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Glosario

Clave Internacional de Procedimientos (CPT):

85.5 Mamoplastia de aumento Excluye: Aquella asociada con mastectomia
subcutanea (85.33, 85.35)

85.50 Mamoplastia de aumento, no especificada de otra manera
85.53 Implante mamario unilateral

85.54 Implante mamario bilateral Implante mamario NEOM

85.7 Reconstruccién total de mama
85.9 Otras operaciones sobre la mama

85.91 Aspiracién de mama Excluye: Biopsia percutdnea de mama (85.11)
85.93 Revision de implante de mama
85.94 Extraccion de implante de mama

85.95 Insercién de expansor del tejido mamario Insercion (tejido blando) de
expansor de tejido (uno 0 mas) bajo el masculo o platisma para crear colgajos
de piel para uso del donante

85.96 Extraccion de expansores de tejido mamario

Mamoplastia de aumento: Procedimiento quirdrgico no curativo, Unicamente con fines
estéticos, para aumentar el volumen mamario a través de la colocacién de implantes
mamarios de gel de silicén.

Reconstruccion mamaria con materiales aloplasticos: Procedimientos quirlrgicos
realizados con objetivo de restituir volumen y forma en la topografia mamaria posterior a
reseccion quirdrgica parcial o total la glandula mamaria.

Materiales aloplasticos: Productos elaborados con polimeros sintéticos, biolégicamente
inertes y no alergénicos.

Implante mamario: Prétesis en forma de domo o de gota, que emula una glandula
mamaria, elaborada por un polimero de polidimetilsiloxano.

Expansor: Prétesis en forma de domo o de gota, conformado por una cubierta externa
semirigida de polidimetilsiloxano, ademas de una camara interior que es insuflada con
solucidn fisiol6gica.



Céapsula: Tejido fibroso alrededor de los implantes, secundario a una respuesta
inflamatoria a cuerpo extrafio.

Contractura capsular:

Clasificacion de Baker:

I: Capsula del implante no palpable ni visible.

II: Capsula del implante discretamente firme pero no visible.

lll: Capsula del implante palpable y visible.

IV: Capsula del implante palpable, visible que condiciona deformidad del implante
y se acomparia de dolor.

Clasificacion de Wilflingseder:

I: Capsula normal no contraida.

II: Cépsula contraida, fibrética, sin presencia de células gigantes.

Ill: Capsula contraida, fibrética, con presencia de células gigantes.

IV: Células inflamatorias, granulomas a cuerpo extrafio, neovascularizacion,
presencia de neuromas.

Linfoma anaplasico de células grandes: Crecimiento anormal de linfocitos T, en
asociacion a implantes de mama, es la respuesta inflamatoria crénica y aumentada a la
superficie texturizada de las prétesis y la fuga de particulas de silicén a través de la pared
del implante hacia los tejidos circundantes.

Enfermedad del tejido conectivo: Las Enfermedades del Tejido Conectivo (ETC), son
entidades de baja prevalencia en la poblacidon general. Son de naturaleza inflamatoria y
autoinmune, tienden a la cronicidad.

Patologia capsular: Entidades que condicionan cambios a nivel histologico en las
cépsulas periprotésicas de implantes de silicon, con repercusién sistémica variable.



Resumen:

« Introduccién: De acuerdo a las Ultimas estadisticas publicadas por la Sociedad
Internacional de Cirugia Plastica Estética la mamoplastias de aumento en 2013, se
convirtié en el segundo procedimiento mas frecuentemente efectuado en México (57 691
cirugias). El estudio de efectos a largo plazo del uso de prétesis de silicbn en mamas a
conducido a la descripcion su potencial para desencadenar respuestas inflamatorias,
fibroproliferativas y recientemente su posible asociacion con el desarrollo de entidades
neoplasicas, como el linfoma anaplésico de células grandes.

« Pacientes y método: El presente estudio analiza los expedientes clinicos y
reportes histopatolégicos de 80 casos de pacientes femeninos del Servicio de Cirugia
Plastica y Reconstructiva del Hospital General de México, con antecedente de
colocacion de material aloplastico en mamas, elaborando una base de datos, del
periodo comprendido del 1 de enero de 2005 a 31 de octubre de 2015.

« Resultados: Se encontré que el 50% de las capsulas estudiadas mostraba datos
de inflamacion crénica o aguda; cabe resaltar que en dos de las pacientes, se identifico
la presencia focos o nidos linfocitarios, hallazgo comun descrito en los reportes
internacionales de linfoma anaplasico de células grandes asociado a implantes de
silicon. En el 13.8% se encontraron zonas de calcificacion. El 2.1% de los casos
presentaron alguna metaplasia, sinovial o mesotelial. En el 0.7% de la poblacién, el
estudio histopatoldgico arrojé datos de malignidad.

« Conclusion: Los reportes internacionales de entidades inflamatorias,
fibroproliferativas o de patologias neoplasicas asociadas a implantes de silicobn en
mamas amerita el desarrollo de protocolos de estudio para confirmar la asociacion
clinica y a su vez establecer guias de manejo.

Palabras clave:

Mamoplastia de aumento, contractura capsular, linfoma anaplasico de células
grandes, seroma crénico, metaplasia sinovial, carcinoma canalicular



Abstract:

« Introduction: The breast augmentation was the second procedure performed in Mexico
(57 691 surgeries) in 2013 according to the statistics published by the International
Society of Aesthetic Plastic Surgery. The long-term effects of the use of silicone in breast
prosthesis led to the description of its potential to trigger inflammatory and
fibroproliferative responses, and recently an association with the development of
neoplastic entities, such as anaplastic large cell lymphoma.

« Patients and Methods: The present study examines the clinical records and
histopathological reports of 80 cases of female patients of Plastic and Reconstructive
Surgery Department of the General Hospital of Mexico, with a history of placing alloplast
in breast, developing a database, during period of January 1, 2005 to October 31, 2015.

« Results: It was found that 50% of the capsules studied showed evidence of chronic or
acute inflammation; worth noting that in two of the patients, lymphocytic foci were
identified, common finding described in international reports of anaplastic large cell
lymphoma associated with silicone implants. 13.8% areas of calcification were found.
2.1% of the cases presented some metaplasia, synovial or mesothelial. In 0.7% of the
population, histopathology showed malignancy data.

« Conclusion: International reports of inflammatory entities, fibroproliferative or neoplastic
diseases associated with silicone implants in breast, warrants the development of study
protocols to confirm the clinical association and in turn establish management
guidelines.

Key Words:

Breast augmentation, capsular contracture, anaplastic large cell lymphoma, cronic
seroma, synovial metaplasia, ductal carcinoma



Antecedentes:

De acuerdo a las Ultimas estadisticas publicadas por la Sociedad Internacional de Cirugia
Plastica Estética (ISAPS, por sus siglas en inglés), se realizaron en el mundo 1 773 584
mamoplastias de aumentos en 2013, convirtiéndolo en el procedimiento quirdrgico
estético mas cominmente realizado en Estados Unidos de América (313 703 cirugias) y el
segundo procedimiento mas frecuentemente efectuado en México (57 691 cirugias) *.

Czerny es reconocido como el primero en realizar una mamoplastia de aumento, en 1895,
al trasplantar un lipoma dorsal después de una mastectomia parcial?, posteriormente
fueron empleados mdltiples materiales como parafina y polimeros plasticos, practica
abandonada por la frecuencia de complicaciones?. En 1954, Longacre, publica el uso de
un colgajo dermo-graso para la reconstruccion de mama?3. Es hasta 1962, con la
introduccion de las prétesis de silicon, por Gerow y Cronin, que inicia una nueva era en la
cirugia de aumento corporal, con la continua evolucién para la manufactura de los
implantes 245,

Por otro lado, en 1971 Snyderman y Guthrie describen la reconstruccion inmediata
postmastectomia, con implantes de silicon subcutaneos ¢, Radovan, en 1978, introduce el
uso de expansores, para la reconstruccion de grandes defectos postmatectomia ’. El uso
seguro de los implantes mamarios tras treinta afios de su introducciéon al mercado no
habia sido definido, por lo cual la Food and Drug Administrativo (FDA) restringe su
utilizacion solo para procedimientos reconstructivos®1°. Fue hasta 2006 que esta misma
organizacion tras estudios clinicos determina que pese a las frecuentes complicaciones
locales posterior a la colocacion de implantes mamarios de silicon, podian ser utilizados
sin riesgo de secuelas sistémicas 36.

Los materiales aloplasticos de silicon, estan conformados por un polimero de
polidimetilsiloxano °, son considerados biolégicamente inertes, sin embargo su
permanencia prolongada invariablemente condiciona una respuesta inflamatoria a cuerpo
extrafio, caracterizada por la activacion de macréfagos, fibroblastos y la expresion de
linfocitos T, que dan lugar la formacién de un tejido fibroso alrededor de los implantes®22.
Ademas de la degradacion progresiva del silicobn con liberacion de productos de
degradacion (siloxano, platino y silicatos) perpetua tal proceso inflamatorio®21. La capsula
gue rodea a los implantes puede encontrarse asociada a mdultiples entidades, tanto
benignas como malignas, a continuacion se describen algunas de ellas.

La contractura capsular, es el motivo més frecuente de reintervencién, en pacientes
sometidas a mamoplastia de aumentol® 11, La causa de esta patologia no es clara, sin
embargo existen factores predisponentes, entre ellos se encuentran la presencia de una
infeccion subclinica, el patégeno asociado con mayor frecuencia es el Staphylococcus
epidermidis, estas bacterias tienen una fase de adhesion rapida a la superficie del
implante formando una multicapa de grupos celulares, mientras se replican producen un
material polimérico extracelular (glucocalix) altamente estructurado dando lugar a
microcolonias bacterianas'!, este biofilm se convierte en una fuerte de irritacion e
inflamacion cronica, a la mayor produccion de TGF-b y a su vez incrementa el depésito de
colageno alrededor de las proétesis®.



Otros factores que conducen a contractura de la capsula son la presencia de hematomas,
ruptura del implante o fuga de silicon 219, Prandtl et al refieren encontrar hasta en el 67%
de sus casos, macréfagos vacuolados con microquistes de silicon y en el 54% espacios
llenos de particulas de silicon libre en el tejido capsular °. Heriksen et al, asevera que el
uso de prétesis de volumenes mayores a 350cc incrementa de forma importante el riego
de contractural?, Stevens refiere una menor incidencia de contractura capsular en
pacientes con implantes de superficie texturizada y en quienes el abordaje fue
inframamario 19,

La contraccion de la capsula inicia en los primeros meses de la colocacién de las protesis,
aunque generalmente los primeros datos clinicos son observados después de 5 afios®.
Baker clasifica la contractura capsular en cuatro estadios clinicos, mientras que
Wilflingseder basa su clasificacion de acuerdo a los hallazgos histopatolégicos (tabla 1)°:

Tabla 1. Clasificacion de contractura capsular
Clasificacion de Baker:

I: C4psula del implante no palpable ni visible.

II: Capsula del implante discretamente firme pero no visible.

lll: Capsula del implante palpable y visible.

IV: Cépsula del implante palpable, visible que condiciona deformidad del
implante y se acompafa de dolor.

Clasificacion de Wilflingseder:

I: Capsula normal no contraida.

Il: Capsula contraida, fibrotica, sin presencia de células gigantes.

Ill: Capsula contraida, fibrética, con presencia de células gigantes.

IV: Células inflamatorias, granulomas a cuerpo extrafio, neovascularizacion,
presencia de neuromas.

Young propone la realizacion de capsulectomia siempre que sea diagnosticada una
contractura capsular grados 1ll y IV de Baker, sin importar el plano en el que se
encuentran los implantes iniciales, lo cual minimiza la colonizacién bacteriana y el nuevo
desarrollo de una contractura, en el caso de planear la nueva colocacién de las prétesis?s.

Breiting reporta una mayor frecuencia de seropositividad para anticardiolipina IgM en la
mujeres con implantes mamarios de silicon®. Breiting y Brinton, describen que el riesgo
relativo de desarrollar enfermedades del tejido conectivo como artritis reumatoide,
esclerodermia y Sindrome de Sjogren, aumenta para la poblacién femenina con
antecedente de colocacién de proétesis mamarias de silicon 4 15 16, | aing identifica un
aumento en el riesgo de desarrollar enfermedades del tejido conectivo no diferenciadas,
en las pacientes con uso de implantes mamarios, comparadas con la mujeres sometidas a
reconstruccion mamaria sin prétesis de silicén?6.



Respecto a la asociacion de implantes mamarios de silicon y cancer, Villeneuve y
colaboradores, identificaron en su cohorte de 17 afos, un indice de mortalidad
estandarizado para patologia neoplasica en general de 0.76 y para cancer de mama de
0.45, entre 24,588 pacientes posoperadas de mamoplastia de aumento'®. Lipworth reporta
una incidencia estandarizada para las mujeres con implantes mamarios de 0.95 para el
desarrollo de cualquier tipo de cancer y para el cAncer de mama de 0.73%°.

La incidencia estandarizada para el desarrollo de linfoma no Hodgkin de 1.22, aunque
ninguno de los casos se origind en la glandula mamarial®. La frecuencia de linfomas
mamarios primarios es de solo 0.04-0.5% de todas las neoplasias malignas en esta
topografia, mas del 90% se origina de células B y menos del 10% es dependiente de
células T 29,

El primer caso de linfoma anaplasico de células grandes en relacion con implantes
mamarios salinos, fue descrito en 1997, por Keech y Creech??. De acuerdo a la Food and
Drug Administration han sido reportados 49 casos de mujeres con linfoma anaplasico de
células grandes asociados a implantes mamarios, hasta 201320, Jong et al. estimaron un
riesgo relativo de 18.2 de padecer linfoma anaplasico de células grandes para las
mujeres con implantes mamarios en comparacion con la poblacién general?®.

El linfoma anaplasico de células grandes esta caracterizado por el crecimiento anormal de
linfocitos T23. La OMS clasifica el linfoma anaplasico de células grandes dependiente de
células T en dos tipos, enfermedad sistémica y el primario cutaneo?’; este Ultimo se
manifiesta como un tumor solitario, sin involucro sistémico, asociada a inflamacién crénica
relacionan con mordidas de insectos, presencia de cuerpos extrafios, prétesis ortopédicas
e implantes mamarios?4. Por Inmunohistoquimica, el linfoma anaplasico puede ser positivo
a la expresion de cinasa de linfoma anaplasico (ALK, por sus siglas en ingles) en
aproximadamente 51-60% de los casos, se presenta com mayor frecuencia en pacientes
jovenes, con una supervivencia a 5 afios de 71-79%, mientras que el linfoma anaplasico
de células grandes asociado a implantes de mama, es con mayor frecuencia negativo a
ALK, tiene una supervivencia de 15-46% a 5 afios?0 24,32,

Morfolégicamente este linfoma esta constituido por células grandes, con abundante
citoplasma, nucleos pleomoérficos o en forma de rifién, tiene un patrén de crecimiento
formando conglomerados 2% 2427, Frecuentemente muestran aberraciones fenotipicas que
pueden incluir doble negatividad a CD4/8, ademéas de pérdida en forma variable de la
expresion de marcadores normales de linfocitos T maduros (CD2, CD3, CD5, CD7),
distintivamente positivos a CD3020: 23. 24,

La causa tedrica del desarrollo de linfoma anaplasico de células grandes en asociacion a
implantes de mama, es la respuesta inflamatoria crénica y aumentada a la superficie
texturizada de las protesis y la fuga de particulas de silicén a través de la pared del
implante hacia los tejidos circundantes??: 24 26, | echner et al, en su estudio de modelos
celulares a partir de biopsias de linfoma anaplasico asociado a implantes mamarios,
identifican una sobreproduccién de IL-6 e IL-10, que promueven la rapida division
linfocitica, como primera expresion tumorogénica 2 26; ademas reportan sobreexpresion
de IL-2 aunada a la activacion de la via de sefializacion JAK/STAT3, que alteran la
regulacion del ciclo celular y de la apoptosis fomentando la transformacion maligna 20 26,



El linfoma anaplasico de células grandes asociado a implantes mamarios, puede
presentarse en diversos patrones clinicos, el primero caracterizado por la presencia de
una coleccion de liquido periprotésico, identificada con mayor frecuencia tras el primer
afo de la cirugia, denominado: seroma tardio 27, que puede estar acompafiado de cierto
grado de contractura capsular, tipicamente en grado Ill o IV de la clasificacion de Baker 2%
24,25 E| segundo patrén clinico, es definido por una masa palpable fija a la capsula del
implante, dolorosa, con o sin seroma asociado 20 24 27, Las pacientes pueden referir
también sintomas sistémicos B, como fiebre, pérdida ponderal, sudoracién nocturna,
malestar general o letargo?”.

Olweny estadifica la presentacion clinica del linfoma anaplasico de células grandes
asociado a implantes de la siguiente forma (tabla 2)28:

Tabla 2. Estadios clinicos de linfoma anaplasico de células grandes

I: Afeccién de una regidn ganglionar o estructura ganglionar.
IE: Si la diseminacion se limita al tejido contiguo de la regidn ganglionar
afectada o limitada a un solo 6érgano extranodal.
II: Afeccion de dos o mas regiones ganglionares del mismo lado del diafragma
IIE: Si la diseminacién se limita al tejido contiguo de una de las
regiones ganglionares afectadas.
lll: Afeccion de dos o mas regiones ganglionares en ambos lados
del diafragma
IV: Enfermedad diseminada o extra-nodal.

Fiaura 1.

El diagnéstico inicia con la sospecha clinica en pacientes con antecedente de colocacion
de implantes mamarios de silicon que desarrollaron seroma posterior a 1 afio de la cirugia
20, 25, 30 gpoyada en los estudios de imagen como ultrasonido, para guiar la toma de
muestra del seroma, la tomografia computada y la resonancia magnética, con el fin de
estadificar la enfermedad 2% 0. El diagnéstico definitivo se realiza con el estudio
morfolégico celular con citologia y citometria de flujo del liquido aspirado de la coleccion
periprotésica o de la biopsia del tumor palpable 29 30.31; y el diagnéstico molecular, se
debe realizar en la mayoria de los casos para confirmar la clonalidad de receptores de
células T. Los estudios inmunohistoquimicos permiten establecer el subtipo de linfoma,
incluidos CD30, su positividad es indispensable para diferenciar el linfoma anaplasico de
células grandes de estados de inflamacion cronica; otras pruebas a las que deben ser
sometidas las muestras tisulares son ALK, CD3, CD4, TIA-1, gramcima B, Bcl2 20.31. 32,

Kim et al, describen el siguiente algoritmo de manejo (figura 1)3°:



Dada la reciente asociacion de esta entidad con los materiales aloplasticos en mama, el
tratamiento debe ser individualizado3'; la mayor parte de los casos responden
positivamente al tratamiento quirdrgico, consistente en el retiro de los implantes y
capsulectomia, esto es particularmente cierto en casos cuya presentacion clinica es el
seroma tardio, con enfermedad limitada al liquido periprotésico contenido en el tejido
fibroso, capsula de los implantes?® 25, Sin embargo, hay casos con involucro del
parénquima mamario y/o de nodulos linfaticos, o cuyo cuadro clinico se caracteriza por
una masa palpable, los cuales presentan un comportamiento mas agresivo, aun en
estadios tempranos de la enfermedad?°, comportandose de forma similar a un linfoma
sistémico?®. En estos casos el régimen de quimioterapia de primera linea es el CHOP
(ciclofosfamida, doxirubicina, vincristina y prednisona)3?, con el cual la mayor parte de los
pacientes tienen remisién o resolucién de la enfermedad en un periodo de 15 meses de
seguimiento?® 31, La eficacia de la radioterapia no ha sido ain determinada para esta
patologia, sin embargo se emplea en combinacion con guimioterapia en aquellos casos
resistentes a la terapia inicial o en los casos en los que se encuentre contraindicado un
nuevo procedimiento quirdrgico?® 0.

La vigilancia clinica debe ser realizada al menos cada 6 meses, durante los primeros 5
afos posterior al tratamiento quirdargico, y perpetuarse en aquellas pacientes sometidas a
recoleccién de las protesis; ademas es necesaria la realizacion de ultrasonidos mamarios
anuales por lo menos los primeros 2 afios®0.

Por otro lado, la metaplasia sinovial es otro hallazgo histolégico reportado en las capsulas
de pacientes con antecedente de mamoplastia de aumento, en la interfase hueso-
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cemento de pacientes protesis de cadera y en pacientes con implantes de silicén-dacron
usados en la reconstruccion tendinosa3334. El tejido sinovial normal, cubre estructuras
intra-articulares excepto aquellas las superficie cartilaginosas de contacto y meniscos, se
encarga de secretar una fina pelicula de liquido lubricante, que ademdas sirve como
vehiculo para transportar oxigeno y nutrientes 33 3%, Se ha propuesto como origen, un
proceso de reparacion tisular, en respuesta a estrés mecanico de repeticion, como el
desplazamiento crénico de las protesis dentro del bolsillo33: 35,

Histolégicamente se caracteriza, por la presencia de una delgada capa plana o papilar, de
células similares a fibroblastos, de citoplasma abundante, con nlcleos de cromatina
homogénea, redondos u ovales, alineados en forma perpendicular a la superficie de la
cavidad 33 35, Este epitelio es cubierto por matriz extracelular amorfa en continuidad con la
superficie del implante, la capa mas alejada de la proétesis se encuentra constituida por
una densa capa fibrosa de colageno, de grosor variable, con la presencia de macréfagos
vacuolados®. Las formaciones pseudopapilares de base amplia, poseen un epitelio
discontinuo de células columnelares, con nlcleos polarizados, en la porcién central de las
papilas se identifican histiocitos y fibroblastos asociados a una densa capa perpendicular
de fibras de colageno®® 34, Las pruebas inmunohistoquimicas revelan positividad para
CD68 3, vimentina, «-antitripsina, lisozima, marcadores para macréfagos y KP-134; con
pruebas negativas para citoqueratina.

Aunque su relevancia clinica se encuentra adn en estudio, la capacidad secretora de este
epitelio, puede estar asociada para la formacién de seroma 34,

Planteamiento del problema

¢ Es factible determinar la incidencia de procesos patoldgicos, benignos y malignos, de las
capsulas periprotésicas de la poblacion femenina del Servicio de Cirugia Plastica y
Reconstructiva del Hospital General de México, con antecedente de colocacion de
materiales aloplasticos mamarios, con fines estéticos; mediante el estudio histopatolégico
del tejido capsular obtenido durante el cambio o retiro de los implantes?

Justificacion

De acuerdo a la Sociedad Internacional de Cirugia Plastica Estética, la mamoplastia de
aumento, es el segundo procedimiento mas frecuentemente efectuado en México (57 691
cirugias) 1. La Food and Drug Administration en 2011 publica una actualizaciéon de
seguridad del uso de implantes?®, en el que determina que los implantes de gel de silicén,
pueden ser utilizados con razonable confianza, pese a la frecuencia de complicaciones
locales como contractura capsular, ruptura, asimetria, infeccién, dolor postoperatorio,
mala cicatrizacion, parestesias 36.
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Se ha identificado el potencial de las protesis de silicon para desencadenar respuestas
inflamatorias y fibroproliferativas %1011, asi como una posible asociacién con trastornos del
tejido conectivo 141516, En la década de los 90’s, se reporta por primera la posible
asociacion del uso de estas proétesis con el desarrollo de linfoma anaplasico de células
grandes primario de mama, esta es una patologia poco frecuente; lo anterior dirige la
atencion a la seguridad a largo plazo, en relacién a potenciales efectos sistémicos, del
uso de protesis de silicon en mamas.

Objetivos:

« Objetivo general

« ldentificar la incidencia de complicaciones a largo plazo del uso de implantes de silicén
en mamas, colocados con fines estéticos o0 reconstructivos, en pacientes que
acudieron al Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Hospital General de
México.

« Objetivos especificos

« Elaborar un registro de las causas mas frecuentes por las cuales es necesario realizar
cambio o retiro de implantes en pacientes que acudieron al Servicio de Cirugia
Plastica y Reconstructiva del Hospital General de México.

« Elaborar un registro de las causas mas frecuentes por las cuales es necesario realizar
capsulectomia en pacientes con antecedente de colocacién de material aloplastico en
mamas, que acudieron al Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Hospital
General de México.

« Elaborar un registro de los hallazgos histopatolégicos en las capsulas retiradas de
pacientes del Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Hospital General de
México, con antecedente de colocacion de materiales aloplasticos mamarios, con fines
reconstructivos o estéticos.

Material y Métodos

Tipo y disefio del estudio: Descriptivo, retrolectivo.

Método: Revision de expedientes clinicos y elaboracion de base de datos, de todas las
pacientes que acudieron al Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Hospital
General de México, con antecedente de uso de implantes de silicn, con fines estéticos o
reconstructivos, que requirieron cambio o retiro de las prétesis y capsulectomia.
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Revisién de reportes histopatoldgicos y elaboracion de base de datos, de todas a aquellas
pacientes que acudieron al Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Hospital
General de México, con antecedente de uso de implantes de silicon, con fines estéticos o
reconstructivos, que requirieron cambio o retiro de las protesis y capsulectomia.

Poblacion: Todos los casos del sexo femenino que acudieron al Servicio de Cirugia
Plastica y Reconstructiva del Hospital General de México, en el periodo del 1 de enero de
2005 al 31 de octubre de 2015, con antecedente de colocacién de implantes de silicon en
mamas, con fines estéticos o reconstructivos, sometidas a capsulectomia y que cuenten
con reporte de estudio histopatolégico.

Tamafio de la muestra: Como se trata de un estudio piloto no se necesita calculo de la
muestra.

Criterios de inclusion:

« Casos de pacientes del sexo femenino, con antecedente de mamoplastia de
aumento, que acudieron al servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del
Hospital General de México, que requirieron cambio o retiro de implantes y
capsulectomia.

« Casos de pacientes del sexo femenino, con contractura capsular de cualquier
grado que solicitaron cambio de implantes.

« Casos de pacientes del sexo femenino, con seroma crénico y antecedente de
colocacion de implantes o expansores.

« Casos de pacientes del sexo femenino, con antecedente de colocacién de
implantes mamarios y engrosamiento de la cdpsula periprotésica detectado por
imagen, sin importar tiempo de colocacion de los implantes o grado de
contractura capsular.

» Casos de pacientes del sexo femenino, con antecedente de reconstruccion
mamaria con materiales aloplastico que requirieron cambio de implantes.

« Casos de pacientes del sexo femenino, con antecedente de reconstruccion
mamaria con materiales aloplasticos y contractura capsular de cualquier grado
que soliciten cambio de implantes.

« Casos de pacientes del sexo femenino, con antecedente de reconstruccion
mamaria con materiales aloplasticos y engrosamiento de la capsula periprotésica

detectada por estudios de imagen, sin importar el tiempo de colocaciéon de los
implantes o grado de contractura capsular.

Criterios de exclusion:

« Antecedente de infiltracién de alguna sustancia modelante en mamas.
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« Antecedente de diagnéstico de alguna neoplasia primaria de mama previa a la
colocacion de los implantes.

« Antecedente de diagndstico de linfoma de localizacion diferente a la mama.

Criterios de eliminacion:
« Casos que no cuenten con expediente clinico.

» Casos que no cuenten con reporte histopatologico.

Definicion operacional de variables:

Variables cualitativas nominales: Seran definidas en términos de presencia o ausencia
de la caracteristica/atributo estudiado.

« Materiales aloplasticos: Productos elaborados con polimeros sintéticos,
biol6gicamente inertes y no alergénicos.

« Implante mamario: Prétesis en forma de domo o de gota, que emula una
glandula mamaria, elaborada por un polimero de polidimetilsiloxano.

« Expansor: Protesis en forma de domo o de gota, conformado por una cubierta
externa semirigida de polidimetilsiloxano, ademas de una camara interior que es
insuflada con solucion fisiolégica.

« Céapsula: Tejido fibroso alrededor de los implantes, secundario a una respuesta
inflamatoria a cuerpo extrafio.

« Linfoma anaplasico de células grandes: Crecimiento anormal de linfocitos T, en
asociacion a implantes de mama, es la respuesta inflamatoria crénica y
aumentada a la superficie texturizada de las protesis y la fuga de particulas de
silicon a través de la pared del implante hacia los tejidos circundantes.

« Enfermedad del tejido conectivo: Las Enfermedades del Tejido Conectivo (ETC),
son entidades de baja prevalencia en la poblacion general. Son de naturaleza
inflamatoria y autoinmune, tienden a la cronicidad.

Variables cuantitativas:

« Tiempo de uso del material aloplastico: Sera expresada en afios, a partir de la
colocacioén del implante/expansor.

« Contractura capsular: Se clasifica la contractura capsular en los siguientes
estadios clinicos:
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Clasificacion de Baker:

I: Capsula del implante no palpable ni visible.

II: Cépsula del implante discretamente firme pero no visible.

lll: Capsula del implante palpable y visible.

IV: Capsula del implante palpable, visible que condiciona deformidad del
implante y se acomparia de dolor.

Clasificacion de Wilflingseder:

I: Capsula normal no contraida.

Il: Cépsula contraida, fibrética, sin presencia de células gigantes.

lll: Cépsula contraida, fibrética, con presencia de células gigantes.

IV: Células inflamatorias, granulomas a cuerpo extrafio, neovascularizacion,
presencia de neuromas.

Variable independiente:

« Mamoplastia de aumento: Procedimiento quirlrgico no curativo, Gnicamente con
fines estéticos, para aumentar el volumen mamario a través de la colocacién de
implantes mamarios de gel de silicén.

« Reconstruccién mamaria con materiales aloplasticos: Procedimientos quirlrgicos
realizados con objeto de restituir volumen y forma en la topografia mamaria
posterior a reseccion quirargica parcial o total la glandula mamaria.

Variable dependiente:

« Patologia capsular: Entidades que condicionan cambios a nivel histolégico en las
capsulas periprotésicas de implantes de silicon, con repercusion sistémica
variable.

« Desarrollo de linfoma anaplasico de células grandes, definido como crecimiento
anormal de linfocitos T, en asociacion a implantes de mama, es la respuesta
inflamatoria crénica y aumentada a la superficie texturizada de las protesis y la
fuga de particulas de silicon a través de la pared del implante hacia los tejidos
circundantes

Resultados

El total de casos estudiados fue de 80, todos de sexo femenino, con antecedente de
colocacién de material aloplastico en mamas, con fines estéticos o reconstructivos,
quienes fueron sometidas a cambio o retiro de implantes y con reporte de estudio
histopatoldgico de las capsulas retiradas durante el Gltimo procedimiento quirdrgico.
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La distribucion de la poblacion por rangos de edad fue:

Tabla 3. Rangos de edades

Rangos de edad NUmero de casos
20-29 5
30-39 11
40-49 26
50-59 23
60-69 13
70-79 2

Figura 2. Distribucién por grupos de edad
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Los diagnésticos clinicos de ingreso al Servicio
fueron:

Tabla 4. Diagnosticos clinico

de Cirugia Plastica y Reconstructiva

Diagnéstico clinico Numero de casos
Protocolo de reconstruccion de mama 5
Contractura capsular 56
Ruptura 10
Seroma 4
Ptosis 3
Exposicion 2

Figura 3. Distribucion por diagnéstico clinico
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Del total de pacientes estudiadas, el 77.5% de ellas requiri6 al menos 2 procedimientos
quirargicos con motivo de colocacion y cambio de implantes.

Tabla 5. Numero de procedimientos requeridos

Numero de cirugias Numero de casos Porcentaje
2 62 77.5
3 15 18.8
4 3 3.8

Figura 4. Distribucion por numero de procedimientos para colocacion
y/o cambios de implantes
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La distribucion por tiempo de uso de los implantes colocados, fue la siguiente:

20

15

10

Tabla 6. Tiempo de uso de ultimos implantes

Tiempo de uso de los ultimo implantes (afios) NUumero de casos

Menos de 1 14

2-5 19

6-10 11

11-15 10

16-20 11

21-25 4

26-30 6

31-35 4

Mas de 35 1

Figura 5. Distribucion por tiempo de uso del los dltimos implantes colocados

(afios)

<1 2-5 6-10 11-15 16-20 21-25

26-30 31-35 >35
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Dentro de los hallazgos transoperatorios encontramos que de el mayor porcentaje de
implantes extraidos se desconoce el tamafio, por desgaste del sello fabricacion en el cual
se describe la marca y volumen de las protesis, después de estos se retiraron o
cambiaron implantes de volumen entre 301-350 cc.

Figura 6. Distribucién por volumen de implantes retirados
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Durante las cirugias se encontraron implantes rotos en 16 pacientes del total de la
poblacion estudiada.

Tabla 7. Caracteristicas de los implantes retirados

Caracteristicas de implantes retirados Numero de casos

Implantes integros 64

Implantes rotos 16

Figura 7. Distribucién por caracteristicas de los implantes retirados
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Lo més frecuentemente encontrado durante la reseccion del tejido periprotésico, en la
poblacion estudiada, fueron capsulas con un grosor menor a 5 mm.

Tabla 8. Caracteristicas macroscoépicas de las capsulas

Caracteristicas macroscOpicas de las capsulas NUumero de casos
Cépsula < 5mm 75

Céapsula>5 mm 5

Figura 8. Distribucién por caracteristicas macroscépicas de las capsulas
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Otros hallazgos clinicos transoperatorios frecuentes, fueron la presencia de colecciones
liquidas en el 18% de la poblacién estudiada y capsulas con zonas calcificadas en el 8%
del total de la poblacién.

Tabla 9. Otros hallazgos transoperatorios

Otros hallazgos clinicos Numero de casos
Zonas calcificadas 6
Seroma 9
Hematoma 2
Liquido turbio 3

Figura 9. Otros hallazgos transoperatorios
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Fueron estudiadas un total de 144 cépsulas periprotésicas, con los siguientes hallazgos

histopatoldgicos.

Tabla 10. Diagnésticos histopatolégicos

Diagnosticos histopatolégicos NUumero de casos

Calcificacion distréfica 20
Fibrosis 94
Carcinoma lobulillar 1
Ectacia ductal 3
Fibroadenoma 1
Hematoma 8
Hiperplasia ductal 1
Inflamacion aguda y crénica 13
Inflamacién crénica 34
Inflamacion crénica granulomatosa 25
Tejido mamario normal 2
Mastopatia fibroquistica 6
Metaplasia mesotelial 1
Metaplasia sinovial 2
Rabdomiolisis 2

Porcentaje

13.8
65.3
0.7
2.1
0.7
5.6
0.7
9
23.6
17.4
14
4.2
0.7
1.4
1.4
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Figura 10. Distribucion por hallazgos histopatolégicos
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Discusién

Este estudio, se bas6 en la revision de los expedientes clinicos de 80 pacientes, que
acudieron al Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva, del Hospital General de
México, con antecedente de colocacion de material aloplastico en mamas: proétesis o
expansores de silicon, con fines reconstructivos o estéticos; y en el andlisis de 144
reportes histopatolégicos de capsulas periprotesicas de los casos estudiados.

La entidad clinica que motivd con mas frecuencia el cambio o retiro de implantes fue la
presencia de contractura capsular grado Ill o IV de Baker, que se encontré en el 70% de
la poblacion estudiada; seguida por la sospecha clinica o paraclinica de ruptura de las
prétesis, en el 13% de los casos.

Tras la revision histopatoldgica del tejido periprotésico, se encontré que el 50% de las
capsulas estudiadas mostraba datos de inflamacion crénica o aguda; cabe resaltar que en
dos de las pacientes, se identificé la presencia focos o nidos linfocitarios, hallazgo comun
descrito en los reportes internacionales de linfoma anaplasico de células grandes
asociado a implantes de silicon. En el 13.8% las muestras se encontraron zonas de
calcificaciéon. El 2.1% de los casos analizados, presentaron datos de alguna metaplasia,
sinovial o mesotelial. En el 0.7% de la poblacion, el estudio histopatoldgico arrojé datos de
malignidad.

Conclusiones

Desde 2011, la Food and Drug Administration determina que los implantes de gel de
silicdn pueden ser utilizados con razonable confianza, sin embargo en afios recientes el
reporte de entidades fibroproliferativas o de patologia neoplasica, dirige la atencién a la
seguridad a largo plazo del uso de prétesis de silicon en mamas.

El presente estudio identifica la relacion entre el uso de materiales aloplasticos en mama,
con fines estéticos o reconstructivos y el desarrollo de complicaciones a largo plazo como
neoplasias o metaplasias del tejido periprotésico; entre la poblacién que acude al Servicio
de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Hospital General de México; y establece la
necesidad de crear nuevos registros y sistemas de deteccion oportuna de casos de
riesgo, para hacer patente la necesidad de herramientas para la determinacién de
monoclonalidad linfocitaria, proceso indispensable para el diagndéstico de linfoma
anaplasico de células grandes.

Perspectivas:

Pese al numero de pacientes atendidos en el Servicio de Cirugia Plastica y
Reconstructiva del Hospital General de México y la gran variedad de entidades clinicas
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gue motivan la atenciébn médico-quirtrgica, no se cuenta con un adecuado sistema de
recoleccién de informacion para identificar mas asociaciones clinico patolégicas que
permitan un mayor desarrollo cientifico.

Un area de oportunidad, es el desarrollo de un sistema estandarizado de recoleccion y
procesamiento de informacién; que permita el disefio agil y fidedigno de protocolos de
investigacion, con el objeto de establecer relaciones causa efecto, que a su vez de pie al
desarrollo de protocolos de manejo.
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