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L.a controversia de la silicona
C. Vazquez Albaladejo

1. INTRODUCCION

Desde un punto de vista general, una prétesis es un cuerpo extrafio formado por
material inorgédnico, que se introduce en el organismo, con el fin de devolverle
alguna de sus caracteristicas perdidas, ya sea tanto en su forma como en su funcién.
Entre los mismos estan los vasculares (cardiacos o en grandes vasos), los 6seos
(columna, cadera y rodilla), las bombas de infusion, los reservorios de acceso
venoso o arterial para tratamientos farmacolégicos, los catéteres para drenajes en el
sistera nervioso central, las lentes intra-oculares y los mamarios .

Los implantes mamarios se dirigen a mejorar o restablecer la morfologia de
los senos, aumentando su volumen en las mujeres que lo precisan o restable-
ciendo su forma, en los casos en los que han sufrido previamente la privacién
de la mama, como consecuencia de una mastectomia total y en las mastecto-
mias subcutdneas.

La mama femenina ha tenido tradicionalmente, ademads de su funcién nutri-
tiva para el recién nacido, un condicionante social y sexual que contribuye a la
autoidentificacién y autoestima de las mujeres. Esto da lugar a grandes y graves
repercusiones, en la vida personal y en la de relacién, cuando se produce algtin
importante deterioro en las mismas, por enfermedades o envejecimientos. Por
ello, los intentos de mejora de la cosmesis han sido constantes, lo que ha lleva-
do a lo largo de los afios, a introducir en las mamas diversas sustancias, tanto
para aumentar su tamafio, como para mejorar su posicionamiento y simetria.

En este sentido, se han utilizado multitud de productos quimicos para au-
mentar el volumen de los senos, ya sea en forma de fluidos como inyecciones
de parafina y silicona liquida, o cuerpos s6lidos como ébano, marfil o vidrio.
Pero la gran cantidad de complicaciones, como infecciones y fistulas, que lle-
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varon incluso a la necesidad de practicar mastectomias, desaconsejaron su
uso. En otras ocasiones se produjeron embolias de los fluidos inyectados, a ni-
vel pulmonar o cerebral, producto de su absorcién y emigracién a distancia por
via vascular ¥ (Fig. 16.1).

En lo que pudiera considerarse una modalidad de autotransplante, llegé a
usarse en 1895 un tumor benigno graso (lipoma) de otra parte del organismo,
para el relleno de la pérdida de volumen que se produjo, tras la extirpacion de
un gran tumor benigno mamario (fibroma). En el mismo sentido se han uitili-
zado piel, miisculos y grasa, en forma de injertos libres y muy recientemente
los injertos pediculados o plastias musculocutdneas, que dependen de un eje
vascular que asegura su vitalidad ¢ > 9,

Hasta la década de los 50, la mayor parte de las modalidades de implantes,
ya fueran sustancias inyectadas o tejidos autélogos transplantados, o eran re-
chazados por el organismo con su consiguiente extrusién, como en el caso de
los formados por materia inorgdnica, o sufrian un cierto grado de atrofia y de-
gradacién, como los productos organicos, (piel, grasa, etc...). Por ello se utili-

Figura 16.1. Mamografias y ecografias de una mujer sometida a inyecciones multi-

ples intramamarias de gel de silicona, para aumento de volumen. Se aprecian diversas

formaciones nodulares, esféricas, aisladas y distribuidas por toda la glindula mamaria.
(Cortesia del Dr. Suarez Cueva.)
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zaron algunos materiales inorganicos que podrian tener una mayor tolerancia
del organismo, entre los que figuran el Ivalén, derivado del alcohol polivinilo,
el Polystan, derivado del polietileno, el Hydrén, derivado del poliglicometa-
crilato y el Etheron derivado del poliuretano. Pero los resultados, continuaron
siendo malos por la dureza de los materiales, lo que daba lugar a reacciones ti-
sulares muy acusadas, con fibrosis y tulceras por presién en la piel desde el in-
terior y finalmente la infeccion y extrusién de los mismos " ® (Fig. 16.2).

Por tanto el descubrimiento y la aplicacién de la silicona en medicina vino
a resolver un importante problema, no sélo por su uso en forma de prétesis de
mama, sino para aplicaciones en forma de catéteres, tubos, valvulas, prétesis ,
aceites y otras muchas més (Fig.16.3).

Figura 16.2. Prétesis de aumento en forma de esponja. Existe una intensa reaccién
fibrosa periprotésica.

Figura 16.3. Reservorio subcutdneo de silicona para acceso venoso. Se utiliza para
inyectar fluidos y farmacos al arbol vascular, por via percuténea.
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El elemento genérico llamado silicona, es dimetilpolisiloxano, que es una
agrupacion de polimeros de bajo peso molecular, formados por silice, oxigeno, hi-
drégeno, carbono y metales adyacentes al carbono en la tabla periédica. Desa-
rrollada a finales de los afios 20, esta constituida por moléculas tridimensionales.

La vulcanizacién del polimero en presencia de catalizadores, como es el
platino, da lugar segtin la temperatura y velocidad de la reaccién, a la silicona en
forma sélida o de gel. Se trata de un producto repelente al agua y estable aun en
altas temperaturas, por lo que también se usa en forma de resinas, ceras y gomas
en la industria como aislante térmico para limpiar lentes, impermeabilizar cuero
y sellar edificios. Es mds fuerte que el plastico y més flexible que el vidrio. El si-
lastic es el nombre que la Dow Corning dio a la silicona en los afios 60 © 19,

Su permanencia dentro del organismo puede ser indefinida, dada la exce-
lente tolerancia en la zona en donde se implanta y la ausencia de efectos sisté-
micos o generales. Puede afirmarse que se trata del material més inerte para el
organismo, pero su aplicacién en prétesis mamarias con contenido en forma de
gel de silicona, fue por primera vez enjuiciada en 1984, relaciondndola como
posible causa de enfermedades orgdnicas V. No obstante, cuando se produjo la
problemdtica acerca de las prétesis de gel de silicona, no fue como consen-
cuencia de una incorrecta implantacién, sino por el defecto de fabricacién,
que dio lugar a la rotura de la cdpsula de la prétesis, quedando el gel en con-
tacto con la neoformada cdpsula periprotésica organica. Este hecho dio lugar a
la movilizacién de organizaciones de consumidores, sobre todo en Estados
Unidos, formandose grupos que llegaron a autodenorminarse supervivientes de
la silicona 12.

2. PROTESIS MAMARIAS

En 1963, se realiz6 el primer implante de una prétesis con gel de silicona
envuelta en un saco de silicona. Este recogia las caracteristicas que se habian
definido en 1953 como ideales para una prétesis, entre las que estén el ser qui-
mica y biolégicamente inertes, que no produzcan reaccién a cuerpo extrafio,
que no sean carcinogenéticas, que sean esterilizables, que no experimenten mo-
dificaciones fisicas, que resistan las presiones mecdnicas y que se puedan fa-
bricar en la forma deseada %19,

En las prétesis mamarias, la silicona se usa de forma sélida como cubierta
o continente, tanto en aquellas en las que su contenido es liquido (suero fisio-
16gico o polivinilpirrolidona) como en las que su interior es de gel de silicona.
Las primeras se introducen en el organismo generalmente por una pequefia in-
cisién, se rellenan desde el exterior a través de un tubo conectado a una valvu-
la, y aunque son de un volumen determinado, permiten una variabilidad de has-
ta 100 c.c. en exceso. Las segundas son de volumen fijo y precisan para su
introduccién de una incisién quirdrgica algo mayor. Existe un modelo que
combina ambas, con doble cdmara para el gel y para suero fisioldgico y que
afiade una variabilidad en el volumen, al tamafio determinado por la cdmara de
gel (Fig. 16.4).
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Figura 16.4. Diversos modelos de prétesis mamarias. Superior izquierda: prétesis de
volumen fijo rugosa. Superior derecha: prétesis hinchable de suero fisiolégico. Inferior
izquierda: prétesis de hidrogel (tomado de Arion Lab.). Inferior derecha: prétesis de sue-
ro retirada por pérdida de volumen tras 5 afios de instilidada en proceso reconstructivo.

Existe una variante de las prétesis de gel que es la formada por gel cohesivo,
tambien material biocompatible, que es una mezcla de dimetilpolisiloxanos con
un peso molecular medio de 30.000, y cuya principal propiedad consiste en que
en caso de rotura del continente (cdpsula) no se produce migracién de ninguna
particula de gel. Técnicamente puede cortarse sin dispersion del contenido. Es
texturada, de volumen fijo, de densidad muy semejante a los tejidos humanos,
por tanto radiolicida, y cample las normas ISO-9001 internacionales (Fig. 16.5).

Figura 16.5. Prétesis de gel cohesivo (alta conexion cruzada de gel de silicona). El
implante se corté 4 semanas antes de esta fotografia (tomado de Polytech Silimed.
Europe GmbH).
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Se han disefiado otros tipos de implantes pero rellenos con diversos materiales,
con el fin de soslayar algunos inconvenientes surgidos con su uso. Entre los mis-
mos se encuentran la solucion de triglicéridos, la solucién del 50% de polivinilpi-
rrolidona en suero salino, y la solucién al 2,5 % de polivinilpirrolidona y glicerina.

El implante relleno de triglicéridos es biocompatible, y tiene incorporado un
sistema de identificacidn y vigilancia, que alojado en el mismo, permite el re-
gistro global, seguimiento, descripcion de efectos colaterales y vigilancia post-
venta. Se ha descrito el hecho de que cuando se inyectan en el mismo, gérme-
nes como Stafilococus aureus, Pseudomonas, E. Coli, etc., no crecen, por lo que
sugieren que los trigliceridos pueden tener propiedades bactericidas. No obs-
tante, muy recientemente se han descrito efectos secundarios de tipo inflama-
torio, en el area de implantacidn, por lo que su uso estd restringido en algunos
paises de la Comunidad Europea %,

La ingenieria tisular también ha aportado datos interesantes. Células ricas en
grasa de otras partes del cuerpo, pueden cultivarse, multiplicindose, y tras colocarlas
en un soporte biodegradable, pueden implantarse en las mamas, en donde contini-
an desarrolldndose. Elaboran tejido semejante al mamario, pero obviamente sin pro-
ducir leche. Los capilares crecen en el soporte en dias, para aportar alimento y oxi-
geno a las células, y en el plazo de semanas, el soporte se disuelve por accién del
metabolismo normal. Tambien se estudian otros tipos de contenido siempre con
céapsula de silicona, e incluso se trabaja con un producto a base de pelos del paciente
o del donante, procesado en polvo y suspendido en suero salino %17,

Otro modelo de proétesis implantable son los expansores de tejidos, usados para
lograr dilataciones corporales. Actiian distendiendo la piel, mediante el aumento de
volumen que producen las inyecciones de suero fisiolégico en el interior del mismo,
a través de una vélvula que puede estar dentro el propio expansor o en su periferia.
Estos expansores pueden ser definitivos, por el buen contorno que producen, o tem-
porales, para cambiarlos luego por una prétesis definitiva %1% (Fig. 16.6).

Figura 16.6. Expansor de Radovan. Véase el reservorio donde se inyecta el suero
para aumentar el volumen del expansor tisular.
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El implante de gel de silicona, ante la alarma social producida por las co-
municaciones de la literatura médica, de posibles efectos secundarios a nivel
sistémico, fueron sometidos en 1992 a una moratoria en su uso, por parte de la
FDA norteamericana (Food and Drugs Administration), sobre todo en las ma-
moplastias de aumento y restringiendo su uso para las recontrucciones post-
mastectomia. Un estudio, Fase II, ha sido disefiado para analizar estos efectos a
largo plazo, tiene caricter institucional y estid soportado por Mentor H. S.,
Corporation @9,

La misma decisién fue tomada en nuestro pafs por la Direccién General
de Farmacia del Ministerio de Sanidad y Consumo en Enero de 1992, aunque
fue revocada posteriormente en Octubre del mismo afio, siempre y cuando la
paciente se sometiera a un Protocolo de Implantacién. Una Tarjeta de Im-
plantacién fue disefiada en Abril de 1996 igual a la empleada en bombas de
infusién, prétesis ortopédicas, etc., y en el mismo afio se corrigid y se ratifi-
c6 dicho Protocolo. La finalidad del mismo, es aportar las maximas garanti-
as de seguridad a las pacientes que se someten a este tipo de intervenciones,
asi como ofrecer una informacién adecuada a las usuarias, y garantizar la ca-
lidad de las protesis. Este consta en esencia, de una bateria de preguntas di-
rigida a valorar algunos datos clinicos que hagan sospechar la existencia de
posibles enfermedades articulares o vasculares, asf como de un estudio mas-
tolégico que incluye mamografias en mujeres mayores de 35 afios. El estudio
analitico en sangre ademds, de los pardmetros habituales prequirtirgicos,
contempla también deteccién de posibles factores reumatoides y tasas de in-
munoglobulinas. En julio de 1997, la misma Direccién General de Farmacia,
a la luz del marco juridico y cientifico actual, informa que las proétesis utili-
zables son las que ostentan el marcado CE, y que el mantenimiento en la
analitica preoperatoria, de la determinacién de inmunoglobulinas IgG, IgA e
IgM se revela superfluo, desde la perspectiva de la seguridad de las pacien-
tes (Tabla 16.1).

Ademds la paciente debe firmar un consentimiento informado (ver con
detalle el Capitulo 20 en este libro), en el que constan las posibles complica-
ciones de dichos implantes, tales como la contractura capsular, el exudado
del gel, la rotura e infeccion, etc., asi como el que la prictica de la cirugia no es
una ciencia exacta y por lo tanto, no pueden garantizarse absolutamente, los re-
sultados concernientes a dicha operacién @22,

El implante mamario tiene siempre connotaciones estéticas (cuyas
cuestiones legales serdn abordadas en el capitulo siguiente), por lo que el
deseo de la paciente de tener un mayor volumen mamario o la restitucién
del mismo mediante las reconstrucciones tras mastectomia, es el unico li-
mitante que existe para su indicacién. La presencia de patologia benigna y
los antecedentes familiares de cancer de mama, no son contraindicaciones
formales, una vez se ha realizado el diagnéstico de que no existe en ese
momento, enfermedad mamaria grave conforme al Protocolo de Implanta-
cion.

La introduccién de los implantes se puede realizar en la mama, siguiendo
el surco submamario, por la via periareolar, o desde los pliegues de la axila. La
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1.> ANAMNESIS

1.° Problemdtica senolégica: Factores riesgo cdncer de mama.
Presencia de sintomas mamarios.

2.2 Inmuno-reumatologia: Antecedentes familiares y personales.
Presencia de alteraciones autoinmunes.
3.° Cuestionario especifico:  Antecedentes personales-familiares de:

Lupus eritematoso.

Esclerosis sistémica.

Artritis reumatoide.

Sindrome Sjogren.

Tiroiditis de Hashimoto.
Dolor inflamacién articulares.
Dolor manos por exposicién frio.
Rigidez matutina de manos-pies-rodillas.
Piel tensa en miembros.

2.2 EXPLORACION MAMARIA

1.° Centro Patologia Mamaria: Mastdlogo.

2.2 Estudio analitico: Preoperatorio habitual.
Anticuerpos antinucleares.
Factor reumatoide.

3.° Mamografias: Mayores de 35 afios 0 menores con fac-
tores de riesgo o patologia actual.

3. VALORACION E INDICACION DE LA IMPLANTACION

4.° INFORMACION Y CONSENTIMIENTO DE LA PACIENTE

5.9 IMPLANTES AUTORIZADOS.TARJETA IMPLANTACION

6.2 SEGUIMIENTO: senolégico (anual) (inmunorreumatolégico-bianual),
comunicacién efectos adversos.

prétesis puede quedar detras de la piel (subcutdnea), de la glandula (retro-
glandular) o en el espacio entre los dos misculos pectorales (submuscular), se-
guin decisién del cirujano. En otros casos, como en el de la reconstruccién
postmastectomia, tanto la prétesis como el expansor, se pueden ubicar igual-
mente subyacentes a los musculos pectorales, o inmediatamente debajo de la
piel. Todo ello depende de que la musculatura pectoral fuera extirpada en el
momento de la mastectomia, o de que la paciente haya recibido radioterapia
postquirurgica, lo que dificulta extraordinariamente la distensibilidad de la piel
(Figs. 16.7 y 16.8).

En todos los casos el organismo produce alrededor del implante, por lo
que supone de cuerpo extrafio, una reaccidn tisular llamada cdpsula peripro-
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Figura 16.7. Mamoplastia de aumento. Imigenes pre y postquirtrgicas.

Figura 16.8. Reconstrucciones postmastectomia en pacientes no radiadas. A la

izquierda, insercién directa subpectoral de la prétesis, en la mama derecha de la pa-

ciente. Injerto libre de areola y pezén. A la derecha, expansor tisular distendido a su
maxima capacidad.

tesica. Este envolvente, que enclaustra totalmente a la prétesis, estd consti-
tuido por tejido conjuntivo con abundantes fibroblastos, células que actian
como agentes de reparacion, y fibras coldgenas y eldsticas. Su espesor y dis-
tensibilidad, estdn en relacién con diversos factores, como el tipo de prétesis
(gel-suero fisiolégico), con el dibujo exterior de la misma (lisa-rugosa), lugar
de ubicacién del implante (subcutdneo-retromamario-retromuscular), pre-
sencia de complicaciones operatorias como son la formacién de hematomas,
acumulaciones serosas por drenajes insuficientes, infecciones subclinicas
que son resueltas con antibioterapia habitual, y de algunos otros todavia des-
conocidos @2 (Fig. 16.9).

Uno de los factores que influyen en un buen resultado cosmético es
precisamente la dureza, espesor y distensibilidad, de la cdpsula periprotési-
ca. Cuando ésta no es blanda, ¢l volumen mamario, esta fijo y retractil, ca-
rente de naturalidad, en ocasiones doloroso y produce un gran disconfort a
la paciente.
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Z

Figura 16.9. Cipsula periprotésica. Imagen operatoria de la cdpsula, tras la extracciéon

de un implante usado para reconstruccién. En las figuras superior e inferior derechas, de-

talles microscépicos de la capsula, en la que se observan infiltrados linfocitarios, fibras

coldgenas y tejido de granulacién. En la figura inferior izquierda, depdsito extracelular
de material inorgdnico ¥ (Hel0 x) (cortesia de la Dra. Moreno Gallent) ®>.

3. PROBLEMATICA DE LA IMPLANTACION

Se pueden dar diversas situaciones derivadas de la introduccion de las pré-
tesis en el organismo, y que basicamente se pueden agrupar, segun las si-
guientes causas:

3.1. Fallos del implante.

3.2. Respuesta inmunitaria y enfermedades autoinmunes.
3.3. Relacién con el cdncer de mama.

3.4. Situaciones especiales: embarzo y lactancia.

3.1. Fallos del implante
3.1.A. Dependientes de la técnica quirurgica de implantacion

Merecen citarse:

A.1. Contractura capsular.
A.2. Malposicién o desplazamiento.
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A.3. Hematomas e Infeccion.
‘A4, Extrusion.

A.l. La contractura capsular, llamada también capsulitis, es la conse-
cuencia como ya se ha descrito, de una serie de circuntancias que repercuten,
sobre la formacién de la cépsula periprotésica. En definitiva, a mayor consis-
tencia de la misma, menor sensacion de naturalidad tiene la mama intervenida,
lo que a su vez afecta a la cosmesis. En otras ocasiones produce dolor cons-
tante, que no precisa de analgésicos mayores, que tiene cierto caricter estacio-
nal, pero que genera una gran insatisfaccion en la paciente. La ubicacién re-
tromuscular de los implantes es un factor determinante para que el grosor y
textura de la cdpsula periprotésica sea menor, aunque técnicamente supone
una mayor dificultad para el cirujano %29,

A.2. Silaubicacién intraoperatoria del implante no es la correcta y no se
logra una buena simetria, o por el contrario los apésitos que fijan las mamas
tras la intervencion, no se colocan correctamente, pueden producirse asimetri-
as, que con la formacién de la cdpsula periprotésica quedan consolidadas.
También la contractura capsular en exceso puede incluso desplazar la prétesis
produciendo una asimetria dificil de corregir, si no es con una nueva interven-
cién quirdrgica. Existen diversas clasificaciones para medir el grado de con-
tractura capsular, siendo la mds usada la de Baker (Tabla 16.2). Por tanto un
buen resultado cosmético es aquel que deja las mamas con el volumen deseado,
y una simetria y naturalidad al tacto, semejantes a una mama normal.

A.3. El hematoma por insuficiencia aspiratoria de los drenajes que se
colocan en el bolsillo organico que realiza el cirujano para ubicar la prétesis,
tienen tendencia a la reabsorcion espontanea. En los casos en lo que son per-
sistentes, se puede realizar su drenado quirtirgico, ya que si se coleccionan exis-
te un alto riesgo de infeccién. Esta tltima eventualidad es una situacién acci-
dental, consecuencia de una incorrecta esterilizacién del implante, del personal
0 del material quirdrgico utilizado. Generalmente termina con la retirada del
implante, o con la extrusién del mismo. Supone una situacién dramética, no de-
seada por nadie y tiene un caracter de accidentalidad, que ni siquiera en gene-
ral, un buen estudio epidemiolégico puede aclarar.

Grado Hallazgos en examen fisico
1 Blando, c4psula no palpable.
I Capsula palpable pero no visible.
I Cépsula palpable y visible.
v Duro, sensible, doloroso, caliente y deformado.
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A.4. La extrusion o sea la produccién de un decibito por presion en la
piel, desde dentro afuera, casi nunca se produce espontineamente, sobre todo
cuando las protesis estan ubicadas retromusculares. Unicamente lo puede ori-
ginar el excesivo volumen de las mismas en relacion al tamafio del llamado
saco mamario, aunque generalmente se asocia a la infeccién o un hematoma.

3.1.B. Atribuibles al tipo de material que constituye el producto
implantado: prétesis de gel de silicona

En este segundo gran apartado, se concreta la gran problemadtica de la sili-
cona, toda vez que es este tipo de protesis el que realmente ha desatado la con-
mocién en la opinién publica. A su vez se puede subdividir en:

B.1. Emigraciones de la silicona.
B.2. Rotura de la proétesis.

B.1. Emigraciones de la silicona

El continente de la prétesis o bolsa en donde se contiene la silicona en for-
ma de gel, es una estructura sélida, elastica, susceptible de deformarse por la
presion sin sufrir dafio alguno, y es estanca, porque tedricamente no permite a
su través, paso de sustancia alguna.

Pero en las pacientes que llevan dichas prétesis varios afios, y que poste-
riormente han sido intervenidas para retirarlas o cambiarlas, se han observado
depésitos microscopicos de silicona en la cdpsula periprotésica, aunque estén
las prétesis indemnes. Esta circunstancia confirmada histolégicamente, es una
de las que han motivado el comienzo de estudios sobre los efectos secundarios
de la silicona, sobre todo en forma de gel ?7-2%,

Adin en proétesis de suero fisiolégico, en las que la silicona s6lo es el envolvente,
los microdepésitos periprotésicos de silicona sélido, han sido descritos, existiendo
una diferencia en su deteccion en relacién a los pacientes normales, estadistica-
mente significativa (p< 0.02). En las portadores de prétesis de gel de silicona, estos
dep6sitos fueron 100 veces mas frecuentes ®. Este fenémeno llamado bleeding o
llanto de la silicona, se produce a través de los microporos de las prétesis, y ha sido
descrito en multitud de publicaciones. Pero también lo ha sido en algunos ganglios
linfaticos regionales, como los de la cadena de la mamaria interna y axilares, estu-
diados por videotoracoscopia o cirugia, se ha podido comprobar la existencia de mi-
crogl6bulos de silicona, a través de esta minima emigracion linfatica ©% 3D,

En casos de pacientes que son portadores de otros implantes en zonas de
alta friccién como son las prétesis ortopédicas, catéteres vasculares o bombas
de didlisis, también han sido descritos dep6sitos microscépicos de silicona en
higado, ganglios y articulaciones. Otros productos usados en el proceso de
fabricacién de las protesis como el platino y talcos, han sido vistos en las cap-
sulas periprotésicas e, incluso cuando las prétesis eran salinas, también se han
detectado poliuretanos diversos ¢ 3334,
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Concentraciones anémalas de dcido hialurénicoe interleukina 2, de signifi-
cado todavia desconocidos, se han encontrado, en las capsulas periprétesicas po-
siblemente consecuencia de una reaccién inmunolégica local. Con la mejora
de los métodos tecnolégicos desde el uso de la microscdpia tradicional, la elec-
trénica e infrarroja, hasta la espectroscopia de absorcién atémica, la frecuencia en
las detecciones de microglébulos de silicona ha ido en aumento ¢ 3637,

Otro problema bien distinto es el que estas emigraciones microscopicas
puedan convertirse en embdlicas, es decir, difundirse a otros 6rganos a través
de la sangre. Existen resultados contradictorios, con respecto a la deteccién en
sangre periférica de microglébulos de silicona y no hay evidencias definitivas
de que necesariamente se vayan a depositar en distintos érganos sobre todo, por
el escaso niimero de pacientes estudiados ©®.

Puede concluirse que aunque la exudacion de microesferas de gel de silicona,
a través de la capsula de la prétesis es un hecho comprobado, el depésito de los
microgranulos no va mas all4, en la casi totalidad de los casos de la cdpsula or-
gdnica periprotésica de tejido conjuntivo, quedando incrustrados en la misma ¢,
Por tanto su repercusion a nivel sistémico general es practicamente nula.

B.2. Rotura de la protesis

Esta descrita esta circunstancia, en el 15 al 30 % de los casos, sobre todo en-
tre los 7 y 15 afios después del implante, y ha supuesto el gran problema legal de
este tipo de protesis (ver Capitulo siguiente sobre la responsabilidad en cirugia es-
tética y también Capitulo 18). La rotura espontdnea del envolvente con paso ma-
sivo del gel de silicona, hasta quedar limitado por la cdpsula organica periprotésica
de tejido conjuntivo, y el contacto directo del gel con las estructuras orgénicas, su-
pone el desarrollo de una reaccién inflamatoria local granulomatosa “40.

En la cépsula periprotésica se observan numerosas formaciones nodulares,
constituidas por celulas gigantes multinucleadas de tipo histiocitario, junto a
otros elementos inflamatorios. Esta celularidad se situa en la vecindad de es-
pacios vesiculares de apariencia pseudoquistica, que también estdn cercladas
por un revestimiento de células multinucleares. Se observan formaciones va-
cuolares intracelulares correspondientes a acimulos de silicona. Esta reaccion
es semejante a otras lesiones granulomatosas mamarias que responden a di-
versas etiologias como tuberculosis, micosis etc. Sin embargo la causa més fre-
cuente es la presencia de cuerpos extrafios, bien se trate de materiales de sutu-
ra por las intervenciones previas o prétesis colocadas con fines estéticos. La
emigracion del gel de silicona por rotura de la prétesis, genera esta respuesta ti-
sular caracteristica, pero para ello es necesario que se dé el contacto entre el gel
y el tejido glandular mamario. En términos generales esta reaccién se produce
en la cdpsula orgédnica envolvente periprotésica.

También en un planteamiento estrictamente tedrico, podria producirse una
reaccién inmunoldgica del organismo frente a dicha sustancia y la posibilidad
de emigracién del gel por via linfética e incluso hemética, tanto al &mbito lo-
corregional como general. Efectivamente se han descrito irrupciones del gel en
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los conductos galactoféricos mamarios, con salida incluso por pezén produ-
ciendose mastitis granulomatosas, y de granulomas envueltos por pseudocap-
sula o de las propias células macrofagicas. También emigraciones a articula-
ciones, pleuras o hasta la ingle por el tejido celular subcutdneo “>4¥, Se ha
invocado como una de las posibles causas del deterioro de la cubierta de las
protesis de gel, la infiltracién lipidica de la misma, ya que se sabe que los lipi-
dos tisulares pueden ser absorbidos por los elastomeros de la silicona vulcani-
zada de la cépsula, lo que llevaria a su ruptura “* (Figs. 16.10y 16.11).

Este hecho pasa desapercibido para la mayor parte de las pacientes puesto
que no les produce sintoma local alguno, y sélo ocasionalmente se detecta un
cambio minimo en la forma de la mama, ya que al quedar la silicona en gel en-
globada por el segundo envolvente, la cipsula orgénica periprotésica, impide una
gran deformidad estética. Por tanto la capsula periprotésica no se produce en la
mayor parte de los casos, por un lado el contacto y la penetracion del gel en el té-
jido glandular mamario (prétesis subglandulares), y por otro lado su posible
emigracion embolica al resto del organismo, sobre todo cuando la rotura se pro-
duce al menos un mes mas tarde de colocado el implante.

En casos de sospecha de rotura, su diagnéstico puede hacerse por mamo-
grafia porque se detecta un mayor espesor de la cdpsula, cambios en su con-
torno, o glébulos aislados radiopacos alrededor o dentro del parénquima ma-

Figura 16.10. Rotura de prétesis de gel de silicona. Diversas secuencias de la
extraccién quirdrgica de la prétesis rota de gel de silicona, asf como estado en que se
encuenira el envolvente tras la limpieza de gel.
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Figura 16.11. Rotura de prétesis de gel de silicona. figura superior izquierda: imagen
macroscépica de un siliconoma con la reaccién tisular de caricter fibromatoso, que ro-
dea una de las esférulas de gel emigrado. En las otras figuras, imagenes microscépicas,
de la misma reaccidn tisular tras la rotura del implante: células gigantes multinucleadas
con fagocitosis de material inorganico y seudoquistes con células histiocitarias.

mario. Pero en muchas ocasiones la mamografia no es resolutiva, y hay que que
acudir a la ecografia. La resolucién que aporta esta técnica tampoco es defini-
tiva, ya que las escalas de grises en las que se basa no son determinantes, por lo
que ofrecen sé6lo una una sensibilidad del 75%. Los cambios periféricos de la
forma, si no hay emigraciones extracapsulares (a través de la 2.* cdpsula) no son
tampoco signos inequivocos de rotura “>4 47 (Fig. 16.12).

El empleo de la tomografia computarizada o la resonancia magnética, son
de mayor utilidad, porque sefialan bien los contornos de las prétesis, y los po-
sibles noédulos extracapsulares. Pero si se considera la evolucién anodina y si-
lente que puede tener una rotura de prétesis, es evidente que la practica de es-
tas exploraciones no se dispense de forma rutinaria, y menos ain en pacientes
que no presentan sintoma alguno “® (Fig. 16.13).

Su tratamiento consiste en la retirada de las prétesis y del gel extrusionado,
con una enérgica limpieza antiséptica y cambio de prétesis. En el caso de la di-
fusién intraglandular del gel de silicona, puede estar indicada de acuerdo con la
paciente, la mastectomia subcutdnea o sea la extirpacién completa del tejido
glandular mamario, respetando su cubierta cuténea, y el reemplazo inmediato
del volumen, con prétesis de suero fisiolgico #,
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Figura 16.12. Rotura de prétesis de gel de silicona.
Mamografias en las que se observa la rotura. Existe una
pérdida del contorno y de la homogeneidad del implante.

Figura 16.13. Rotura de prétesis de gel de silicona. Tomografia axial computarizada
(TAC). Hay una pérdida de la densidad radiolégica en el implante utilizado para
reconstruccion postmastectomia.
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3.2. Respuesta inmunologica y enfermedades autoinmunes

Se llaman asi, aquellos cuadros clinicos motivados por una reaccion de de-
fensa contra una noxa externa o interna de origen desconocido, la mayor parte
de las veces contra los propios anticuerpos, y que produce dafios en los tejidos
del sistema conectivo y otras localizaciones como tiroides, piel, rifiones, etc...
Las mds conocidas son la artritis reumatoide, la esclerosis sistémica, el lupus
eritematoso, la tiroiditis de Hasimoto y otras que, con presencia en sangre de
factor reumatoide, proteina C reactiva y diversos anticuerpos (antinucleares, an-
titiroideos, etc.), muestran un claro origen de autoagresion.

Durante la primera mitad de la década de los afios 90, se hicieron numero-
sas aportaciones en la literatura médica, sobre la aparicién de sindromes pare-
cidos a las enfermedades clasicas del tejido conectivo, en pacientes intervenidas
por implantes mamarios, € incluso se tipificaron algunas de ellas, después de
varios meses de su colocacion. Estas descripciénes, han suscitado la duda de
una posible reaccién causa-efecto ©%31:52),

Como la silicona es un polimero de cadena larga, al ser biodegradable y
transportable por las células del sistema reticuloendotelial, es perfectamente in-
munogénica o sea capaz de producir una reaccién antigeno-anticuerpo. Algunos
estudios han demostrado, una presencia mayor en sangre periférica de linfocitos
T, especialmente los CD4, encargados de producir esa reaccion. Estas células es-
tdn aumentadas en nimero, en dreas proximas al implante y también se ha des-
crito una respuesta inmunolégica especifica a la silicona, posiblemente antige-
nos de superficie, en relacion con el tiempo que la paciente llevaba colocada la
protesis. Sindromes que relataban alteraciones de la motilidad esofégica, fueron
descritos en nifios lactados por mujeres portadoras de prétesis de gel, y que pre-
cisaron de tratamiento médico. También en casos de rotura de las mismas, se
han descrito aumentos en sangre periférica de células esosindfilas e hipergam-
maglobulinemia A, asi como insuficiencias respiratorias 3 3455 56.57)

Pero asimismo otros pacientes portadores de implantes de silicona, que
no eran prétesis mamarias, han presentado estos anticuerpos especificos anti-
silicona, en lo que podria ser una respuesta inmunoldgica especifica ©¥.

Esta reaccién inmunogénica podria estar desencadenada por el goteo
obleeding transmural de la silicona-gel, que en forma de microgranulos se
depositan en la capsula organica conjuntiva periprétesica, como esta histo-
16gicamente comprobado. Esta reaccién es mucho mds potente en las muje-
res con prétesis de gel de silicona, en comparacion con aquellas que llevan
protesis de suero fisiol6gico, aunque la cubierta de éstas sea también de si-
licona sélida ©?,

El mecanismo de esta reaccién podria desencadenarse al aumentar la in-
munogenicidad del téjido coldgeno o bien formando moléculas complejas que
actuarfan como antigenos. También otra posible accion podria ser activando las
células macrofagicas, que inducirfan a una mayor fibrosis local. Aunque no la
presencia, sino la tasa de anticuerpos antinucleares, es un buen indicador de
esta reaccién inmunoldgica, tampoco parece haber relacién directa con la apa-
ricién de enfermedades autoinmunes en el sistema conectivo. O sea que el
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aumento de anticuerpos antinucleares no significa que necesariamente apa-
rezcan estas enfermedades autoinmunes. De cualquier forma aunque medi-
ciones de dichos anticuerpos, asi como de otros factores como reumatoide, an-
giotensina, etc., mostraron elevaciones significativas, éstas fueron
érgano-inespecificas y no tuvieron ninguna relacién con enfermedades del te-
jido conectivo €0

En los casos publicados en los que se informa de la aparicién de enferme-
dad autoinmune tras implantes mamarios, se aduce que la silicona es clara-
mente inmunogénica, y cumplen con los criterios de Bradford-Hill, formulados
por el Grupo Consultivo de la Asociacién Americana de Cirujanos en 1964 a
propésito de un estudio sobre tabaco y salud. Para el cumplimiento de estos re-
quisitos, una enfermedad tiene que tener una fuerte asociacién causa-efecto, por
lo que la respuesta inmunolégica establecida como consecuencia de la instila-
cién de silicona, que es especifica, es reversible y capaz de producir una reac-
cién inmunogénica, cumpliria con los criterios de inclusién en este grupo de en-
fermedades ¢! %? (Tabla 16.3).

Muchos estudios de seguimiento en pacientes con prétesis de gel de silico-
na, se han realizado de forma prospectiva y retrospectiva, tanto por grupos de
trabajo cooperativos en grandes hospitales universitarios, como por acreditados
Servicios de Salud. Algunos de estos trabajos se han publicado, y contienen in-
formacion de varios miles de pacientes que tienen colocados diversos tipos de
protesis mamarias correlaciondndolas con otros grupos de mujeres sin implan-
tes mamarios. Tras seguimientos que llegan hasta diez afios, han demostrado
que no se produce una mayor incidencia de enfermedades del tejido conectivo
en las mujeres portadoras de prétesis, que en el colectivo que las llevaba. Este
hecho se produce no sélo en las mujeres intervenidas de mamoplastia de au-
mento sino también en las intervenidas de reconstruccién postmastectomia y
mastectomias subcutdneas. Una valoracidn critica de algunas publicaciones
informando de alteraciones neuroldgicas en pacientes portadoras de implantes,
ha llegado a calificar de neuromitologia, la neuropatologia diagnosticada me-
diante parametros muy distintos de los estandares 3 4. 65.66.67.68)

1.° Evidencia:  Miiltiples publicaciones de casos referidos.
2.2 Consistencia: Observacion coincidente en diversas circunstancias, lugares
y momentos.

3.2 Especificidad de la asociacion.

4.° Recuperacién tras suprimir la causa con relacion temporal.

5.2 Inmunogenicidad in vivo e in vitro.

6.° Biologia coincidente con los conocimientos actuales.

7. Coherencia de la evidencia: no contradiccién con la historia natural y
biologia de la enfermedad.
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Una revisién de ochenta y ocho trabajos aparecidos en la literatura mundial,
constata que no hay ningin dato concluyente acerca de que la instilacién de
implantes mamarios de silicona, desencadene la aparicion de enfermedades del
tejido conectivo. Dos meta-andlisis que contienen varios cientos de articulos re-
visados, también confirman que la asociacién entre la colocacién de implantes
mamarios de gel de silicona y enfermedades del tejido conectivo, es practica-
mente inexistente, ya que el riesgo relativo de su aparicién es de 0,76 ©-70.7.72),

Se ha comprobado no obstante que en algunos casos se ha dado claramen-
te esta asociacién, cumpliendo los criterios de Bradford-Hill, y es posible el que
este hecho pueda estar ligado a alguna predisposicion genética, lo que confiere
una gran importancia al estudio de esta condicién. Est4 descrito el caso de dos
hermanas, con genes susceptibles de artritis reumatoide (HLA B27), en las que
se desarroll6 un sindrome poliartritico tras la colocacién de implantes mama-
rios, y que fue seguido de la remisién completa tras la retirada de los mismos.
Este planteamiento de base genética aporta la posibilidad de que se pueda de-
sencadenar la enfermedad incluso con periodos de latencia de hasta veinte
afios, pero también reduce draméaticamente su frecuencia, ya que se trata de ca-
sos muy puntuales 774,

Estos casos aislados, en los que parece haber una predisposicidn genética,
porque los portadores tienen genes relacionados con enfermedades autoinmu-
nes, y en los que se describen anticuerpos especificos anti-silicona, son muy es-
casos, y estan publicados por individualidades. Frente a esto, existen estudios
de series comparativas de poblacién portadora o no de implantes mamarios,
descritos por centenares. Por otra parte, no se ha desarrollado un test especifi-
co de laboratorio de susceptibilidad a la silicona, y las unicas pruebas analiticas,
evaluan una respuesta general inespecifica de reaccién antigeno-anticuerpo, a
muchos agentes causales .

Como han aparecido una gran cantidad de aportaciones bibliogréficas, que
niegan el que exista una mayor incidencia de este tipo de enfermedades en las
mujeres portadoras de prétesis de gel de silicona, tanto en las que €stas estdn in-
demnes como en aquellas que experimentaron ruptura de envolvente, se puede
concluir de acuerdo con los estudios clinicos y epidemiolégicos, que no hay
ninguna evidencia definitiva, a favor de una posible relacién entre la colocacién
de protesis de gel de silicona y la aparicién en enfermedades del tejido conec-
tivo (10D,

3.3. Relacion con el cancer de mama

Constituye otro de los grandes capitulos de esta problematica, tanto por lo
que puede suponer de posible agente etiologico de las enfermedades malignas
como por las dudas de su utilizacién en mujeres que ya han padecido un céncer
de mama. Por tanto cabe diferenciar distintas situaciones:

A. Carcinogénesis y silicona.
B. Diagnéstico del cancer de mama en portadoras de protesis.
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C. Tratamiento del cdncer de mama en portadoras de protesis.
D. Paciente tratada por ciancer de mama y colocacién ulterior de protesis.
E. Mastectomia subcuténea.

3.3.A. Carcinogénesis. Aunque se han hecho algunas publicaciones de
casos aislados, de carcinoma inflamatorio (ver mas ampliamente en apartado
2.1, Capitulo 7) de mal prondstico, en pacientes que habian recibido afios antes,
inyecciones de silicona en gel intraglandulares, se puede afirmar que no existe
un aumento en la prevalencia del cancer de mama, en mujeres portadoras de
protesis de cualquier tipo en relacion con las no portadoras. Incluso en los casos
en los que el implante se habia roto, y el gel estaba en contacto con la capsula
organica, tampoco existe un aumento de la frecuencia. Esta conclusion esta re-
frendada por importantes grupos quirdrgicos, que despues de estudios realiza-
dos tanto en forma de caso-control, como en los retrospectivos, han confirma-
do que no existe un riesgo incrementado de padecer cdncer de mama en las
mujeres portadoras de protesis 79.

Una revisién de 680 paciente con implantes durante 13 afios, no detecté un
aumento de cdnceres en mama o en otras localizaciones, en relacion al resto de
la poblacién. Igualmente, no aument6 el riesgo de carcinoma en la mama con-
tralateral ni tampoco la mortalidad, en pacientes reconstruidas tras mastectomia
por cancer de mama 77 7®,

Incluso algunas publicaciones refieren el hecho paradéjico, de que de forma
experimental pueda existir un efecto protector contra el desarrollo de cancer de
mama. En los animales sometidos a los efectos de los carcinogenos habituales,
el desarrollo del cdncer de mama fue menor en aquellos a los que se les habia
colocado previamente implantes de mama. Una posible explicacidn seria la alta
presencia de células macroféagicas, por el estimulo de la silicona. Esta es una
observacion, como es l6gico, todavia sometida a estudio .

3.3.B. Diagndstico del cancer de mama y protesis

Otra situacion distinta es la que supone la dificultad de diagnosticar un can-
cer de mama por llevar un implante. Aunque dos estudios informan de que la
mamografia pierde resolucion, por la opacidad de la prétesis, en términos ge-
nerales, las publicaciones aparecidas en las que se estudian grupos de pacientes
sintomaticas, es decir con nédulo palpable, los resultados no establecen ninguna
diferencia en el estadiaje, tamafio tumoral y afectacién axilar, entre aquellas
mujeres que eran o no portadoras de protesis. Se deduce por tanto que cuando
hay una tumoracién mamaria clinicamente evidente, no se produce ninguna in-
terferencia diagnéstica ®* 8V (ver también Capitulo 5).

Alin en estos casos, el porcentaje de resultados falsos-negativos, es decir tu-
mores palpables pero no se senovisibles, llegé a ser del 41% de los casos,
fundamentalmente dependiendo del grado de contractura capsular. Como ya se
ha descrito, esta circunstancia que supone una variable textura de la cdpsula
conjuntiva periprotésica que la puede hacer mas radiopaca, depende de la ubi-
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cacién retromamaria o retromuscular de la prétesis. Por ello es recomendable,
acudir tambien a la ecografia en casos de duda diagnéstica ¢

No obstante en los resultados de estudios mamograficos en pacientes
asintomdticas que realizaron una revisién rutinaria, se detect6é una disminu-
cién en el nimero de diagndsticos de carcinomas in situ (Capitulo 13), lo que
llevé a un menor nimero de tratamientos conservadores y aumento de las
mastectomias. Aqui también los estudios realizados no son concluyentes
por el escaso niimero de pacientes incluidas y faltan valoraciones epide-
mioldgicas adecuadas. Como quiera que los carcinomas in sifu o no invasi-
vos, se diagnostican en la gran mayoria de los casos, por la presencia de mi-
crocalcificaciones (como se estudia con detalle en el apartado 2.2.2 del
Capitulo 6), cabe deducir que las prétesis de gel de silicona, pueden dificul-
tar el diagndstico del cancer de mama en estadios iniciales. Si ha esto se
suma la existencia de una contractura capsular en mayor o menor grado, esta
dificultad puede incrementarse en gran medida ¢ 3483,

Por tanto, en los programa de cribado o screening poblacional, que estudian
pacientes asintomaticas y en los que se realiza el diagnéstico de un posible can-
cer de mama, con una o dos proyecciones radiogréficas por cada mama, la ma-
yoria de las veces sin exploracion clinica, es recomendable el empleo de una
tercera proyeccion para evitar estos falsos negativos o la préctica de la manio-
bra de Eklund, que consiste en retirar la prétesis hacia atras, en el momento del
disparo mamografico %87,

El implante ideal es el mas radiolicido, que tenga un continente siliconado
fino y con un contenido, de densidad lo mds parecido a los tejidos organicos.
En este sentido, el implante que permitié mejor visualizacién radioldgica de la
masa tumoral y microcalcificaciones, fue el de triglicéridos, ya que estos tienen
una densidad fisica simular al téjido mamario. Igual ocurre con las prétesis de
aceite de cacahuete, girasol o soja . También el hidrogel permite una buena vi-
sulizacién mamaria %,

Todavia faltan estudios amplios de mujeres portadoras de prétesis de mama
y en las que se diagnosticé el cancer mediante mamografia Gnicamente, o sea
en la fase subclinica del mismo. Cabe deducir que las prétesis de suero fisio-
légico presentan una menor densidad radioldgica que las de gel de silicona, lo
que permite la obtencién de un mamograma mas resolutivo, y que la mejor ubi-
cacion de las mismas, para contribuir a facilitar los estudios radiograficos, es la
retropectoral (Fig. 16.14).

La posibilidad de rotura de un implante durante la realizacién de una ma-
mografia, es practicamente nula. Es cierto que un buen mamograma, precisa de
un cierto grado de compresién por parte del aparato. Pero esta compresion no
es excesiva y menos aun, suficiente como para provocar el estallido del im-
plante.

! Recientemente el Ministerio de Sanidad y Consumo ha publicado un Protocolo informati-
vo para la paciente sobre las prétesis mamarias rellenas de aceite de soja que se ha venido im-
plantando en Espaiia entre 1994 y 1998. (Ver Anexo 1 al final de este capitulo.)
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Figura 16.14. Mamografias en pacientes con prétesis de aumento. en la imagen
izquierda el implante es de suero fisioldgico y en la derecha la prétesis es de gel de
silicona. Con estudios meticulosos se puede explorar correctamente la mama.

3.3.C. Tras el diagnostico del cancer de mama en mujeres que ya eran
portadoras de protesis mamarias de aumento

Sea cual fuere el material utilizado y al igual que ocurriria en cualquier otra
paciente, la decision del cirujano es optar por una mastectomia, o por un trata-
miento conservador.

En términos generales y aparte de otras consideraciones, la decision de con-
servar o no la mama, radica en la relacién existente entre el volumen tumoral y
el volumen mamario, ya que de esto depender el buen resultado cosmético fi-
nal. Por lo tanto pueden producirse dos situaciones en mujeres diagnosticadas
por cancer de mama y con mamoplastia de aumento previa:

C.1. Cuando exista indicacion de mastectomia. En estos casos es imposi-
ble conservar la prétesis de aumento (en igual sentido en Capitulo 11). Como la
mastectomia conlleva la fasciectomia del pectoral mayor y la movilizacién e in-
cluso la reseccién de uno o los dos misculos pectorales, tanto si la prétesis estd
ubicada en la zona retromamaria como en la retropectoral, su extirpacion es obli-
gada. Esta maniobra quirdrgica es tanto mds necesaria, cuanto que se trate de pa-
cientes con tumores localmente avanzados y que precisardn de irradiacién de la
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pared tordcica. Aunque esta terapia puede hacerse con garantias aunque tenga
una protesis retropectoral, tal es el mismo caso que las reconstrucciones inme-
diatas postmastectomia, el resultado cosmético final es bastante deficiente.

C.2. Indicacion de tratamiento conservador (ver Capitulo 12). Cuando se
trata de pacientes con esta indicacidn, hay que diferenciar dos aspectos: el onco-
l6gico y el estético. La cuadrantectomia o tumorectomia ampliada con margenes
histolégicamente libres de tumor y su correspondiente linfadenectomia axilar, pue-
de practicarse sin necesidad de movilizar la prétesis sea cual fuere su posiciona-
miento. Por lo tanto quirdrgicamente no hay mayor inconveniente, que el que se
deriva de una depurada técnica para no lesionar el implante. Pero como el trata-
miento conservador necesariamente contempla la irradiacién sobre el volumen
mamario, se produce una fibrosis de grado variable tanto de la piel, con telan-
giectasias y edema, como de la glandula residual. En definitiva esta es la forma en
que cura la radioterapia. Como el efecto tumoricida es el mismo que si la pacien-
te no llevara prétesis, lo que se debe valorar, no es la eficacia del tratamiento on-
colégico, que esta asegurado por la potencia actual de los aparatos radioterépicos,
sino el resultado estético final. La fibrosis de la cdpsula periprotésica serd muy
acusada, asi como la retraccién global de 1a mama tratada. Esto puede llevar a una
asimetria mamaria marcada, as{ como a una diferencia también muy sustancial de
la textura de la mama sometida al tratamiento radioquirtirgico, lo que llevaria a al-
gunos autores a preferir la mastectomia, pero en nuestra opinion, m4s por razones
derivadas de un resultado estético defectuoso, que por insuficiente radicalidad de
tratamiento oncolégico ®* %, en todo caso debera ser informada la paciente en for-
ma exhaustiva para consensuar la alternativa terapéutica y su consentimiento
(ver capitulos siguientes).

3.3.D. Una situacion distinta es la que se plantea cuando una paciente
tratada por cdncer de mama, requiere de la colocacion
de implantes mamarios

También se pueden producir dos situaciones:

D.1. En primer lugar hay que considerar en pacientes ya tratadas de for-
ma conservadora, es decir sin mastectomia, mediante cirugia y radioterapia
por cancer de mama en estadios iniciales. En estos casos generalmente se pro-
cede a la colocacién de prétesis por asimetrias o para corregir deformidades,
por lo que pasado un tiempo razonable tras el tratamiento radiante, de al
menos un afio, pueden ser intervenidas para la correcion plastica adecuada.
Cuando las proétesis se instalan correctamente no hay problema inherente al
implante, y si existen complicaciones postquirirgicas, suelen ser como con-
secuencia de la mala vitalidad y distensibilidad de los tejidos, por efecto de la
radiacién (Fig. 16.15).

La radioterapia produce una fibrosis subdérmica y glandular variable, que
impide la distensibilidad de la piel en alto grado (ver apartado 4 en Capitulo 9).
Por tanto si el aumento mamario deseado no es exagerado, puede colocarse una



348 MEDICINA LEGAL EN PATOLOGIA MAMARIA

Figura 16.15. Mamoplastia de aumento, con prétesis de suero fisiol6gico tras un tra-
tamiento conservador, por cincer de mama (Cirugia y radioterapia). La cicatriz de la tu-
morectomia esta en el cuadrante superoexterno de la mama derecha. La de la linfade-
nectomia estd oculta en la axila derecha, y por la misma se introdujo el implante. La
cicatriz del costado corresponde a un lipoma resecado con anterioridad.

protesis preferentemente retropectoral, con lo que el misculo acompaiia a la
piel, que es la estructura que peor soporta las compresiones tras la radioterapia.
Como el area que recibe mas dosis de irradiacidn (sobreimpresion), es la zona
en donde se encontraba el tumor maligno, si éste se encontraba en los cua-
drantes inferiores, se debe de tener mucha precaucion al colocar el implante.
Porque aunque se ubique en zona retropectoral, como se desinserta el pectoral
mayor para que exista una mejor ptosis de la prétesis dentro del volumen ma-
mario, quedan la prétesis parcialmente subcutdnea; y esta circunstancia técnica
puede llevar a que la presion del implante de dentro a fuera, pueda producir una
dlcera por decibito, y la extrusioén del mismo.

D.2. Lo mismo puede ocurrir cuando se intervienen pacientes que desean
la reconstruccién mamaria tras mastectomia por cancer. En términos generales,
la tolerancia del implante es buena, logrando mayor o menor volumen, depen-
diendo de si se ha liberado o no radioterapia locorregional, porque la distensi-
bilidad de la piel es un factor fundamental para albergar un cuerpo extrafio
como es la prétesis, que ademds de proporcionar volumetria a la zona, protun-
de sobre la piel que la recubre. En los casos en que se ha irradiado, es preferible
acudir a una plastia musculocutdnea de vecindad, que puede o no precisar de
proétesis, precisamente porque en estos casos no se produce la distensién ade-
cuada de la piel para lograr un buen volumen “V,

En términos generales el hecho de que el implante sea o no de gel de sili-
cona, tiene las mismas connotaciones, de que cuando se utiliza con otra indi-
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cacién. Unicamente es todavia un tema controvertido, el que en las aplicacio-
nes de este tipo de prétesis en pacientes tratadas por cancer de mama, puede o
no enmascarar el diagnéstico temprano de una posible recidiva local de la en-
fermedad, tanto si se trataron conservadoramente y se practic6 mamoplastia de
aumento, como si se realizé una reconstruccion tras mastectomia. Esta cir-
cunstancia es de sumo interés, en tanto que el diagnéstico y el rescate quirdr-
gico de estas recidivas locales, realizado precozmente, influye de manera
muy significativa en la supervivencia de las pacientes. La recaida en pared to-
ricica, disminuye las posibilidades de supervivencia en mas del 50%. Esta re-
percusién en la supervivencia es menos trascendente cuando se realizé un
tratamiento no mutilante de la enfermedad inicial, que cuando se procedié a
mastectomia ®> % (Fig. 16.16).

Existen diferencias en el diagndstico precoz de una recidiva tras recons-
truccién postmastectomia, cuando se han empleado técnicas que precisen pro-
tesis, como la reconstruccion directa o la transposicién del dorsal ancho, que
cuando se usan técnicas sin prétesis como la plastia transversa inferior del
abdomen o TRAM ®¥ (Fig. 16.17).

Por ello el seguimiento del drea tratada es tan importante como el de la po-
sible enfermedad sistémica (ver apartado 5 del Capitulo 9). Los métodos de es-
tudio locorregionales, mamografias, ecografias, resonancia magnética o to-
mografia computada, aportan unos resultados diferentes. Son los dos tltimos
los més concluyentes, pero no se trata de exploraciones que se realicen rutina-

Figura 16.16. Imagen de tomografia axial computarizada (TAC), obtenida para con-
trol locorregional de una paciente intervenida de reconstruccion postmastectomia.
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Figura 16.17. Reconstruccién completa de la mama izquierda de la paciente me-

diante plastia musculocutanea transversa abdominal (TRAM), y mamografias obtenidas

del colgajo musculocutdneo. No se utilizé prétesis y la densidad del mismo es grasa, lo
que facilita el seguimiento locorregional.

riamente, en el control de una paciente tratada por cancer de mama. Unica-
mente se recurre a las mismas cuando existe una sospecha fundada de recidiva
local ®» (Capitulo 5).

E. La mastectomia subcutdnea o adenomastectomia, es una técnica qui-
rurgica, que elimina la mayor parte del tejido glandular mamario, sustituyéndo-
lo por una prétesis, pero conservando la piel que recubre la mama, asi como la
areola y pezén. Aunque deja un resto glandular de un 5-10% generalmente tras
la areola (ver Capitulo 2), evita la amputacién de la mama, y esté dirigida a ca-
sos clinicos seleccionados, y con patologias muy especificas. La utilidad, como
método profilactico para evitar la aparicién del cancer de mama, estd dirigido a
en mujeres de alto riesgo, que sean portadoras de los genes BRCA 1y BRCA 2,
o con antecedentes familiares de primer orden y ello, teniendo en cuenta los be-
neficios e inconvenientes que se analizan en detalle en el apartado 3 del Capitu-
lo 2. Por su doble condicionante de reseccién oncoldgica, pero con manteni-
miento de la estética, entra dentro de las técnicas etiquetadas recientemente
como oncoplésticas, y supone una nueva forma de afrontar problemas especifi-
cos en mastologia. Efectivamente en ciertos casos es necesario un especial en-
trenamiento del cirujano, en la doble competencia de cirugia pléstica y oncol6-
gica. Con esta competencia una paciente puede lograr una operacion estética, sin
que ello suponga una disminucién de las posibilidades de deteccién precoz de un
carcinoma mamario mediante el diagndstico precoz y también de ser tratada de
un cancer de mama con un excelente resultado estético ©% 7 (Fig. 16.18).

El empleo de las prétesis de gel silicona con esta indicacién, no plantea nin-
guna diferencia con la problemética general expuesta y las situaciones con-
flictivas derivadas de esta intervencion, estan generalmente en relacién con un
defecto cosmético importante como consecuencia de las causas anteriormente
expuestas (capsulitis, asimetrias, etc.). También puede darse una eventuali-
dad muy grave, y es la derivada de la contaminacién del implante por los gér-
menes que puedan quedar en los grandes ductos intratelares, y que suele llevar
a la infeccién y extrusion del mismo, su retirada y consecuentemente a la pro-
duccién de un gravisimo defecto estético ®® *. En estos casos, se suelen pro-
ducir momentos de gran tensién entre cirujano y paciente, derivados de la in-
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Figura 16.18. Mastectomia subcuténea profil4ctica en paciente con antecedentes
familiares de primero y segundo orden. En la ecografia postquirtirgica, la distancia exis-
tente desde la piel al implante es de 5 mm.

Figura 16.19. Reconstruccién postmastectomia. a la izquierda, extrusién de prétesis

tras mastectomia subcutdnea, en paciente que habia sido intervenida doce afios antes de

tratamiento conservador por cincer de mama. A la derecha, reconstruccién del volumen

mamario, con plastia musculocutanea transversa abdominal (TRAM), desepidermizada,
excepto en el area en donde el trofismo dérmico era precario.

dicacién quirtirgica. Efectivamente, si no se informa correctamente de los ries-
gos (recuérdese que en cirugia estética la obligacién es de resultados, como se
explica monograflcamente en el capitulo s1gu1ente) se Justlflca la necesidad de
la intervencidn, y sino se realiza por equipos quirtrgicos entrenados, los re-
sultados pueden no ser los deseados (Fig. 16.19).

3.4. Situaciones especiales. Embarazo y lactancia
- Es excepcional el que una mujer durante el embarazo desee el que se le re-

alice un implante mamario (cancer y embarazo se aborda en el apartado 2.4 del
Capitulo 7 y de forma exhaustiva en el Capitulo 8 donde nos remitimos). Por
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tanto, la problemadtica se centra sobre qué efectos puede tener la gravidez sobre
las mamas en mujeres que habian sido intervenidas previamente de mamo-
plastia de aumento con prétesis. Se considera que a partir de los 30 dias de
haberse realizado un implante, la capsula periprotésica estd totalmente conso-
lidada y por tanto la prétesis aislada de los tejidos que la rodean. Consecuen-
temente, los cambios que tienen lugar en los mismos, sobre todo si son fisio-
16gicos, no afectan en modo alguno al implante, independientemente de dénde
se encuentre ubicado, retromamario o retromuscular. Durante el embarazo se
produce una hiperplasia del tejido mamario, con formacién de lobulillos glan-
dulares y dilatacién de los conductos, lo que lleva a un aumento global ma-
croscépico de la mama, que se mantiene durante la lactancia. En este periodo
de tiempo, tampoco el hecho de amamantar a un recién nacido, plantea ningin
problema por el hecho de que la madre sea portadora de prétesis. Se trata de
dos compartimentos, el glandular y el protésico perfectamente diferenciados y
estancos, situado el primero en el polo anterior de la mama, y por tanto en la
zona mas colgante, mientras que el segundo estd protegido por una cépsula par-
cialmente retractil, y se encuentra mas fijo al térax, sobre todo si la ubicacién
del implante es retromuscular 10,

Pero al producirse el parto y terminar la lactancia, el desarrollo alcanzado
por la mama a expensas de la gldndula, retrograda e involuciona. En este mo-
mento, el compartimento anterior de la mama, o sea el glandular, pierde volu-
men y por tanto, como se ha dado también una distensién de la piel, puede pro-
ducirse una ptosis o caida del mismo con un deterioro cosmético que en
ocasiones es muy considerable. Este hecho puede llevar a juicios de valor, muy
negativos por parte de algunas pacientes, pero que son fruto de cambios fisio-
16gicos de intensidad no previsibles por lo que no debe plantear dificultades pe-
riciales. No es una situacion que suela comentarse con las pacientes antes de
proceder a instilar unas prétesis de aumento, sobre todo si éstas se intervienen
en un momento de su vida, en el que la maternidad no es una eventualidad con-
templada, por lo que un empeoramiento del resultado cosmético varios afios
después y tras un embarazo, no es responsabilidad del implantador.

4. CONCLUSION

Estd totalmente demostrado que las prétesis de gel de silicona, las laminas
de silicona, los tubos de silicona e incluso el gel de silicona emigrado de una
prétesis no producen cdncer, ni en la mama ni en otra localizacién corpo-
ral 19D, El diagnéstico de céncer de mama en mujeres con tumor palpable,
tampoco se interfiere por la presencia de las prétesis. No ocurre lo mismo en
mujeres asintomaticas, en las que la prétesis de gel de silicona, sobre todo cuan-
do estd ubicada en el compartimento subcutaneo, puede dificultar el diagndstico
temprano. Por ello, dado que puede producirse en las portadoras de prétesis de
gel de silicona, una demora en el diagnostico radiolégico de cancer de mama,
debe informarse de esta eventualidad a las mujeres, previamente a proceder a la
intervencién del implante. Esta situacién no obstante, puede mejorarse si el im-
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plante se ubica en zona retropectoral y evidentemente con el uso de protesis
mds radiotransparentes asi como el empleo de los métodos diagndsticos ade-
cuados. El implante de prétesis en mujeres ya tratadas por cancer de mama, no
plantea ningin problema en relacién a la posible evolutividad tanto local como
sistémica de su enfermedad, si la paciente es controlada segtin los protocolos
habitualmente empleados.

En términos generales el mimero de complicaciones quirdrgicas derivadas
del uso de protesis, en cualquiera de sus modelos, es mucho mas frecuente en
los casos de reconstruccion postmastectomia y mastectomia subcutdnea que
cuando se utilizan simplemente para mamoplastias de aumento.

La valoracién de cualquier efecto secundario motivado por el implante de
proétesis mamarias, dadas las distintas situaciones clinicas en las que puede ver-
se realizarse requiere del concurso de dar opiniones de diferentes expertos. En
este sentido es de interés algunas iniciativas tomadas por miembros de la judi-
catura, reuniendo comités de expertos, basicamente inmundlogos, epidemidlo-
gos, toxic6logos y reumatélogos (%%, Este panel cientifico puede contar con to-
das las colaboraciones tanto médicas como juridicas, y su funcién es la de
aportar a la sala de justicia, informacién imparcial sobre cuestiones cientificas
y médicas complejas.
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ANEXO
Protocolo

INFORMACION PARA LA PACIENTE SOBRE LAS PROTESIS
MAMARIAS TRILUCENT ®

El Ministerio de Sanidad y Consumo, con el asesoramiento de especialistas
en cirugia plastica, reparadora y estética y en toxicologia, ha elaborado esta
hoja para proporcionarle informacién sobre las prétesis mamarias Trilucent ®
rellenas de aceite de soja.

Antecedentes

Las prétesis mamarias Trilucent ®, rellenas de aceite de soja, se han venido
implantando en Espaiia desde octubre de 1994 hasta diciembre de 1998. Estas
protesis estaban conformes con la reglamentacién y se comercializaban libre-
mente en los paises de la Unién Europea.

En el afio 1999, las prétesis Trilucent® fueron retiradas del mercado tras de-
tectarse complicaciones, fundamentalmente hinchazén, inflamaci6n y malestar,
relacionadas con las mismas. Estas complicaciones, aun cuando han llevado
a la explantacién de las proétesis, no han causado riesgos importantes para la
salud.

El aceite de soja, material de relleno de las prétesis Trilucent ®, es un com-
puesto inestable que con el tiempo forma ciertos productos de degradacién. Ac-
tualmente se han realizado estudios para determinar el comportamiento de es-
tos productos en el organismo. Estos estudios son complejos y todavia no han
concluido.

Las autoridades sanitarias espafiolas, conjuntamente con especialistas en ci-
rugia pléstica, reparadora y estética y toxicologia, han realizado un andlisis de
los resultados preliminares obtenidos en estos estudios, asi como de la expe-
riencia de los cirujanos que han implantado estas protesis. Las conclus1ones ob-
tenidas pueden resumirse como sigue:

» Los productos de degradacién del aceite de soja pueden causar poten-
cialmente dafios para la salud, relacionados con la modificacién del ma-
terial genético de las células.

» No se tiene conocimiento de ningin caso en el que se hayan presentado
tales dafios en pacientes con prétesis mamarias Trilucent ® implantadas ni
en su descendencia.

« No se conoce exactamente el comportamiento a largo plazo de las préte-
sis mamarias Trilucent ® ni los efectos que puede tener el aceite de soja
procedente de las mismas en el organismo humano.
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Medidas propuestas

A la luz de las conclusiones citadas, las autoridades sanitarias aconsejan,
como medida de precaucién, lo siguiente:

1. Que usted considere, conjuntamente con su médico, la explantacion de
las prétesis mamarias Trilucent ®. Su médico le informara sobre el
proceso a seguir, la sustitucién de estas prétesis por otras y las pautas
sobre los exdmenes y revisiones a que debe someterse.

2. Que usted adopte medidas anticonceptivas mientras lleve implanta-
das las prétesis mamarias Trilucent ® para lo cual es conveniente que
consulte con su ginecélogo. Una vez explantadas las prétesis no es ne-
cesario que contintie con estas medidas.

3. Que usted no alimente a su bebé con lecha materna mientras lleve
implantadas las prétesis mamarias Trilucent ®. Una vez explantadas las
proétesis puede continuar amamantando a su hijo.

Recuerde que todas estas medidas son medidas de precaucion frente a ries-
gos potenciales, pero que no se ha dado ningiin caso en que se hayan mani-
fesstado dafios en pacientes portadoras de estas prétesis ni en su descendencia.

Lo que usted debe hacer

Usted debe concertar una cita con el cirujano que le implant6 las prétesis. Si
no le es posible encontrarlo o si no desea ser atendida por este cirujano, debe
llamar al teléfono que ha puesto a disposicién la Sociedad Espafiola de Cirugia
Plastica, Reparadora y Estética, 91 576 59 95, donde serd informada debida-
mente.

La Compaiiia responsable de estas prétesis, AEL Inc., ha firmado un Acuer-
do con el Ministerio de Sanidad y Consumo mediante el cual se compromete a
hacerse cargo de los gastos que se ocasionen. El abono de estos gastos se rea-
lizara directamente al cirujano y a la clinica donde se realice la intervencion,
por lo cual usted no tiene que abonar nada.

Es conveniente que cuando usted tenga la cita con su cirujano comente con
él los siguientes aspectos:

« Las razones que han motivado la recomendacién de explantar las proétesis.

+ Las razones que han motivado las recomendaciones de no quedarse em-
barazada y de no alimentar a su bebé con leche materna mientras lleve
implantadas las protesis.

« Lo que usted debe hacer si se encuentra embarazada o si estd dando de
mamar a su hijo.

+ Lo que usted debe hacer si desea quedarse embarazada.

« El proceso que tendrd que seguir para la explantacién y sustitucién de sus
protesis.
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» Los exdmenes y revisiones a que tendra que someterse antes y después de
la intervencion.

Recuerde, de nuevo, que las recomendaciones de las autoridades sanitarias
son medidas de precaucidén y que la decisién de retirar y sustituir sus prétesis
mamarias Trilucent ® debe ser tomada por usted, conjuntamente con su ciruja-
no, después de haber sido informada mediante la lectura de esta hoja y de haber
comentado con €l los aspectos anteriormente sefialados.



