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INFRODUCCION

Desde los inicios de 1a década de 1960 sc introdujo 1a utilizacién de protesis mamarias de
silicona con fines cosméticos y reconstructivos.! La silicona (polidimetilsiloxano) es wn polimero
inorganico de didxido de silicio con propiedades elastomeéricas que puede existir en fiquido, gel o
sOlido, Este compuesto s¢ utiliza como materia prima en la claboracién des una gran cantidad de
productos médicos.

Se calcula que aproximadamente dos millones de mmjeres en Estados Unidos de
Norteamérica son portadoras de protesis mamarias.2 En México desconocemos la incidencia de este
fenémeno. En 1988 la FDA (Food and Drug Administration) anuncié que las compafiias
manufactureras de protesis mamarias de silicona tenian que aportar evidencia sobre la seguridad de
Su uso, ya que previamemte se habian reporiado casos anecdbticos en la literatura meédica que
correlacionaban ¢l uso de protesis mamarias con enfermedades sistémicas. Posteriormente se
establecieron demandas legales muitimillonarias en contra de las compafiias fabricantes de protesis
de silicona. Todo esto sumado a pna publicidad desfavorable en medios masivos de comunicacién
asi como la incapacidad de las compafiias para ofrccer evidencia sobre la seguridad del uso de
protesis mamarias, condicionaron que la FDA en 1992 decidiera limitar el uso de las protesis
mamarias a la reconstruccion mamaria posterior a cirugia de céncer de mama en estudios clinicos
controlados.

A pesar de ia amplia difusion de Ia prictics de utilizar protesis mamarias desde hace més de
30 afios en todo ¢l mundo, son pocas las series publicadas que evaléen cientificamente las
complicaciones que conileve su uso. Existe controversia sobre ¢l tiempo que puede permanecer una
protesis de silicona sin que condicione complicaciones tales como ruptura, goteo, contractura y
desplazemiento. Algunos autores consideran que desde un 5% haste un 35.7% de las protesis de
silicona sufren ruptora y/o goteo después de | 8 9 afios de uso, aumentando significativamente en
algunos casos hasta on 95.7% en 10 a 17 afios. Los porcentajes mds impactantes se han encontrado
en series que revisan las prétesis mamarias de silicona en mujeres que acudieron a consulta por
diversos simtomas supuestamente relacionados con estos implantes mamarios, 4> Sin embargo en un
estudio prospectivo con scguimiento a 10 afios en promedio posterior a la colocacién de implantes
mamarios de silicona, Ia incidencia de esta complicacion fue del 5%. Hasta el momento no hay un
método diagnostico sensible para corroborar ia presencia de ruptura y/o goico de la protesis
mamaria y la sintomatologia es de aparicion tardia (asimetria mamaria, disminucién de volumen
mamario y mastalgia).”



La formacibn de una cdpsula alrededor de mm implante de silicona es parte de la respuesta
inflamatoria a cuerpo extrafio esperada. La complicacién més frecuente asociada con protesis
mamarias de silicona es la contractura de la cépsula que puede condicionar endurecimiento de ia
mama, deformidad y mastalgia moderada a severa. Su incidencia también es controversial ya que
hay estudios que la reportan tan baja como del 0.6%8% hasta un 81% dependiendo del seguimiento
realizado y del tipo de protesis (lisas, texturizadas y salinas). En general se acepta que los implantes
texturizados o rugosos tiemen menor incidencis de contracturs capsular? Ei tratamiento
dependiendo de la severidad del caso puede ser reduccion manyal externa o inclpsive quinirgica,

Hasta el momento no exists un acuerdo sobre la incidencia de otras complicaciones de tipo
local tales como infecciones, galactorrea ¢ insatisfaccion en los resultados cosméticos, sungue
parecen ser més frecuentes en 12 cisugia reconstructiva en comparacion con la cosmeética. 6

Se ba demostrado que la silicona no es inerte ya que es capaz de ocasionar respuestas
inmunolbgices y disfuncidn inmune en animales de experimentacién. Existen una gran cantidad de
reportes anecddticos en seres humanos que pretenden establecer relaciones de causa-efecto entre
pritesis mamaria de silicona y enfermedades o sindromes sistémicos del tejido conectivo ¢ inclusive
describen una entidad denominada “enfermedad adyuvante humana® 1011 Este término estd
desacreditado por no fener criterios precisos y reproducibles. Estudios retrospectivos de cas0s y
controles y multicéntricos no han demostrado una asociacion estadisticamente significativa entre el
uso de protesis mamaria de silicona con el desarrollo de enfermedades del tejido conectivo.12.13.14.13
Todas estos estudios carecen de un poder estadistico suficiente para excluir 1n minimo riesgo
debido a las bajas incideacias de enfermedades del tejide conectivo (aproximadamente 196)!2 y de
uso de protesis mamaris de silicona (8/1000 mujeres en EUA).16 El seguimiento de los casos
reportados padiese no ser suficiente para abarcer un periodo de latencia entre la exposicién al
supuesto riesgo (colocacion de prétesis) y el efecto (desamrolio de una enfermedad sistémica)!?

La reconstruccion mamaria es parie del mamnejo integral en el tratamiento del cémcer
mamario. La protesis mamaria es uns opcién reconstructiva para las mmjeres somefidas a
mastectomia y su use ha demostrado beneficios en cuanto a un excelente resultado cosmético,
redundando en una disminucién en la morbilidad psicolégica postoperatoria inmediata y fardia. Las
pacientes con una prétesis mamaria de silicona pueden ser sometidas a terapia adyuvante ¢ inclusive
a radioterapia $in que se vea comprometido su seguimiento clinico y mastogréfico .2 En la literatura
médica existe controversia en cuanto al posible riesgo de no detectar oportunamente las lesiones
malignas en una mama con protesis utilizando fos métodos diagndsticos convencionales'. 8
Inclusive s¢ ha reportado una técnica '° para desplazar una protesis de silicon y asi ésta no interfiere
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en una evaluscibn mastografica. Vale la pena saclarar que la maniobra no esti exenta de
complicaciones. También s¢ ha sugerido que una protesis mameria altera desfavorablemente la
historia natural de] cincer mamario! No se ha probado a través de estudios retrospectivos de
cohortes llevados a cabo en EUA y Canadi 2021que 1a presencia de una protesis mamaria de silicona
sea un factor de riesgo para ¢l desarrolio ds céncer mamario,

Los objetivos de este tzabajo fueron conocer la frecuencia relativa de mujeres con pritesis
mamaria de silicona que acudieron & consulta externa del Hospital de Ginecologia y Obstetricia Luis
Castelazo Ayalaievaluar las complicaciones temptanas y tardias , locales y sistémicas atribuidas al
uso de protesis mamarias comelacionimdolas con técnica quirfrgica tempo de uso de la
protesis,localizacion de la protesis,indicacion y patologia mamaria previa & su implantacion, asi
como establecer si hay carmbios en la metodologia diagndstica y terapeitica del céncer de mama en
pacientes con protesis mamaria.



MATERIAL Y METOPOS

Se Hevd a cabo un estudic observaciomal, descriptivo y transversal (estndio de corte
tranversal 22) de los casos de pacientes con protesis mamaria de silicona captadas en ia consuita
externa del servicio de Oncologia Mamaria del Hospital de Ginecologia y Obstetricia Luis Castelazo
Ayala, del mes de enero al mes de septiembre de 1997. Se les realizé historia cifnica completz v
revision de mastografia. A comtinuacion se llend ana hoja de captacién de datos para cada pacieate.
Armuamos un perfil general reproductivo bio-psico-social pare las pacientes con protesis mamaria de
silicona tomando en cuenta, edad, paridad, uso de hormonales para amticoncepcién oral yio
climaterio, edad de la primera gestacicn a término, paridad y antecedente de lactancia.

Las varizbles independientes en estudio fueron patologia mamaria previa a la colocacion de
protesis mamaria de silicona, indicacién cosmética 0 reconstructiva para colocacién de protesis
mamarias, edad de colocacion de protesis mamarias, colocacion por ¢irujano plastico mastdlogo o
cirujano general, via de abordaje para la colocacion de protesis mamarias, localizacion de la protesis
marmaria cirugie complementaia simultinea a la colocacion de protesis y tiempo de uso de prétesis
mamaria. La variable dependiente con lz que se¢ comelaciond cads una de las variables
independientes fue 1a presencia de complicaciones postoperatorias.

Se evatuaron intencionadamente en ol estado actual de la paciente la presencia de
enfermedades sistémicas autoinmunes (enfermedades de la colégena) y el céncer de mama.

Se calcularon medidas de asociacion (razén de momios) para establecer la relacion entre las
variables independientes v la variable dependiente. Se calculé el imtervalo de confianza al 95% (IC
95%) para establecer la significancia estadistica. Se realizd prueba de hipdtesis utilizando %2 con
commecion de Yates para reducir la sobre-estimacion de la x2 y para obtener un resuitado mas
conservador.

x2=  nffad-bcl-n/2)2
(atbctdNre)brd)
Se consideré el valor de p < 0.05 como estadisticarnente significativo.



RESULTADOS

Un totat de 12 240 pacientes acudieron a la consulta extemna del servicio de Oncologia
Mamaria, incluyendo de primera vez y subsecuentes, durante los meses de enero a septiembre de
1997. Se detectaron 42 casos de pacientes con protesis mamaria de silicona Esto arroja uma
frecuencis relativa de 3 en 1000.

El promedio de edad de las pacientes fue de 45.4 afios en el momento de acudir a la
consulta Solamente 28 pacientes habian tenido una gestacion de témino (66%4) El ndmero de
gestaciones de término en promedio file de 1.73. La edad promedio a la cual tuvieron su primema
gestacion de término fue de 22.57 affos. El 79% de las pacientes con gestaciones de término (22)
practicaron la lactancia y el promedio de meses de lactancia fue de 10.5. El 68.3% de las pacientes
(29) reportaron haber utilizado anticonceptivos hormonales durante un promedio de 14.6 meses. De
estas pacientes el 93% (27) utilizaron anticonceptivos orales y el 7%(2), imyectables, Ef 47.6% de
las pacientes fueron mayores de 45 alios v de éstas el 35% (7) utilizaron terapia hormonsal de
reemplazo en el climaterio un promedio de 10.7 meses

Fueron 27 pacientes (64.3%) que reportaron alguna patologia mamaria previa a ia
colocacion de protesis. En la Tabla 1. se reportan los casos encontrados de patologia mamaria
benigna tomando ¢n cuenta que algunas pacientes reportaron mas de una patologia previa. En la
Tabla 2. se reportan los casos de clincer mamario previo a la colocacion de la prétesis mamaria.

La edad promedio en la cual se coloo 1a protesis mamaria fire de 38.2 afios. La indicacion
cosmética fue mas frecuente siendo el 83% (35) de los casos y la indicacién reconstructiva el 17%
(7). Fue colocada por cirujano plistico o mastélogo en el 86% de los casos(36). La via de abordaje
mas frecuente fie a través del surco submamario en el 73.81% (31 casos).En la Tabla 3. sc observa
1a relacién de las vias de abordsje. La localizacién de la protesis mds frecuente fue la retromuscular
en el 47.6% de los casos (20). En la Tabla 4 se definen las localizaciones de las prétesis. El tipo de
protesis més frecuenie fue €t de silicona lisa en el 83% de los casos (35) en comparacion con las
rugosas en ¢l 2.4% de los casos (2) y la paciente ignord el dato en 5 casos. El volumen de silicona
impiantada en promedio fue de 320 cc. En 6 casos se realizo algin procedimiento quirtirgico
complementario simultdnec a la colocacién de pritesis y estos se definen en la Tabla 5. El tiempo de
uso promedio de protesis fue de 7 afios.

Se reportaron complicaciones postoperatorias infecciosas en 5 casos y dos de ellas fueron
tan severas que ameritaron retiro de prétesis y recolocacion posterior a 2 y 6 meses
5



respectivamente Esta iltima fue bilateral y en el dnico caso reportado de protesis
subcutimea. Las complicaciones postoperatorias tardias reportedas se describen en la Tabla
6. En total fueron 10 casos que presentaron complicaciones relacionadas con la colocacion
de protesis. Al evalvar la asociacién entre las variables: antecedente de patologia mamaria
previa, colocacion por cirgjano  plistico o mastdlogo, procedimiento quinirgico
complementario a la colocacion de protesis, via de abordaje, indicactén de colocacién de
protesis y edad de colocacion de protesis con las complicaciones postoperatosias no se
encontrd significancia estadistica. Solamente el sitio de localizacién de la protesis mamaria
{tetfomamaria y subcutinea) tuvo una asociacién como factor de resgo de 6.3
estadisticamente significativo (p < 0.05) v se puntualiza en la Tabla 7.

En la Tabla 8 se describen la incidencia de sintomatologia referida y alteraciones clinicas
detectadas. Fl 71.4% de las pacientes tenian como estudio complementario una mastografia que fue
util para corroborar integridad de la cépsula de la protesis, detectar lesiones del tejido glandular y
establecer un patrdn adiposo- glandular. En los cases de cincer de mama con protesis mamaria
subyaceate fue posible corroborar 1a lesion sospechosa de maligridad reportada al examen fisico.

Se repotté satisfacciom de la paciente con su condicion cosmética actuzl en el 78.57% de los
casos y en |z Tabla § se puntualiza.

Dos pacientes refirieron sintomatologia artritica (artralgias en manos y rodiltas intermitentes
exclusivamenic) posterior a la colocacion de las protesis ramarias sin datos clinicos de repercusién
sistémica. Una de ellas tenia 43 afios v otra 68 afios.

Se reportaron cuatro casos de céncer de mama en pacientes con protesis mamariz de
silicona. En todas ¢l diagndstico se hizo por exploracién fisica y fue corroborado con Ia mastografia
y com biopsia. Todos los casos fueron carcinomas lobuliflares infiltrantes. Uno de ellos comrespondid
a una recurrencia local y fiue manejada con radioterapia y tamoxifén. Dos de ellos fueron mansjadas
con cirugia conservadora (cuadrantectomia y diseccion radical de axila) sin resecar la prétesis. La
cuarta fue manejada con mastectomia radical modificada con extraccion de la protesis.



DISCUSION Y CONCLUSIONES

En este estdio encontramos una frecuencia relativa de mmjeres con protesis mamaria de
silicon de 3 en 1000 mwjeres en poblacion derechohabiente de nn centro de tercer nivel goe no es
comparable con la incidencia de 11 2 12 por 1000 mujeres en poblacion sbierta en los Estados
Unidos de Norteamérica reportada por Cook.16 En México no existen estudios de este tipo. El hecho
de haber encontrado que las localizaciones retromamaria y subcutinea de las protesis mamarias de
silicona concuerda con lo reportado por Clark '% Gabriel 12, Berkel 20 y Hennekens'¢ Encontramos
una incidencia de complicaciones postoperatorias plobales similares a las descritas por Gabriel.12 Al
contrario de lo que reporta en mn estndio de protesis matnarigs de silicona Shapire®, nosotros no
encontramos asociacijn significativa entre el uso de pritesis de silicona lisa con complicaciones
postoperatorias.

Consideramos que este fie nn trabajo original ya que explora varisbles que pudiesen estar
asociadas con complicaciones postoperatorias pero que no han sido evaluados previamente. No
compartimos la opinion de Peters’ quien sugiere retirar las protesis mamsrias de silicona
profildcticamente a los 8 aflos de su use ya que encontrd una incidencia de ruptura de 1z capsula del
£7%. La incidencia que nosotros encontramos de esta complicacion en pacientes sintomdticas fue
sblo del 6% que concuerda con la de Clark 18

Evidentemente la demanda de atencidn médica y litigio legal que encontramos en la
literatura médica nortcamericana en usuarias de prétesis mamarias por sintomatologia inespecifica es
consecuencia de la influencia de la carga psico-social condicionada por la publicidad.3 Pudiese ser
que una mujer con prétesis de mama de siliconz después de recibir informacién adversa sobre su
uso, manifieste sintomatologia inespecifica sin que necesarinmmente tenga una enfermedad sistémica
adjudicada sin cvidencia cientifica hasta ef momento al uso de prétesis de silicona.!7 En nuestro
medio la controversia sobre el uso de pritesis mumarias de silicona no ha tenido este impacto
médico legal en las usuarias y de hecho ohservamos que la mayoria de las pacientes ni siquiera
habian acudido a revision por un especialista después de lograr el efecto cosmético deseado.

Debido a la preocupacién por los riesgos de las protesis mamarias de silicona, €l piblico
puede asumir que éstas son la cansa de cualquier sintoma o enfermedad que se presente después de
ser colocadas. Hasta el momento no hay estudios epidemiologicos que demuestren una asociacion
importante entre el uso de protesis mamarias de silicona con la apericion de enfermedades
reumatologivas 13 o céncer mamario. Los estudios publicados hasta el momento no son lo
suficientemente grandes para descartar cierto efecto. Los estudios que pretenden apoyar una relacion
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cansa-efecto han tenido defectos metodologicos ,falte de validacion objetiva 10 y gran parte de ellos
solo han sido anecdoticos.!!

La cirugia conservadora de mama es una opeion controvertida e interesante en el tratamiento
del cincer mamario vy la presencia de uma protesis mamaria de silicona o debe ser una
contraindicacion para llevatla a cabo. El resultado cosmético estard condicionado por detalles en la
técnica quinigica, localizacion del implante y dosis de radioterapia complementaria.” Los efectos
psicologicos deletéreos en las pacientes sometidas 2 una cirugia radical de mamsz han sido
ampliamente puestos en evidencialpor lo que una altemnativa terapeitica conservadora bien indicada
siempre serd mejor aceptada.

Un buen juicio médico debe valorar riesgos y los beneficios de un implante mamario de
silicona Debe sensibilizar a la paciente sobre la importancia de acudir periédicamente 2 ana revisién
clinica completa para la deteccion y tratamiento oportunos de padecimientos mamarios y sistémicos.

La controversia sobre ¢l uso de protesis mamarias de silicona se resume a disputas legales,
miedo iracional, perjuicios y avaricia Todo esto interfiere con los esfuerzos cientificos para poder
resolver cuestiones tan importantes de salud piblica.
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Tabla 1. Patologia mamaria benigna previa a la colocacién de prétesis.

Cambios fibroquisticos
Infecciosa
Tumoral benigna
Congénita
Traumdtica

Total

18

1l

64.3%

17.8%

10.7%

3.6%

3.6%

100.00%




Tabla 2. Patologia mamana maligna previa a la colocacion de protesis.

CA de mama T1NOMO

CA de mama T2N1MO

CA de mama IIB

CA de mama no

especificado

Totat

12

20%

20%

20%

40%

100.00%



Tabla 3. Via de abordaje para |a colocacién de prétesis.

Surco submamario 31 73.80%
Periareciar 7 16.68%
Cicatriz previa 4 9.52%
Total 42 100%

13



Tabta 4. Localizacion de [a pritesis.

Retromuscular:detras del musculo
pectoral mayor

Retromamaria:detras de la
glandula mamaria,adeiante del
musculo pectoral mayor

Subcutanea:detrés de la
piel,adelante del mdsculo pectoral
mayor

Se ignora

Total

Y

20

16

412

47 60%

38%

0.02%

11.90%

100%



Tabia 5. Procedimientos quirdrgicos complementarios simulténeos a la colocacion de

prétesis,

Mastopexia

Reconstruccion del complejo areola-pezén
Exdraccibn de pezones

Tatuaje dej complejo areola-pezon
Colgajo miocutaneo det dorsal ancho

Total

[

33%

16%

16%

16%

16%

100%



Tabla 6. Complicaciones postoperatorias tardias y tratamiento.

Exposicién de prétesis con ruptura de piel

Desplazamiento severo

Contractura biiateral severa

Ruptura de protesis y fistulizacion

Total

Tratamiento quirdrgico:
extraccion

Tratamiento quirdrgico:
recolocacién)

Ruptura manual

Tratamiento quintirgico:
extraccion

/€



Tabla 7, Asociacion de las variables independientes de interés con las complicaciones
postoperatorias.

Variables independientes RM IC 95% P
Sin patologia mamaria previa 1

Con patologia mamaria previa D.65 {-0.99 a 2.49) NS
Colocacion por cirujano plastico 1

Colocacién por cirujano general 0.6 {-0.6 a 3.93) NS
Sin procedimiento quinirgico asociadoa 1

colocacion de protesis

Procedimiento quinirgico asociade a la 0

colocacion de pritesis

Abordaje a fravés del surco submamaric 1

Abordaje periareclar o a través de herida 1.3 (-0.8a23) NS
quirirgica

Abordaje periareolar 257 (-1.32a2.1) NS
Indicacién cosmética 1

Indicacion reconstructiva 1.35 (-1.07 a 2.56) NS
Prétesis retromuscular 1

Prétesis refromamaria y subcutinea 6.3 {4.55 a 8.05) p.05
Edad colocacion de protesis mayor de 1 (-0.52 a2.52) NS
38 aflos

Edad de colocacion de prétesis menoro 6.3 (-1.6a1.9} NS
iguai a 38 afios

/¥




Tabta 8. Condicién cllnica actual.

Asintomaticas 9 21%
Mastaigia
leve 17 40%
moderada 11 26%
severa 5 12%
Ruptura 2 5%
Desplazamiento
leve 7 16%
moderado 2 4.7%
Contractura
unilateral 9 21%
bilateral 7 17%

1€




Tabla §. Condicién cosmética actual.

Excelente
Buena
Regular
Mala

Total

6

25

4

7

42

14.28%
59.52%

9.52%
16.66%

100%
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