. Deux études avaient comparé

différentes combinaisons de plans de pose et de supports biosynthétiques lors d’'une RM. (tableau 5).

Tableau 5 - Etudes sur Iefficacité des treillis

AUTEURS TYPE D’ETUDE DISPOSITIFS ETUDIES
Razdan (2024) [60] Etude prospective TIGR® Matrix Surgical Mesh
Halberg (2018) [22] Etude prospective TIGR® Matrix Surgical Mesh
Fairman (2025) [16] Rétro TIGR® Matrix Surgical Mesh
Chen (2023) [7] Rétro Comparaison des différentes combinaisons de plans de pose et de

supports biosynthétiques pour la RM

Movassaghi (2024) [46] Rétro P4HB, treillis résorbables

Becker (2020) [2] Rétro TIGR® Matrix Surgical Mesh

3.2 Analyse des résultats

3.2.1 Résultats des revues de la littérature et des méta-analyses

Notre bibliographique a colligé 11 revues de la littérature et méta-analyses publiées entre 2017 et 2025, dont
10 études ont été estimées comme pertinentes (annexe D, tableau 13). Une revue de la littérature publiée en
2024 (Etude Race, Qazi) a présenté les résultats des RMI selon I'origine ethnique. Les auteurs avaient conclu

9 Veritas® est un treillis biologique implantable composé de péricarde bovin non réticulé.
10 QOrigine porcine.

T TIGR Matrix Surgical Mesh received 510(k) clearance by the FDA in 2010 and carries the CE-mark since 2011.



gu’il existe une disparité significative dans les taux de RMI chez les différentes minorités ethniques par rapport
aux sujets blancs. Les auteurs avaient ajouté que de nouvelles études sont nécessaires pour évaluer les facteurs
contribuant a ces disparités dans la prestation des soins de santé [59].

Les résultats d’'une méta-analyse effectuée en 2022 incluant 16 études (22 833 cas de RMI et 60 266 cas de
mastectomie) suggeérent que la RMI est une option thérapeutique faisable et slre pour les patientes atteintes
d’un cancer du sein [35]. Cependant, les résultats d’'une revue systématique publiée en 2023 ont révélé un tres
faible niveau de preuve pour la plupart des résultats importants concernant a la RMI assistée par MDA et ont
noté I'absence d’outils standards pour évaluer les résultats cliniques. Les auteurs soulignent I'importance de
mener des analyses de sous-groupes dans le futur, ce qui pourrait aider a identifier les facteurs cliniques et
pathologiques pertinents pour sélectionner les patientes pour lesquelles une technique serait préférable a une
autre [11].

Dans une revue exhaustive des études publiées entre 2006 et 2017, Loo et collaborateurs ont évalué les résultats
de 3 MDA couramment utilisées dans la RMI, soit Alloderm, Strattice et Surgimend. Les résultats des 21 études
admissibles ont montré que, méme si Strattice présentait un taux global de complications plus élevé
gu’Alloderm et Surgimend, I'incidence de chagque complication varie selon les études. Les auteurs ajoutent
gu’une analyse des colts des différentes MDA pourrait aider a choisir le type de MDA a utiliser [41].

Les résultats d’études démontrent que, méme si le profil global de complications liées a I'utilisation des MDA
lors d’'une RMI est similaire, il y a un risque accru d’effets secondaires avec AlloDerm FD (Freeze-Dried)
comparativement a AlloDerm RTU (Ready-To-Use). Les résultats rapportés suggerent que le choix de la MDA
pourrait ne pas avoir d'impacts significatifs sur les résultats globaux, sauf dans des cas spécifigues comme
AlloDerm FD. Les auteurs concluent que d’autres études de haute qualité, a long terme et a deux bras sont
nécessaires pour confirmer le profil comparatif des différents types de MDA et pour prendre en compte les
variables confondantes potentielles [19].

Dans une étude évaluant le TILOOP® Bra, les auteurs notent que ce dernier est plus sécuritaire que la MDA, avec
un risque de complications comparable a celui du SERAGYN® BR. lIs ajoutent que la plupart des études
présentent un faible niveau de preuve et que des investigations complémentaires sont nécessaires [71]. Les
résultats de I’étude évaluant les complications apres I'utilisation d’'une MDA ou d’un treillis synthétique montrent
un taux d’infection similaire et de sérome avec le treillis synthétique. Les auteurs soulignent la nécessité de
réaliser d’autres études sur les résultats esthétiques a 'aide de comparaisons directes.

Entre 2017, et 2023, 8 revues et méta-analyses ont été publiées sur le sujet. Dans une méta-analyse publiée en
2017, les résultats montrent que les 3 MDA d’origine humaine'?, soit FlexHD, DermaMatrix et AlloDerm RTU (prét
a ’emploi), montraient des risques de complications semblables a ceux d’AlloDerm lyophilisé.

3.2.2 Résultats des ERC et des autres études prospectives

Quatre ERC comparaient I'efficacité des MDA dans la RMI. Les résultats de la premiere ERC, qui comparait les
résultats rapportés par les patientes pour deux MDA les plus couramment utilisées au Canada, montrent que
I’Alloderm est privilégié a court terme par rapport a Dermacell, mais aucune différence n’est observée a long
terme [63] (voir 'annexe D, tableau 14).

Dans une autre ERC publiée en 2021, Parikh et collaborateurs ont comparé les résultats cliniques et les taux de
complications pour les MDA Cortiva et AlloDerm RTU ADM. Cortiva est une MDA d’origine humaine (Tutoplast)
histologiqguement similaire a AlloDerm [47]. Cortiva ADM et AlloDerm RTU ADM ont été utilisées pour soutenir
les expanseurs tissulaires placés en position sous-musculaire dans un bras de I'’étude, et les reconstructions
prépectorales avec expanseurs tissulaires (ET) ou implants directs ont été employées dans un bras d’étude
distinct. Les auteurs notent que I'analyse intermédiaire d’un échantillon limité de reconstructions sous-
musculaires ne révele aucune preuve d’infériorité quant aux résultats, lorsqu’on compare AlloDerm RTU et
Cortiva [54]. Dans une étude évaluant la MDA humaine Epiflex® (DIZG gGmbH, Berlin, Allemagne) sur une

2. A partir de peau de cadavre humain.
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période 12 mois apres une RMI, les résultats étaient a ceux rapportés pour d’autres MDA, avec des taux
relativement faibles de fibrose capsulaire et d’infection [3].

Une ERC multicentrigue (7 sites cliniques) publiée en 2021 a comparé les taux de complications des deux MDA
humaines les plus couramment utilisées dans la RMI (FlexHD Pliable et AlloDerm RTU) aprés une RMI post-
mastectomie. Cette étude incluait 230 patientes suivies pendant 10,7 + 3,2 mois. Les résultats de I'étude
soutiennent l'utilisation de MDA humaines dans la RMI [6]. Aucune différence significative dans les taux de
complications liées a la matrice entre FlexHD Pliable et AlloDerm RTU n’était observée.

Mendenhall et collaborateurs ont publié en 2023 les résultats de I'essai BREASTrial (Breast Reconstruction
Evaluation of Acellular Dermal Matrix as a Sling Trial); il s’agit d’un essai randomisé en aveugle comparant les
résultats obtenus avec AlloDerm et DermaMatrix dans le cadre de la RM par expanseur tissulaire. Les auteurs
ont conclu que les matrices AlloDerm et DermaMatrix présentent des résultats histologiques et cliniques
similaires et que la satisfaction des patientes était comparable. Les auteurs ajoutent que I'obésité est un facteur
prédictif de complications, et les MDA doivent étre utilisées avec prudence chez ces patientes [45].

Une étude prospective publiée en 2024 a rapporté les résultats de 133 patientes ayant subi entre décembre
2020 et décembre 2023 une mastectomie conservatrice du mamelon ou une mastectomie conservatrice de la
peau avec implant en silicone et filet Ultrapro. Les résultats ont montré un taux de complications faible et
indiquaient que la prothése Ultrapro® constitue une alternative slre et économique par rapport a la MDA ou aux
autres prothéses synthétiques [28].

Dans une analyse limitée effectuée aupres de 20 patientes, la reconstruction (MDA et treillis) prépectorale avec
des expanseurs apparait comme une option viable, offrant des avantages tels gu’une durée opératoire réduite
et plus naturelle par rapport a I’'approche rétropectorale [40]. Dans une ERC antérieure publiée en 2021, Hansson
et collaborateurs ont noté que, chez une méme patiente, une maille synthétique semble présenter un risque plus
faible de complications graves (par exemple, perte d’implant) gu’une maille biologique [25].

L’évaluation du treillis synthétique résorbable TIGR® dans la RMI montre que I'utilisation de ce treillis est stre et
présente de faibles taux de complications majeures [22; 60].

3.2.3 Résultats des études rétrospectives

Vingt-neuf études rétrospectives ont été colligées lors de notre recherche (annexe D, tableau 15). En 2024, une
analyse des tendances en matiére d’utilisation des MDA et des taux de complications survenus a 30 jours lors
d’une RMI effectuée aux Etats-Unis a montré une augmentation significative du recours aux MDA de 2015 &
2020 - probablement en lien avec le nombre croissant des RM directes et prépectorales aux Etats-Unis. Les
auteurs de cette analyse ont noté une Iégére augmentation de I'incidence du retour au bloc opératoire chez les
patientes recevant une MDA [20]. Cependant, certains résultats d’études publiées en 2025 ont montré que
I'utilisation de MDA dans la RM par incision endoscopique n’était pas associée a un risque accru de complications
a court terme [36]. En effet, dans deux études rétrospectives publiées en 2025 regroupant prés de 12 000
patientes (10 177 [36] et 1 234 patientes [38]), Lakhani et collaborateurs ont comparé des résultats selon
I'utilisation ou non de MDA. Ces deux études notent I'absence de résultats significatifs dans I'apparition de
complications. Les résultats montrent que 'adoption de la MDA est déterminée par certains facteurs, comme le
coUt, les préférences (I’expérience) du chirurgien et les résultats esthétiques [55]. Les auteurs ajoutent que des
recherches supplémentaires sont nécessaires sur son réle dans les différents plans de reconstruction et son
impact sur les colts. Cette variabilité est retrouvée dans un certain nombre de résultats d’études.

Au Royaume-Uni, I'analyse des résultats d’'un questionnaire national de la pratique (NPQ) de I'iBRA (Implant
Breast Reconstruction evAluation), 'lBRA-NPQ, a mis en évidence des variations marquées dans la mise en
ceuvre et la pratique de la RMI [49]. Les auteurs notent que les MDA ne sont pas aussi populaires aux Pays-Bas
gu’aux Etats-Unis. A partir des données du Registre néerlandais des implants mammaires (Dutch Breast Implant
Registry : DBIR) enregistrées depuis 2015, Hillorerg et collaborateurs ont étudié un modele permettant de
prédire le risque de complications postopératoires majeures en RM. Les auteurs ont analysé les résultats de
2 939 seins, dont 11 % avaient subi une RMI soutenue par une MDA (en un ou deux temps) [27]. Les résultats de
I’étude suggerent que I'utilisation d’'une MDA n’était pas associée a une complication postopératoire majeure.
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Des résultats similaires sont rapportés par d’autres auteurs [15; 55]. Cependant, les RM en deux temps restent
fortement associées a un risque accru de complications majeures. Les auteurs concluent que les capacités
prédictives du modeéle développé sont médiocres et ajoutent que le réle de référence pour la technigue en deux
temps doit étre remis en question [27].

Les auteurs d’'une étude publiée en 2020 ont évalué les RMI prépectorales et en deux étapes avec Cortiva (RTI
Surgical, Alachua, Floride)'3. Les résultats obtenus étaient semblables a ceux décrits dans la littérature. Les
auteurs ont ajouté que l'infection demeurait la principale cause d’échec [68].

Dans une évaluation comparative des résultats a long terme obtenus sur 5 ans chez 9 502 femmes ayant subi
une RM avec et sans I'aide de MDA, les résultats suggérent que I'utilisation de MDA pourrait contribuer a réduire
les complications, telles que la contracture capsulaire, et pourrait maintenir de faibles taux de séromes [15].
Dans une autre étude publiée en 2023, les résultats ont montré que la RMI prépectorale avec MDA ou prothése
entrainait le moins de réinterventions esthétiques et les plus faibles taux de contractures capsulaires. Cependant,
les taux d’infection et de déhiscence de plaie étaient nettement plus élevés chez les patientes ayant subi une
reconstruction avec MDA [62]. Cependant, en 2024, une étude a grande échelle effectuée sur 49 366 patientes
(26 266 avec MDA et 23100 sans MDA), les résultats périopératoires ont montré que l'utilisation de la MDA
n’était pas associée a un risque accru de complications, y compris les complications liées aux lambeaux cutanés,
le sérome et I'infection [33].

Comme dans les autres types d’études, on retrouve plusieurs études comparant différents modéles de MDA
d’origine humaine. La premiere étude publiée a comparé les MDA cryoconservés (CGCRYODERM) et
préhydratés (DermACELL) chez 32 patientes (64 seins) ayant eu une RM prothétique bilatérale (juin 2015 a
décembre 2019). Les résultats n‘ont montré aucune différence significative dans les complications
postopératoires entre les deux seins reconstruits avec CGCRYODERM et DermACELL chez une méme patiente
[29]. Les résultats de I’étude confirment ceux rapportés par Ortiz et collaborateurs, qui avaient montré de faibles
taux de complications, ainsi que des taux élevés de réussite et de satisfaction chez les patientes pour le
DermACELL (D-MDA) [52]. Dans une autre étude publiée en 2021 par Tierney et collaborateurs, les résultats
montrent que la MDA de type SimpliDerm est une option slre et efficace pour le soutien des tissus mous lors
des RM en deux temps, avec des taux de complications a 30 jours semblables a ceux d’AlloDerm RTU [66]. Dans
une seconde étude publiée en 2022 incluant 107 patientes (181 seins), les résultats de Tierney et collaborateurs
confirment que SimpliDerm est une MDA cliniguement équivalente a AlloDerm RTU, c’est-a-dire qu’elle est slre
et efficace pour les RM en deux étapes sur une période de suivi de plus de quatre mois [67].

Parmi les articles colligés dans ce document, des études rétrospectives ont comparé différents modéles de
treillis, dont les résorbables et partiellement résorbables. Ces dispositifs ont été utilisés pour atténuer les
inconvénients potentiels de la RM a base de MDA. Dans une étude monocentrique publiée en 2020 incluant
227 patientes (376 RMI sous-pectorales), les résultats ont montré que le treillis synthétique résorbable est une
alternative sGre a la MDA dans la RM prothétique et offrait des résultats stables ainsi que des économies de
colts importantes [17]. En 2021, une étude a comparé les taux de complications chirurgicales survenues lors la
premiére année post-RMI par implants avec treillis biologiques et ceux avec treillis synthétique. Les résultats
ont indiqué que, chez une méme patiente, 'utilisation de mailles synthétiques semble présenter un risque de
complications graves plus faible [25]. Une analyse rétrospective a été réalisée sur une période de quatre ans
aupres de patientes ayant subi une RMI prépectorale en deux temps avec treillis P4HB. Les auteurs rapportent
des taux de contractures capsulaires équivalents, voire inférieurs, a ceux observés dans les données publiées
sur les MDA, de méme gu’une réduction significative des colts [46]. Les résultats confirment les résultats d’'une
autre étude publiée en 2023, qui ont révélé que l'utilisation d’une maille en P4HB™ dans la RM en deux temps
est corrélée a une augmentation statistiquement significative de la contracture capsulaire [7]. Les résultats
d’une autre étude comparant des treillis synthétiques aux MDA dans le cadre de la RM n’ont montré aucune
différence significative en termes de taux de complications entre le TiLoop Bra/TiMesh® et le Seragyn® (fibres
textiles permanentes ou résorbables) [14].

3 MDA Cortiva d’origine humaine dans la reconstruction mammaire par implant.

4 Poly-4-hydroxybutyrate. P4HB : treillis résorbable.
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Quatre études ont évalué le treillis de type TIGR® Matrix Surgical Mesh. Dans une étude évaluant une MDA
synthétique résorbable a long terme (TIGR® Matrix Surgical Mesh), les résultats montrent que le TIGR® présente
un bon potentiel en tant que renfort temporaire chez les patientes subissant une RM ou une reprise chirurgicale
du sein, ainsi que lors d’interventions esthétiques primaires. Les auteurs ont conclu que le TIGR® semble
constituer une alternative viable aux MDA [2].

Les résultats d’études montrent gu’en comparaison a d’autres treillis synthétiques non résorbables, le TIGR®
présente des taux potentiellement plus faibles de séromes et d’infections et un taux plus faible de chirurgies de
révision et d’explantations du treillis [57]. En ce qui a trait a la qualité de vie liée a la santé (QVLS) a long terme
et a la satisfaction des patientes ayant subi une RMI par implant, les résultats pourraient indiquer que les
prothéses biologiques (Surgisis®) et synthétiques (TIGR® Matrix Surgical Mesh) donnent des résultats
équivalents a long terme en ce qui la qualité de vie percue par les patients [21].

Enfin, les résultats d’une évaluation de l'utilisation d’un treillis synthétique TIGR® Matrix Surgical Mesh lors de
86 RMI prépectorales primaires effectuées entre mai 2023 et mars 2024 montrent que le TIGR offre des résultats
acceptables a court terme dans les RMI en un ou deux temps. Les auteurs ajoutent que des études
supplémentaires sont nécessaires pour évaluer son efficacité a long terme, sa sécurité et son colt par rapport
a des produits comparables [16].

3.3 Facteurs pouvant influencer les effets des MDA et des treillis lors des RMI

3.3.1 Nature et structure des dispositifs

Les résultats d’études publiées en 2019 ne montrent aucune différence entre la prothése synthétique et la
prothése biologique en termes de débits de drainage quotidiens, le volume total de drainage et le nombre de
jours avec drainage [21]. Concernant la qualité de vie percue par les patientes, les résultats semblent équivalents
a long terme [26]. Les résultats d’'une étude publiée en 2019 suggéerent que le maillage des MDA réduit les taux
de complications (sérome, hématome et infections postopératoires) et diminue le délai avant le retrait du drain
[42].

3.3.2 Utilisation d’expanseurs!’

Les résultats sur l'utilisation des MDA dans les RMI par expanseurs sont variés et les auteurs des études
suggerent que la MDA peut étre utilisée en toute sécurité, si nécessaire [70]. En effet, une analyse rétrospective
des dossiers de 756 patientes ayant porté une prothése d’expansion mammaire avec implant, entre novembre
2010 et novembre 2016, indiquait que la MDA peut étre appropriée pour des patientes judicieusement
sélectionnées [69].

Deux études publiées en 2024 avec et sans MDA ne révélent aucune différence significative en matiére de risque
de complications postopératoires entre la cohorte utilisant une MDA et celle qui n’en utilisait pas [13; 56]. Pires
et collaborateurs ont ajouté que d’autres études sont nécessaires pour évaluer la sécurité de la mise en place
d’un expanseur tissulaire prépectoral sans MDA [56].

3.3.3 Autres facteurs : taille des seins, tabagisme, obésité, hypertension et dépression

Les résultats suggerent que la taille du sein semble étre le prédicteur le plus significatif de complications dans
la RMI par implant et MDA [51]. Une étude rétrospective a été effectuée a partir d’une base de données nationale
d’assurance sur des patientes ayant subi une mastectomie avec et sans MDA entre 2011 et 201976, Les résultats
de cette étude, publiée en 2024, ont révélé des taux d’infection et de sérome comparables dans les RMI par

5 Expanseur pour reconstruction mammaire : implants temporaires gonflables semblables a un ballon. L’expanseur étire la
peau du sein et les muscles de la paroi thoracique pour faire de la place a un implant mammaire définitif.

6 49 366 patientes.
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implants avec et sans MDA. On note que l'utilisation de MDA était associée a un risque de retrait d’implant
supérieur de 1%, les facteurs de risque incluant le tabagisme, I'obésité, I’hypertension, la dépression et les
procédures d’'implantation directe. Des études multicentriques et des données de registre sur la RM prépectorale
sont nécessaires pour aider a interpréter ces résultats [33].

3.3.4 Radiothérapie

Les résultats postopératoires aprés radiothérapie restent mal compris. Les auteurs ne rapportent aucune
différence dans les taux globaux de complications entre les seins reconstruits avec et sans MDA en champ
irradié. Néanmoins, le taux de complications restait élevé [64]. La radiothérapie semble bien tolérée, avec des
résultats précoces favorables. Le taux de pertes d’'implants dans la MDA est d’environ 5 a 6 % et 'ondulation
semble étre un effet indésirable fréquent de cette technique, allant de O a 35 % selon diverses études [12; 41].
Les interventions de reconstruction sont de plus en plus optimisées et utilisent des matériaux hautement
biocompatibles pour garantir de meilleurs résultats esthétiques et fonctionnels [4].

Une étude publiée en 2025 a évalué les résultats postopératoires associés a I'utilisation de MDA chez 1234
patientes ayant subi une radiothérapie avant une mastectomie. Les auteurs n’avaient noté aucune différence
significative dans les taux de complications entre les patientes atteintes d’'un cancer du sein préalablement
irradiées avec et sans MDA. Son adoption serait déterminée selon le colt, les préférences du chirurgien et les
résultats esthétiques. Les auteurs ajoutent que des recherches supplémentaires sont nécessaires sur son rble
dans les différents plans de RM et son incidence sur les colts [38].

Dans une étude comparant les répercussions de l'utilisation de MDA par extenseur aprés une radiothérapie post-
mastectomie (RTMP), les auteurs ont conclu que la décision doit étre prise avec prudence, compte tenu des

taux élevés de complications. lls ajoutent que la MDA pourrait avoir un réle dans les cas nécessitant une RTMP
partielle, car I'incidence globale d’échec de I'implant est plus faible que dans les cas sans MDA [12].

3.4 Etudes économiques

3.4.1 Comparaison de Pefficacité des MDA par rapport aux treillis synthétiques
Notre recherche dans la littérature nous a permis de trouver trois études qui comparent le prix des MDA et des
treillis synthétiques. Deux études ont évalué des treillis synthétiques et une étude comparait deux MDA

(tableau 6).

Tableau 6 - Etudes économiques

AUTEURS TYPE D’ETUDE DISPOSITIFS

Faulkner (2020) [17] Rétrospective Treillis synthétiques pour la RM

Bezerra (2021) [5] Revue de la Prothése en silicone aprés mastectomie utilisant des matériaux biologiques

littérature (MDA) ou synthétiques

Treillis (Mesh) :

= Résorbables : Vicryl® (Ethicon Inc., Etats-Unis), SeraGyn® BR (Serag
Wiessner, Allemagne) et TIGR® Matrix (Novus Scientific, Uppsala, Suéde)

= Partiellement résorbables : ULTRAPRO® (Ethicon Inc., Etats-Unis) et TILOOP®
Bra (Pfm Medicalis, Allemagne)

Keane 2024 [32] ERC Cortiva 1 mm a AlloDerm RTU dans la RMI

Une ERC publiée en 2024 a comparé 2 MDA dans la RMI post-mastectomie : Cortiva 1 mm Allograft Dermis, 1,0
+ 0,2 mm (RTI Surgical) et AlloDerm RTU (prét a 'emploi), 1,6 £ 0,4 mm (Allergan Medical). Les reconstructions
ont été réalisées sur 2 sites (Barnes Jewish West County et Barnes Jewish Hospital) par deux chirurgiens-
plasticiens, de mars 2017 a décembre 2021. Cette étude a été enregistrée sur clinicaltrials.gov (NCT02891759).
Les patientes ayant subi une RMI ont été suivies pendant au moins trois mois aprés I'opération ou jusqu’a I’échec
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de la reconstruction. Le délai de retrait du drain a été enregistré pour tous les seins, soit deux drains pour le
sous-pectoral et un drain pour le prépectoral. Dans leur analyse des colts, Keane et collaborateurs ont comparé
les colts de la MDA Cortiva Tmm a ceux d’AlloDerm RTU dans la RMI, les colts variables globaux ayant été
obtenus pour toutes les patientes [32]. Trois patientes ont été exclues (deux patientes AlloDerm et une patiente
Cortiva) en raison d’un colt pharmaceutique supplémentaire, non lié a une intervention, allant de 13920 $ a
13 990 $, soit bien supérieur a la fourchette de 19 $ a 1931 $ observée chez les 299 patientes restantes.

Hors MDA, les coUlts pour les reconstructions unilatérales variaient de 4 354 $ + 786 $ pour les reconstructions
sous-pectorales a 4 677 $ + 1216 $ pour les reconstructions prépectorales; pour les reconstructions bilatérales,
ils variaient de 5509% + 776 $ pour les reconstructions sous-pectorales a 6 606 $ + 1274 $ pour les
reconstructions prépectorales. La MDA a augmenté les colts variables de reconstruction de 71,4 % pour une
reconstruction unilatérale sous-pectorale (expanseur tissulaire) avec Cortiva, dans la fourchette de prix la plus
basse, c’est-a-dire de 23 $/cm?, a 323,8 % pour une reconstruction bilatérale prépectorale (directement sur
implant) avec AlloDerm, dans la fourchette de prix la plus élevée, soit de 31 $/cm?.

3.4.2 Données disponibles sur le cotit des MDA de type Alloderm

A partir des données disponibles (de 2022 & 2025) sur les colts des différents types de MDA Alloderm, nous
avons tenté d’extrapoler le colt du dispositif par centimétre carré. En nous basant sur le modele le plus
fréguemment utilisé en 2025, nous évaluons le colt de la matrice Alloderm contour moyenne perforée
(9,6 cm x 19,3 cm) a 16,82 $/cm2 (tableau 7).

Tableau 7 - Récapitulatif de I’évolution des prix (CHUM) des MDA de type Alloderm?’

UNITE OU PRIX 2022 2023 2024 2025
PRODUIT A PAR UNITE PAR UNITE PAR UNITE PAR UNITE
(/CM2) (/CM2) (/CM2) (/CM2)

Plastie matrice dermique Alloderm A l'unité 2285 2236 2060 2060/unité
contour petite perforée
Matrice Alloderm contour moyenne 185,28 cm? 3263 3283 3132 317
perforée 9,6 x 19,3 17,61 $/cm?) (17,72 $/cm?) (16,90 $/cm?) | (16,82 $/cm?)
Matrice Alloderm 8 cm x 16 cm 128 cm? 4588 3968 3297 3297
(élément épais) (35,84 $/cm?) | (31$/cm?) (25,76 $/cm?) | (25,76 $/cm?)
Alloderm implantable 2 cm x 4 cm 8 cm? 458 457 391 391
2,31-3,30 mm (57,25 $/cm?) | (57,12 $/cm?) (48,88 $/cm?) | (48,88 $/cm?)

4 DISCUSSION

Les résultats actuels montrent que les innovations telles que la reconstruction par implant direct, les technigques
prépectorales et les stratégies d’appoint de treillis et de neurotisation améliorent les résultats chez les patientes
[1;16]. En outre, plusieurs MDA sont utilisées pour le soutien des tissus mous lors de la reconstruction mammaire
prothétique, mais peu de données probantes de haut niveau soutiennent l'utilisation d’'une MDA plutét qu’une
autre. Les approches actuelles impliquent I'enveloppement de I'implant avec une MDA ou un treillis synthétique
pour garantir la couverture et la stabilité de I'implant et réduire les complications. Par exemple, en RM
alloplastique, le choix du positionnement de I'implant et la sélection des dispositifs périprothétiques constituent
une décision cruciale et complexe. Les chirurgiens doivent choisir entre différentes mailles biologiques et
synthétiques, y compris les MDA [31; 34]. Cependant, les données exhaustives sur 'utilisation de cette technique
sont insuffisantes, et des recherches plus approfondies sont nécessaires [11; 31; 65]. Cependant, le recours a la
couverture implantaire par une MDA dans la RMI| immédiate reste limité en raison du coUt élevé des matériaux
[31].

7 Extrait & partir des données fournies par le CHUM.
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En ce qui concerne les MDA, méme si elles améliorent les résultats lors des RMI, les données actuelles sur les
taux de complications sont hétérogénes et les données prospectives sur ces taux sont rares. La plupart des
données sur les MDA humaines sont basées sur Alloderm® (Lifecell Inc., Branchburg, NJ, Etats-Unis). En outre,
I'utilisation d’'une MDA de plus grande taille, et non d’une MDA plus épaisse, augmente le volume et la période
de drainage, ce qui entraine un risque plus élevé de sérome ou d’infection [37].

Actuellement, il n'existe pas encore de consensus sur le treillis optimal. Les résultats sur la fréquence de la
contracture capsulaire a long terme aprés I'utilisation de prothéses biologiques et synthétiques doivent étre
étudiés plus en détail [24]. Enfin, notre analyse a relevé des problémes de conflits d’intéréts potentiels, de biais
ou de limites des études dans la plupart des revues systématiques, des méta-analyses et des ERC (tableaux 19
et 20). Les études prospectives et rétrospectives présentent généralement les limites en lien avec leurs travaux
(tableaux 21 et 22).

Il'y a un grand besoin de réaliser des études rigoureuses et solides pour comparer les résultats de diverses MDA
utilisées lors de la RM prothétique sous-musculaire et prépectorale, pour évaluer les facteurs contribuant a la
variabilité des résultats cliniques [59] et, plus spécifiguement, pour étudier leur applicabilité dans 'amélioration
des résultats esthétiques et sensoriels pour les survivantes du cancer du sein [1].

Dans une RS et une MA effectuées pour I’Agence pour la recherche et la qualité des soins de santé du
Département de la Santé et des Services sociaux des Etats-Unis, les auteurs ont conclu que, malgré le grand
nombre de données, aucune conclusion spécifique n’a pu étre énoncée a cause de la qualité des preuves. Les
auteurs ajoutent que des recherches ultérieures, idéalement des ERC de grande envergure, sont nécessaires
pour comparer les moments de la reconstruction par rapport a la chimiothérapie et a la radiothérapie, les
différents matériaux d’implant, les différents plans anatomiques de pose d’implant et les diverses MDA utilisées
chez les patientes subissant une reconstruction [61].

Sur le plan économique, le colt de la MDA a un impact considérable sur le colt global de la RM prothétique
primaire et sur sa viabilité économique, en particulier en I'absence de différences détectables dans les résultats.
Le colt d'utilisation d'une MDA comprend non seulement son prix et son incidence sur les échecs de
reconstructions colteuses, mais aussi sa capacité a limiter le nombre d’échecs initiaux d’un produit par rapport
a un autre [32]. Ce résultat confirme la nécessité d’identifier des approches plus économiques pour la RM
prépectorale par implants ou tissus autologues.

Les chirurgiens doivent adopter une approche fondée sur des données probantes, prenant en compte la
sécurité, la performance clinique, les RRP et le colt, afin de faciliter le processus décisionnel partagé en matiére
de reconstruction mammaire.

Au Centre hospitalier de I’'Université de Montréal, les chirurgiens-plasticiens sont conscients que le prix de ces
technologies limite leur utilisation en reconstruction mammaire immeédiate avec implants dans le cadre des
mastectomies préventives et des reconstructions par expanseur, lorsqu’une radiothérapie est probable en
postopératoire, en sachant que son utilisation diminue grandement le risque de contracture capsulaire.
L’utilisation judicieuse de ces MDA permet d’éviter les complications. En outre, la technique de reconstruction
prépectorale nécessitant un grand feuillet ou deux feuillets de MDA n’est pas utilisée dans le service, ce qui
diminue l'usage excessif et colteux de ces matrices. Ces dernieres ne sont jamais utilisées dans les
reconstructions tardives post-radiothérapie ni chez les personnes obéses, ayant des seins volumineux, etc. Dans
ces cas, une reconstruction autologue par DIEP est effectuée. Depuis des années, une restriction du nombre de
chirurgiens-reconstructeurs mammaires permet aux chirurgiens qui utilisent ces MDA de développer leur
expérience, ce qui contribue a diminuer les complications et les risques liés a leur utilisation et a bien identifier
les indications’®.

'8 Docteur Joseph Bou-Mehri (service de chirurgie plastique, CHUM).
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5 CONCLUSION

En résumé, la RMI représente la grande majorité des procédures de reconstruction mammaire et elle est
généralement réalisée avec une MDA humaine [6]. L’utilisation de MDA ou de treillis synthétiques par les services
de chirurgie reconstructive post-mastectomie ou esthétique dépend du contexte d’intervention et d’'un certain
nombre de facteurs. Le prix des MDA est le premier élément limitant la disponibilité de ces technologies dans
les services spécialisés. En effet, selon les données publiées et mises a notre disposition par le CHUM, en régle
générale, les MDA restent beaucoup plus dispendieuses que les treillis. En outre, I'utilisation d’'une MDA de plus
grande taille, et non d’'une MDA plus épaisse, augmente le volume et la période de drainage, ce qui entraine un
risque plus élevé de sérome ou d’infection [37].

Le deuxiéme élément a prendre en considération est le profil morphologique de la patiente (obésité, taille des
seins, etc.) et les traitements subis (par exemple, la radiothérapie). En effet, la qualité des tissus au site
d’intervention pourrait jouer sur la réussite d’'une RMI. Il est aussi important de souligner le nombre, 'expérience
et les préférences des chirurgiens responsables de ces interventions. L’hétérogénéité des pratiques influe
souvent sur le nombre, le mode d’intervention et le choix des dispositifs utilisés.

Il N’y a pas de consensus quant a la préparation optimale de la MDA humaine et il n’existe pas de preuves de
haute qualité concernant l'efficacité comparative. Les données colligées provenant des nouvelles études
concernant la reconstruction mammaire prépectorale sont trés encourageants et indiquent que les alternatives
a la MDA se sont avérées aussi slres et esthétiques. En outre, le choix des technologies (MDA, treillis
synthétiques) nécessite une collaboration étroite entre tous les spécialistes impliqués (chirurgien mammaire,
oncologue, radiothérapeute, etc.). Enfin, les colts économiques dépendent en grande partie des contraintes et
de la pratique des spécialistes.
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ANNEXE A — STRATEGIE DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE SELON LES BASES DE
DONNEES CONSIDEREES

PubMed Advanced Search Builder.

Filters applied : Books and Documents, Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Review,
Systematic Review, Humans.

Tableau 8 - Résultats de recherche dans PubMed

SEARCH

#10
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Search: (synthetic dermal matrix AND (2017:2025[pdat])) AND (breast) Filters: from
2017 - 2025 Sort by: First Author (("synthetic"[All Fields] OR "synthetically"[All Fields]
OR "synthetics"[All Fields] OR "synthetize"[All Fields] OR "synthetized"[All Fields] OR
"synthetizing"[All Fields]) AND ("dermalive"[Supplementary Concept] OR "dermalive”
[All Fields] OR "dermalive"[All Fields] OR "dermal”[All Fields] OR "dermally"[All
Fields]) AND ("altrenogest”"[Supplementary Concept] OR "altrenogest"[All Fields] OR
"matrix"[All Fields] OR "matrix s"[All Fields] OR "matrixes"[All Fields] OR "matrixs"[All
Fields]) AND 2017/01/01:2025/12/31[Date - Publication] AND ("breast"[MeSH Terms]
OR "breast"[All Fields] OR "breasts"[All Fields] OR "breast s"[All Fields])) AND
(2017:2025[pdat])

RESULTS

43

TIME

11:55:54

#9

Search: synthetic dermal matrix Filters: from 2017 - 2025 (("synthetic"[All Fields] OR
"synthetically"[All Fields] OR "synthetics"[All Fields] OR "synthetize"[All Fields] OR
"synthetized"[All Fields] OR "synthetizing"[All Fields]) AND ("dermalive”
[Supplementary Concept] OR "dermalive"[All Fields] OR "dermalive"[All Fields] OR
"dermal"[All Fields] OR "dermally"[All Fields]) AND ("altrenogest”"[Supplementary
Concept] OR "altrenogest"[All Fields] OR "matrix"[All Fields] OR "matrix s"[All Fields]
OR "matrixes"[All Fields] OR "matrixs"[All Fields])) AND (2017:2025[pdat])

236

11:53:54

#8

Search: synthetic dermal matrix ("synthetic"[All Fields] OR "synthetically"[All Fields]
OR "synthetics"[All Fields] OR "synthetize"[All Fields] OR "synthetized"[All Fields] OR
"synthetizing"[All Fields]) AND ("dermalive"[Supplementary Concept] OR "dermalive”
[All Fields] OR "dermalive"[All Fields] OR "dermal"[All Fields] OR "dermally"[All
Fields]) AND ("altrenogest"[Supplementary Concept] OR "altrenogest”[All Fields] OR
"matrix"[All Fields] OR "matrix s"[All Fields] OR "matrixes"[All Fields] OR "matrixs"[All
Fields])

485

11:52:45

#7

Search: synthetic dermal matrix Filters: Systematic Review (("synthetic"[All Fields] OR
"synthetically"[All Fields] OR "synthetics"[All Fields] OR "synthetize"[All Fields] OR
"synthetized"[All Fields] OR "synthetizing"[All Fields]) AND ("dermalive”
[Supplementary Concept] OR "dermalive"[All Fields] OR "dermalive"[All Fields] OR
"dermal”[All Fields] OR "dermally”"[All Fields]) AND ("altrenogest”"[Supplementary
Concept] OR "altrenogest”"[All Fields] OR "matrix"[All Fields] OR "matrix s"[All Fields]
OR "matrixes"[All Fields] OR "matrixs"[All Fields])) AND (systematicreview[Filter])

15

11:51:57

#6

Search: synthetic dermal matrix Filters: Meta-Analysis, from 2017 - 2025 (("synthetic”
[All Fields] OR "synthetically"[All Fields] OR "synthetics"[All Fields] OR "synthetize"[All
Fields] OR "synthetized"[All Fields] OR "synthetizing"[All Fields]) AND ("dermalive”
[Supplementary Concept] OR "dermalive"[All Fields] OR "dermalive"[All Fields] OR
"dermal"[All Fields] OR "dermally"[All Fields]) AND ("altrenogest”"[Supplementary
Concept] OR "altrenogest"[All Fields] OR "matrix"[All Fields] OR "matrix s"[All Fields]
OR "matrixes"[All Fields] OR "matrixs"[All Fields])) AND ((meta-analysis[Filter]) AND
(2017:2025[pdat]))

11:51:12

#5

Search: synthetic dermal matrix Filters: Meta-Analysis, Review, Systematic Review
(("synthetic"[All Fields] OR "synthetically"[All Fields] OR "synthetics"[All Fields] OR
"synthetize"[All Fields] OR "synthetized"[All Fields] OR "synthetizing"[All Fields]) AND
("dermalive"[Supplementary Concept] OR "dermalive"[All Fields] OR "dermalive"[All

76

11:50:51
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SEARCH

QUERY

Fields] OR "dermal"[All Fields] OR "dermally”"[All Fields]) AND ("altrenogest”
[Supplementary Concept] OR "altrenogest”[All Fields] OR "matrix"[All Fields] OR
"matrix s"[All Fields] OR "matrixes"[All Fields] OR "matrixs"[All Fields])) AND (meta-
analysis[Filter] OR review[Filter] OR systematicreview[Filter])

RESULTS

TIME

#4

Search: synthetic dermal matrix Filters: Meta-Analysis, Review, Systematic Review, from
2017 - 2025 Sort by: First Author (("synthetic"[All Fields] OR "synthetically"[All Fields]
OR "synthetics"[All Fields] OR "synthetize"[All Fields] OR "synthetized"[All Fields] OR
"synthetizing"[All Fields]) AND ("dermalive"[Supplementary Concept] OR "dermalive”
[All Fields] OR "dermalive"[All Fields] OR "dermal"[All Fields] OR "dermally"[All
Fields]) AND ("altrenogest”"[Supplementary Concept] OR "altrenogest”[All Fields] OR
"matrix"[All Fields] OR "matrix s"[All Fields] OR "matrixes"[All Fields] OR "matrixs"[All
Fields])) AND ((meta-analysis[Filter] OR review[Filter] OR systematicreview[Filter])
AND (2017:2025[ pdat]

46

11:48:19

#3

Search: synthetic dermal matrix Filters: Review, Systematic Review

76

1:47:25

#2

Search: synthetic dermal matrix Filters: from 2013 - 2025

11:44:23

#1

Search: synthetic dermal matrix Filters: Clinical Trial, RandomizedControlled Trial
Search: synthetic dermal matrix Filters: Randomized Controlled Trial (("synthetic"[All
Fields] OR "synthetically”"[All Fields] OR "synthetics"[All Fields] OR "synthetize"[All
Fields] OR "synthetized"[All Fields] OR "synthetizing"[All Fields]) AND ("dermalive”
[Supplementary Concept] OR "dermalive"[All Fields] OR "dermalive"[All Fields] OR
"dermal"[All Fields] OR "dermally"[All Fields]) AND ("altrenogest"[Supplementary
Concept] OR "altrenogest"[All Fields] OR "matrix"[All Fields] OR "matrix s"[All Fields]
OR "matrixes"[All Fields] OR "matrixs"[All Fields])) AND
(randomizedcontrolledtrial[Filter])

11:42:20

Database :

Journals@Ovid Full Text <May 21, 2025>

Tableau 9 - Résultats de recherche dans PubMed

1 acellular dermal matrix.mp. [mp=title, abstract, full text, caption text]

QUERY RESULTS FROM 22 MAY 2025

3,846

2 synthetic dermal matrix.mp. [mp=title, abstract, full text, caption text]
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3 breast reconstruction.mp. [mp=title, abstract, full text, caption text]

16,443

4 lTor2

3,872

5 3

and4

1,714
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Tableau 10 - Résultats de recherche auprés des agences d’ETMIS et des organisations scientifiques

ACRONYME NOM PAYS LIEN INTERNET RESULTAT \
CDA/AMC Agence canadienne des médicaments Canada https://www.cda-amc.ca/fr 1
AHS Alberta Health Services. Breast Reconstruction Following Canada (Alberta) https://creativecommons.org/licenses/by-ncnd/4.0/T HS

Prophylactic or Therapeutic Mastectomy for Breast Cancer
Effective Date: February, 2017
ACS American Cancer Society. Breast Reconstruction Surgery. Etats-Unis https://www.cancer.org/ [0}
2022
ABS Association of Breast Surgery Grande-Bretagne https://associationofbreastsurgery.org.uk/about-us/about-abs 0
AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality Etats-Unis http://www.ahrg.gov/ 1HS
Reconstruction mammaire aprés mastectomie : revue
systématique et méta-analyse
Préparé pour AHRQ. Département de la Santé et des
Services sociaux des Etats-Unis

ANSM Agence nationale de sécurité du médicament et des France http://ansm.sante.fr/ (0]

produits de santé

AHTA Adelaide Health Technology Assessment Australie http://www.adelaide.edu.au/ahta/ 0
CEBM Centre for Evidence-based Medicine Royaume-Uni http://www.cebm.net/ 0
HAS Haute Autorité de Santé France http://www.has-sante.fr/ 0]
FDA Food and Drug Administration FDA Executive Summary Etats-Unis https://www.fda.gov/ HS

General and Plastic Surgery Devices Panel October 20, 2021
Premarket Approval P21IXXXX
Integra LifeSciences Corporation SurgiMend PRS Acellular
Bovine Dermal Matrix (SurgiMend PRS ABDM)
INESSS Institut national d’excellence en santé et en services sociaux | Canada (Québec) http://www.inesss.qc.ca/ 0

KCE Centre fédéral d’expertise des soins de santé Belgique http://www.kce.fgov.be/ 0
Mayo Clinic Breast Reconstruction with Implants. 2020 https://www.mayoclinic.org 1
MSAC Medical Services Advisory Committee Australie http://www.msac.gov.au/ 0

o000
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ACRONYME NOM PAYS LIEN INTERNET RESULTAT ‘
NCAI National Cancer Institute. Breast Reconstruction After https://www.cancer.gov/
Mastecomy. National Institutes of Health; 2017
NICE National Institute for Health and Care Excellence Royaume-Uni http://www.nice.org.uk/ ]
OHTAC Ontario Health Technology Advisory Committee Canada (Ontario) http://www.hgontario.ca/evidence [0}
PSG Plastic Surgery Group. Direct to Implant Breast Canada https://www.plasticsurgerygroup.ca
Reconstruction. October 20, 2022
SHSC Sunnybrook Health Sciences Centre. My Mastecomy Canada https://sunnybrook.ca/ 1
Surgery: Breast Prostheses, Reconstruction and Healing.
Toronto, ON: 2022
TAU-MUHC Technology Assessment Unit - McGill University Health Canada (Québec) https://cusm.ca/tau/dashboard 0

Centre

University Health Network. Types of Reconstruction.
Toronto, ON. October 06, 2022

Canada (Ontario)

https://www.myreconstruction.ca
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ANNEXE B - PROCESSUS DE SELECTION DES ETUDES

Etudes ou articles retenus lors de la
recherche bibliographique dans les
PubMed / Ovid
428

Etudes exclues :

Nombre de références (doublons, hors
sujet, non accessibles, absence de
traduction, commentaires, éditoriaux ou
résumeés analytiques)

302

v

Nombre de résumés
analytiques sélectionnés
126

Etudes exclues aprés I'analyse
des publications
77

v

Etudes sélectionnées
49
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37635437, PMCID: PMC11025388.
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ANNEXE C - MDA ET TREILLIS DISPONIBLES SUR LE MARCHE

Tableau 12 - Exemples de MDA et treillis utilisés a travers le monde

NOM DE SPECIALITE ORIGINE

AlloDerm Origine humaine

Alloderm RTM Matrice tissulaire régénératrice

AlloDerm prét a I'emploi (RTU)

ARTIA™ Origine porcine

CGDerm/CGCryoDerm Origine humaine

Cortiva Origine humaine

DermACELL® Origine humaine

DermaMatrix Origine humaine

Epiflex® Origine humaine

FlexHD Origine humaine

PermacolTM, Origine porcine

Polyglactin 910 Treillis en Vicryl

Prolene® Polypropylene (treillis synthétique)

Seragyn® Textiles partiellement et totalement résorbables pour la RM

SimpliDerm Origine humaine

SurgiMend® Origine bovine

Surgisis® Treillis biologique d’origine porcine

Strattice Origine porcine

TIGR Matrix Treillis chirurgicaux synthétiques 100 % biorésorbables

TIGR VR

TiLoop Bra/TiMesh® Fibres permanentes ou résorbable

TiLOOPVR

Ultrapro Combinaison égale de polypropyléne monofilament Iéger non résorbable
avec de fibres résorbables de poliglecaprone - 25

Veritas®20 Origine Bovine

Vicryl VR Prothése synthétique (polyglactine)*

20 Veritas® est un treillis biologique implantable composé de péricarde bovin non réticulé.
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ANNEXE D - ETUDES INCLUSES

Tableau 13 - Résumé des revues de la littérature et des méta-analyse sélectionnées

AUTEURS OBJECTIFS METHODES RESULTATS CONCLUSIONS/COMMENTAIRES
Glynou Cette étude compare les Revue systématique et méta- 51 études ont été recensées, dont 27 ont été incluses dans Les résultats montrent que les profils
[19] résultats a court et a long analyse. la méta-analyse en réseau. de complications globaux des MDA
2024 termes des diffei'ljerjtes MDA | Bases de données MEDLINE, Alloderm était la MDA la plus utilisée (54 %); MDA porcines utiIisées.dans la I'BR sont simjlair?s, a

couramment utilisées chez | Empase, CENTRAL et CDSR, (17 %), bovines (11 %); DermAcell (11 %) et FlexHD (7 %). Pexception des risques plus €leves
les femmes subissant une A licd 5 associés a AlloDerm FD par rapport a
i . recherche réalisée conformément Le suivi moyen était de 27,8 mois. iy P PP
reconstruction mammaire aux recommandations de PRISMA. Les taux d licati ctaient variabl :
i es taux de complications étaient variables : . R )
par implant (IBR). Patientes subissant une IBR avec ) P ] ) o Ces résultats suggerent que le choix
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s T A variables confondantes potentielles
MDA, sans différence significative observée ) )
) ) ) ) ) par une analyse de régression
= Dans I’étude en neurochirurgie, AlloDerm FD présentait multivariée.
des risques significativement plus élevés d’infection,
d’explantation et de déhiscence de plaie que AlloDerm
RTUZ
Zhang Evaluation de I'innocuité et Revue systématique et méta- Sur 3175 seins de 2 685 patientes ayant bénéficié d’'une Les résultats confirment le profil de
[71] de la satisfaction des analyse (critéres de PRISMA). IBBR avec TiLOOP® Bra, la complication la plus fréquente a sécurité favorable du TiLOOP® Bra
2024 patientes lors de I'utilisation 23 études répondaient aux criteres été I'ondulation, suivie du sérome et de la contracture rapporté dans la littérature actuelle.
du soutien-gorge T“_-OOPG d’inclusion pour la revue TiLOOP® capsulaire. Les auteurs notent que le TILOOP®
en IBBR et comparaison du | Bra et 5 études répondaient aux Aucune différence significative n’a été observée Bra présente une meilleure sécurité
risque o!e compllcat|ons . criteres d’inclusion pour la méta- concernant le taux global de complications entre I'lBBR que la MDA et a un risque de
postopératoires avec celui analyse. pré- et sous-pectorale avec TILOOP® Bra?2,

21 AlloDerm Ready To Use (RTU) est une version stérile de la matrice tissulaire régénératrice AlloDerm, développée en réponse aux préoccupations concernant le risque potentiel de
complications infectieuses avec cette derniére matrice aseptique.

22 | e TILOOP® Bra Pocket est un implant prét & 'emploi, en forme de pochette, permettant de fixer I'implant mammaire sur le muscle, évitant ainsi une dislocation ou une torsion.
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de la matrice dermique
acellulaire porcine (MDA) et
du SERAGYN® BR.

Analyse : Cochrane RevMan et IBM
SPSS.

Le groupe TiLOOP® Bra présentait un risque
significativement plus faible de perte d’implant, de sérome,
de déhiscence de la plaie et de nécessité de réintervention
ou d’hospitalisation que le groupe MDA.

Le groupe TiLOOP® Bra présentait un taux de séromes
significativement plus faible que le groupe SERAGYN® BR,
tandis que les autres indicateurs de résultats étaient
similaires entre les deux groupes.

complications comparable a celui du
SERAGYN® BR.

Ils ajoutent que la plupart des études
présentaient un faible niveau de
preuves et que des recherches
complémentaires sont nécessaires.

Choi Comparaison des taux de Revue systématique. Sur 603 études, 61 ont été incluses pour une lecture Les résultats montrent de faibles taux
[9] complications apres Bases de données PubMed, intégrale, dont 17 ont été finalement incluses. Il y avait un d’infection et de sérome pour les
2023 utilisation de MDA ou de MEDLINE et Embase. faible risque de biais dans les études incluses, mais seule treillis synthétiques par rapport a la
treillis synthétiques. . une comparaison indirecte entre les treillis résorbables et MDA.

Zenn ? Etudes rapportant tout type de non résorbables était possible. ; ,

complication de 2010 a 2021. Les auteurs ajoutent que d’autres

i o L’infection était plus fréquente avec la MDA, mais pas dans études concernant les résultats

2 évaluateurs indépendants. les deux groupes de treillis synthétiques, a savoir les types esthétiques et des comparaisons

Principaux critéres d’évaluation : résorbables et non résorbables, par rapport au groupe sans | directes sont nécessaires.

taux d’infection, de sérome, de treillis.

complications majeures ou de La proportion de sérome dans le groupe des treillis

contracture. synthétiques était plus faible (rapport de cotes de 0,2 pour

4 catégories : MDA, treillis le groupe résorbable et de 0,1 pour le groupe des treillis

résorbable, treillis non résorbable non résorbables) que dans le groupe MDA.

et aucun support. Pas de différence significative entre les groupes en ce qui

Méta-analyse en réseau entre ces concerne les complications majeures et la contracture.

catégories et estimation du

rapport de cotes avec des

modeles a effets aléatoires.
Cinquini Evaluation de I'utilisation Revue systématique. Sur la base du résultat du vote, les membres du panel Les résultats de la revue systématique
] des MDA pour la IBBR sous- Analyse par un panel de suggérent I'IBBR sous-pectorale en un ou deux temps, avec | ont révélé un trés faible niveau de
2023 pectorale en un ou deux ou sans MDA, pour les femmes adultes subissant une preuve pour la plupart des résultats

temps par rapport a
I'absence d’utilisation de
MDA chez les femmes
adultes subissant une
mastectomie pour le
traitement du cancer du
sein.

Etablissement des
recommandations pour la
réduction du risque en

spécialistes.

mastectomie pour le traitement du cancer du sein ou la
réduction du risque (avec un trés faible niveau de preuve).

45 % des membres du panel ont exprimé une
recommandation conditionnelle en faveur ou contre
I'utilisation de MDA dans I'IBBR sous-pectorale en un ou
deux temps pour les femmes adultes subissant une
mastectomie pour le traitement du cancer du sein ou la
réduction du risque.

importants de I'IBBR assistée par
MDA et I'absence d’outils standards
pour évaluer les résultats cliniques.

Les auteurs soulignent I'importance
de mener de futures analyses de
sous-groupes pour aider a identifier
les facteurs cliniques et pathologiques
pertinents afin de sélectionner les
patientes pour lesquelles une
technique pourrait étre préférable a
une autre.
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utilisant I'approche

(MDAH), des MDA
xénogreffes (XMAX) et des
treillis synthétiques dans le
cadre de la RMl et les
techniqgues de RM standards
antérieures utilisant
uniguement une poche
sous-musculaire pour la
couverture.

observationnelles ciblant des
patientes post-mastectomie.

Une méta-analyse fréquentiste en
réseau a été réalisée a l'aide des
packages R netmeta (pour
données par essais) et Shiny?24.

a entrainé moins de complications globales que la MDAH
[OR : 0,571; [intervalle de crédibilité (ICr) : 0,34 a 0,74], mais
aucune différence significative n’a été observée entre
'absence de MDA ou de treillis et la XMDA (OR : 0,63; ICr :
0,29 a 1,32) ou de treillis (OR : 0,77; ICr : 0,44 a 1,30).
Aucun traitement n’était supérieur en matiére de perte
d’implant.

L’absence de I'utilisation de MDA ou l'utilisation du treillis
était associée a moins de complications infectieuses que la
MDAH (OR, 0,6; Crl, 0,39 a 0,89).

L’absence de MDA ainsi que le treillis (OR, 0,45; Crl, 0,27 a

0,75) et la XMDA (OR, 0,46; Crl, 0,23 a 0,88) ont tous deux
entrainé une réduction du sérome par rapport a la HDMA.

GRADE?Z%.
Makarewicz Evaluation comparative des Revue systématique. 109 publications ont été examinées, dont 12 répondaient Les résultats de la revue systématique
[43] treillis biologiques et IBBR par implant dans le cancer aux critéres d’inclusion prédéterminés. Les résultats montrent que les treillis synthétiques
2023 synthétiques dans la du sein, le cancer le plus courant comprenaient les complications chirurgicales courantes, sont au moins équivalents aux treillis
reconstruction mammaire chez les femmes dans le monde. I’'analyse histologique, les interactions avec les traitements biologiques pour une gamme de
par implant (IBBR). i o oncologiques, les mesures de la qualité de vie et les résultats cliniques. Ils constituent un
Les études de la littérature . - ]

o . résultats esthétiques. argument convaincant en faveur de la
primaire comparant les treillis iorité & l'utilisation des treilli
biologiques et synthétiques dans Dans I'ensemble des 12 études, les treillis synthétiques ont priorite a Futilisation des treillis
le méme cadre expérimental ont été jugés au moins équivalents aux treillis biologiques pour | SYnthétiques dans I'BBR.

&té incluses. chaque résultat rapporté.

Données de base : la recherche En moyenne, les études de cette revue avaient tendance a

dans EMBASE. PubMed et avoir des scores modérés a l'indice méthodologique des

Cochrane a été réalisée en études non randomisées.

janvier 2022.

La qualité et le biais des études

ont été évalués a I'aide des critéres

validés.
Murphy Evaluation comparative de Une revue et une méta-analyse. 31/2 375 incluses. Les résultats de I’étude ont montré
(48] l'efficacité et de I'innocuité A partir d’'ERC et d’études La pose sous-musculaire traditionnelle (sans MDA ni treillis) | Une prédisposition significative de la
2023 des MDA humaines HDMA aux complications infectieuses

et aux séromes.

Des données randomisées sont
nécessaires pour comparer la XMDA
et les prothéses synthétiques, compte
tenu des profils de risque similaires et
des écarts de colt importants entre
les techniques.

23 Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation.

24 Utilisation des informations issues des études cliniques (méthode Shiny) reposant sur une méthode d’intelligence artificielle (IA) qui extrapole les données individuelles des patientes a
partir de courbes de Kaplan-Meier publiées. R Shiny est une application, ou R est un environnement de programmation statistique complet et libre, disponible sur un réseau de serveur
CRAN (Comprehensive R Archive Network) pour Mac, Windows et Linux.
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= Complications
= Récidive du cancer

= Effets sur le traitement
oncologique

= Qualité de vie liée a la santé

= Résultats esthétiques

contraction capsulaire et le résultat esthétique est trés
faible.

Aucune étude n’a rapporté de données sur la récidive du
cancer ou la qualité de vie liée a la santé.

De plus, de nombreuses études présentent un risque de
biais.

Kim Evaluation de I'effet de la Revue systématique et méta- 16 études portant sur 22 833 cas de RMI et 60 266 cas de Les résultats de I’étude montrent que
[35] RMI sur le pronostic des analyse. mastectomie ont été incluses. la RMI aprés mastectomie présente
2022 patientes attgintes d'un Bases de données : MEDLINE et Le risque relatif combiné pour la survie sans effet une SSE similfzire ain‘si qu’une SSCS'et
cancer du sein. EMBASE. secondaire (SSE) était de 0,83 [IC]25 4 95 %: 0,63-1,09, une SG supérieures a la mastectomie
_ seule.
Critéres d’inclusion : p=018). ) )
« Données de survie des patientes | €S patientes ayant bénéficié d’une RMI aprés mastectomie Les df)nnees de la méta-analyse _
aprés mastectomie seule et présentaient une SSE similaire. suggerent que la RMI est une option
- . o ) . thérapeutique faisable et stre pour
mastectomie avec RMI Les patientes ayant bénéficié d’'une RMI présentaient un | . . o g
_ o ~ RN %: 0,618 076, p < 0.001) es patientes atteintes d’un cancer du
= La survie sans événement (SSE), | Score SSCS (HR = 0,68 ; I? a95%:0, 1a .76, p =<0 sein.
la survie spécifique au cancer du et une SG(HR=0,68;1Ca95 % : 0,57 a 0,80, p < 0,001)
sein (SSCS) et la survie globale supérieurs a ceux des patientes ayant subi une mastec-
(SG) ont été considérées comme | tomie seule.
des marqueurs de I’évolution
oncologique
Les répercussions de la RMI sur la
survie ont été mesurées par la
taille d’effet du rapport des risques
(HR).
Analyse des données par Review
Manager.
Halberg Evaluation comparative des Recherche systématique et méta- 51 études. Les auteurs notent que les résultats
[23] RMI avec ou sans matrice. analyse. La certitude des preuves concernant le retard du de la p}résente revue sys'tématigue et
2018 Indicateurs : traitement adjuvant, la perte de I'implant, I'infection, la des méta-analyses sont incertains. I|
META mangque d’études de qualité

comparant l'utilisation de matrices a
I’'absence de matrices dans la RMI.

25 Intervalle de confiance.
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Loo Evaluation comparative des | Revue exhaustive de la littérature. 21 études ont été incluses, pour un total de 1659, 999 et Bien que Strattice ait présenté un
[41] résultats de 3 MDA couram- Bases de données électroniques. 912 RM avec Alloderm, Strattice et Surgimend, taux global de complications plus
2018 ment utilisées dans la RMI, . o respectivement. élevé qu’Alloderm et Surgimend, les

it Alloderm, Strattice et Période de publication : 2006 - P AFA ; ; ; résultats montrent que l'incidence de
soit Alloderm, 2017, 7 complications ont été extraites, dont une infection rent que I
Surgimend. ] . maijeure et une mineure, un sérome, une perte dimplant, un | chadue complication varie selon les
Une analyse de la variance a un . . A N études.
. hématome, une contracture capsulaire et un érytheme
facteur et un test de Bonferroni - N ees
R localisé. Une analyse des colts des différentes
ont été utilisés pour comparer la MDA it aider & choisir le t
significativité statistique entre les Les taux totaux de complications regroupés étaient de : pourrait alaer a choisir le type
A . . . de MDA a utiliser.
groupes et au sein de ceux-ci, = 23,82 % (IC a 95 %, 21,18-26,47 %) pour Strattice
respectivement. = 17,98 % (IC & 95 %, 15,49-20,47 %) pour Surgimend
Une régression linéaire multiple a | .15 21 % (IC 4 95 %, 14,44-17,99 %) pour Alloderm
été effectuée pour inclure les L de sé stait le plus élevé d |
facteurs de confusion et le Se tagx essg;?/m;ecs ?t;tcye Z ;; ?gée (yans € groupe
programme statistique R pour le trattice (8,61%; IC a 95 %, 6,87-10,35 %).
graphique en forét. Pas de significativité statistique entre les groupes et au sein
de ceux-ci.
Lee Evaluation de I'effet des Méta-analyse. 17 études, dont 1 ERC et 16 études rétrospectives. Les résultats de la méta-analyse
[39] choix des MDA dans les Comparaison des résultats de 12 études ont été incluses dans la méta-analyse. montrent que les trois produits a base
2017 résultats de RM. de peau de cadavre humain récem-

I'utilisation de plusieurs types de
MDA en RM.

FlexHD, DermaMatrix et AlloDerm
prét a I’'emploi avec AlloDerm
lyophilisé.

Indicateurs : taux de complications
postopératoires : infection,
sérome, nécrose du lambeau de
mastectomie, échec de la
reconstruction et complications
globales.

Dans la méta-analyse comparant FlexHD et AlloDerm
lyophilisé, en utilisant les résultats de 6 études, les deux
produits ont montré des risques combinés similaires pour
tous les types de complications.

En comparant DermaMatrix et AlloDerm lyophilisé avec les
résultats de 4 études, il n’y avait pas non plus de
différences entre les risques combinés de complications
pour les deux. Aucune différence significative dans les
risques de complications combinées lors de la méta-
analyse de 4 études comparant AlloDerm prét a I'emploi et
lyophilisé.

ment inventés, FlexHD, DermaMatrix
et AlloDerm prét a I’'emploi, présen-
tent des risques de complications
similaires par rapport a ceux
d’AlloDerm lyophilisé, qui est utilisé
depuis plus longtemps.

Les auteurs notent que la plupart des
études avaient de faibles niveaux de
preuve et que des investigations
supplémentaires sont nécessaires.
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I'utilisation de MDA ou de
treillis en polypropyléne
recouvert de titane.

Lieu : Policlinico Umberto | (Rome).
Période : juillet 2022 a février 2024.

Les patientes ayant obtenu un score
compris entre 5 et 8 ont été incluses.

L’intervention impliquait I'utilisation
d’une MDA ou d’un treillis (polypro-
pyléne recouvert de titane), suivie
d’expansions postopératoires et de la
pose définitive de I'implant aprés six
mois.

moyen de 24,145 kg/m?2.
MDA : 15 cas.
Maille synthétique : 5 cas.

Complications : exposition de I'expanseur, nécrose
cutanée superficielle et sérome.

L’analyse statistique a montré une tendance a la
diminution des complications avec des scores plus
élevés non statistiquement significatifs (p = 0,139).

Ibraheem Evaluation des résultats a Etude de cohorte prospective. 133 patientes (141 seins) d’age médian de 39 ans. La DTI chez des patientes
(28] court et a long termes de la 133 patientes ayant bénéficié d’une Durée moyenne de suivi : 20,364 * 5,39 mois. soigneusement sélectionnées offre
2024 RM avec implant direct (DTI) : : d’excellents résultats et une
. P B mastectomie conservatrice du Les technigues sous-pectorales pour 80 seins. ; i )
réalisée avec Ultrapro®, un mamelon (MCM) ou d’une mastec- satisfaction optimale.
treillis & faible cout tomie conservatrice de la peau (MCP) Les tecthmquestpre-pectorales pour 61 seins Le taux de complications est faible et
remplacar?t-la MDA’e‘t les avec implants en silicone et filet respectivement. s’améliore avec I'expérience du
autres treillis synthétiques. Ultrapro®. La prothése Ultrapro® a été utilisée chez toutes les chirurgien.
Période : entre décembre 2020 et patientes. La prothése Ultrapro® constitue une
décembre 2023. Types d’'implants utilisés : silicone, lisses et ronds. solution sGre et économique pour
Les techniques utilisées étaient sous- Complications majeures : 16,3 %. remplacer la MDA ou les autres
pectorales ou pré-pectorales. = 8 implants (5,7 %) ont été perdus dans les 6 mois prothéses sythet}quesz notamment
Indicateurs : les résultats esthétiques, postopératoires dan's |?S pays a faible niveau
le taux de complications et la ) ) ) ) . ) socioeconomique.
) ) . L = 2 implants en postopératoire tardif (aprés 6 mois), . i .
satisfaction des patientes a 'aide du s s P La radiothérapie est un facteur de
- . I'un pour rupture et I'autre pour récidive locale ) . T
guestionnaire Breast Q. risque important de complications
= Contractures capsulaires Baker 3 et 4 ont été majeures et de contractures
observées sur 36 seins (25 %), dont 31 ont bénéficié capsulaires.
d’une radiothérapie post-mastectomie
=11 seins (7,8 %) ont été traités par capsulotomie et
réinsertion du méme implant
La radiothérapie était un facteur de risque significatif
de complications majeures et de contracture capsulaire
avec une valeur p de 0,01 et 0,0001, respectivement.
La Torto Evaluation du « Prepectoral Etude prospective. 20 patientes. Les résultats montrent que la
[40] Breast Reconstruction Patientes ayant subi une mastectomie. | Age moyen des patientes : de 51,85 ans, avec un IMC reconstruction prépectorale avec des
2024 Assessment Score » avec expanseurs est une option viable. Elle

offre des avantages tels gu’une durée
opératoire réduite, un meilleur
contréle du volume et un contour
mammaire plus naturel par rapport a
I'approche rétropectorale.

D’autres études avec des échantillons
plus importants sont nécessaires pour
confirmer ces résultats.
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Razdan Evaluation duc TIGR, un Etude prospective. 12 treillis ont été utilisés chez 93 patientes. Les auteurs ont conclu que la
[60] treillis synthétique Période : 2017 et 2019. Age moyen de 49 (24-75) ans et un indice de masse mastectomie et la reconstruction
2024 résorbable a long terme, _ mammaire prépectorale immédiate a
9 Patientes subissant une MIBR assistée | Corporelle (IMC) de 23,4 (19,1-29,6). . ) prep N
dans la mastectomie et la treillis TIGR d e bl ) A g Vi d licati ¢ I’'aide d’un treillis TIGR sont sOres avec
reconstruction mammaire par Irel -|s ans le pfan prepec- : c02u6rs u- suivi: zgs;or;\p Ica |orTsfson‘ sur\;]enujs de faibles taux de complications
immédiate (MIBR). toral, §0|t pour un cfancer, soit pour chez patientes ( 6), 'ont une in ecFlon chez majeures.
une réduction des risques. d’entre elles (4,3 %), une nécrose compléte du lambeau o ) )
Principaux objectifs cutané chez une patiente (1%), une nécrose partielle du | Elle est assoclee a des scorgs’eleve§
o ] ) lambeau chez 3 (3,2 %) et une perte d'implant chez 4 de fonctionnalité et de qualité de vie,
= Taux d?_ complications : infection, (4.3 %) patientes. mais a de faibles scores dans le
perte d’'implant et autres ) o domaine des symptémes.
complications chirurgicales Les données PROM de 41 personnes ont indiqué une . o
Los d (os PROM (résultat qualité de vie globale modérée (82,7 %), avec des Les auteurs aJO"ftent que‘les I|m|'tes
oS o?f‘ees | iresﬁ ars scores élevés dans le domaine fonctionnel et des scores | dues au type d’étude et a la durée du
rapportes par 'es patien es) relativement faibles sur le plan du fonctionnement suivi suggeérent une certaine prudence
mesurées a I'aide du module de émotionnel. dans la généralisation des résultats.
questionnaire mammaire de
| EORTC26 Le domaine des symptémes a généralement obtenu de
i . o o mauvais scores, a I'exception de I'image corporelle et
= Les évaluations cliniques ont été .
T . . du fonctionnement sexuel.
réalisées a 1 semaine, 3 semaines et
12 mois postopératoires
Mendenhall Suite de I'essai BREASrial. Essai BREASTrial (Breast Reconstruc- Sur les 128 patientes (199 seins) randomisées dans Les auteurs avaient conclu que les
[45] tion Evaluation of Acellular Dermal I'essai, 108 patientes (167 seins) étaient disponibles matrices AlloDerm et DermaMatrix
2023 Matrix as a Sling Trial) est un essai pour I'analyse de phase Ill. Aucune différence n’a été présentent des résultats histologiques

randomisé en aveugle comparant les
résultats de la RM par expanseur
tissulaire utilisant AlloDerm ou
DermaMatrix.

Suivi : 3 mois a 2 ans apres la
reconstruction définitive.

Critéres de comparaison : taux de
complications entre les groupes de
patientes ayant subi une reconstruc-
tion par AlloDerm et DermaMatrix.

Des modeéles de régression ont été
utilisés pour analyser les effets du
type de matrice, de I'age, de la
chimiothérapie, de la radiothérapie et
du type de reconstruction sur les taux
de complications.

observée entre les groupes AlloDerm et DermaMatrix
en ce qui concerne les taux de complications globales
(6 % contre 13,2 %; p = 0,3) ni de gravité de ces
complications (p = 0,7).

L’obésité était un facteur prédictif positif de
complications, quel que soit le groupe de
reconstruction (p = 0,02).

La satisfaction des patientes était globalement positive
et ne variait pas sensiblement entre les groupes
AlloDerm et DermaMatrix.

et cliniques similaires et que la
satisfaction des patientes était
comparable.

L’obésité est un facteur prédictif de
complications, et les matrices
dermiques acellulaires doivent étre
utilisées avec prudence chez ces
patientes.

26 Qrganisation européenne pour la recherche et le traitement du cancer.
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Des questionnaires prémastectomie et
post-mastectomie ont été utilisés pour
évaluer la satisfaction des patientes et
ont également été analysés a 'aide de
modéles de régression.

Beier Evaluation des taux de Etude de cohorte prospective, multi- 84 patientes : 28 femmes ayant subi une RM bilatérale, Les résultats montrent que les taux de
[3] complications d’'une MDA centrique et non interventionnelle. ce qui a donné lieu a 112 reconstructions assistées par la plupart des complications étaient
2021 humaine chez des patientes Patientes ayant subi une RM primaire MDA humaine au total (cohorte A : 73, cohorte B : 39). comparables a ceux rapportés pour
subissant une RMI apr'és une | (cohorte A) et patientes ayant subi Chez 33,0 % des seins reconstruits, au moins une des d’autres‘ MDA, avec des taux re!ative-
ma§tectom|e avec preser- une RM secondaire apreés fibrose complications principales est survenue, dont la perte de mgnt fallbles de fibrose capsulaire et
vation de la peau et du capsulaire (cohorte B) utilisant la MDA | I'implant (7,1 %), le sérome (15,2 %), I'infection (5,4 %), d'infections.
mamelon. humaine Epiflex® (DIZG gGmbH, I'éruption cutanée (8,0 %) et la fibrose capsulaire de Les auteurs suggérent que le recours
Berlin, Allemagne). grade Baker llI/1V (2,7 %), sans différence statistique- a la MDA chez ces patientes doit étre
Suivi : pendant 12 mois aprés ment significative entre les cohortes. envisagé avec prudence.
I'intervention. Une radiothérapie antérieure était significativement
associée a la survenue de complications postopéra-
toires (OR 20,41; p = 0,027).
Broyles Evaluation comparative des ERC multicentrique (7 sites cliniques). Groupe A : FlexHD Pliable (113 patientes avec 187 RM). Les résultats de I’étude soutiennent
(6] complications des deux MDA | comparaison FlexHD Pliable et Groupe B : AlloDerm RTU (117 patientes avec 197 RM). I'utilisation de MDA humaines dans la
2021 humaines les plus couram- RMI.

ment utilisées dans la RML.

AlloDerm RTU aprés RMI post-
mastectomie.
Complications : taux d’infection, de

sérome et d’échec de la
reconstruction.

Pas de différence significative en ce qui concerne les
données démographiques des patientes, les indications,
les comorbidités et 'approche de reconstruction entre
les groupes.

Durée moyenne de suivi : 10,7 £ 3,2 mois.

Pas de différence statistique dans les complications
globales liées a la matrice entre les groupes A et B

(4,3 % contre 7,1 %, p = 0,233).

L’'obésité (OR, 1,14; IC 4 95 %, 1,05 a 1,24; p = 0,001) et le
placement prépectoral de la matrice (OR, 4,53; IC a

95 %, 1,82 a 11,3; p = 0,001) étaient indépendamment
associés a des risques plus élevés de complications
globales liées a la matrice.

Aucune différence significative dans
les taux de complications liées a la
matrice entre FlexHD Pliable et
AlloDerm RTU n’est observée.
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Hansson Comparaison des taux de ERC. 48 seins ont été randomisés. Les résultats ont montré que, chez
[25] complications chirurgicales Les patientes opérées pour une La complication la plus fréquente était la formation de une méme patiente, une maille
2021 en premiéere année de RM mastectomie bilatérale et une RMI ont | sérome, avec une fréquence de 38 % dans le groupe synthétique semble présenter un
par implants avec treillis été randomisées pour recevoir une biologique et de 3,8 % dans le groupe synthétique risque plus faible de complications
biclogique et avec treillis prothése biologique d’un coté et une (p = 0,011). Une fréquence plus élevée de perte totale graves, comme la perte de I'implant,
sythétique, chez la méme prothése synthétique de l'autre. d'implant a été observée dans le groupe porteur de gu’une maille biologique.
patiente. prothéses biologiques (8,5 % contre 2 %), bien que non
statistiquement significative (p = 0,083).
Parikh Evaluation comparative de ERC en simple aveugle. L’analyse intermédiaire de 59 seins du groupe d’étude L’analyse intermédiaire ne révele
[54] Cortiva 1 mm par rapport a 180 patientes subissant une RM sous- sous-musculaire (Cortiva : n = 31; AlloDerm : n = 28) n’a aucune preuve d’infériorité des
2021 AlloDerm RTU dans le cadre musculaire avec un support de MDA révélé aucune différence statistiquement significative résultats entre AlloDerm et Cortiva.
d’une reconstruction sous- de 16 cm x 8 cm (Cortiva 1 mm ou en matiere de résultats.
r'nusculaire ollans la premiére | AjoDerm RTU). Dans l'analyse intermédiaire, le groupe AlloDerm RTU
r:z:z;;zrepedora'e dans Une étude paralléle évalue des ;:omportait ur_1e proportion Plus élevée d? non-
plaques de 16 cm x 20 cm de ces umeuses (p = 0,009), tandis que les patientes ayant
De plus, nous présentons les prothéses mammaires (MAA) chez recu une prothése Cortiva de 1 mm ont recu une
résultats de I'analyse 180 patientes subissant une recons- prothése tissulaire plus grande (p = 0,02).
intermédiaire de I'étude truction prépectorale.
sous-musculaire. . . .
Indicateurs : le délai de retrait du
drain, les complications, les volumes
de remplissage, les résultats rapportés
par les patientes et la consommation
de stupéfiants.
Stein Evaluation comparative des ERC ouvert et monocentrique. 62 patientes. Les résultats de cette premiere ERC
[63] résultats obtenus lors d’une Patientes subissant une RMI pour un Groupe Alloderm : 31 (50 %). comparant les résultats rapportés par
2021 RM entre les patientes les patientes pour les deux MDA les

reconstruites avec Alloderm
et Dermacell.

cancer du sein ou une prophylaxie du
cancer du sein. Les patientes ont été
randomisées pour recevoir Alloderm
ou Dermacell.

Période : de juin 2016 a octobre 2018.

Données démographiques : les
associations ont été identifiées avec le
score BREAST-Q au fil du temps.

Groupe Dermacell : 31 (50 %).

Parmi elles, 23 (74 %) patientes du groupe Alloderm et
27 (87 %) patientes du groupe Dermacell ont rempli les
questionnaires BREAST-Q.

Les scores BREAST-Q initiaux concernant la satisfac-
tion a I’égard des seins, le bien-étre psychosocial, le
bien-étre sexuel et le bien-étre physique étaient
similaires entre les groupes (p > 0,05).

A 3 mois postopératoires, le groupe Alloderm
présentait une amélioration statistiquement significa-
tive en ce qui concerne la satisfaction a I’égard des
seins (67 contre 53, p = 0,03), la satisfaction a I’égard
des résultats globaux (85 contre 61, p = 0,003), la
satisfaction a I’égard du chirurgien (89 contre 67,

plus couramment utilisées en RMI au
Canada montrent que, a court terme,
I’Alloderm est privilégié, mais aucune
différence entre les 2 MDA n’est
observée a long terme.

50




AUTEURS

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

CONCLUSIONS/ COMMENTAIRES

p = 0,01) et la satisfaction a I'’égard des informations
fournies (74 contre 59, p = 0,02).

A 12 mois postopératoires, aucune différence
statistiquement significative n’a été observée entre les
groupes en matiére de PROM (p > 0,05).

Halberg
[22]
2018

Evaluation des complications
et des facteurs prédictifs de
complications.

Premiére étude prospective.

Toutes les patientes consécutives
opérées pour une RMI par treillis
chirurgical TIGR et expanseurs
tissulaires (ET) ou implant permanent
entre mars 2015 et septembre 2016.

Critéres d’exclusion : un tabagisme
persistant, un IMC (kg/m?2) > 30, une
radiothérapie postopératoire
programmeée et I'impossibilité de
donner un consentement éclairé.

15 seins (23 %) ont présenté des complications dans les
30 jours : 4 (6,2 %) complications majeures et 11 (17 %)
complications mineures.

Les complications majeures comprenaient deux pertes
d’implant et une embolie pulmonaire (EP).

Les facteurs prédictifs de complications étaient un dge
supérieur a 51 ans, un IMC supérieur a 24,5 kg/m?, un
poids de résection important et la nécessité d’'une
excision cutanée selon un schéma préopératoire.

Quatre complications chirurgicales mineures sont
survenues apres 30 jours (suivi minimal de 17 mois).

Aucune perte d’'implant n’a été constatée.

De plus, des corrections esthétiques mineures, telles
qu’une résection en oreille de chien, ont été réalisées
sur 10 seins.

En conclusion, la reconstruction
mammaire par TE associée a la
prothése mammaire TIGR.

Matrix Surgical Mesh peut étre
réalisée avec un faible taux de
complications.

57



Tableau 15 - Résumé des études rétrospectives sélectionnées

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

CONCLUSIONS/ COMMENTAIRES

AUTEURS |

MDA au stade | de la
reconstruction mammaire
par implants (RMI) chez
des patientes ayant subi
une radiothérapie avant
mastectomie.

recherche Merative MarketScan (2012-
2020), les patientes préalablement
irradiées bénéficiant d’une reconstruc-
tion mammaire par implants de stade |
en ambulatoire (prépectorale et sous-
musculaire) ont été stratifiées selon
I'utilisation de MDA et appariées par
score de propension.

en 2012, et sa fréquence a montré une corrélation positive
tout au long de I'étude (r = 0,214, p < 0,001).

Les patientes avec MDA présentaient des taux plus élevés
de plaies (8,5 % contre 7,8 %) et de nécrose tissulaire (5,5 %
contre 4,0 %) que les patientes non MDA, mais ces
différences n’étaient pas statistiguement significatives.

Knoeder Evaluation comparative Etude rétrospective. Parmi 10 177 patientes : Les auteurs ont conclu que
[36] des résultats de recons- Base de données multi-institutionnelle, | = DTI assistée par MDA : n = 4 605 (45 %) I'utilisation (_je MDA dan's la
2025 Fructlons mammalres par du Programme national d’amélioration - DTl non assistée par MDA : n = 5 572 (55 %) recphstructlon ma'mmalre par’
implant direct (DTI) de la qualité chirurgicale de I’American i i incision endoscopique (ITD) n’est
assistées par MDA et non College of Surgeons. Les 2 groupes ont montre des ages moyens comparables pas associée a un risque accru de
assistées par MDA. o (MDA : 52 +12 ans; contre non-MDA : 51 + 11 ans; p = 0,190). complications a court terme, ce qui
Période : 2008-2022. . o o ) e I )
Les patientes MDA étaient significativement moins justifie son utilisation continue en
Patientes ayant subi une reconstruc- susceptibles de présenter des comorbidités, telles que pratique clinique.
tion mammaire par DTI & visée oncolo- | opesité (MDA : 21,5 %; contre non-MDA : 26 %; p < 0,001),
gique. I’hypertension (20,5 % contre 2,6 %; p = 0,01), le diabéte
Les patientes ont été divisées en (4,8 % contre 5,1 %; p = 0,002) et les antécédents de
2 groupes : reconstruction mammaire tabagisme (6,4 % contre 10,1 %; p < 0,001).
par DTI 1) avec MDA et 2) sans MDA. Les taux de complications chirurgicales étaient comparables
Les complications postopératoires a (MDA : 4,7 %; non-MDA : 5,5 %; p = 0,08), y compris les
30 jours ont été comparées par infections superficielles (2,0 % contre 2,4 %; p = 0,19), les
analyse multivariée et appariement par | infections profondes (0,6 % contre 0,9 %; p = 0,17), la
score de propension. déhiscence de la plaie (0,8 % contre 1,0 %; p = 0,24) et les
saignements (0,6 % contre 0,7 %; p = 0,54).
Les complications médicales étaient généralement rares et
ne présentaient pas non plus de différences significatives
(MDA : 1,4 %, non-MDA : 1,7 %; p = 0,27).
L’analyse multivariée ajustée aux facteurs de confusion et
I'appariement par score de propension n’ont confirmé
aucune augmentation du risque de complications
chirurgicales (rapport de cotes : 0,93; intervalle de
confiance a 95 % : 0,75-1,16; p = 0,52) ou médicales (rapport
de cotes : 0,87; intervalle de confiance a 95 % : 0,59-1,26;
p =0,46).
Lakhani Evaluation des complica- Etude rétrospective. Parmi 1234 patientes appariées (617 MDA et 617 non MDA). Les auteurs notent qu’aucune
(38l tions postopératoires A I'aide des bases de données de L’utilisation de MDA a été enregistrée pour la premiére fois différence significative n'a éte
2025 associées a I'utilisation de constatée dans les taux de

complications entre les patientes
atteintes d’un cancer du sein et
préalablement irradiées avec et
sans MDA a grande échelle, méme
si 'utilisation de MDA augmentait
au fil du temps.
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Les complications postopératoires et
les interventions chirurgicales
supplémentaires dans les 90 jours ont
été analysées par régression logistique
multivariée.

Aucune différence significative n’a été observée entre les
groupes MDA et non MDA concernant les taux de formation
de sérome, d’hématome, de nécrose graisseuse ou
d’infections postopératoires.

L’utilisation de MDA était associée a une probabilité
significativement plus faible de nécessiter un drainage
liquidien guidé par imagerie pour les hématomes ou les
séromes (OR 0,11, IC a 95 % 0,01-0,89, p = 0,039).

Son adoption serait déterminée
selon le coUt, les préférences du
chirurgien et les résultats
esthétiques.

Des recherches supplémentaires
sont nécessaires sur son rble dans
les différents plans de
reconstruction et sur son incidence
sur les coUts.

Fairman Evaluation de I'utilisation Etude rétrospective. 49 patientes ayant subi 86 RM ont été incluses dans I'étude. Les résultats montrent que le TIGR
[1e] d'un treillis synthétique Patientes adultes atteintes d’un cancer | Toutes les patientes présentaient un cancer unilatéral et ont | ©ffre des résultats acceptables &
2025 TIGR dans la RMI ayant bénéficié d’'une RMI par TIGR ou | subi une RM entre mai 2023 et mars 2024. court terme dans les RMI en un ou
répectorale primaire. , ; deux temps.
prep P d une reconstructlon par expanseur 37 (75,5 %) mastectomies bilatérales avec reconstruction et ] P N '
tissulaire en deux temps avec filet 12 (24,5 %) mastectomies unilatérales avec reconstruction. Des études ultérieures devraient
TIGR. R . . évaluer son efficacité a long terme,
Age moyen des patientes : 53,5 ans (intervalle : 32-77 ans). s R
Criteres d’évaluation : sa sécurité et son colt par rapport
o ] ) ] ] Indice de masse corporelle : 25 kg/m? (intervalle : 19- a des produits comparables.
= Complications chirurgicales (infection Kk 2
) R 37 kg/m?).
du site opératoire, déhiscence de la .
. ) Il'y a eu 44 RMI et 42 reconstructions par expanseur
plaie, nécrose du lambeau de . A
. . . tissulaire.
mastectomie, hématome ou sérome
nécessitant une intervention Sur les 86 reconstructions mammaires, il y a eu 8 compli-
chirurgicale) cations avec un taux global de complications de 9,3 % :
= Echec de la reconstruction = 2 infections (2,3 %)
= 5 nécroses cutanées liées a la mastectomie (5,8 %)
=1 hématome (1,2 %)
= 3 échecs de RM nécessitant le retrait du treillis et de
I'implant (3,5 %)
Curiel Evaluation de la sécurité Une analyse rétrospective. Parmi les 189 seins reconstruits : 56 (29,6 %) ont utilisé la Les résultats montrent que
[13] de la mise en place Les patientes incluses étaient agées de MDA, 131 (69,3 %) n’en ont pas utilisé et 2 patientes (1,1 %) I'absence d’enveloppement des
2024 d’expanseurs tissulaires sans connaissance d’une utilisation de MDA. expanseurs prépectoraux dans la

prépectoraux sans MDA
au moment de la
mastectomie.

> 18 ans au moment de la reconstruc-
tion, et avaient subi une mastectomie
avec mise en place d’un expanseur
tissulaire prépectoral, suivie d’'une
reconstruction mammaire autologue a
un deuxiéme stade différé.

Dossiers d’un établissement
universitaire.

Période : 2015 et 2020.

Les expanseurs sont restés en place pendant une durée
moyenne de 8,9 * 6,2 mois.

Aucune différence statistiquement significative n’a été
observée dans les taux de complications entre les groupes
MDA et sans MDA.

MDA, au moment de la mastec-
tomie, présente un taux de
complications équivalent a celui de
I'enveloppement par MDA chez les
patientes qui subissent ensuite une
reconstruction mammaire
autologue de deuxieéme étape.
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Des données sur la MDA, les
caractéristiques démographiques des
patientes, les comorbidités et le
traitement du cancer ont été

recueillies.
Graziano Analyse des tendances Etude rétrospective. Sur 39 800 RMI : MDA utilisées dans 55,5 % des cas Les résultats montrent que le
[20] nfationales récentes Patientes ayant subi une RMI. (n=22087). recours a la MDA en RMl a
2024 (Etats-Unis) en matiéere i . N 4 4 N augmenté significativement de 2015
d’utilisation des MDA Base de données : Programme national Le recours a Ia» M-DA- ° éggm'ente chaaue a.n'ne‘e de 2015 a 29020 reflé?ant probablement les
- d’amélioration de la qualité chirurgicale | 2020. La RMI était significativement associée & son ’ ' ‘
dans la RMI, ainsi que des - utilisation (p < 0,001 tendances nationales a
- de I’American College of Surgeons P ' : R . .
caractéristiques des . 'augmentation des reconstructions
. (NASQA). En comparaison avec la cohorte sans MDA, le taux de retour . .
patientes et des taux de bl ratoire. tout fond ctait mammaires directes et
complications a 30 jours. Période : 2015 - 2020. au bloc operatolre, toutes causes confondues, etal prépectorales.
. ” ) significativement plus élevé (p < 0,001).
Critéres d’évaluation : De plus, les patientes bénéficiant de
o . . En comparant les cohortes MDA de 2015 et 2020, la cohorte . . .
= Complications chirurgicales et . ) N MDA présentaient une légére
o - MDA de 2020 présentait un taux significativement plus . o
médicales majeures G : o augmentation de I'incidence de
élevé d’infections superficielles. bl ) .
= Recours annuel aux MDA s . . . A retour au bloc operatoire.
L’obésité, le tabagisme et le diabéte insulino-dépendant
Analyse de sous-ensemble : étaient des facteurs de risque indépendants de plaies
comparaison des patientes ayant subi superficielles chez les patientes bénéficiant de MDA.
une RMI avec MDA entre 2015 et 2020.
Kilmer Evaluation des résultats Etude rétrospective. 49 366 patientes ont été identifiées, dont 26 266 dans le Les résultats de cette étude ont
[33] périopératoires de Base de données nationale d’assurance | 9roupe MDA et 23 100 dans le groupe sans MDA. révélé des taux d’infection et de
2024 I'utilisation de la MDA sérome comparables dans les RM

dans la reconstruction
mammaire partir d’'une
étude a grande échelle.

pour identifier les patientes.
Patientes ayant subi une mastectomie.

Période : 2011 et 2019, avec et sans
MDA.

Les groupes ont été appariés selon
I'dge, la région et les comorbidités.

Les complications a 90 jours ont été
comparées a l'aide d’analyses univa-
riées et multivariées.

Les taux d’infection (4,7 % avec MDA contre 4,4 % sans
MDA) et de sérome (3,9 % avec MDA contre 4 % sans MDA)
étaient similaires.

Le groupe MDA présentait un taux de retrait d’implant
supérieur de 1% (4,9 % avec MDA contre 3,9 % sans MDA,
p < 0,001).

Dans les interventions de RMI, I'utilisation de MDA était
associée a des taux d’explantation plus élevés (8,2 % contre
6,3 %, p = 0,002).

Une analyse multivariée a identifié le tabagisme, I’hyper-
tension, la dépression, I'obésité, I'utilisation de MDA et la
RMI comme des facteurs de risque de retrait d’implant.

par implants avec et sans MDA.

On note que I'utilisation de MDA
était associée a un risque de retrait
d’implant supérieur de 1%, les
facteurs de risque incluant le
tabagisme, I'obésité, I'hypertension,
la dépression et les interventions
d’implantation directe.

Des études multicentriques et des
données de registre sur la recons-
truction mammaire prépectorale
sont nécessaires pour aider a
interpréter ces résultats.

54




AUTEURS |

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

CONCLUSIONS/ COMMENTAIRES

supports biosynthétiques
pour la RM.

subi une RM en deux étapes.
Période : entre 2012 et 2021.

Le 2, le test exact de Fisher et I'ana-
lyse de la variance a un facteur ont été

1,6; p = 0,01), l'utilisation d’une maille de poly-4-hydroxybu-
tyrate était liée a un risque accru de développer une
contracture capsulaire.

Movassaghi Evaluation de Iinnocuité Etude rétrospective. 105 patientes ont subi une RM a l'aide d’un treillis P4HB sur Les résultats démontrent I'innocuité
[46] et de I'efficacité du P4HB Patientes ayant subi une RM prépec- un total de 194 seins. et I'efficacité du P4HB dans la RM
2024 dans la RM prépectorale torale immédiate en deux temps par L’intégration du treillis P4HB était de 97 %. Seize seins prépectorale en deux temps.
en deux temps. implants avec treillis P4HB. (8,2 %) ont présenté des complications mineures et 10,3 % Les taux de contractures capsu-
1 chirurgien. des dispositifs ont nécessité une explantation, ce qui était laires semblent équivalents, voire
. . significativement plus élevé dans le groupe irradié a 28,6 % inférieurs, a ceux observés dans les
Période : 2018 a 2022. . 9
(p <0,0D. données publiées sur la MDA. Cela
In'dicateurs les cgmplications (perte Eléments favorisant une explantation : age, IMC élevé, représente une réduction significa-
d’implant, ondulations, contracture fumeuse, taille du sein. tive des couts, tant pour la patiente
capsulaire et malposition) et la ] que pour le systéme de santé.
satisfaction des patientes ont été Le taux de contractures capsulaires et le taux global de
examinées. malposition latérale étaient de 1,0 %.
Des ondulations visibles étaient présentes dans 15,6 % des
seins.
Dans I'ensemble, les patientes ont démontré un niveau de
satisfaction élevé. Aucun facteur prédictif significatif de
contracture capsulaire, de malposition latérale ou
d’ondulation visible n’a été observé.
Pires Comparaison des taux de | Une revue rétrospective. 124 patientes consécutives : Les résultats des auteurs ne
[56] complications postopé- Monocentrique. = Cohorte sans MDA : 55 patientes (98 seins) révélent aucune différence
2024 ratoires a trois mois et . | . . . . significative en matiére de risque de
des taux d’explantation Patl?ntes consécutives a}/ant §ub| une = Cohorte MDA : 69 patientes (98 seins) complications postopératoires, de
pour la RM prépectorale RN! a base d'expanseur tissulaire Pas de différences statistiquement significatives entre les retour imprévu au bloc opératoire
de premiére étape, par prépectoral. cohortes MDA et sans MDA en ce qui concerne les résultats | ou d’explantation entre les cohortes
expanseur tissulaire, avec | Période : aolt 2020 a janvier 2022. postopératoires a 90 jours. avec et sans MDA. D’autres études
et sans MDA. La comparaison des variables catégo- L’analyse multivariée n'a pas montré d’association indépen- | Sont nécessaires pour évaluer la
rielles démographiques et des modéles | dante entre les complications?’ (dans les groupes MDA et sécurité de la mise en place d’'un
de régression & variables multiples ont | sans MDA aprés contréle de I'age, de I'indice de masse expanseur tissulaire prépectoral
été utilisés pour identifier les variables corporelle, des antécédents de diabete, du tabagisme, de la sans MDA.
associées aux résultats postopératoires | chimiothérapie néoadjuvante et de la radiothérapie
a 3 mois. postopératoire.
Chen Comparaison des Etude rétrospective. Sur la régression logistique univariée (rapport de cotes de Les résultats de I'étude ont montré
[7] différentes combinaisons 220 patientes (393 échantillons) ayant 0,21; p = 0,005), I'analyse de survie (p = 0,0082) et le que l'utilisation d’une maille en
2023 de plans de pose et de modéle de risque proportionnel de Cox (rapport de risque, poly-4-hydroxybutyrate dans la RM

en deux temps est corrélée a une
augmentation statistiguement
significative de la contracture
capsulaire.

27 Le sérome, I’hématome, la déhiscence de la plaie, la nécrose du lambeau cutané de mastectomie, I'infection, le retour imprévu au bloc opératoire ou I'explantation.
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utilisés pour identifier les différences
significatives entre les 4 sous-groupes.

Le modeéle a risques proportionnels de
Cox et I'estimateur de Kaplan-Meier
ont été utilisés pour 'analyse de survie.

La mise en place prépectorale sans maille et la mise en place
en double plan avec MDA ont montré des délais similaires
de développement de contracture capsulaire.

Les incidences les plus faibles de contracture capsulaire ont
été observées dans le placement prépectoral sans maille
(49/161, 30,4 %) et dans les sous-groupes sous-musculaires
totaux (3/14, 21,4 %).

Les taux d’'infection, de nécrose et de chirurgie de révision
ne différaient pas significativement entre les 4 groupes.

La mise en place prépectorale sans
échafaudage biosynthétique
présente I'un des taux de contrac-
tures les plus faibles et pourrait
offrir I’équilibre optimal entre les
considérations économiques et
clinigues dans la reconstruction par
implants.

subi une RM avec et sans
MDA.

tion/Revision Expansion » a évalué la
sécurité et I'efficacité a long terme des
implants en silicone texturés et
faconnés.

9 245 ont subi une RM primaire (n = 6 977) ou une RM de
révision (n = 2 268) sans MDA.

Samaha Exploration RMI (MDA ou Etude rétrospective. 1379 patientes ayant subi une RMI sous-pectorale, dont 937 Les résultats de I’étude ont montré
[62] prothése synthétique). RMI28 menée dans un seul ont regu une MDA ou une prothése synthétique. que la RMI prépectorale avec MDA
2023 établissement. 256 patientes sur 264 traitées par RMI prépectorale ont recu | ©U Prothése entrainait le moins de
: réinterventions esthétiques et les
Période : entre 2007 et 2021, incluant une MDA ou une protheése. : d
. . . " . " L taux les plus faibles de contracture
des cas réalisés par 51 chirurgiens- Les taux d’'infection et de déhiscence de la plaie étaient les capsulaire
plasticiens. plus élevés chez les patientes ayant subi une RMI prépecto- '
Les taux d’infection et de déhis-
Pour chaque stade de la RMI, des rale avec MDA. A
X K o i L cence de plaie étaient nettement
données sur I'age, les comorbidités, le Les RMI sous-pectorales et prépectorales avec MDA étaient o .
N o L o ) . plus élevés chez les patients ayant
type de prothése utilisée et les associées a des taux plus élevés d’infection et de complica- . .
N o o . . A subi une reconstruction avec MDA.
complications aigués ont été tions de plaies par rapport a I'absence de MDA ou de
recueillies. prothése, mais seule la différence au sein de la cohorte
sous-pectorale était statistiguement significative.
La RMI prépectorale avec MDA ou prothése présentait les
taux les plus faibles de contracture capsulaire et de
réinterventions esthétiques.
Bien que l'utilisation de prothése Vicryl® dans la RMI sous-
pectorale ait été associée a un risque plus élevé de
contracture capsulaire et de nécrose du lambeau cutané par
rapport a la reconstruction avec MDA (10,53 % contre
3,29 %; p < 0,05), le Vicryl® était associé a moins de
révisions esthétiques.
Ellsworth Evaluation comparative Etude rétrospective ? 9 502 femmes : 257 ont subi une RM primaire (n = 160) ou Les résultats a long terme
[15] des résultats sur 5 ans L’étude « Continue Access Reconstruc- | une RM de révision (n = 97) avec MDA. suggerent que l'utilisation de MDA
2022 chez les femmes ayant dans les interventions de RM

pourrait contribuer a réduire les
complications, telles que la
contracture capsulaire, et pourrait

28 Reconstruction mammaire par implant.
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Etude « Continue Access
Reconstruction/Revision
Expansion ».

Etude des complications chez les
patientes ayant subi RM primaire ou
une RM de révision et incluses dans
I’étude « Continue Access
Reconstruction/Revision Expansion »
selon qu’elles utilisaient ou non une
MDA.

Les taux de contractures capsulaires lors de la RM primaire
étaient plus faibles avec la MDA que sans la MDA a 5 ans
(3,2 % contre 7,4 %).

Les taux étaient similaires a 1an (£ 2,4 %).

Les taux de contractures capsulaires lors de la révision de
RM étaient plus faibles avec la MDA que sans la MDA a 5 ans
(1,4 % contre 8,9 %); les taux étaient similaires a 1an
(£2,5%).

Les taux de séromes étaient faibles et maintenus dans
toutes les cohortes tout au long des 5 ans (£ 2,9 %).

Les taux de réinterventions ont augmenté au fil du temps
dans toutes les cohortes, avec des taux similaires entre les
groupes (2,4 % a 47,3 % de la semaine 4 a la semaine 5 pour
toutes les cohortes).

D’autres tendances au fil du temps comprenaient des taux
plus faibles d’asymétrie et de malposition d'implant avec la
MDA que sans la MDA.

maintenir de faibles taux de
séromes.

Hilloerg Etude d’un modéle Etude rétrospective. Au total, 2 939 seins étaient admissibles, dont 11 % ont subi Les auteurs notent que les MDA ne
[27] permettant de prédire le Le Registre néerlandais des implants une intervention assistée par MDA (en un ou deux temps). sont pas aussi populaires aux Pays-
2022 risque de complications mammaires (Dutch Breast Implant Cependant, 31 % ont subi une intervention en deux temps Bas qu'aux Etats-Unis.
postopératoires majeures | pagistry : DBIR) est un registre opt-out | (avec ou sans RM en deux temps). Sur 'ensemble des seins, | Les résultats de I'étude suggeérent
en chirurgie de RM avec qui présente les caractéristiques de 10,2 % ont développé une complication postopératoire que I'utilisation de MDA n’était pas
et sans MDA. toutes les opérations d’implants majeure. L’age (OR 1,01), le délai d’intervention (OR 0,71) et | associée a une complication post-
mammaires aux Pays-Bas depuis 2015. la technique en deux temps (OR 4,46) étaient associés au opératoire majeure. Cependant, les
A l'aide d’une présélection de facteurs résultat. RM en deux temps étaient forte-
prédictifs basée sur la littérature, un ment e?ssqciées a un risque accru de
modeéle de régression logistique complications majeures.
multivariable a effets mixtes a été Les auteurs concluent que les
utilisé pour développer le modele de capacités prédictives du modeéle
prédiction. développé sont médiocres, voire
faibles. Compte tenu de ces
résultats, ils ajoutent que le role de
la technique en deux temps comme
référence doit étre remis en
question.
Tierney Evaluation comparative Etude rétrospective multicentrique Une RMI avec des expanseurs tissulaires et MDA a été Les résultats confirment que
[67] de l'efficacité de la MDA (4 centres). réalisée sur 107 patientes (181 seins). SimpliDerm est une MDA
2022 humaine SimpliDerm® cliniguement équivalente a

(Aziyo Biologics, Silver

Etude de dossiers des patientes ayant
subi une RMI immédiate en deux

Age moyen global des patientes : 51,4 + 12,4 ans.
IMC moyen : 28,0 + 5,8 kg/m?Z.

AlloDerm RTU, qui est sUre et
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Spring, Etats-Unis) a la étapes avec SimpliDerm (n = 38) ou Un nombre significativement plus élevé de patientes du efficace pour les RM en deux étapes
MDA de type AlloDerm® AlloDerm RTU (n = 69) aprés une groupe SimpliDerm étaient d’origine ethnique hispanique ou | sur une période de suivi de plus de
Ready-To-Use (RTU) mastectomie. latino (34,2 % contre 7,2 %; p < 0,001). quatre mois.
(Allergan Medical, Irvine, Lieux : quatre sites. Les reconstructions étaient principalement prépectorales
Etats-Unis). L. (82,3 %)
Période : entre 2016 et 2021. 2 70
Suivi : jusqu’a I'échange dlimplants Evénements indésirables : 35 événements indésirables (EI)
permanents, I'explantation d’expan- sont survenus chez 27 (25,2 %) patientes, sans différence de
seurs tissulaires ou le déces. type, de classification ou de taux d’El entre les groupes
MDA.
Aucun El n’a été considéré comme lié a 'une ou I'autre MDA.
Les profils et les taux d’El observés sont semblables a ceux
publiés pour d’autres MDA dans la RML.
Jeon Evaluation comparative Il s’agit de la premiére étude a Les complications postopératoires globales majeures et Les résultats de I'étude montrent
[29] des complications comparer les MDA cryoconservées mineures se sont développées chez 7 patientes et 1 patiente | gu’il nexiste aucune différence
2021 postopératoires lors de (CGCRYODERM) et préhydratées sur 32, respectivement. significative dans les complications
|'utilisation des MDA (DermACELL). Le sérome et I'infection étaient les complications les plus pqstopératoire§ entre les deux
CGCRYODERM et Une revue rétrospective. fréquentes. seins reconstruits avec
DermACELL. . . i . . | CGCRYODERM et DermACELL
Etude de dossiers, 32 patientes (64 Aucun cas d’infection et/ou de sérome touchant les deux R .
) . o i A chez la méme patiente.
seins) ayant subi une RM prothétique seins chez une méme personne.
bilatérale. A diffe ignificati '3 6té ob , tie Les auteurs ont conclu que le
- . ’ uct{ne i ergnce §|gn| |ca’ ive n'a été o s’ervee en matiére CGCRYODERM est une option
Période : juin 2015 - décembre 2019. de sérome, d’infection, d’hématome, de nécrose du lambeau .,
. .. R appropriée pour une RMI.
Toutes les patientes ont recu deux de mastectomie ou de période de drainage entre les
MDA différentes dans chaque sein groupes CGCRYODERM et DermACELL (p = 0,5637, 0,1797,
pendant intervention. 1,0000, 0,3173 et 0,2925, respectivement).
Indicateurs : les variables démographi- Aucun cas d’échec de reconstruction ayant conduit a une
ques, les caractéristiques opératoires explantation.
et les résultats postopératoires.
Tierney Evaluation clinique Etude rétrospective. 59 femmes (108 seins) ont bénéficié d’'une RM post- Les résultats de I’étude présentent
[66] comparant SimpliDerm?2° Série de 59 patientes consécutives mastectomie avec SimpliDerm ou AlloDerm RTU. des preuves cliniques que
2021 par rapport a AlloDerm SimpliDerm est une option slre et

prét a I'emploi (RTU)
dans la RM.

subissant une RMI en deux étapes avec
SimpliDerm (n = 28) ou AlloDerm RTU
(n = 31).

Suivi : 30 jours.

Age moyen : 51,1 ans.
IMC moyen : 28,2 kg/m>.

Les RM étaient majoritairement prépectorales (95,4 %),
utilisaient des expanseurs tissulaires (100 %) et suivaient une
approche de mastectomie conservant la peau (64 %).

efficace pour le soutien des tissus
mous lors des RM en deux temps,
avec des taux de complications a
30 jours semblables a ceux
d’AlloDerm RTU.

29 MDA humaine concue pour préserver au plus prés I'architecture du derme natif.
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Le délai moyen de retrait définitif du drain n’était pas
différent entre les groupes (17,0 jours pour SimpliDerm
contre 17,7 jours pour AlloDerm RTU).
Des événements indésirables sont survenus chez
13 patientes (22 %); aucun n’a été considéré comme grave,
tous étaient d’intensité légere ou modérée.
Les taux d’événements indésirables ne différaient pas entre
les groupes.
Les profils et les taux d’événements indésirables observés
sont semblables a ceux publiés pour d’autres MDA en RMI.
Cette série de cas décrit des résultats comparables avec
SimpliDerm et AlloDerm RTU sur 30 jours aprés une RMI en
deux temps.
Becker Evaluation d’une MDA Etude rétrospective : Suivi : 9,4 a 26,1 mois (suivi moyen de 16,5 mois). Les résultats de I'’étude montrent
[2] synthétique résorbable a 62 patientes utilisant le maillage Age moyen : 54 ans. que le TIGR Matrix présente un
2020 long terme (TIGR Matrix). ; ; otentiel en tant que renfort
9 ( > | chirurgical TIGR. 9 patientes (14,5 %) avaient déja subi une radiothérapie. P ) d .
. temporaire chez les patientes
Matrix. 4 patientes (6,5 %) étaient fumeuses. subissant une RM ou une reprise
* 11 RM primaires (19 seins) Complications postopératoires : nécrose de 2 lambeaux chirurgicale du sein, ainsi que lors
= 43 RM sedonaires (77 seins) (1,8 %); 2 séromes nécessitant un drainage (1,8 %); d’interventions esthétiques
« 3 mastopexies d’augmentation 4 infections/extrusions (3,6 %), 2 récidives de pli sous- primaires.
(6 seins) mammaire/malposition (1,8 %); et 2 cas de rides (1,8 %). Les auteurs concluent que le TIGR
« 5 mastopexies (10 seins) Autres complications : 6 cas d’asymétrie nécessitant une Matri‘x semble constitugr une
intervention corrective. solution de rechange viable aux
Trés bons résultats esthétiques. MDA.
Hansson Analyse comparative des Etude rétrospective. Des biopsies ont été prélevées (lors du changement Les profils histologiques des
[24] effets (réaction inflamma- | gy qe TIGR*/Veritas® de Géteborg?. d’'implant) sur 30 seins chez 15 patientes. capsules précoces des prothéses
2020 toire) d’une prothése biologiques et synthétiques varient

biologique (Veritas®) et
d’une une prothése
synthétique (TIGR® Matrix
Surgical Mesh) lors d’une
RMI.

Patientes avec RMI bilatérale.

Les patientes ont été randomisées
selon les cotés ou la prothese
biologique et la prothése synthétique
allaient étre appliquées.

Réponse inflammatoire et métaplasie
synoviale lors d’une reconstruction
mammaire immédiate par implant.

Il semble y avoir davantage de myofibroblastes et de
néovascularisation dans les prothéses biologiques que dans
les prothéses synthétiques.

Les fibres de collagéne semblent alignées de maniére
irréguliere, avec des fibres paralléles et verticales.

Dans les prothéses synthétiques, on a observé davantage de
cellules géantes et de réactions a un corps étranger, et les
fibres de collagéne étaient laches et bien alignées, orientées
parallélement a la surface de I'implant.

considérablement.

La signification de nos résultats sur
la fréquence de la contracture
capsulaire a long terme doit étre
étudiée plus en détail.

30 |dentifiant ClinicalTrials.Gov : NCT02985073.
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Une métaplasie synoviale a été observée dans la majorité
des prothéses biologiques et synthétiques.

Stein Evaluation des taux de Revue rétrospective. Sur une période de 9 ans, 130 patientes ont subi une RMI et Les résultats postopératoires apres
[64] complications entre les Patientes ayant subi une RMI et une une radiothérapie (42 % en préopératoire et 59 % en radiothérapie restent mal compris.
2020 patientes reconstruites radiothérapie. postopératoire). Les auteurs ne rapportent aucune
avec et sans MDA, et Période : entre 2010 et 2019. Groupe 1: patientes ayant subi une radiothérapie préopé- différence dans les taux globaux de
aya‘nt S‘fb' une RMI et une Los résultat tonérator ot ratoire (36 MDA et 18 sans MDA); le suivi moyen était complications entre les seins
radiothérapie. es resultats postoperatoires ont ete respectivement de 312 et 296 jours. reconstruits avec et sans MDA en
comparés entre les patientes avec et h irradie. N& . let
sans MDA. Aucune différence dans les complications mineures (25 % champ Irradie. Neanmoins, 1€ taux
MDA, 22 % non MDA, et p = 1,00) ou les complications (:je compll(fa.tlons reste eIev?, et des
maijeures (31 % MDA, 22 % non MDA, et p = 0,52). études ultérieures seront néces-
. . . i . saires pour déterminer si les
Groupe 2 : patientes ayant subi une radiothérapie L .
i ) o complications liées aux MDA en
postopératoire (53 MDA et 23 non-MDA); le suivi moyen . -
S . . champ irradié 'emportent sur les
était respectivement de 544 et 748 jours. ™
bénéfices.
Aucune différence dans les complications mineures (21 %
MDA, 26 % non-MDA, et p = 0,11) ou les complications
majeures (21 % MDA, 26 % non MDA, et p = 0,61).
Les analyses de régression logistique multivariée n’ont
montré aucune différence entre les groupes MDA et non
MDA (OR 0,83, IC a 95 % 0,22-3,08, et p = 0,78).
Urquia Evaluation de la MDA Etude rétrospective multicentrique. 18 patientes, pour un total de 183 seins. Les résultats chirurgicaux de la RM
[68] Cortiva dans les RM Patientes ayant subi une mastectomie Durée moyenne de suivi : 9,26 mois (1,0 mois a 2,5 ans). prépectorale en deux temps et par
2020 répectorales. ; implant direct sont similaires et
prep avec RMI prépectorale ou en deux 32 seins (17,49 %) ont présenté une ou plusieurs P bles 2 de Ia littérat
étapes avec Cortiva (RTI Surgical, complications comparables a ceux de la litterature
Alachua, Floride). : pour la reconstruction en double
B ’ ) ] La RM prépectorale a été un succes dans 89,07 % des cas. plan, l'infection étant la principale
Période : janvier 2016 -septembre 2018. . . o i . . \ s
L’infection était la cause la plus fréquente de réintervention cause d’échec.
et d’échec de I'implant : 7,65 % des seins ont nécessité un
lavage et 5,46 % ont échoué a la reconstruction prothétique
a la suite d’une infection.
Craig Evaluation de I'effet de la Etude rétrospective. Sur une période de 10 ans, 957 patientes ont subi une RMI Les auteurs ont conclu que la
[12]1 MDA sur les résultats Patientes ayant subi une RMI par ETI. (ETD : 683 non MDA, 113 non MDA avec PMRT, 486 MDA et décision d’utiliser la MDA pour une
2019 clinigues de la RMI par 88 MDA avec RTMP, avec 1370 reconstructions. RM par expanseur doit étre prise

expanseur tissulaire
immeédiat (ETD).

Période : 2004 et 2014.
Lieu : MD Anderson Cancer Center.

Répartition en 4 cohortes : MDA, MDA
avec RTMP, non MDA et non MDA avec
RTMP.

Les taux globaux de complications pour les cohortes MDA
et non MDA étaient respectivement de 39,0 % et 16,7 %
(p < 0,00M).

avec prudence, compte tenu des
taux globaux plus élevés de
complications.

Ils ajoutent que la MDA pourrait
avoir un role dans les cas

60




AUTEURS

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

CONCLUSIONS/ COMMENTAIRES

Dans les deux cohortes, la nécrose du lambeau cutané de
mastectomie était la complication la plus fréquente, suivie
de l'infection.

L’utilisation de MDA était associée a un taux significative-
ment plus élevé d’'infections et de séromes dans les groupes
irradiés et non irradiés. Lors de la comparaison des cohortes
irradiées, I'incidence d’explantation était significativement
plus faible avec l'utilisation de MDA.

nécessitant une RTMP partielle, car
I'incidence globale d’échec de
I'implant est plus faible que dans les
cas sans MDA.

deux temps (15,7 %) avec une MDA
maillée d’origine bovine (SurgiMend)
selon un ratio de 2:1.

Groupe témoin : 111 patientes

(147 seins) ayant subi la méme
intervention avec une MDA non maillée
(fenétrée).

caractéristiques initiales et les témoins, hormis les
antécédents de chimiothérapie (recue par moins de patients
dans le groupe de la MDA maillée).

Suivi moyen : 23,6 mois.

Les taux globaux de complications mineures et majeures
dans le groupe de la MDA maillée étaient respectivement de
16,5 % et 13,0 %, semblables a ceux du groupe témoin

(25,2 % et 12,9 %).

Eicher Evaluation comparative Etude rétrospective multicentrique. Complications majeures (nécessitant une intervention Les résultats ne montrent aucune
[14] des treillis synthétiques 320 cas. chirurgicale de révision) : 3,9 % pour Seragyn® et 8,3 % pour différence significative en matiéere
2019 aux MDA en RM (treilljs TiLoop Bra/TiMesh® (n = 192). TiLoop Bra/TiMesh®. dfe taux de cgmplic?tions entre ‘
Zn f‘?lyprofi/le'lnlg revetus Seragyn® (n = 128). Complications mineures : 18 % pour Seragyn® et 8,9 % pour TiLoop Bra/TiMesh® et Seragyn®.
e titane et treillis en Los résultats ont &t& o TiLoop Bra/TiMesh®. Aucune différence de performance
polypropylene partielle- s resultats ont ete compares a ceux , . : n'a été observée par rapport aux
ment résorbables). des reconstructions a base de MDA L'analyse -de sous-groupe a montré que le syndrome du sein the par rapp i
(Epiflex® et SurgiMend®). rouge était plus fréquent dans le groupe Seragyn® (3,9 %) protheses mammaires en silicone.
contre 0,5 % pour TiLoop Bra/TiMesh® (p < 0,05).
Halberg Evaluation comparative Etude prospective. Groupe treillis biologique : 71 patientes. Les résultats pourraient indiquer
(211 de la qualité de vie lice a Les 2 cohortes ont été prospective- Groupe synthétique : 49 patientes. que les prothéses biologiques et
2019 la santé (QVLS) a lon ; Ard 4 el | . . synthétiques donnent des résultats
‘ong ment incluses et opérées consecutive Les taux de réponse étaient respectivement de 75 % et oynthetiaues
terme et de la satisfaction | ant. 84 % équivalents a long terme concer-
des patientes ayant subi i o o o nant la qualité de vie percue par les
une RMI avec treillis Des données cliniques ont eté Le suivi moyen était respectivement de 74 et 23 mois. patientes.
) ) e s recueillies.
biologique (Surgisis®) a o o Aucune différence statistique n’a été observée en ce qui
celle des patientes La QYLS a ?te évaluée al a!de d”_ concerne la satisfaction et la qualité de vie entre les deux
reconstruites avec treillis questionnaire EuroQoL-5 dimension - groupes.
synthétique (TIGR® Matrix | 3 niveaux (EQ-5D-3L), de I'échelle _— o .
. s s . . TN Les complications et la radiothérapie semblent entrainer une
Surgical Mesh). d’anxiété et de dépression hospitaliere nd tisfacti
(HADS) et du Breast-Q. moindre satisfaction.
Maisel Evaluation comparative Etude rétrospective monocentrique. Age moyen des patientes avec MDA maillée : 48,3 ans. Les auteurs concluent que le
Lotan de§ l*/}DA rﬁ{ail!ées et non 83 fernmes adultes (115 seins) ayant IMC moyen : 23,6 kg/mZ2. maillfage dela MPA réduit les taux
[42] maillées utilisées dans la subi une RMI en un temps (84,3 %) ou Aucune différence significative n’a été observée entre les de séromes, d’hématomes et
2019 RMI. d’infections postopératoires, et

diminue le délai de retrait du drain
par rapport a la MDA non maillée.
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On a observé significativement moins de séromes majeurs
avec la MDA maillée, O % contre 8,2 %; OR, «; IC a 95 %,
1,927 a =), moins d’hématomes totaux (O % contre 4,8 %;
OR, «; IC a 95 %, 1,022 a «) et moins d’infections totales
(10,4 % contre 23,8 %; OR, 2,682; IC a 95 %, 1,259 a 5,802)
par rapport aux témoins.

Le délai de retrait du drain a été réduit.

Les taux de contractures capsulaires (5,2 % contre 2,7 %) et
d’explantation (5,2 % contre 2,7 %) étaient semblables dans
les groupes de la MDA maillée et du groupe témoin.

Patrinely Cette étude compare la Etude rétrospective. Age médian : 55 ans pour les groupes MDA (23-84 ans) et Les résultats ne montrent aucune
[55] MDA au lambeau myocu- RPE avec MDA entre 2006 et 2012 : MGD (26-88 ans). différence statistiquement
2019 tané issu du grand dorsal | 154 patientes (218 seins). Aucune différence statistiquement significative n'a été significative dans les taux de
(MGP) dans la recons- RPE avec MGD entre 1994 et 2012 - 242 | observée entre les groupes concernant les taux de comp.licatic.)ns oude réopérations,
truction par expanseur patientes (266 seins) complications postopératoires majeures (p > 0,3). la satisfaction des patientes ou les
(RPE). : . résultats esthétiques globaux.
Indicateurs : complications postopé- 49 des 218 patientes (22,5 %) du groupe MDA et 67 des L
ratoires, réinterventions, scores Breast- | 266 patientes (25,2 %) du groupe LDMF ont subi es autgurs concluent que la MDA
Q et résultats esthétiques. respectivement 63 et 84 réopérations (p = 0,52), sans est aussi performante que la LDMF
différence significative dans le taux de réopérations dans la RPE.
(p >0,3).
Aucune différence significative n’a été observée dans les
scores Breast-Q.
Pas de différence significative entre les résultats esthétiques
globaux n’était pas (p = 0,54).
Ngenborn Identification des facteurs | Etude rétrospective. 59 patientes (91 seins) : 27 (35 seins) ont développé une Les résultats suggérent que la taille
[51] qui contribuent a la Les données ont été obtenues & partir complication chirurgicale. du sein semble étre le prédicteur le
2018 survenue de complica- plus significatif de complications

tions aprés une RMI
assistée par implant et
MDA.

de I’étude BRIOS, incluant toutes les
patientes traitées par RMI et MDA.

Des analyses de régression logistique
ont été réalisées pour identifier les
facteurs prédictifs de complications
postopératoires.

Numéro d’enregistrement : NTR5446
(http://www.trialregister.nl).

Des réopérations ont été réalisées sur 29 seins (32 %), avec
retrait de la prothése pour 22 (24 %).

Dans les analyses multivariées, le poids aprés la mastec-
tomie était associé a des complications (rapport de cotes
(RC) 1:94, IC a 95 % 1-:33 a 2:83), a des réopérations (RC 1-:70,
1112 a 2-59) et au retrait de I'implant (RC 1-55, 111 a 2-17). Les
patientes plus jeunes (RC 1-07, 1-01 a 1-13) et celles ayant
recu une chimiothérapie adjuvante (RC 4-83, 1-15 a 20-24)
ont nécessité plus fréquemment une réopération. Dans les
analyses univariées, la radiothérapie adjuvante a montré une
tendance a davantage de complications (OR 7-23, 0-75 a

dans la RMI et MDA.

Les auteurs ajoutent que la
technique doit de préférence étre
réalisée chez les patientes ayant
des seins de petite a moyenne
taille.
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69-95) et de retrait de I'implant (OR 5-12, 0-76 a 34-44), sans
atteindre de significativité statistique.

Weinstein Evaluation de I'utilisation Revue rétrospective. Groupe ET : 703 patientes. Les auteurs concluent que, méme si
[691] de la MDA dans la RM. Dossiers de 756 patientes ayant Groupe ET + MDA : 53 patientes. la MDA peut étre appropriée pour
2018 An&ficid o ~ s ; certaines patientes, son utilisation
bénéficie d'une prothése d'expansion Les patientes ayant subi une reconstruction ET + MDA dans | P tructi .
mammaire avec implant. T ; . . ans la reconstruction mammaire
étaient trois fois plus susceptibles de retourner au bloc A o
. X . i ) par ET doit étre judicieusement
Période : novembre 2010 et opératoire que les patientes ayant subi une ET seule (7,5 % sélectionnée
novembre 2016. contre 2,4 %). ’
Lieu : Moffitt Cancer Center (2 Les patientes étaient significativement plus susceptibles de
spécialistes en RM). subir trois interventions ultérieures ou plus de mise en place
Les patientes ont été regroupées : d’expanseurs tissulaires avec ET + MDA (54,7 %) qu’avec ET
. seule (4,8 %) (p < 0,0000).
= Groupe de reconstruction par
prothése d’expansion seule (ET)
= Groupe de reconstruction par
prothése d’expansion avec MDA (ET
+ MDA)
Les complications ont été définies par :
= Visites de suivi au bloc opératoire
pour irrigation et débridement
= Mise en place ultérieure de la
prothése d’expansion
Ortiz Evaluation de la qualité et | Une revue rétrospective. 56 seins (96,6 %) chez 36 patientes ont présenté des Les résultats comme les faibles taux
[52] de la sécurité des Dossiers de patientes ayant subi une résultats positifs avec un délai médian de cicatrisation de complications et les taux élevés
2017 résultats obtenus avec compléte de 27 semaines. de réussite et de satisfaction des

I'utilisation de la MDA lors
de RM par ET.

RM par MDA.

38 patientes et 58 seins.

Une radiothérapie et une chimiothérapie post-reconstruc-
tion ont été appliquées a respectivement 24,1 % et 25,9 %
des reconstructions. Les taux de complications étaient
minimes, avec 1,7 % d’infection au site opératoire et 1,7 % de
syndrome du sein rouge.

patientes observés pour le
DermACELL (D-MDA) plaident en
faveur de son utilisation en RM.

Les auteurs ajoutent que les
propriétés de décellularisation et de
stérilisation terminale de
DermACELL pourraient réduire le
taux de complications lors de la RM
augmentée, tout en maintenant des
résultats positifs.
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AUTEURS |

OBJECTIFS

METHODES

RESULTATS

CONCLUSIONS/ COMMENTAIRES

Pompei Evaluation de I'utilisation Etude rétrospective. Les résultats montrent qu’en

[57] de treillis chirurgicaux Patientes ayant subi une comparaison a d’autres treillis

2017 synthétiques 100 % bioré- reconstruction mammaire par implants synthétiques non résorbables, le
sorbables (TIGR Matrix, et une mammoplastie de réduction TIGR Matrix semble présenter des
Novus Scientific, Uppsala, mammaire avec le treillis chirurgical taux potentiellement plus faibles de
Suéde) en RM et en TIGR Matrix. séromes et d’infections et un taux
chirurgie esthétique. plus faible d’opérations de révision

et d’explantations du treillis.

Woo Evaluation de la MDA Etude rétrospective de cohorte 574 RM par expanseur-implant immédiat chez Les résultats ont montré que

[70] dans les RMI par appariée. 533 patientes. I'utilisation de la MDA n’est pas

2017 expanseur-implant. associée a un risque accru de

Patientes ayant subi une RM par
expanseur-implant immédiat aprés une
mastectomie.

Période : février 2010 - janvier 2016.

Apreés I'appariement, une comparaison
par paires des variables indépendantes
des 2 cohortes a été réalisée a I'aide du
test du rang signé de Wilcoxon et du
test de McNemar.

L’'incidence des complications a été
évaluée pour les 2 cohortes appariées.

Une analyse multivariée a été réalisée.

Identification des 398 RM.
(Groupe MDA 199; Groupe non MDA 199).

Les caractéristiques étaient similaires entre les 2 cohortes
appariées.

Pas de différences significatives dans le taux de complica-
tions du lambeau cutané (16,1 % contre 16,1 %, p > 0,999), de
séromes (4,0 % contre 8,5 %, p = 0,065), d’infections (3,0 %
contre 3,5 %, p = 0,781) et de complications globales (21,1 %
contre 26,1 %, p = 0,251).

La MDA n’était pas associée a un risque accru de compli-
cations lorsque les facteurs liés au chirurgien ablatif et
reconstructeur étaient pris en compte dans une analyse
multivariée (p = 0,511).

complications, y compris les
complications liées aux lambeaux
cutanés, le sérome et 'infection.

Les résultats suggerent que la MDA
peut étre utilisée en toute sécurité
dans la reconstruction mammaire
immédiate par expanseur-implant,
si nécessaire.
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Tableau 16 - Résumé des études économiques sélectionnées

AUTEURS OBJECTIFS METHODES RESULTATS CONCLUSIONS/ COMMENTAIRES \
Faulkner Evaluation de I'utilisation Etude rétrospective. 227 patientes : 376 RMI sous-pectorale par treillis résorbable. Les résultats montrent que le
[17]1 des treillis synthétiques Massachusetts General Hospital. Complications : treillis synthétique résorbable est
2020 pour la RM. Période : 2011 - 2017 - dinfection : 21 % une solution de rechange slre a la
eriode: N ' aux dinfection : 2,1 % MDA dans la RM prothétique. Il
Dossiers de toutes les patientes avec RMI = Taux de contractures capsulaires : 4,8 % offre des résultats stables et
avec filet synthétique résorbable. Les patientes ayant subi une radiothérapie, en pré ou en permet de réaliser des économies
postopératoire, présentaient un taux plus élevé de complica- de colts importantes.
tions, notamment de contractures capsulaires.
L’utilisation d’un treillis au lieu d’'une MDA a permis de réaliser
des économies supérieures a 1,2 M$.
Bezerra Evaluation de I'efficacité Recherche bibliographique menée dans 20 études incluses. Les données présentées montrent
[5] chirurgicale de la RMl par | les bases de données PubMed et Virtual Patientes : age > 65 ans, IMC > 30 kg/m?, poitrine que la RMI avec prothése
2021 prothése en silicone Health Library (VHL). volumineuse (plus de 600 g). syntlhétique;a produit des g
apres mastectomie Treillis (Mesh) : " . . . . . i résultats esthétiques comparables
utilisant des matériaux Résorbables : Vicrvl® (Ethi | Etat Etatzcllnlqugs et chlrurglca!ux ' re;gctlons‘cutzne.es a ceux des MDA, avec des coUts
biologiques (MDA) ou e§or ables : Vicryl® ( |con‘ nc., Etats- e"cen‘ ues et IhCISIO!’]S cutan’ees en |r?verse, ta. aglsme,’ et des taux de complications
synthétiques Unis), SeraGyn® BR (Serag Wiessner, diabéte, hypertension, durée de retrait du drain postopé- inférieurs
Allemagne) et TIGR®, Matrix (Novus ratoire, radiothérapie en période pré/postopératoire.
Scientific, Uppsala, Suede) Complications : I'incidence d’infection, d’hématomes, de
= Partiellement résorbables : ULTRAPRO® nécroses cutanées, de séromes, des extrusions ou des pertes
(Ethicon Inc., Etats-Unis) et TILOOP® Bra d’implants et de contractures capsulaires observés lors de
(Pfm Medicalis, Allemagne) I’étude étaient des complications inhérentes aux
Mots-clés : « mammoplastie » caractéristiques préopératoires.
« mastectomie », « écrans chirurgicaux », Les complications postopératoires rapportées n’étaient pas
« matrice dermique acellulaire », lides a l'utilisation de MDA ou de prothése synthétique.
« implants mammaires » et Les résultats d’une étude publiée en 2017 par Pukancsik et
« complications postopératoires ». collaborateurs [58] ont révélé la grande différence de prix
entre le treillis synthétique (30 €) et la MDA (1825 4 4 856 $,
selon la taille, 'épaisseur et le fabricant).
Keane Comparaison de ERC en simple aveugle comparant Cortiva | 302 patientes : 151 AlloDerm (280 seins) et 151 Cortiva (277 Les résultats ont montré qu’en
[32] I'allogreffe de derme a AlloDerm dans la RMI prépectorale et seins). matiere de sécurité, de
2024 Cortiva T mm a AlloDerm sous-pectorale. performance clinique, d’avantages

RTU dans la RMI.

Lieux : deux hépitaux universitaires.
Période : mars 2017 a décembre 2021.

Les RM étaient réalisées par implant direct
(RMID) ou par expanseur tissulaire (ET).

La majorité des RM des deux cohortes consistaient en une
RM par ET (62 % contre 38 % RMID), une RM lisse (68 %
contre 32 % texturée) et une reconstruction prépectorale
(80 % contre 20 % sous-pectorale). L’échec de la RM était
identique entre les MDA (AlloDerm : 9,3 % contre Cortiva :
8,3 %; p = 0,68).

pour la santé et de colt, la MDA
Cortiva est non inférieure a
AlloDerm dans la RMI, et pourrait
étre moins colteuse, avec un
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AUTEURS OBJECTIFS METHODES

RESULTATS

CONCLUSIONS/ COMMENTAIRES ‘

Critére principal : échec de la RM, défini
par I'explantation de I'ET avant une RM
ultérieure planifiée, ou I'explantation des
RMI directe avant 3 mois postopératoires.

Critéres secondaires : complications
supplémentaires, résultats rapportés par
les patientes (RTP), co(t.

Les colts variables, hors du colt des
MDA, ont été compilés pour toutes les
patientes3'.

Les remboursements des chirurgiens et les
coults fixes, tels que les frais généraux et
administratifs, ont été exclus.

Aucune différence supplémentaire n’a été observée
concernant les complications ou les résultats de la RM entre
les MDA.

Des séromes sont apparus dans 7,6 % des cas traités par
Cortiva, mais dans 12 % des cas traités par AlloDerm.

Le risque de formation de sérome était alors deux fois plus
élevé (rapport de cotes: 1,93 [ICa 95 % :1,01a 3,67];p =
0,047).

Le coult variable d’AlloDerm était supérieur de 10 % a 15 % a
celui de Cortiva, et aucune différence de colt supplémentaire
n’a été constatée.

L’utilisation d’'une MDA augmente le colt variable de 1,7 fois
(TE sous-pectorale unilatérale avec Cortiva) a 4,2 fois (DTI
prépectorale bilatérale avec AlloDerm) au moment de la
reconstruction primaire immédiate.

Prix moyen :

= AlloDerm RTU : de 28 & 31 $/cm? (soit 128 cm?: 3 584 a
3968 $;320cm?:8 960 a 9920 %)

= Cortiva:23 a26 $/cm? (soit 128 cm?:2 944 33 328 $;
320 cm?:7 360 & 8 320 $), qui était 10 & 15 % moins cher
pendant la période d’étude

Les colts exacts des produits spécifiques n'ont pas été

divulgués.

risque moindre de formation de
sérome.

31 |l s’agit des colts spécifiques aux patientes supportées par I'hopital (par exemple, salaires du personnel opératoire, fournitures, médicaments, analyses de laboratoire, imagerie, etc.).
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ANNEXE E — NIVEAU DE PREUVES ET RECOMMANDATIONS

Tableau 17 - Niveau des preuves?3?2

NIVEAU

Niveau de preuve A

| DEFINITIONS

Données issues de multiples essais cliniques randomisés ou méta-analyses.

Niveau de preuve B

Données issues d’un seul essai clinique randomisé ou d’études non randomisées de grande envergure.

Niveau de preuve C

Consensus d’opinion des experts et/ou petites études, études rétrospectives, registres.

Tableau 18 - Classes des recommandations33

CLASSE DEFINITION \ FORMULATION RECOMMANDEE \
Classe | Preuves et/ou accord général selon lequel un traitement donné ou une intervention donnée est Est recommandé/est indiqué
bénéfique, utile, efficace.
Classe Il Preuves contradictoires et/ou divergence d’opinion sur 'utilité/I’efficacité du traitement ou de
I'intervention donnée.
Classe lla Le poids des preuves ou des opinions est en faveur de l'utilité et de I'efficacité. Doit étre envisagé
Classe llb L’utilité/I'efficacité est moins bien établie par des preuves/opinions. Peut étre envisagé
Classe lll Preuves ou accord général selon lequel le traitement donné ou l'intervention donnée n’est pas N’est pas recommandé
utile/efficace et peut dans certains cas étre nocif.

Traduction libre

32 ESC website (http://www.escardio.org/guidelines-surveys/escguidelines/about/Pages/rules-writing.aspx).

33 ESC website (http://www.escardio.org/guidelines-surveys/escguidelines/about/Pages/rules-writing.aspx).



ANNEXE F - NIVEAU DE PREUVES ET RECOMMANDATIONS

Tableau 19 - Limites, biais et conflits d’intéréts des revues systématiques et des méta-analyses sélectionnées

AUTEURS

Bezerra (2021) [5]

SUJET

Prothése en silicone aprés mastectomie utilisant des

matériaux biologiques (MDA) ou synthétiques.

Treillis (mesh) :

= Résorbables : Vicryl® (Ethicon Inc., Etats-Unis), SeraGyn®
BR (Serag Wiessner, Allemagne) et TIGR®Matrix (Novus
Scientific, Uppsala, Suede)

= Partiellement résorbables : ULTRAPRO® (Ethicon Inc.,
Etats-Unis) et TILOOP® Bra (Pfm Medicalis, Allemagne)

LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS ‘

Aucun conflit d’intérét.

Limites : Pas de gradation des études.

Choi (2023) [8]

MDA, treillis synthétique.

Aucun conflit d’intérét potentiel n’a été signalé concernant cet article.

Kim D.W. est membre du comité de rédaction de la revue, mais n’a pas participé a la sélection,
a I’évaluation et au processus décisionnel des évaluateurs de cet article.

Limites :
= Aucune comparaison directe n’a été effectuée entre les prothéses synthétiques

= Les indications ou la méthode chirurgicale lors de la sélection des études rétro incluses non
contrélées

= Les reconstructions en deux temps ont été exclues

Cinquini (2023) [11]

Panel de spécialistes.

Les auteurs n’ont aucun intérét financier a déclarer concernant le contenu de cet article.
Limites :

= Mangue de publications de qualité évaluant 'utilisation des MDA dans la résection sous-
pectorale en un ou deux temps

= Aucune étude comparative n’est disponible dans la littérature concernant I'utilisation des
ADM dans le positionnement pré-pectoral

Gynou (2024) [19]

FlexHD, AlloDerm, MDA bovines ou porcines.

Plusieurs études incluses dans cette méta-analyse ont fait état de conflits d’intéréts,
notamment de liens financiers avec des entreprises impliquées dans la fabrication ou la
commercialisation de MDA. Ces conflits concernaient principalement des fonctions de conseil,
des financements de recherche et des participations au capital, ce qui pourrait introduire des
biais dans les résultats ou les interprétations présentés dans ces études.

Autres limites :
= Petite taille des échantillons

= Biais potentiels en lien avec les variations entre les chirurgiens et les affiliations industrielles
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AUTEURS

Halberg (2018) [23]

SUJET

Mastectomie avec ou sans RMI.

LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS ‘

Les auteurs : Evaluation des études par tous les auteurs et notée pour tous les résultats
séparément selon le systeme GRADE (Grading Recommendation Assessment Development
and Evaluation).

Limites :

= La majorité des études incluses étaient de trés faible qualité scientifique, ce qui rend le niveau
de preuve relativement faible pour toute conclusion concernant I'utilisation de la matrice

= Nombre limité d’ERC dans ce domaine

= Echantillons de petite taille pour la plupart des études avec une absence de critéres
d’inclusion et d’exclusion adéquats et de suivi systématique

De nombreuses études ne disposent d’aucune information sur le processus de sélection, I'insu,
le type d’intervention, le traitement adjuvant, le suivi et les critéres de jugement.

Kim (2022) [35]

Mastectomie avec ou sans RMI.

RAS.

Lee (2017) [39]

FlexHD, DermaMatrix et AlloDerm prét a 'emploi avec
AlloDerm lyophilisé.

Aucun conflit d’intéréts ou financement déclaré.
Limites :

= Toutes les études, sauf une, étaient de type cohorte rétrospective (1 ERC/16), ce qui
comporte un risque de biais de sélection et d’assignation de cas non randomisée

= Les disparités dans les caractéristiques initiales entre les groupes peuvent avoir des
répersussions sur les résultats, malgré I'ajustement de ces facteurs par une analyse
multivariée

= La taille moyenne de I'expanseur était significativement plus grande dans le groupe FlexHD
que dans le groupe AlloDerm lyophilis

Loo (2018) [41]

Alloderm, Strattice et SurgiMend.

Aucun intérét financier déclaré. Les frais de traitement de I'article ont été pris en charge par les
auteurs.

Utilisation de I'outil Cochrane pour évaluer le risque de biais.
Limites :
= Faible niveau de preuve des études incluses (seulement 1 ERC)

= Difficulté de comparer les différences statistiques concernant I'indication chirurgicale, car
quelques études enregistraient le nombre de patientes plutét que le nombre de seins

= La plupart des études présentent un risque élevé de biais

Makarewicz (2023) [43]

Treillis biologiques et synthétiques.

Aucun conflit d’intéréts ou de sources de financement déclarés.

La qualité et le biais de I'étude ont été évalués a I'aide des criteres validés de I'lndex
méthodologique pour les études non randomisées (Methodological index for non-randomized
studies : MINORS).

Limites : Pas de validité externe

Murphy (2023) [48]

MDA humaines; MDA xénogreffes.

Aucun conflit d’intérét financier déclaré.
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AUTEURS

SUJET

‘ LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS

Limites :

= L’inclusion d’un certain nombre d’études observationnelles entraine un biais inhérent a cette
MA, car il s’agit d’expériences mono-chirurgicales ou institutionnelles non aveugles

= L’absence de rapports sur la technique chirurgicale, notamment la définition des groupes,
peut fausser les résultats

= Risque de biais commercial : de nombreuses études utilisant du matériel prothétique font état
de conflits d’intéréts financiers. Par conséquent, la majorité des résultats sont probablement
influencés par les études comparant les autres techniques

Zhang (2024) [71]

TiLoop® Bra.

Pas de gradation pour toutes les études incluses.

Tableau 20 - Limites, biais et conflits d’intéréts des principales études randomisées contrélées sélectionnées

AUTEURS

Broyles (2021) [6]

SUJET

FlexHD Pliable et AlloDerm RTU.

LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS

Le Dr Broyles est consultant et regoit une subvention de I’Agence pour la recherche et la qualité des soins de santé. Le Dr
Liao est consultant pour Allergan, Integra et MTF Biologics.

Le Dr Karp est consultant pour Allergan et actionnaire de Surgical Innovation Associates.

Le Dr Kim bénéficie du soutien de recherche d’Allergan et est actionnaire de Surgical Innovation Associates et d’EDGe
Surgical.

Le Dr Sisco est investisseur et conseiller de Surgical Innovation Associates, Inc.
Les Drs Chun, Heistein et Lau n’ont aucun intérét financier a déclarer.

Les Drs Liao, Kim, Heistein, Sisco, Karp, Lau et Chun ont bénéficié du soutien de recherche de MTF Biologics.

Hansson (2021) [25]

Treillis biologique et treillis
synthétique.

Aucun conflit d’intérét potentiel n’a été signalé par les auteurs.

Limites :

= Arrét, car il est devenu évident que les deux prothéses produisaient des résultats esthétiques différents et, donc, une
asymétrie

= Les chirurgiens-plasticiens impliqués ont jugé contraire a I’éthique de poursuivre le recrutement de patientes, sachant
qu’une grande partie d’entre elles pourraient nécessiter des corrections esthétiques a long terme

= L’étude compare une seule prothese biologique a une seule prothése synthétique : par conséquent, les résultats
pourraient étre biaisés par les qualités individuelles des prothéses, indépendamment de leur nature biologique ou
synthétique




AUTEURS

Keane (2024) [32]

SUJET

Coirtiva et Alloderm.

LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS ‘

Le Dr Myckatyn recoit des subventions d’initiative des investigateurs, des redevances et une rémunération du conseil
consultatif de RTI Surgical, ainsi que des subventions d’initiative des investigateurs de Sientra. Les redevances ne
proviennent pas du produit étudié dans cet article, et le Dr Myckatyn n’a jamais utilisé le produit pour lequel il a percu des
redevances.

Le Dr Tenenbaum percoit des honoraires de consultation de NC8, Allergan et RTI Surgical, ainsi gu’une subvention de
Mentor. Les autres auteurs n‘ont aucun intérét financier a déclarer.

Limites :

= Etude bicentrique impliquant deux chirurgiens-plasticiens, la majorité des mastectomies ayant été réalisées par un seul
chirurgien spécialisé en oncologie mammaire

= Plusieurs changements sont survenus au cours de I'étude

= Pas d’examen des résultats a long terme, ce qui pourrait avoir influencé les taux de réintervention et le colt global

Mendenhall (2023) [45]

AlloDerm et DermaMatrix.

Le Dr Mendenhall est consultant pédagogique pour PolyNovo et bénéficie d’un financement de recherche de CoNextions
Medical. Aucun financement n’a été regu pour cet article.

Etude financée par des subventions de I'Université de I'Utah, de Lifecell, de Synthes et de la Musculoskeletal Transplant
Foundation, attribuées au Dr Agarwal.

Les autres auteurs n’ont aucun autre conflit d’intéréts financier a déclarer en lien avec cette étude.

Parikh (2021) [54]

Cortiva T mm a AlloDerm RTU.

Aucun intérét financier a déclarer concernant le contenu de cet article : les frais de traitement de I'article ont été
supprimés a la discrétion du rédacteur en chef.

Limites : Les ERC peuvent comporter des biais non identifiés caractérisant les patientes souhaitant y participer, et sont
sujets a des patientes perdues de vue.

Tableau 21 - Limites, biais et conflits d’intéréts des principales études prospectives et principaux suivis de cohorte sélectionnés

AUTEURS

Beier (2021) [3]

SUJETS

MDA humaines; MDA humaine
Epiflex® (DIZG gGmbH, Berlin,
Allemagne).

LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS ‘

La professeure Andrée Faridi est consultante auprés de PFM Cologne et a pergu des honoraires de conférencier de pfm
Cologne et de DIZG Berlin.

Le docteur Stefan Paepke a percu des honoraires de PFM, Tapmed, Novusscientific et DIZG.

Le professeur Sherko Kimmel a per¢u des honoraires de consultant de F. Hoffmann-La Roche Ltd, Genomic Health,
Novartis, Amgen, Celgene, Daiichi Sankyo, AstraZeneca, Somatex, MSD, Pfizer, Puma Biotechnology, PFM Medical et Lilly.

Les autres auteurs n’ont aucun conflit d’intéréts a déclarer.
Limites :
= Période de suivi courte

= Taille relativement réduite des échantillons de la cohorte
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AUTEURS

lbraheem (2024) [28]

SUJETS

Ultrapro®; MDA, aux autres
treillis synthétiques.

LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS

Aucun conflit d’intéréts déclaré.
Limites :
= Recrutement des patientes qui se sont présentées a I’hépital et qui répondaient aux critéres de sélection de I'étude

= Une étude multicentrique avec d’autres institutions et hopitaux hors Egypte est recommandée

Lo Torto (2024) [40]

MDA ou treillis en
polypropyléne recouvert de
titane.

Aucun intérét financier n’a été déclaré.
Limites : RAS.

Razdan (2024) [60]

TIGR® Matrix Surgical Mesh.

Aucun intérét financier déclaré.

Limites :

= Risque de biais de sélection

= Absence de données initiales sur le score Q Logiciel qualité)

= Période de suivi relativement courte

Tableau 22 - Limites, biais et conflits d’intéréts des principales études prospectives sélectionnées

AUTEURS

Craig (2019) [12]

SUJET

LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS

MDA, MDA avec RTMP, non-MDA et Limites : Un seul centre, variations des techniques chirurgicales et de radiothérapie d’'un

non-MDA avec RTMP.

établissement a 'autre.

Eicher (2019) [14]

TiLoop Bra/TiMesh; Seragyn®; MDA Aucun conflit d’intérét déclaré.

(Epiflex® et SurgiMend®).

Ellsworth (2022) [15]

Avec et sans MDA.

WA. Ellsworth IV est consultant pour AbbVie, Sientra et Worrell.

J. Hammer, L. Luo et A. Schumacher sont des employés d’Allergan Aesthetics (une société AbbVie) et pourraient
détenir des actions dans AbbVie.

Cette étude a été financée par Allergan Aesthetics, une société AbbVie, Irvine, Californie.

Limites : Le DBIR étant un registre jeune et un biais d’information d a des entrées incorrectes est présent.

Fairman (2025) [16]

TIGR® Matrix Surgical Mesh.

Le Dr Nguyen est un leader d’opinion clé chez Novus Scientific et Kerecis.

Aucun intérét financier déclaré par le second auteur.

Limites :

= Série de cas rétrospectifs d’un seul chirurgien

= Profils cliniques des patientes ne reflétent pas la situation d’autres populations de patientes

= Pas de données a long terme de plus de 6 mois
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Faulkner (2020) [17]

SUJET

Treillis synthétiques pour la RM.

LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS ‘

Le Dr Austen est I'un des fondateurs de Cytrellis Biosystems et d’AuraGen Aesthetics.

Aucun intérét financier déclaré.

Graziano (2024) [20]

Utilisation des MDA dans la RML.

NIH/NCI Cancer Center Support Grant P30 CA008748, which supports Memorial Sloan Kettering Cancer Center’s
research infrastructure.

Limites :

= Des interventions mal codées par inadvertance peuvent affecter les résultats (de nombreuses complications a
long terme ne peuvent étre évaluées avec cette base de données)

= Le NSQIP ne contient pas de variable de complication enregistrant spécifiquement le retrait de I'implant et le
plan d’insertion de I'implant

= Les grandes bases de données, en raison de leur puissance statistique élevée, peuvent souvent mettre en
évidence des différences ou des relations significatives entre les cohortes

Halberg (2018) [22]

TIGR® Matrix Surgical Mesh.

Aucun conflit d’intéréts déclaré.

Halberg (2019) [21]

Surgisis®34; TIGR® Matrix Surgical Mesh.

Aucun conflit d’intéréts déclaré.

Hansson (2020) [24]

Veritas®3%; TIGR® Matrix Surgical Mesh.

Aucun conflit d’intéréts potentiel n’a été signalé par les auteurs.
Limites :
= Taille de I’échantillon réduit

= Durée limitée du suivi clinique auprés des patientes

Jeon (2021) [29]

CGCRYODERM et DermACELL.

Aucun conflit d’intéréts déclaré.

Limites :

= Etude rétrospective réalisée dans un seul centre universitaire

= Différences de facteurs de risque entre les deux seins chez une méme patiente

= La latéralité du cancer influence la taille de la peau excisée, la méthode de reconstruction (un ou deux stades),
I'importance du curage ganglionnaire axillaire et la radiothérapie postopératoire

Kilmer (2024) [33]

Utilisation de la MDA dans la RM.

Le Dr Campbell a bénéficié de subventions d’Abbvie, Inc. et de LifeNet Health pour ses recherches en sciences
fondamentales. Il siege au conseil consultatif médical d’Integra Life Sciences (avec rémunération) et a été
rémunéré pour ses services de formation professionnelle par Mentor, une filiale de Johnson & Johnson. Les autres
auteurs n’ont aucun intérét financier a déclarer.

Limites :
= Etude rétrospective et dépendance aux assurances

= Exclusion des patientes non assurées

34 QOrigine porcine.

35 Veritas® est un treillis biologique implantable composé de péricarde bovin non réticulé.
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LIMITES / BIAIS / CONFLITS D’INTERETS ‘

= Mangue de données extractibles concernant les détails chirurgicaux

Maisel Lotan (2019) [42]

MDA maillées et non maillées utilisées
dans la RM par implants.

RAS.

Negenborn (2018) [51]

RM assistée par implant et MDA.

L’étude a bénéficié d’'une subvention de la Pink Ribbon Foundation, de Funds Nuts-Ohra et de Life Cell
Corporation.

Les auteurs ne déclarent aucun conflit d’intéréts.

Limites : L’une des faiblesses de I’étude réside dans le petit nombre de patientes.

Patrinely (2019) [55]

Comparaison la MDA au lambeau
myocutané issu du grand dorsal (MGD).

Aucun intérét financier déclaré.

Limites :

= Etude rétrospective

= Biais de rappel et de confusion

= Interventions reconstructives analysées réalisées par trois chirurgiens différents
= Breast-QTM n’est pas entierement représentatif de la population de patientes

= Différence démographique entre les deux groupes

Pires (2024) [56] Expanseur tissulaire, avec et sans MDA. RAS.

Stein (2020) [64] Avec et sans MDA, ayant bénéficié d’'une | RAS.
RMI et d’'une radiothérapie.

Tierney (2021) [66] SimpliDerm par rapport a AlloDerm prét | Auteurs.
a 'emploi (RTU). Limites :

= ’exactitude des données est inconnue (en particulier les données ethniques), puisqu’elles ont été recueillies
rétrospectivement a partir de dossiers de patientes existants

= La taille de I’échantillon a peut-étre empéché I'identification d’une significativité statistique pour les résultats
présentant des tendances numériques

Tierney (2021) [67]

SimpliDerm par rapport a AlloDerm prét
a 'emploi (RTU).

Le Dr Tierney est consultant pour Aziyo Biologics.
Limites :

= Taille de I'’échantillon

= Durée du suivi limitée

= Conception rétrospective et recours a des cas d’un seul chirurgien

Urquia (2020) [68]

Cortiva (RTI Surgical, Alachua, Floride).

Aucun des autres auteurs n’a de déclaration financiére.

Limites : La sélection des patientes pour une reconstruction prépectorale était a la discrétion du chirurgien : par
conséquent, les résultats pourraient ne pas étre applicables a la population générale.
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