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RESUMEN

La cirugia mamaria con implantes es una de la cirugias mas realizadas a nivel mundial, solo en el 2021 se
realizaron 364 753 aumentos mamarios con implantes de silicén en Estados Unidos (1). Asi como este tipo
de cirugia ha venido en aumento en los dltimos afios, también se han incrementado las cirugias de
explantacién de estos dispositivos. Esto debido a una creciente preocupacion sobre la seguridad de los
implantes de mama y sus posibles efectos secundarios en las pacientes. Dos entidades que preocupan son
la enfermedad relacionada al implante de mama o “breast implantillness” y un tipo de linfoma. La variedad
e inespecificidad de los sintomas que reportan las mujeres ha hecho dificil de clasificar esta entidad.
Algunos articulos la describen como una enfermedad adyuvante, lo cual significa que el cuerpo extrafio
presente, en este caso el implante, promueve una estimulaciéon del sistema inmune produciendo una
reacciéon inflamatoria croénica local y sistémica que podria ser la causa de los sintomas percibidos. La
evidencia aun no es clara y contundente en describir un efecto causal de los implantes, sin embargo si
existen articulos que describen la posible etiologia de la enfermedad asociada al implante, asi como
pacientes dentro de un grupo de riesgo mayor de poder presentar estos sintomas; como las que presentan
alguna enfermedad autoinmune de base. El rol de la cirugia para la explantaciéon de implantes tiene algunas
indicaciones claras pero no asegura un 100% de mejoria en todos los casos. Nuestra responsabilidad
consiste en lograr comprender mejor esta enfermedad, establecer nuevos métodos de recoleccion de datos
y disefio de nuevos estudios que permitan esclarecer esta entidad y de esta manera lograr el mejor

asesoramiento y tratamiento posible a nuestras pacientes.
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INTRODUCCION

La cirugia mamaria con implantes es una de la cirugias mas realizadas a nivel
mundial, solo en el 2021 se realizaron 364 753 aumentos mamarios con implantes de
silicén en Estados Unidos de acuerdo a estadisticas de la Sociedad Estética de Estados
Unidos, lo que representa un aumento del 44% en procedimientos respecto al afio
previo(1). Sin embargo, también se observa un incremento del 47% en la explantacion
de implantes mamarios con un total de 71284 procedimientos en el 2021 vs 48358 en
el 2020 (1).

Los implantes mamarios de silicon desde su invencion han sido muy altamente
vigilados respecto a su seguridad de uso por la “Food and Drug Administration (FDA)”
de los Estados Unidos. En varias ocasiones se han emitido alertas de seguridad e
inclusive suspendido su uso hasta poder comprobar su seguridad. En el 2011 la FDA
publicé una posible relaciéon entre los implantes y el linfoma anaplasico de células
grandes, ALCL, por sus siglas en inglés; y debido a la mayor cantidad de casos de ALCL
en el 2017 establece una relaciéon directa entre el ALCL y los implantes texturizados (2).

Recientemente ha habido un auge en un grupo de mujeres que describen una
coleccion de sintomas sistémicos que se cree estdn en relacién con los implantes
mamarios, lo cual se ha descrito como “Enfermedad relacionada al implante” o BII, por
sus siglas en inglés. EL BII se ha descrito desde el afio 1964 donde se hizo la primer
asociacién con el aumento mamario en la literatura japonesa (3). Desde entonces existe
controversia sobre la existencia de la enfermedad y su base cientifica.

El BII ha sido catalogado como una enfermedad adyuvante; un adyuvante es un
estimulante no especifico del sistema inmune, que provoca una respuesta celular o
humoral ante la presencia de un antigeno (4). Algunos adyuvantes ya conocidos son
emulsificaciones de aceites (ej. parafina), minerales como el di6xido de silicén, aluminio
y compuestos de calcio o derivados de bacterias como estafilococos o micobacterias.

Otros términos utilizados para describir esta entidad son sindrome inflamatorio

autoinmune, sindrome de incompatibilidad por implantes de silicon y sindrome de
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ASIA. En la actualidad, se atribuye el término de BII casi a cualquier complicacién o
sintomatologia que pueda estar en relacion a los implantes, y mucho de esto esta en
relacién a el manejo de las redes sociales y la desinformacién existente al respecto.

En los ochentas hubo un aumento en reporte de casos de enfermedad adyuvante
asociada a los implantes, se incluyeron pequefias series que describian sintomas no
especificos y sin alteraciones serolégicas. Por lo que se empezaron a realizar estudios
mas grandes para determinar esta asociacion entre los implantes de silicon y el BIL

Es la intencién de ésta revision ahondar en la entidad de BII, revisar la historia
de la enfermedad, revisar sus bases cientificas, describir cuales pacientes pueden tener
riesgo de presentar dichos sintomas, establecer cudl es el mejor abordaje para la
pacientes que presentan sintomatologia y proponer futuras acciones que como

cirujanos plasticos podamos tomar en el futuro

PERCEPCION DEL PROBLEMA

Con el fin de comprender esta entidad de una mejor manera, primero debemos
comprender hasta donde llega su alcance, qué tanta informacién manejan las pacientes,
sila misma es certera, y cudles son las principales preocupaciones de las pacientes para
poder entender mejor el problema.

Sin duda alguna las redes sociales y los medios de comunicacion han
influenciado en la percepcién del problema por parte de los pacientes, muchas veces
logrando difuminar la linea entre la ciencia y pseudociencia. Se estima que el 95% de
los pacientes que buscan ayuda por BII han consultado y obtenido informacion en linea
antes de su consulta (5).

Una encuesta publicada en el 2021, entrevisté a 979 mujeres estadounidenses,
mayores de 18 afios sobre la percepcion publica de las condiciones relacionadas a los
implantes mamarios. La edad media de las entrevistadas fue de 38 afios, y mas del 90%
no tenian historial personal de cdncer de mama o aumento mamario, sin embargo el
62% y 55% si dijeron conocer a alguien cercano con historia de cancer de mama o

implantes de mama, respectivamente. El resultado obtenido fue que un 50.9% (n:498)
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si conocia o sabia algo al respecto de la enfermedad asociada a los implantes y solo 126
de 498 dijeron no estar preocupadas por ésta entidad. Al contrario las otras 320
mujeres expresaron estar moderada o altamente preocupadas por BII, y 195 de 498
dijeron que es poco probable o nunca se realizarian un aumento mamario por la misma

razon(6) .

SINTOMAS

Los sintomas asociados a BII son inespecificos, no existen criterios diagndsticos
o pruebas clinicas para confirmar este diagnodstico. Asimismo debido al alcance de los
distintos medios de comunicacion y redes sociales se atribuye casi cualquier sintoma
sin otra explicacién a la enfermedad relacionada con los implantes. Debido a ello es
importante caracterizar bien esta entidad y describir cuales son los posibles sintomas

que pueden presentar los pacientes.

Sistema Sintomas

Nervioso Pérdida memoria, vértigo, cefalea, migrafia, tinitus

Musculoesquelético extremidades, fibromialgia, neuralgia/dolor quemante,
descoloracion de manos/pies

Fenémeno Raynaud, Hashimoto, Artritis reumatoide,

Dolor muscular o articular, adormecimiento o cosquilleo de

Inmune/inflamatorio esclerodermia, Lupus, Esclerosis Multiple, fiebre nocturna,

fatiga crénica, alergias, linfadenopatia
Problemas hepaticos/renales, reflujo, gastritis,

Gastrointestinal /Urinario pérdida/ganancia de peso, sabor metalico, disfagia,

Integumento Caida de cabello, piel seca, rash cutaneo
Psicolégico Ansiedad, depresion, panico, sensaciéon muerte
Cardiorrespiratorio Disnea, palpitaciones, arritmia, dolor toracico, tos

Tabla 1. Sintomas generales sistémicos asociados a BII (4)
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Un estudio publicado recientemente en la revista de Cirugia Plastica y
Reconstructiva de Estados Unidos (PRS) realiz6 una revisiéon de la literatura para
determinar los sintomas reportados por las pacientes. Se identificaron
aproximadamente 44 sintomas en total. En segunda instancia utilizando el método
Delphi, donde participaron compafieros de pacientes con BII, cirujanos plasticos,
miembros de la FDA, e investigadores, se logré alcanzar un consenso sobre los 20, 10 y
5 sintomas principales asociados al BII (7). En las siguientes dos tablas podemos

observar los top 10 y 5 sintomas asociados, segin orden de frecuencia de presentacion.

Ranking Sintoma

1 Fatiga

Confusién Mental

Dolor articular

Dolor muscular

Ansiedad

Depresién

Pérdida memoria

Brote cutianeo

O 0| | O U1 »| W| N

Restriccién articular

Debilidad

(U
(e}

Tabla 2. Top 10 sintomas asociados a la Enfermedad Asociada al Implante
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Ranking Sintoma
1 Fatiga
2 Confusion mental
3 Dolor articular
4 Dolor muscular
5 Brotes cutaneos

Tabla 3. Top 5 sintomas asociados a la Enfermedad Asociada al Implante (7).

Asimismo un estudio publicado en la revista de Archivos de Cirugia plastica en
el 2021, donde se obtuvo la respuesta de 182 mujeres con implantes (51% con
implantes de silicon), el cual realizé un cuestionario a un grupo de Facebook de BII
sobre los sintomas que presentaban las pacientes obtuvo los siguientes sintomas como
principales: confusiéon mental (95%), fatiga (92%), dolor articular (80%) y caida de
cabello (74%)(6). Con esto podemos ver como este cuestionario directo a pacientes
resulta muy similar en cuanto a las molestias reportadas en el estudio previo de los top
sintomas, agregando la caida de cabello que esta se report6 como el problema ntimero
13 dentro de los top 20 (7)

A partir de este estudio donde se determiné que de esas 182 mujeres solo el 51%
portaba implantes rellenos de silicon, surge una nueva pregunta; si los implantes
salinos también pueden generar BIl. Los implantes salinos estan construidos también
de un elastomero de silicon el cual forma la capa externa del implante y la cual mantiene
la solucién salina. Segin Magno-Padroén (8) de esas 182 pacientes el 49% (n:89) tenfan
implantes salinos y también reportaron los mismos sintomas sugestivos de enfermedad
asociada al implante.

Por otro lado a pesar de que las pacientes presentan los sintomas anteriormente
descritos, esto no significa que existe una relaciéon causal directa por los implantes
mamarios, ademas existen muchos otros factores ambientales y personales de cada

persona que son importantes de considerar a la hora de evaluar esta sintomatologia.
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De acuerdo a un estudio inglés del 2021 (9) estas manifestaciones sugestivas de
BIl pueden ser de causa multifactorial. El objetivo de este estudio fue evaluar la
prevalencia de las manifestaciones clinicas de BII en 4 grupos de mujeres. El primer
grupo fueron pacientes seleccionados de la fundaciéon holandesa de enfermedad
asociada al implante que habian auto reportado la presencia de sintomas, el segundo y
tercer grupo mujeres del sistema de salud que se realizaron un aumento o
reconstruccién mamaria con implantes de silicén (grupoZ2), salinos o hidrogel (grupo
3), el cuarto grupo fue el control, un grupo de mujeres sin implantes mamarios.

A los 4 grupos de mujeres (238 participantes) se les aplicaron 3 cuestionarios,
uno general sobre implantes, alergias, enfermedades inmunes entre otros, un segundo
cuestionario el cual es el validado holandés para diagndstico de fibromialgia y el
cuestionario SF-36 sobre calidad de vida. Posterior al analisis estadistico se determiné
que los sintomas del sindrome de ASIA aparecian en la mayoria de las participantes (72-
98.8%), ajustado para la edad, fumado y comorbilidades, los sintomas tipicos
ocurrieron mas significativamente en el grupo 1 de pacientes y la presencia de
enfermedad croénica, mayor edad y fibromialgia de previo fueron factores de riesgo
independientes predictores de BII. Por tltimo, la sintomatologia del sindrome de ASIA
(BII) no fue significativamente mayor en mujeres con implantes versus el grupo control,
por lo que se concluyé que los sintomas que describen las mujeres no estan
estrictamente relacionas al silicon y éstos tienen una alta prevalencia en la poblacion
que no tiene implantes; por lo que los hallazgos de positivismo fueron sujetos de un
sesgo de seleccidn, lo cual muy probablemente ocurre en otras series reportadas, por
lo que se necesitan mas estudios para comprobar la asociacion directa de los sintomas
y los implantes de silicon.

La prevalencia de sintomas de BII varia en mujeres desde sintomas no
especificos en un 2%, reumaticos en 37.4% hasta sistémicos en un 65%. En cuanto al
inicio de estos sintomas usualmente ocurre después de dos afios post implantacién
aunque puede ser tan tardio como 43 afos, con una media de tiempo para el diagnostico

de 13 afios (9).

[Escriba aqui] 6



CRITERIOS DIAGNOSTICOS SINDROME DE ASIA

CRITERIOS MAYORES

e Exposicion a estimulo externo (infeccién, vacuna, silicén, adyuvante) previo a
las manifestaciones clinicas

e Aparicién de manifestaciones clinicas tipicas

o Mialgia, miositis o debilidad muscular

o Artralgias y/o artritis

o Fatiga crénica, alteraciones del suefio

o Manifestaciones  neurolégicas  (especialmente asociadas con
desmielinizacién)

o Pérdida de memoria, deficiencia cognitiva

o Pirexia, boca seca

e Remocion del agente incitante induce mejoria

e Biopsia tipica de los 6rganos involucrados

CRITERIOS MENORES

e Apariciéon de anticuerpos y anti-anticuerpos dirigidos al adyuvante sospechoso
e Otras manifestaciones Clinicas (ej. intestino irritable)
e HLA especifico (HLA DRB1, HLA DQB1)

e Evolucion de enfermedad autoinmune

Tabla 4. Criterios Diagndsticos sugeridos para Sindrome de Asia.

Modificado de “ASIA - Autoinmune/inflammatory syndrome” (10)
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REDES SOCIALES

El crecimiento de las redes sociales como un medio de agrupacién e informacion
para los pacientes ha creado un auge en la difusién de la enfermedad asociada al
implante, del linfoma anaplasico de células grandes, asi como de informacién sobre la
cirugia de explantacién. Las pacientes con preocupaciones similares encuentran en las
redes grupos donde comparten informacién, experiencias, encuentran apoyo
emocional, sobresaltan sus sintomas y discuten sobre sus posibles formas de
tratamiento (11).

A consecuencia de este incremento en el impacto de las redes sociales los
médicos cada vez recibimos mdas pacientes que aseguran padecer de estas
manifestaciones. Y es que en estos grupos que muchas veces sobrepasan los cientos de
miles de integrantes también se prestan para que las pacientes puedan confundir o
atribuir sus sintomas al implante cuando realmente pueden haber otras causas de
fondo. Una publicacién del 2020, donde se buscé en Twitter el término “breast implant
illness” entre febrero del 2018 al 2019, demostr6 que en promedio habian 11 tweets
semanales , aumentando hasta aproximadamente 50 en febrero de 2019 (12). Ademas
se demostré que en muchos de los tweets también se hace referencia a términos como
cancer, linfoma y linfoma anaplasico de células grandes (ALCL) lo que puede generar
confusiéon a las pacientes entremezclando las distintas patologias. Y peor aun, se
evidencié que en la totalidad, menos uno, de los tweets buscados no se basan en
estudios cientificos y se citan sobre todo informacién proveniente de “influencers”.

Para comprobar lo anterior, se realizé unas busqueda online en la pagina de
tendencias de “Google” con el término “Breast implant illness” desde el afio 2004 a
2022. Ademas en otra busqueda donde se correlaciona la busqueda de BII con “Breast
implant removal” (retiro de implantes). Se presenta el resultado en los dos siguientes

graficos.
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Figura 1. Comparacién entre 2005 a 2022 en interés relativo de bisqueda de Google (0-

100) para el término “Enfermedad asociada al implante” (13)

Como podemos observar desde el 2004 a la actualidad y en especial en los
ultimos 6 afios, donde las redes sociales han tenido una gran penetrancia en la

poblacidn, se ha incrementado la busqueda de la enfermedad asociada al implante.
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Figura 2. Busqueda segun importancia relativa de Google (0-100) de los términos BII

(verde oscuro) y Retiro de implante de mama (verde claro) del 2006-2022. (14)

En este segundo grafico observamos como ese aumento de la busqueda del
término enfermedad asociada al implante se correlaciona con retiro de implantes. Y
estos hallazgos correlacionan con un descenso en los casos anuales de aumentos
mamarios, 4% disminucion en el 2019 respecto afios previos y al contrario un aumento
en la cirugia de explantacion, 6% en el 2018 y 15% en el 2019 (15). Como hemos visto
segun estas tendencias existe un aumento en la consulta sobre estos tépicos y por lo
cual como cirujanos debemos estar al dia con estas tendencias, para poder comprender

y asesorar de una mejor manera a nuestras pacientes.
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INMUNOLOGIA Y FISIOPATOLOGIA

Como ya se describio, el término enfermedad asociada al implante se utiliza por
pacientes y médicos para describir un conjunto no especifico de sintomas que podria
estar en relacion al uso de implantes mamarios. Sin embargo, atin no existen criterios
unificados sobre la etiologia, clinica, criterios diagnosticos o tratamiento adecuado en
estos casos. Por lo que es necesario tratar de revelar la etiologia de esta entidad lo mas
pronto posible. Actualmente se han propuesto 4 posibles etiologias sobre la

enfermedad asociada al implante.

SINDROME AUTOINMUNE

La asociacién entre enfermedad sistémica e implantes de seno fue inicialmente
reportada en Japon en el afio 1964 (3), y se describié como enfermedad adyuvante
humana. Varias series de casos describen la condicién como una enfermedad clasica de
tejido conectivo, un sindrome autoinmune/inflamatorio inducido por adyuvantes
(Sindrome de ASIA) o sindrome de incompatibilidad al implante de silicon (16).

Multiples reportes de series de casos y estudios epidemiolégicos han reportado
una posible relacion entre el silicon y los sintomas de enfermedad adyuvante; sin
embargo aun no hay evidencia clinica suficiente que demuestre esta asociacidn, las
interacciones entre el silicon y el sistema inmune abarca un amplio espectro de
manifestaciones autoinmunes (17).

El silicon se encuentra normalmente en la naturaleza en forma de diéxido de
silicon, en los implantes se utilizan siloxanos con distintos grados de polimerizacién. Se
cree que este silicon representa un estimulo conico externo que genera una hiper
reaccién del sistema inmune, eventualmente produciendo reacciones de tipo alérgico,
enfermedades autoinmunes ( ej. Lupus eritematoso sistémico, artritis reumatoide,
esclerosis sistémica, vasculitis, entre otros) y hasta linfomas (18).

Algunas de las teorias propuestas sobre la respuesta inflamatoria generada

mencionan que el silicdn tiene un efecto directo sobre la inmunidad celular y efectos
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adyuvantes sobre el sistema humoral. Wolfram et al (19) sugiere que la respuesta
inmune es dirigida por un antigeno especifico, lo que provoca activacion de células
Th1/Th17, estas células producen interleuquinas 17, 6, 8, asi como factores de
crecimiento, todo esto alrededor del implante, lo que podria explicar la fibrosis
localizada y formacién de capsula alrededor del implante. Como resultado de esta
reacciéon se han encontrado niveles altos de anticuerpos anti-silicon en tejido capsular
asi como niveles séricos mas altos de IgE (20).

Adicionalmente, se ha observado una disfuncién inmunolégica con una alta tasa
de inmunodeficiencia humoral. Cohen (16) demostr6 en un estudio de 32 pacientes con
diagnostico de sindrome de ASIA con implantes de silicon que 15 de ellas presentaron
una inmunodeficiencia con hipogammaglobulinemia, deficiencia de IgG total o alguno
de sus subtipos. Se cree que este déficit de IgG es debido a una absorcién de la misma
en la superficie del implante y la capsula (21).

A pesar de éstas teorias ain no hay manera de confirmar esta asociacién entre
implantes de silicdn y el trastorno autoinmune, esto debido a la baja incidencia de estos
trastornos en la poblacién general, a que la mayoria de estudio son retrospectivos
donde no se descartd una condicién inmunoldgica previa y a que también deberia
estudiarse la cantidad de pacientes con implantes de silicon que permanecen

asintomaticas.

TEORIA DEL “BIOFILM”

Los biofilm son comunidades de bacterias que se adhieren a superficies de
tejidos vivos o dispositivos médicos, como los implantes de silicon (22). Debido a la
manera de organizacién y su capa protectora, las infecciones causadas por biofilm son
dificiles de tratar y usualmente producen reacciones inflamatoria crénicas y de bajo
grado (23).

Varios estudios han asociado la presencia de biofilm con el desarrollo de
contracturas capsulares y también de ALCL (24,25). Recientemente, Lee et al,

plantearon que el biofilm alrededor de los implantes puede provocar BII (26). En su
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estudio prospectivo, a 50 pacientes que referian sintomas de BII y a otras 50 pacientes
asintomaticas se les realizd explantacion, todos los implantes y capsulas fueron
enviadas a estudios histolégicos y microbioldgicos. Se documenté que las pacientes con
BII tienen un riesgo 6 veces mayor de poseer un cultivo positivo vs los controles, se
encontro datos de infeccién crénica por Propionibacterium acnes en el 36% de los casos
y en segundo lugar Estafilococos epidermidis (sin ser estadisticamente significativo). El
Propionibaterium estd siendo investigado por su posible relacion con varias
enfermedades reumatolégicas incluyendo sarcoidosis, endoftalmitis, tiroides, sinovitis
y enfermedad de CREST (27). Un estudio donde se encontré este patégeno en los
ganglios de pacientes con sarcoidosis y que recibieron tratamiento con claritromicina
oral resulto en la resolucion de la enfermedad, lo que inclusive puede sugerir un posible
tratamiento con régimen antibiético de BII (28).

Histol6gicamente se encontré que el grupo de pacientes con BII tenian
metaplasia sinovial en un 50% mas que el grupo control. Y aunque no fue significativo,
si hubo una tendencia a presentar reaccion a cuerpo extrafio tipo granuloma en la
capsula de las pacientes sintomaticas. Se conoce que la metaplasia sinovial produce
enzimas proteoliticas y citoquinas proinflamatorias que destruyen cartilago y estan
presentes en artritis reumatoide (29).

Como conclusion los autores mencionan que el biofilm merece mas atencion y
estudios en su relacion con el BII, ya que se encontraron datos importantes
microbiolégicos e histolégicos en pacientes que reportaron sintomatologia, asi mismo

el 100% de estos pacientes reporto mejoria de sus sintomas post-explantacion.

TOXICIDAD POR SILICON

Los implantes estan hechos de silicon el cual se cree que biol6gicamente inerte
y estable; esto significa que el sistema inmune no reconoce al silicon como un agente
dafiino y por ende no produce una respuesta al mismo, ni a las particulas generadas
producto de su degradacion (30). Ademas, es requisito que la capsula del implante asi

como su contenido mantuviese estabilidad estructural y quimica a través del tiempo.
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Sin embargo, existen preocupaciones por lo pacientes sintomaticos que la causa
de BII sea secundaria a una toxicidad quimica directa al implante y sus componentes.
Existen reportes que han demostrado al presencia de particulas de silicon en el higado,
bazo, asi como ganglios mediastinales, axilares y de la mamaria interna en casos de
ruptura del implante (31). Cohen et al sugiere que puede existir una reaccién crénica
inflamatoria como resultado de esta migraciéon de silicon, lo que puede causar los
sintomas asociados (32). Por otro lado, ya se ha comprobado que la hemorragia del
silicon ocurre, otros reportes han cuestionado si las molestias que presentan las
pacientes se puedan atribuir a esa presencia del silicon. Un articulo de Ellis et al, donde
se tomaron muestras de sangre de 26 pacientes con implantes mamarios y se
compararon los resultados con un grupo control igual demostré que no habia diferencia
significativa en la reactividad de los antigenos contra diéxido de silicon, y gel de silicon
(33).

Otro estudio de la revista de reumatologia del 2002, examiné 90 pacientes con
implantes mamarios y se les realizé una espectroscopia por resonancia magnética,
descubri6 que 24 pacientes tenian ruptura de los implantes y de esas, en 16 se localiz6
silicdn en el higado; de las otras 66 con implantes intactos también se localizé silicon
en el higado en 15 pacientes, lo que demuestra la hemorragia de silicon ain en
implantes intactos. Por otro lado, las pacientes con silicdn en el higado no demostraron
significativamente mas sintomas que su contraparte. Ademas se obtuvo anticuerpos
antinucleares (ANA) positivos en 13 de las pacientes con silicon en el higado y en 15
que no se demostro presencia hepatica de silicon (34).

Otro componente de los implantes es el Platino, el cual es un catalizador que se
utiliza para generar el entrecruzamiento de los elastémeros de silicon, este podria
actuar como un alergeno en el cuerpo y también tener la posibilidad de migrar. Se ha
demostrado neurotoxicidad con agentes quimioterapéuticos basados en platino, pero
no con el platino en su forma elemental. Brook encontré que la cantidad de platino en
su forma no oxidada en los implantes esta dada en el rango de partes por milldn,

haciendo que una reaccién biol6gica al mismo sea poco probable (35)
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CAUSA PSICOSOMATICA

Por el contrario, la escasez de evidencia clinica contundente ha llevado a una
posible creencia que la enfermedad sea una entidad psicosomadtica, en la cual las
pacientes atribuyen sintomas comunes y ambiguos a la existencia de un cuerpo extrafio
en su cuerpo, amplificado asimismo por la exposicién a redes sociales y grupos sobre el
tema.

Existe una mayor prevalencia de enfermedades psiquiatricas y de consumo de
medicamentos como antidepresivos y ansioliticos en la poblacién que posee implantes
mamarios. De hecho, de acuerdo con Dush, las pacientes con BII experimentan mayores
niveles de ansiedad y la subsecuente somatizacidon( 36); y segtin el estudio de Ahern et
al, las pacientes con implantes mamarios demostraron personalidades mas ansiosas y
con tendencia a preocuparse mas en general (37). A pesar de que las caracteristicas
demograficas de las pacientes que se someten a un aumento mamario son muy
distintas, si se ha logrado caracterizar esta poblacién con una tendencia mayor a la baja
autoestima y problemas psicolégicos.

La ambigiiedad de los sintomas descritos, hace que exista un traslape de los
mismos con otras entidades como fibromialgia, sindrome de intestino irritable,
sindrome de fatiga crénica; y se ha demostrado también que estos sintomas aparecen
en la somatizacion mediada por estrés (38). Por otro lado, a pesar de que la etiologia
psicosomdtica puede explicar varios sintomas comunes como fatiga y disfuncién
cognitiva, no logran explicar sintomas mas objetivos como brotes en piel o la remision
o resolucion de sintomas autoinmunes posterior a la explantacion.

Otro punto importante es que no existe un adecuado registro del nivel de
satisfaccidon psicolégico, fisico y sexual preoperatorio, por lo cual comparar estos
pardmetros en el postoperatorio es muy dificil o imposible. Se ha demostrado mejoria
de la autoestima y calidad de vida en las pacientes que han recibido un aumento
mamario entre las 2-6 semanas post, con mejoria en calidad de vida hasta el afio

postoperatorio, sin embargo bajo el precepto que su estado preoperatorio era peor. Es
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mas, a pesar de un estado emocional sin cambios, parece ser que el tiempo transcurrido
después de la cirugia es un factor predictor de emociones negativas (39). Ranieri et al,
observaron un descenso en los resultados de satisfacciéon con sentimientos negativos
hacia el aumento mamario, lo cual correlacionaba con el auto-reporte de sintomas de

BII (40).

ENFERMEDADES AUTOINMUNES RELACIONADAS

Desde la existencia de los implantes mamarios de silicon millones de mujeres se
han colocado los mismos, por razones cosméticas o reconstructivas. De igual manera y
tempranamente desde entonces, han habido reportes de mujeres que manifiestan
desarrollo de artralgias, fatiga entre otros sintomas, hasta la apariciéon de enfermedades
autoinmunes.

Como se ha descrito en el apartado de sintomas, las mujeres que reportan
padecer BII, reportan sintomas muy similares a enfermedades autoinmunes como
fatiga, mialgias, artralgias, sequedad de ojos y boca, y brotes cutaneos. Una revision
epidemioldgica de los ultimos afios reporta la evidencia actual en relaciéon a la
asociacién entre implantes mamarios y enfermedades autoinmunes. Los sindromes
mas reconocidos son Sindrome de Sjogren, artritis reumatoide, esclerosis sistémica,
sindrome de fatiga crénica y sindrome de Raynaud (32).

Paralelamente a la multitud de sintomas asociados a los implantes mamarios,
también se ha descrito un aumento en el riesgo de desarrollar trastornos autoinmunes
(41). Un estudio del 2018, de Watad et al, realiz6 un estudio transversal para
determinar la asociaciéon entre implantes mamarios y enfermedades de tejido
conectivo. Las participantes fueron 24 651 mujeres con implantes mamarios
comparadas con 98 604 mujeres sin implantes y equiparadas en condiciones. El
resultado demostré una mayor probabilidad de tener un diagnéstico de una
enfermedad autoinmune o reumatica en las mujeres que eran portadores de implantes.
Al realizar la comparacion con el grupo control se obtuvo una relaciéon de

probabilidades (OR) de 1.22 ( 95% IC 1.18-1.26) de ser diagnosticado con un proceso
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autoinmune. La asociaciéon mayor fue para sindrome de Sjogren, esclerosis sistémica y

sarcoidosis con OR de 1.58, 1.63 y 1.98, respectivamente (42).

FIBROMIALGIA

Fibromialgia es un sindrome crénico, de dolor diseminado asociado a sintomas
inespecificos como fatiga, alteraciones de suefio, alteraciones cognitivas y cambios de
humor. Su patogénesis atin no esta clara y probablemente sea de estirpe multifactorial
y produzca como resultado una anormalidad en el procesamiento del dolor y
amplificacion del mismo(43).

Existe evidencia creciente de que el sistema inmune y una inflamacién sobre-
estimulada es parte del proceso de la enfermedad, donde estudios de citoquinas han
demostrado incremento en IL-6, IL-8, IL-1RA en pacientes con fibromialgia (44)

Considerando el silicon presente en los implantes como un adyuvante, se ha
postulado que éste puede ser el estimulo nociceptivo inicial para el desarrollo del
proceso inflamatorio descrito, aunque no se ha logrado comprobar con certeza. En el
estudio Danés de seguimiento a largo plazo de pacientes con implantes mamarios
cosméticos se documentd un elevado reumatismo no especifico en las pacientes con
implantes y en también en la poblacién control, y al validar el diagndstico de
fibromialgia segtin el expediente médico de las pacientes se comprobé que no existe un

mayor riesgo de fibromialgia en las mujeres que portan implantes (45).

SINDROME DE SJOGREN (S])

El sindrome de Sjogren es una enfermedad crénica inflamatoria autoinmune en
la que el sistema inmunolégico ataca las glandulas lacrimales y salivales en el cuerpo;
por ende se caracteriza por sintomas como ojos, boca y piel seca y disfagia por ausencia
de saliva. De igual manera muchos de éstos sintomas son también referidos por mujeres

que aquejan padecer BII. Existen multiples reportes epidemioldgicos que han
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encontrado que las mujeres con implantes mamarios son mas propensas a tener un
diagndstico subsecuente de S] (38).

El estudio de Watad et al demostr6 un OR de 1.58 para diagnéstico de Sjogren.
Asimismo, el cohorte prospectivo de Contant et al reporté que el porcentaje de mujeres
que describian sintomas de Sjogren aument6 de un 11% preoperatorio a un 30% un
afio después de colocaciéon de implantes (42). Otra revision sistematica de implantes
mamarios y su asociaciéon con enfermedades médicas report6 un riesgo de ocurrencia
estadisticamente significativo de 2.92 al evaluar 7 estudios que investigaban la
asociacion de implantes mamarios y SJ (46).

Por otro lado los anticuerpos de SJ son solo encontrados en una minoria de
pacientes y biopsias de glandulas salivares revelan infiltracién mononuclear diferente

a la encontrada propiamente en SJ (16).

ARTRITIS REUMATOIDE (AR)

La artritis reumatoide es una poliartritis inflamatoria que produce la
destruccién de las articulaciones al erosionar el cartilago y hueso, su etiologia puede
variar pero se conoce que una disfuncién autoinmune juega un rol fundamental. Entre
sus sintomas caracteristicos esta el dolor y rigidez articular, y otras complicaciones
sistémicas como cardiovasculares, pulmonares y psicoldgicas (47)

Uno de los sintomas mas tempranos descritos por las pacientes que aquejan BII
son las artralgias/artritis, hasta en un 90% de los casos. Un estudio prospectivo report6
que el 21% tenia sintomas relacionados con AR, y un afio después de cirugia con
implantes ese nimero aument6 a un 40% (48).

Modelos murinos en donde se inyect6 silicon a los ratones se encontré una
modesta elevacidn del factor reumatoide, asi como elevacién de interleuquinas 1y 2;
sin embargo en otros ratones que ya tenian artritis la implantacién de silicon no tuvo
ningun efecto sobre la severidad de la enfermedad, aunque si se lograron documentar
anticuerpos contra proteinas que unen silicén sin determinar su importancia clinica
(49)
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ESCLEROSIS SISTEMICA (ES) O ESCLERODERMIA

Los pacientes con esclerodermia presentan distintos sintomas como dolor
articular, vasculopatias, fatiga, ulceraciones en piel, edema, prurito y el signo mas
importante es la esclerodermia que se caracteriza por un engrosamiento y
endurecimiento de la piel (38).

Watad et al reportaron un aumento significativo del OR de 1.63 para el
diagndstico de esclerosis sistémica en su estudio (42). Saigusa et al encontraron en su
investigacion que las mujeres con diagndstico de esclerosis sistémica con anticuerpos
anti-polimerasa III positivos tenian una historia mayor de uso de implantes con silicon
en comparacion con otros tipos de ES como las de anticuerpos anti-centrémero y anti-
topoisomerasa I, concluyendo que los implantes de silicon pueden tener relacién causal
con este tipo de ES(50). Otros estudios como el estudio post aprobaciéon de implantes
de la FDA también demostr6 una mayor relaciéon de implantes de silicon con esclerosis

sistémica (51).

SINDROME DE RAYNAUD (SR)

El sindrome de Raynaud es un desorden caracterizado por cambios en la piel de
los digitos debido a una vasoconstriccién anormal de las arterias digitales, aunque su
etiologia no es completamente comprendida. Una revisién sistematica encontré un
indice de riesgo elevado de 1.33 en su revisidn de 11 estudios en la tasa de Raynaud en

pacientes con implantes mamarios aunque este no lleg6 a ser significativo (48).

En el siguiente cuadro se presenta un resumen de algunos estudios que han

investigado la relacion de implantes mamarios con enfermedades autoinmunes.
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Autor Tipo estudio Pacientes/estudios | Hallazgos
Balk et al. Revision 32 estudios Aumento riesgo de AR,
sistematica S] y SR en mujeres con
implantes mamarios
Coroneos et al Cohorte 99 993 pacientes | Aumento riesgo de SJ,
retrospectivo (83317 silicony 16 | esclerodermia, AR en
676 salinos) pacinetes con
implantes vs poblacion
general
Khoo et al Cohorte 30 implantes | Aumento resigo
retrospectivo mamarios vs 90 | significativo de
LES fibromialgia o SFC
contra los controles
con LES
Lee et al Cohorte 23 847 pacientes | Aumento del riesgo
prospectivo (3950 con | para enfermedad tejido
implantes y 19 897 | conectivo con
controles) implantes mamarios
Singh et al Cohorte 55279 implantes | Riesgo aumentado para
retropectivo mamarios S], AR, enf tejido
conectivo, sin ser
estadisticamente
significativo
Watad et al Cohorte 24652 mujeres con | Riesgo aumentado
retrospectivo implantes silicon | padecer enfermedad

vs 98604 controles

autoinmune/reumatica
con implantes, reisgo
significativamente

aumentado para SJ, ES

y sarcoidosis
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Tabla 5. Resumen de estudios investigando la asociacion entre implantes mamarios y

enfermedades autoinmunes / o tejido conectivo. Modificado de Suh et al (38)

Como hemos visto hasta el momento existen ciertos articulos que asocian los
implantes mamarios con el BII o con la aparicion de ciertas enfermedades autoinmunes,
asi como existe también evidencia que refuta estas asociaciones. Algunos de los
articulos que describen dicha asociacién son criticados por su naturaleza retrospectiva,
sin grupos controles adecuados entre otros sesgos. Es por esta razén que se revisan

algunos reportes de grandes series que existen actualmente.

Un estudio danés (45) de indole nacional estudid la relacion entre enfermedades
de tejido conectivo en mujeres con implantacién de prétesis mamarias. En total se
siguieron 2761 mujeres con implantes cosméticos y 8807 mujeres que recibieron
cualquier otro tipo de cirugia cosmética, el seguimiento se dio entre enero de 1977 y
diciembre de 2001. Al realizar la comparacién entre los grupos con la poblacién
general, se determind que las enfermedades del tejido conectivo no fueron
estadisticamente mas prevalentes en ninguno de los dos grupos. Si se vio que en ambos
grupos existieron sintomas de un reumatismo inespecifico, pero no hubo confirmacién

diagndstica de enfermedades especificas que fuera significativo.

El estudio de seguimiento a 5 afios post aprobacién de implantes por parte de la
FDA incluyé aproximadamente 55 000 mujeres (52). Se evaluaron indices de cancer
como el cervical, vulvar y de cerebro; riesgo de esclerosis multiple, lupus o sindromes
similares la lupus. Se determiné que los implantes de silicén, especificamente la marca
Natrelle, redondos lisos, no incrementaron significativamente el riesgo de los eventos
medidos en comparacién con implantes salinos o la poblacién sin implantes, tampoco
hubo un incremento en el nimero de suicidios en comparacién con la poblacién normal

o muertes relacionadas al uso de los mismos.
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Una revisidn sistematica, publicada en 2015 (48), que efectué un meta analisis
con 32 estudios incluidos en la revisiéon para analizar resultados a largo plazo en
mujeres con implantes mamarios concluyé que a pesar de encontrar un aumento en el
riesgo de desarrollar AR y Sjogren; la evidencia hasta el momento (1980-2016) es
inconclusa acerca de cualquier enfermedad y el uso de los implantes de silicon, ya que
ésta no es suficientemente especifica para confirmar este tipo de asociaciones y por lo
tanto es necesario disenar nuevos estudios para discernir adecuadamente estos

resultados.

Por otro lado, en el 2018 se publicé el estudio mayor de FDA (51) post
aprobacién de implantes que estudia la seguridad de los implantes de silicon y salinos
en pacientes sometidas a cirugia primaria, de revisiobn y reconstruccion,
especificamente de dos marcas conocidas (Allergan y Mentor). Este estudio incluy6 99
993 pacientes, 56% de las cuales recibieron implantes de silicbn para aumento
primarios, entre los hallazgos se determiné que si existe una mayor incidencia de
algunas enfermedades como Sjogren, esclerodermia, y artritis reumatoide. Sin embargo
se menciona como limitante que es necesario realizar un analisis de las caracteristicas
individuales y de base de estas mujeres que se presentaron con la enfermedad para
poder establecer si existe 0 no una clara asociacion con los implantes de silicon y poder

debatir de una mejor manera la evidencia tan contradictoria existente.

ROL DE LA CAPSULECTOMIA

Existen controversias actualmente en cuanto al rol de la capsulectomia en
pacientes con implantes. Ademas de la preocupacién por los implantes, las personas
creen que la capsula puede ser un reservorio de silicon y bacterias que puede ser causal
de enfermedades como el BII o el linfoma anaplasico de células gigantes.

La capsula del implante estd formada por una o varias capas de coldgeno que se
pueden organizar de manera paralela o mas desorganizada (53). La capsula puede

variar en su apariencia desde una membrana delgada casi transparente a una
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membrana gruesa fibrética con microcalcificaciones asociadas. En otros estudios se ha
demostrado que la capa media de la capsula de la cdpsula es la celularmente mas activa
donde existen miofibroblastos que producen factor de crecimiento vascular endotelial.
Ademas se ha logrado documentar la presencia de silicon en la capsula y tejidos peri
capsulares en pacientes con implantes de silicén y salinos.

Las indicaciones para remover un implante son numerosas y abarcan desde
complicaciones asociadas a los implantes como ruptura, contractura, o inclusive el
deseo de las pacientes de remover los mismos. Recientemente, ha existido un
incremento en la cirugia de explantacién por pacientes preocupadas por su seguridad
debido a que los implantes puedan contribuir al desarrollo de enfermedades como BII
(54).

Existen diferentes tipos de capsulectomia como la parcial que remueve solo una
parte de la capsula, la total que remueve la capsula por completo, la capsulectomia en
bloque que remueve la capsula junto con tejido mamario sano alrededor de la misma o
la capsulotomia que solo realiza incisiones en la capsula sin retirar la misma.
Importante aclarar que la capsulectomia en bloque actualmente solo tiene una
indicacion y es en pacientes diagnosticadas con ALCL. En pacientes preocupadas por
BII se realiza usualmente una capsulectomia total o casi total; esto debido a que por el
aumento de la demanda de explantaciones por pacientes con sospecha de BII y la
influencia de redes sociales, las pacientes siempre solicitan la mal llamada
capsulectomia en bloque. Una encuesta realizada a 736 cirujanos plasticos
estadounidenses confirmé que el 70% de ellos afirmé un incremento en cirugias de
explantacién respecto a anos anteriores (55).

Un criterio mayor del sindrome de ASIA es que los sintomas y signos que
empezaron posterior a la implantacién de un implante, mejore posterior a la retirada
del mismo. La cesacion o reduccion de los sintomas posterior a la explantaciéon es muy
importante en el diagnéstico de ASIA y como determinante de su causa (56). Sin
embargo aun existe controversia respecto al tratamiento del BII y el rol que juega la
capsulectomia. Ademads, existe controversia ain en cuando a realizar o no la
capsulectomia. Por ejemplo, en pacientes asintomaticas que deseen una explantacién el

94.3% de cirujanos estuvo de acuerdo con la misma; pero sélo el 82.9% indicaron estar

[Escriba aqui] 23



24

de acuerdo en realizar la capsulectomia. En el caso de pacientes sintomaticas que
expresen sintomas de BII el 98% de los cirujanos estuvo de acuerdo en la explantacion
y €l 89.9% estuvieron de acuerdo en realizar la capsulectomia concomitante (55).

Un estudio prospectivo ciego de 2022 de la Dra. Glicksman et al, enrol6 150
pacientes para determinar el rol de la capsulectomia en sus cirugias. El grupo de
mujeres se dividié en 3 grupos los cuales no demostraron diferencias demograficas;
grupo 1: pacientes con sintomas sistémicos que los atribuian a los implantes y
solicitaban explantacion, grupo 2: pacientes asintomaticas que solicitaba explantacion
o recambio de sus implantes y el grupo 3: pacientes que se iban a someter a una
mastopexia cosmética y nunca habian tenido implantes. Con un seguimiento de 98-
100% a los 3-6 meses y 78-98% a los 6 meses, se obtuvo que las pacientes del grupo 1
mejoraron su sintomatologia en un 94% y 5 pacientes demostraron resolucién
completa de sus sintomas (de estos 3 pacientes tuvieron capsulectomia total y 2
capsulectomia parcial). La mejoria demostrada a los 3 meses fue del 55%, y del 68% a
los 6 meses, y no se demostro diferencia significativa respecto al tratamiento recibido,
si fue una capsulectomia total o parcial. El grupo 2 también reporté una mejoria de
algunos sintomas que se descubrieron en cuestionario inicial como cefaleas, fatiga y
dolores musculares. Y en el grupo 3 de control, el 50% no reporto sintomas de base, y a
los 6 meses también se vio una reducciéon de algunos sintomas como cefalea, ojos secos
y fatiga, aunque se vio un incremento en ansiedad (18%). Como conclusion del estudio
se determin6 que en todos los grupos hubo mejoria de los sintomas, con las pacientes
que auto reportan sintomas de BII obteniendo la mayor mejoria independientemente
del tipo de capsulectomia recibida (57).

Otro estudio del 2020 evalio de manera retrospectiva 750 pacientes operados
por un solo cirujano a quienes se les realiz6 cirugia de explantacién y el objetivo fue
valorar como variaron los sintomas reportados de BII posterior a la cirugia. Se
evaluaron especificamente 11 sintomas y se graduaron en una escala de severidad del
1-5, a todos las pacientes se les realizé explantacion con capsulectomia total. Se obtuvo
como resultado una mejoria estadisticamente significativa en todos los 11 sintomas
entre el preoperatorio y el postoperatorio, sin documentar diferencia en la variacién de

los sintomas a menos de 30 dias de la cirugia o después de los 30 dias (58).
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Este aflo se public6 una serie de casos de caracter retrospectivo que analizé 200
paciente que reportaban sintomas de BII, mastodinia o contractura capsular debido a
sus implantes (59). A todas las pacientes se les realizé un cuestionario previo a la
cirugia para determinar sus sintomas y todas fueros sometidas a explantacién con
capsulectomia completa por un solo cirujano. Entre los sintomas que reportaron las
pacientes estuvieron fatiga 82.5%, pérdida de concentraciéon 81.5%, dolor articular
57.5%, brote cutaneo 37.5%, entre otros. Posterior a la cirugia se documenté 80%
implantes lisos, 59% colocados subpectorales, 41% subglandulares. Las pacientes
reportaron mejoria de sus sintomas en un 96%, con un 90% refiriendo una mejoria
completa. En este estudio todas las capsulas fueron cultivadas por gérmenes y llama la
atencion que el 68.5% (137/200) tuvieron al menos un cultivo bacterial positivo,
siendo el germen mas comun Propionibacterium granulosum (49.6%) seguido de
Estafilococo epidermidis en 26.2%. No hubo resultados significativamente diferentes en
relacién a la posicion del implante con los cultivos positivos o la superficie de los
mismos (59). En este estudio podemos resaltar el alto porcentaje de cultivos positivos
obtenidos, que como se discuti6 en el apartado de posibles causas de BII, uno puede ser
la contaminacidén de los implantes y la presencia del biofilm. Sin embargo una debilidad
del mismo estudio es que las pacientes tratadas se auto diagnosticaron con sintomas de
BII sin previa valoracién por especialistas como cirujanos plasticos, reumatélogos o
internistas; y la principal indicacién de cirugia fue mastodinia o contractura capsular lo
que podria resultar en un sesgo a la hora de obtener resultados tan positivos en la
mejoria de los sintomas.

De igual manera un estudio publicado en “PRS global open” en 2021 (60) valoré
la mejoria de los sintomas en 248 pacientes que fueron sometidas a explantaciéon con
capsulectomia por sintomas asociados a BII. En este estudio también se encontré en la
primer visita posoperatoria 228 pacientes (90.4%) refirieron estar satisfechas con el
procedimiento. En dicho estudio se encontré menos cultivos positivos, solo un 7% (14
casos) con el germen mas comun Estafilococos. Adicionalmente todas las capsulas
fueron enviadas a patologia y se encontroé que el 23% presentaban datos de inflamacién
aguda o croénica, la cual estuvo mas asociada a implantes texturizados vs lisos. Este tipo

de inflamaciéon se ha relacionado con calcificaciones de la capsula, integridad del
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implante y con implantes de generaciones previas, ademdas de migracion del silicon
fuera de la capsula. Sin embargo solo se encontré migracion del silicon extracapsular
en 5 pacientes (60).

La explantacion debe ser un procedimiento cuidadoso y con indicaciones
adecuadas, siempre acompafiado de un buen consentimiento informado asi como de
adecuada informacién y educacién al paciente. La evidencia varia entre los distintos
grupos de pacientes que solicitan una explantacién con capsulectomia, aquellos
asintomaticos, con sintomas reumaticos o con una enfermedad autoinmune
diagnosticada previamente. La mejoria en los sintomas seguida de una explantacion
puede ser variada, los pacientes con diagnostico previo de enfermedad autoinmune
pueden ser los menos beneficiados, y el silicon presente en los implantes puede no ser
la Unica causa de esta sintomatologia o enfermedades. Por esto, un abordaje integral
por especialistas previo a una cirugia debe ser el camino correcto, excluyendo otras
entidades que puedan explicar los sintomas que presentan las pacientes y donde se
abarquen los alcances de una posible explantacién con sus posibles beneficios y

desventajas.

EL CAMINO A SEGUIR

Este reciente crecimiento de exposicion sobre los implantes mamarios y su
posible relacion causal con esta entidad de enfermedad asociada al implante o de ALCL
ha resultado en un aumento en las preocupaciones de las pacientes que quieren
someterse a un aumento mamario con implantes de silicon. Debemos procurar un
cambio a favor de la comprensién de las preocupaciones y bienestar de nuestras
pacientes.

Un andlisis de la problematica fue realizado a 64 mujeres canadienses
pertenecientes a un grupo de “Facebook” en torno a las preocupaciones sobre los
implantes y se caracterizaron sus respuestas en las tematicas mas preocupantes para
estas mujeres. Los resultados fueron 5 topicos principales lo cual nos orienta sobre las

acciones a tomar como especialistas (61).
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e Informacion: falta de informacién o la misma incompleta en la consulta
preoperatorio, se deben discutir los temas relacionas a BIl, ALCL, biofilm,
enfermedades autoinmunes y duracion de los implante

e Atencion: una adecuada escucha con atencién por parte de su cirujano,
sin minimizar sus preocupaciones

e Reconocimiento: reconocer que pueden existir casos donde los sintomas
expresados por las pacientes si puedan estar en relacién a sus implantes

e C(larificar: muchas fuentes de informaciéon tratan el problema con una
Unica opcién y es la explantacién con capsulectomia, como cirujanos
debemos clarificar el problema, descartar otras posibilidades y ofrecer
tratamientos segun lo analizado.

e Avanzando: continuar en el investigacién de los posibles efectos
secundarios de los implantes, monitorizaciéon adecuada de sus pacientes

y establecer planes de tratamiento segun el caso

En las dltimas décadas se han establecido sistemas de registros de implantes en
varios paises, esto con el fin de recopilar informaciéon acerca de los dispositivos
utilizados, sus caracteristicas, el procedimiento quirturgico y sus complicaciones. Sin
embargo, se ha dejado de lado el reporte de sintomas sistémicos que puedan tener
relacién con BII. El agregar este tipo de datos a estas bases de datos seria de gran ayuda
en el diagnéstico y tratamiento de esta entidad. De acuerdo a Spronk et al (62) existen
multiples registros de implantes en distintos paises, ellos analizaron registros de
Australia, Holanda, Suecia, Austria, Reino Unido y Estados Unidos para valorar los datos
que se recopilan y tratar de unificar criterios de recolecciéon y términos médicos.
Ademas reconocieron la importancia critica de agregar datos como los resultados
reportados por los pacientes y datos a largo plazo.

En el 2012 la Colaboracién internacional para el registro de las actividades de
mamas (ICOBRA) se estableci6é para mejorar el registro de los implantes y establecer

una colaboracién internacional que permita compartir informacién e interconectar
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sociedades de cirugia plastica de los paises miembros. Es clave lograr una
homogenizacién de los datos registrados para poder comparar resultados obtenidos.
Seria de gran provecho que otros paises, incluido el nuestro, logren involucrarse en este
tipo de registros siempre teniendo como objetivo primario el bienestar de las pacientes.

Entre las acciones que como cirujanos podemos realizar y que como se menciond
puede ser una de las posibles causas relacionado a BIl y también a contractura capsular
estd el biofilm. Existen métodos para tratar de disminuir la contaminaciéon de los
implantes y disminuir la posibilidad de desarrollar biofilm. Entre las estrategias que
podemos utilizar es el uso de soluciones desinfectantes para bafiar los implantes,
similar a las que se utilizan con los lentes de contacto. Ademas, aunque hay estudios con
resultados contradictorios, lo que indica la necesidad de investigar y esclarecer esta
intervencidn, esta la irrigacion del bolsillo con soluciones de antibidticos o con yodo
povidona.

Se cree que el uso de un embudo parala insercién del implante disminuye la tasa
de contractura capsular. Este embudo se utiliza para disminuir la manipulacién del
implante y disminuir mecanicamente la contaminacioén bacteriana al limitar el contacto
del implante con la piel y ductos. Un estudio demostré una reducciéon del 87 % en
contractura capsular al utilizar un embudo para las pacientes sometidas a aumento

mamario periareolar (59).

;Qué debe hacer un paciente si considera que puede padecer de BII?

Una paciente que este considerando un aumento mamario por primera vez o
reemplazar los implantes que ya tiene por otros debe discutir con su cirujanos la
posibilidad de tener algun riesgo para desarrollar BIl. Antes del procedimiento debe
existir un consentimiento informado completo y claro, sobre las posibles repercusiones
o complicaciones asociadas al procedimiento, incluyendo también posibilidades de
reconstruccion autéloga en pacientes con riesgo

Las pacientes deberia considerar cambiar sus implantes cada 10-15 afios, si se

empiezan a desarrollar sintomas sugestivos de BIl no reemplazar de manera inmediata
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los implantes. Si existe preocupacién por el desarrollo de BII buscar un médico
certificado con experiencia en el tratamiento de BIl y que no menosprecie las molestias
de las pacientes. La FDA hace una serie de recomendaciones para mejorar la
comunicacién con las pacientes y entre esas esta una lista de items que se debe revisar

y discutir con el médico antes de la cirugia (63)

e Situaciones en las cuales no debe usarse un implante

e Consideraciones para ser un candidato ideal para un implante mamario

e Riesgos de la cirugia

e Importancia de adecuada experiencia, entrenamiento y educacién del
cirujano

e Riesgo de ALCL

e Riesgo de sintomas sistémicos

e Discutir otras opciones a implantes mamarios de silicon
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CONCLUSIONES

Pocos dispositivos médicos han sido tan investigados y seguidos como los
implantes mamarios. Comparados con otros dispositivos implantables, estos tienen la
caracteristica de que su uso es opcional, y a pesar de que también se utilizan en el
ambito reconstructivo, la mayoria de su uso se realiza en el &mbito cosmético; donde
definitivamente han ofrecido mejorias a las pacientes en los aspectos psicosociales,
autoestima, sexual y calidad de vida. Por ello debemos proporcionar informaciéon
completa y altos estandares de seguridad a cada una de nuestras pacientes.

La enfermedad asociada al implante o BII contintia siendo un desafio. Una mejor
comprension de la constelacion de sintomas que se asocian al BII es necesario para
poder abordar las preocupaciones de las pacientes y proveer cuidados basados en
evidencia. A pesar de esta falta de evidencia robusta que confirme su asociacion con los
implantes esto no debe evitar la continua bisqueda y disefio de mejores estudios para
esclarecer este problema. La variabilidad y amplio rango de sintomas de las pacientes,
la falta de criterios diagnosticos claros, la ausencia de datos a largo plazo en seguridad
y una mejor comprension de la interaccion entre el paciente y el implante requerira de
décadas de investigacién y financiamiento de estudios epidemiolégicos y pruebas de
laboratorio.

Mientras se desarrollan los nuevos estudios y aparece nueva evidencia cientifica
es nuestra responsabilidad abordar estos pacientes de una manera integral. Ofreciendo
amplia informacién y educaciéon, demostrando una auténtica preocupacién por su
bienestar y estableciendo planes terapéuticos que puedan ayudar a su mejoria. Aunque
nuestro primer impulso sea desaconsejar una explantacién, debemos recordar que las
mujeres tienen tanto derecho de remover sus implantes como lo tuvieron a la hora de
colocarselos y se debe respetar este deseo. Es importante, de nuevo, reconocer las
pacientes que puedan tener un mayor beneficio de una cirugia de explantacién y cuales
no y comunicar esto de manera eficaz. En cualquier caso, cuando una paciente este
convencida de que sus sintomas son atribuibles a sus implantes, va ser dificil

convencerlas de lo contrario y de probar otras alternativas terapéuticas.
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Interesantemente, y a pesar de la falta de evidencia de causalidad, un alto porcentaje de
las pacientes sometidas a una explantaciéon con capsulectomia reportan mejoria en sus
sintomas y su calidad de vida.

Debemos siempre recordar que estas mujeres estdn bajo constante
preocupacion y estrés, experimentando sintomas que afectan su calidad de vida. Es
nuestra obligacién tener una mente abierta, escuchar y discutir la evidencia cientifica
disponible para crear un ambiente de confianza con nuestras pacientes. Por ello
debemos crear un entorno de seguridad para ellas donde se sientan bien atendidas y
demostremos preocupacion real por sus dolencias.

La confianza es el fundamento basico de la relaciéon médico-paciente y esa
confianza se puede desarrollar conductas a seguir por el médico. Entre esas conductas
tenemos la fidelidad donde la prioridad son los mejores intereses del paciente sin
explotar sus vulnerabilidades, la competencia al procurar evitar errores y lograr los
mejores resultados posibles de acuerdo a los estandares del momento, la honestidad, y
la confidencialidad.

Debemos enfatizar que la evidencia cientifica esta en constante evolucion, que
existen muchas enfermedades ain no comprendidas, que continuaremos buscando

respuestas a las preguntas surgidas y futuras.
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