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“Revision histolégica de capsulas periprotésicas en contacto con protesis de mama en mujeres en la
ciudad de Chihuahua”

Resumen

Chihuahua, Chihuahua a marzo del 2025. Desde su uso por primera vez en 1962, los implantes de
mama de silicon han sido asociados a patologias como la Contractura Capsular (CC) y deso6rdenes
autoinmunes. Se ha encontrado mayor indice de CC con uso de implantes de silicon que con implantes
de solucion salina. Se ha reportado que las mujeres con implantes de silicon tienen 45% de riesgo
incrementado de presentar algun desorden autoinmune. Se estudian las capsulas periprotésicas en
pacientes sometidas a retiro o recambio de implantes en la ciudad de Chihuahua entre el 2022-2024.
Se toma 1 cm2 de cada capsula y se coloca en formol, posteriormente se procesa en parafina y se
realizan los cortes para posteriormente colocarse en laminillas y teflirse con H-E para ser valoradas
por Anatomia Patolégica. Se revisaron las capsulas periprotésicas de 13 pacientes de edades entre
30 y 61 afios, todas con implantes de mama de entre 2 a mas de 20 afios con ellos. Se encontraron
tanto fibrosis hialinizada como vasos de neoformacion en el 100 % de las pacientes, en todos los sitios
donde hubo implantes. En 5 pacientes se encontré metaplasia sinovial, en 4 de ellas de forma bilateral,
una de ellas no tenia datos de CC al momento del recambio, tenia 14 afos con los implantes y eran
de solucion salina. Se encontraron vacuolas de silicon en 4 pacientes, solo en una de ellas con
implante roto.

Palabras clave: Contractura Capsular, Autoinmune, Metaplasia sinovial, silicon bleeding.



“Histological review periprosthetic capsules in contact with breast in woman at Chihuahua’s city”

Abstract

Chihuahua’s city. March 2025. Since its first use at 1962, silicon breast prosthesis has been associated
with capsule contracture and autoimmune disorders. It has been found bigger CC with use of silicon
prosthesis than saline. Has been reported that women with silicon prosthesis has 45% increased risk
to make some autoimmune disorder. Periprosthetic capsules are studied at patients whom were
removed or changed breast implant at Chihuahua’s city between 2022-2024. It has been taken 1cm2
from each capsule and it’s put at formaldehyde, after that it has been processed with paraffin and its
cut, afterwards be placed on slats and dye with hematoxylin-eosin to be observed by pathology. Were
reviewed the periprosthetic capsules of 13 patients from ages between 30-61 years old, all of them with
2 months to more than 20 years with them. We found hyalinized fibrosis and neoformation vessels in
100 % of the patients at all the places where have been implants. We found synovial metaplasia at 5
patients, in 4 of them bilateral, one of them without CC at the surgery time, with saline prosthesis for
14 years ago. We found silicon vacuoles at 4 patients, only one with ruptured implant.

Keywords: Capsule contracture, autoimmune, synovial metaplasia, silicon bleeding.
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1. MARCO TEORICO

El primer implante de mama de silicon fue producido por la compafiia Dow Corning Co., en 1962
y fue utilizado hasta 1964 por los doctores Thomas Cronin y Frank Gerow y colocados en la
paciente Timmie Jean Lindsay en el hospital Jefferson Davis en Houston, Texas. Se traté de un
disefio anatémico, que se caracteriza por la forma de gota o lagrima, de silicon con recubrimiento
de elastémero de silicon grueso y liso a modo de envoltura de dos piezas con una costura que las
unia a lo largo de la periferia, estaba relleno de gel de silicbn moderadamente viscoso. Llevando
por fuera varios parches de fijacion de dacron en la parte posterior para ayudar a mantener su

posicion, ya que hasta la fecha se sigue teniendo el problema del indice de movilidad.

Este disefio de implante causaba grandes indices de contractura capsular (CC), lo que obligé a
continuar con investigacion al respecto para mejorar la calidad de los implantes, surgiendo en 1970
los implantes de silicon de 22 generacion los cuales se disefiaron con un recubrimiento mas
delgado, sin costuras y sin parches de dacrén, de forma redonda, con relleno de silicbn menos
viscoso, lo que ocasionaba una sensacion mas natural al tacto. El problema que se encontr6 con
esta nueva generacion fue que se presentaba difusion o fuga de pequefias moléculas de silicon al

espacio peri protésico intracapsular, lo que se conoce como "silicon bleeding" en inglés.

Por ello se continud el intento en mejorar la calidad de los implantes de silicon para mamay en
1980 surgen los implantes de 32 generacion, en los cuales se mejoro la resistencia e integridad del
recubrimiento para disminuir la fuga de silicona y la incidencia de ruptura del implante y migracion
del gel asociada. INAMED y MENTOR (INAMED posteriormente pasé a ser McGhan y después
Allergan y MENTOR posteriormente se convirtié en Ethicon, fueron las casas comerciales que se

encargaron de dicha evolucion).
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El implante de 3a generacion tenia un recubrimiento de multiples capas de elastobmero, con esto

se redujo la fuga a niveles indetectables de "silicon bleeding".

En 1992 la FDA (Food and Drug Administration, por sus siglas en inglés) manda una alerta al
mercado con la remocion temporal de los implantes de gel de silicona de 32 generacion para su
USo en cirugia estética, permitiendo su uso Unicamente para reconstruccion de mama en el campo
de la cirugia plastica y fue hasta el 2006 que se retir6 esta alerta en el producto para su uso

nuevamente en cirugia estética.

Surgen entonces los implantes de 42 generacion que fueron disefiados, por todo lo anterior, con
criterios mas estrictos para el grosor del recubrimiento y la cohesion del gel, con control de calidad
mejorado, de acuerdo a los criterios de la FDA y la ASTM (American Society for Test Metodology,

por sus siglas en inglés) y también con mayor variedad de texturas superficiales y tamafios.

Posteriormente surgen también los implantes de 52 generacién con 12 combinaciones de base

y proyeccion.

La silicona es una mezcla de moléculas poliméricas semi inorganicas compuestas de
estructuras de longitud variable de monémeros de polimetil siloxano [ (CH3)2-SiO] con
propiedades fisicas variadas dependiendo de la longitud promedio de las cadenas poliméricas y el
grado de entrecruzamiento de las mismas. Por lo que las siliconas liquidas consisten de polimeros
de longitud promedio corta y poco entrecruzamiento entre sus moléculas, son usadas como

lubricantes en productos farmacéuticos y dispositivos médicos.

Las siliconas sélidas o elastomeros tienen mayor longitud y entrecruzamiento de sus moléculas,
poseen una calidad flexible semejante al caucho, son utilizados en la cobertura de implantes

faciales, expansores tisulares y prétesis mamarias. (1).
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La contractura capsular (CC) es una de las complicaciones mas comunes en la reconstruccion
de mama con implantes o cirugia de aumento. Se reporta una incidencia del 21.1 %. A pesar de
los avances en cirugia molecular, el mecanismo exacto de la formacion de esta complicacion no

es aun entendido por completo. (1).

Los factores de riesgo mas comunes para la aparicién de contractura capsular son la presencia
de biofilm, infeccion del sitio quirdrgico, historia previa de contractura capsular o fibrosis,

antecedente de radioterapia, y las caracteristicas del implante. (1).

Las medidas de prevencion que disminuyen el indice de contractura capsular incluyen profilaxis
antibiotica o irrigacion, el uso de matriz dérmica acelular, inhibidores de leucotrienos, la técnica

quirargica y otros. (1). (2).

El cancer de mama es el tumor maligno mas frecuentemente encontrado en mujeres alrededor
del mundo y mas del 41% de las pacientes en las que se realiza mastectomia reciben un
tratamiento de reconstruccién mamaria, ésto tomado de los datos de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) hasta el 2022. (21). El implante de mama ha estado presente desde 1960 y el 65

% de la cirugia reconstructiva se basa en uso de implantes al menos en los Estados Unidos.

El principal objetivo de la reconstruccidon de mama es dar forma a la mama por la pérdida de
tejido por el cancer de mama. A pesar de las ventajas de satisfaccion fisica y fisiologica en las
pacientes, los indices de complicaciones posteriores a la reconstruccién basada en implantes,
especificamente contractura capsular, mas de la mitad de las pacientes desarrollan CC y 30% de
ellas son Baker 11l y IV.
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La expresion del receptor toll-like 4 se ha encontrado en el tejido fibrético circundante al implante
y podria jugar un rol en la diferenciacion de miofibroblastos para inducir el desarrollo de CC. El
mecanismo exacto de la patofisiologia de la CC es aun desconocido. La presencia de una infeccion

ha sido ligada extensivamente a la formacion de CC.

En general la cirugia de mama se considera una cirugia limpia pero el indice de infeccién del
sitio quirdargico PO es del 2 al 2.9% y es la causa mas comun de readmisién. Los organismos mas
comunmente identificados son Staphylococcus epidermidis y S. Aureus, Escherichia,
Pseudomonas y Corynebacterias.

La mayoria de las infecciones del sitio quirargico se presentan 30 dias posteriores al
procedimiento, causando inflamacion persistente y la subsecuente formacion o aparicion tardia de
CC. El retiro de los implantes posterior a una cirugia de reconstruccion mamaria han mostrado una
asociacion con hipertension, aumento de masa corporal por arriba de 25 y diabetes, pero la
infeccion es la causa mas comun de pérdida de los implantes. Posterior a una cirugia de implantes
de mama la morbilidad tiene una asociacion al tiempo quirdrgico. Una cirugia de mayor duracion
tiene un aumento significativo en el tiempo de hospitalizacion debido a complicaciones como la

infeccion. (2).

Los drenajes posoperatorios ayudan en la prevencion de seromas e infeccion bacteriana, sin
embargo, el uso prolongado de drenajes aumenta significativamente el indice de infeccion del sitio

quirargico y el retiro temprano de los drenajes se sugiere tan temprano como el dia 7. (2).

Respecto al uso de antibidticos e irrigaciones se ha comprobado que el uso de agentes
antisépticos ha reducido las complicaciones posoperatorias. El indice de CC se ha reducido con
el uso de yodopovidona e irrigaciones con antimicrobianos. La clorhexidina ha demostrado ser

mas efectiva que la yodopovidona para la reduccién en CC relacionada a biofilm. La evidencia
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disponible sugiere que la irrigacion con antimicrobianos es débil e inconclusa respecto a la

aparicion de CC. (2).

Las especies de Staphilococos son la flora aislada mas comun y los antibiéticos indicados para
esta especie no muestran un impacto significativo en la reduccién de incidencia de infecciones del

sitio quirdrgico. (2).

La profilaxis preoperatoria no ha mostrado una reduccion significativa en la aparicion de
infecciones del sitio quirdargico en las pacientes de cancer de mama y la profilaxis PO prolongada
no ha logrado disminuir la pérdida de los implantes o las infecciones de alta virulencia. El
cumplimiento del paciente en el tratamiento médico juega un rol importante en la prevencion de
infeccidn del sitio quirdrgico y la falta de seguimiento al tratamiento médico duplica el riesgo de
infeccion en la cirugia de mama. En el aumento de mama primario la mayoria de los organismos
presentes en infecciones agudas son Gram positivos y son adecuadamente cubiertos con una séla
dosis de cefalosporina IV. Clindamicina o vancomicina se recomiendan en pacientes con alergia a

betalactamicos.

En infecciones tardias o cirugias secundarias se recomiendan fluoroquinolonas o vancomicina
para cubrir organismos tanto Gram positivos como Gram negativos. Se conoce también la
recomendacion de uso de antibiético profilactico menos de 1 hr previo a la incision de la piel para
mayor proteccion del mismo. El uso excesivo de antibioticos aumenta el riesgo de resistencia a
antibioticos y altera la flora gastrointestinal normal, factor de riesgo para producir colitis

pseudomembranosa secundaria a Clostridium dificile. (2).

Respecto a la terapia de radiacion esta comprobado que la radiacion postmastectomia se
relaciona a mayores indices de CC. Mdltiples estudios reportan que las pacientes expuestas a
radioterapia tienden a presenter mayor nimero de complicaciones o fallas en la reconstrucién. La

expresion de Thyl (CD90), que tiene un rol importante en la cicatrizacion se ha visto incrementado

5
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con la exposicion a radiacion, por ello, monitorizando el receptor de Thyl se puede disminuir el
indice de fibroproliferacion inducida por radiacion en el tejido capsular. La fibrosis muscular es otra
posible contribucion a la CC en pacientes expuestas a radiacién con implantes subpectorales vs

prepectorales. (2).

Respecto a la superficie del implante, los estudios han analizado que los implantes lisos
comparados con los implantes texturizados son significativamente asociados a CC y la eleccion
de un implante texturizado puede reducir el riesgo de CC. A demas los implantes microtexturizados
tienen menores indices de CC comparados con los macrotexturizados. Por otro lado, los implantes
macrotexturizados tienen menor indice de asociacién con linfoma anaplasico de células gigantes
(ALCL) comparado con los implantes lisos o microtexturizados. La ALCL asociada al uso de
implantes es una complicacién rara y podria tener una causa infecciosa como se ha observado en

el biofilm bacteriano de los implantes.

De los ADM y antagonistas de los leucotrienos, los estudios a largo plazo han mostrado que la
incidencia de CC es baja en pacientes con reconstruccion a base de uso de implantes con ADM
con o sin radioterapia y pueden realmente prevenir la temprana apariciéon de CC. Debido a la
temprana aparicion de fibrosis peri implante, los ADM pueden jugar un importante rol en la
prevencion en la formacién de CC mas que retardar su aparicion. En términos de diferencias entre
las matrices, las matrices acelulares fenestradas no son significativamente diferentes que las no
fenestradas en la reduccion de indice de presentacion de CC. De cualquier manera, las mallas de
matriz acelular disminuyen significativamente los indices de complicaciones menores incluyendo
la duracién de los drenajes postoperatorios, uso de narcoéticos y estancia hospitalaria vs la no

colocacion de éstas.

Los antagonistas de los leucotrienos han mostrado prevenir y tratar la CC. Mdltiples estudios
han comprobado que los pacientes en los que se utilizan antagonistas de los leucotrienos como

montelukast y zafirlukast tienen indices de CC significatvamente menores comparados con el
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grupo control. A pesar de que existe un beneficio a corto plazo en la reduccion de CC con el uso
de estos medicamentos existen efectos a largo plazo como dafio hepatico por el uso de los

mismos. (2).

Pacientes con lupus eritematoso sistémico, esclerodermia sistémica o sindrome de Marfan y

mutaciones genéticas especificas tienen mayor riesgo de fibrosis inducida por radiacion.

Un estudio demostrd que el injerto graso en mujeres con previa CC para restaurar el grosor de
los tejidos blandos mejora significativamente el dolor y la tension relacionados a CC. El estudio
sugiere que el lipoinjerto puede reducir el grado de CC vy la fibrosis, especialmente en casos de
CC inducida por radiacién. Mostré también un efecto prometedor en el tratamiento de CC, sin
embargo, tiene una muestra pequefia. Actualmente el gold standard en el tratamiento de CC es la
capsulectomia con recambio de implantes. (1).

Acerca a la causa especifica en la formacién de CC sigue sin conocerse exactamente el
mecanismo en el que ocurre, como ya fue anteriormente mencionado. La CC es pensada como
una sobreexageracion de la respuesta a cuerpo extrafio. (2). Algunos de estos conceptos son
refozados por el estudio de Mamoplastia con implantes/Revision umbrella de metaanalisis de
multiples complicaciones publicado en la revista americana de Cirugia Plastica Estética en el 2020
en el que fueron revisados 92 metaanalisis de 609 estudios en el que se concluy6 que la CC era
la complicacibn mas investigada. Se encontréo que la radioterapia, el uso de matriz dérmica
acelular, reconstrucciéon con implantes, el uso de implantes lisos de silicon y el abordaje a través

de incisién periareolar fueron asociados a mayores indices significativos de complicaciones.
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A su vez, tanto la CC, dehiscecia de herida, infeccion, falla del implante y asociacion a linfoma
anaplasico de células gigantes (BI- ALCL) fueron las complicaciones mas comunes y estaban
frecuentemente asociadas a factores como el sitio de colocacion del implante, caractreristicas de
la superficie del implante, modo de colocacion y factores personales o caracteristicas de la

paciente como presencia de obesidad.

Respecto a la CC se encontrd que la radioterapia pre y postoperatoria aumenta el riesgo de su
presencia, asi como la incidencia de otras complicaciones. Se presenta mas frrcuentemente con
el uso de implantes lisos que texturizados. Mayor indice de aparicion con uso de implantes de
silicon que de solucion salina. Se asocia mas frecuentemente al abordaje periareolar que al axilar
o en el surco submamario. La irrigacion del bolsillo o antibiéticoterapia parece evitar la presencia

de esta complicacion.

Acerca de las complicaciones relacionadas a la radioterapia se encontré que ya sea pre o
postoperatoria se relaciona con mayor riesgo de todas las complicaciones excepto con la
presencia de hematoma con el uso preoperatorio y que el uso de radioterapia en el preoperatorio

se asocia a falla en la reconstruccion mamaria. (3).

Los efectos adversos que se han asociado al uso de implantes de mama han sido categorizados
en varios grupos: |.-Complicaciones locales como dolor, Il.-Migracion del silicon a pulmén, piel y
extremidades inferiores. lll.- Complicaciones quirurgicas como ruptura o formacion de capsula. IV.-
Alergia a los componentes del implante, V.-Sintomas de inflamacién sistémica como aquellos

presentes en enfermedades reumaticas autoinmunes y el desarrollo de linfomas. (4).

Se han reportado complicaciones locales como dolor, enrojecimiento, inflamacion, contractura

capsular, ruptura del implante y "silicon bleeding" con capsula integra. Asi como sintomas
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sistémicos reportados por la FDA que incluyen fatiga, dolor articular, pérdida de cabello e
hipersensibilidad o rash. Recientemente también se ha reportado el desarrollo de enfermedades
autoinmunes como artritis inflamatoria, sindrome de Sjogren, esclerosis sistémica y sindrome

lupus like.

Los biomateriales producen una reaccion de cuerpo extrafio que resulta en inflamacién
granulomatosa. A demas el biofilm microbiano puede formarse alrededor del implante y contribuir
a la respuesta inflamatoria cronica. Importantemente, los biomateriales implantados actian como
un adyuvante resultando en el aumento de la respuesta inmune adaptativa en respuesta a un auto

antigeno.

Los materiales forAneos implantados como los implantes de mama de silicon, silicones en otros
materiales, mallas de polipropileno y materiales protésicos utilizados para artroplastia son todos
conocidos por causar enfermedad sistémica con datos clinicos como los vistos en el sindrome de
ASIA. Todos los materiales implantados pudieran inducir una reaccion de cuerpo extrafio de
células gigantes. A demas el biomaterial puede desencadenar una "sefial de peligro" al sistema
iInmune y subsecuentemente resultar en una respuesta inmune aumentada actuando como un

adyuvante.

Los linfocitos frecuentemente dominan las estructuras ectdpicas linfaticas asociadas a

implantes.

En el estudio Watad que incluye a 24 651 mujeres con implantes de silicon y 98 604 mujeres e
las que se pudo descartar la presencia de implantes de mama de silicon, se encontr6 que el
26.4% de las mujeres con implantes de mama tienen algun desorden autoinmune o reumatico.
Ellos calculan que las mujeres con implantes de mama tienen un riesgo incrementado del 45%
de ser diagnosticadas con al menos un desorden autoinmune o reumatico, al compararse con

aqguellas sin implantes de mama. La mayor asociacion se hizo con sindrome de Sjogren,
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esclerosis sistémica y sarcoidosis, pero incluso las condiciones reumaticas mas raras como

fibromialgia y artritis reumatoide también fueron observadas. (4).

A demas, las pacientes con implantes de mama de silicon tienen mayor riesgo de desarrollar
linfomas. Especialmente riesgo de desarrollar linfoma anaplasico de células T gigantes (ALCL) de
la mama, negativo para linfoma kinasa 1 anaplasico (ALK-1) pero positivo para CD30 que a demas
es fuertemente incrementado. Dicho linfoma aparece principalmente, mas no exclusivamente, en
pacientes con implantes de mama de silicon macrotexturizados. Los implantes macrotexturizados

de Allergan tienen el mayor riesgo. (4).

Soélo existe un estudio realizado a la fecha utilizando un abordaje pangenémico que estudie la
expresion genética involucrada en la formacion de la contractura capsular en la mama. En dicho
estudo (2013) se identificaron sistematicamente marcadores biomédicos implicados en la CC al
investigar las diferencias clave en la expresion protéica y genética entre un grupo control y
muestras de contractura capsular en la mama. En dicho estudio se estudiaron 28 pacientes (23
capsulas), de éstos, 8 pacientes (11 capsulas) con CC. La edad media de las pacientes fue de
48.7 afios (rango entre 27 y 73 afios). 12 pacientes tenian colocacién submuscular del implante
y 6 en un bolsillo subglandular. El tiempo promedio de duracion con el implante en las pacientes
fue de 76.1 meses. En 15 pacientes se utilizaron implantes de silicon y en 3 de solucién salina. En
14 pacientes los implantes fueron de superficie texturizada y en 4 pacientes fueron lisos. No se
encontré una relacion significativa entre los resultados y la textura del implante, su sitio de
colocacion o relleno del implante. De cualquier manera, la CC esta asociada al aumento mamario,

colocacién subglandular y cobertura lisa del implante.
En este estudio se encontr6 que dos biomarcadores, el aggrecan (ACAN) el ligando de la

superfamilia de factores de necrosis tumoral tipo 11 y el tejido inhibidor de metaloproteinasa 4

(TIMP-4) se encontraron regulados a la baja en capsulas contracturadas (Baker Il Y IV)y 3
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biomarcadores metaloproteinasa 12 de la matriz, el suero amiloide Al e IL8, se encontraron

regulados a la baja.

También se encontrd que tanto la IL8 como el TIMP4 podrian funcionar como biomarcadores con

utilidad diagnostica, terapéutica y prondstica.

MMPs y TIMPs no son las Unicas moléculas influenciando la fibrosis tisular y es posible que la
influencia de otras citocinas profibréticas como TFN-BETA exageren cualquier efecto producido
por MMPs y TIMPs. En las tinciones con HE se encontro reaccién inflamatoria en la interfase de
la capsula del implante tanto en capsulas contracturadas como en las contoles. Esto pudo ser
debido a 1.- fuerzas compartidas entre el implante y la capsula, 2.- derrame de silicon en los tejidos
circundantes, 3.- infeccién cronica bacteriana alrededor de el implante, 4.- combinacién de
factores. Sin embargo, en las capsulas contracturadas hubo mayor inflamacion y presencia de
tejido fibrético el cual se encontré mas hialino y acelular. Las capsulas control presentaron menor
inflamacion y contenian poco tejido inflamatorio inmaduro con fibroblastos activados. En algunas
areas de las capsulas control aparecio tejido fibroconectivo normal. Se requieren mayores
investigaciones al respecto para indagar en la posible utilizacion de éstos biomarcadores como

factores diagnosticos, prondsticos y terapéuticos. (5).

Ultimamente incluso se ha agrupado varios efectos adversos con el término enfermedad
asociada a implante (BIl por sus siglas en inglés, Breast Implant lliness), el cual ha sido
ampliamente popularizado en redes sociales. Son pacientes con prétesis mamarias de silicona
gue refieren sintomas sistémicos inespecificos o enfermedades sistémicas que asocian a la
presencia de sus implantes. Este estudio de metaandlisis revisa en la literatura del 2014 al 2020
en busca de éste término y analiza 17 articulos que hablan del tema y concluye que se trata de un

11
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término popularizado por pacientes y personal de salud que incluye sintomas inespecificos y
enfermedades sistémicas adjudicadas a las proétesis de silicona, con aumento en su incidencia en
las publicaciones pero sin pruebas de laboratorio para confirmar la asociacion de los sintomas con
los implantes. Refiere se reporta mejoria de los sintomas tras la retirada de los implantes en 6
estudios, se recomienda en estos casos el retiro de los implantes con capsulectomia y estudio

histopatolégico. (9).

Los estudios histoldgicos respecto a los cambios capsulares habitualmente muestran lipidos e
infiltraciones de células gigantes. También se ha reportado la presencia de granulos amarillos con
tonalidades cafés. La reaccion basica de una proétesis implantada parece ser la produccion de una
hoja pseudo sinovial de epitelio estratificado. Se encontraron también lipidos, pigmento de hierro
y células gigantes multinucleadas. Este estudio fue realizado con implantes Trilucent, revelan la
impresion de que la reaccién histoldgica y la presencia de fuga de material del implante no se

relacionan con la duracion del implante dentro del cuerpo humano. (10).
Otros estudios histol6gicos han mostrado la presencia de células fusiformes en las capsulas
con mayor contractura. Concluyendo que existe una relacién dosis dependiente entre el "silicon

gel bleed" y la capacidad de expansion de la capsula que es independiente del grado de

cohesividad del silicon. (12).

2. ANTECEDENTES

Los implantes de mama de silicén han sido utilizados desde 1964 en la cirugia plastica para

mejorar el aspecto estético de la mamay posteriormente para reconstruccion de mama secundaria

12
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principalmente a cancer de mama, ya que éste constituye la principal causa de cancer en el mundo
entero. Previamente al uso de estos dispositivos se llegaron a utilizar otros materiales como
parafina o incluso esponjas para estos fines con resultados terribles, por lo que su uso fue
abandonado.

Ademas de ser el aumento de mama la segunda cirugia plastica mas realizada en el mundo,
con 1, 892,777 procedimientos, es igualmente la segunda cirugia plastica mas realizada en
mujeres en el mundo, segun estadisticas del 2023 reportadas por la ISAPS (International Society

of Aesthetic Plastic Surgery), por sus siglas en inglés. (22).

Desde el surgimiento del primer implante de silicon hasta la fecha, este biomaterial en este uso
especifico, ha sido asociado a complicaciones importantes como la Contractura Capsular (CC),
Linfoma anaplasico de células gigantes (ALCL), sindrome de ASIA, enfermedad de los implantes
de mama (BIl, por sus siglas en inglés). Es importante mencionar que todas las anteriores
complicaciones, se asocian a un mecanismo autoinmune, el cual no ha sido posible identificar y
explicar por completo, pero se sabe que la formacién de la capsula periimplante es la respuesta

autoinmune mas exagerada que existe al tratarse de contracturas capsulares.

A demés de su reciente asociacién (8 de septiembre 2022) con el carcinoma de células

escamosas encontrado en la capsula de pacientes con implantes de silicon.

Durante la década de los 90°s hubo varias publicaciones al respecto debido a la alerta reportada
por la FDA, temporada en la que se insistid en conocer mas sobre las asociaciones que se hacian
respecto a la presencia de implantes de mama de silicon y los sintomas que algunas pacientes
presentaban, al revisar la bibliografia los Unicos estudios histoldgicos encontrados datan de esta

década. Ninguno de ellos es puramente histologico.
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Los analisis histoldgicos han mostrado que las céapsulas en los implantes de mama estan
organizadas en mdultiples capas con una capa interna similar a metaplasia sinovial, que se ha
reportado, es mas delgada en las capsulas con CC. (18).

El resto de las capas de la capsula generalmente consisten en colageno.

La alineacién de las fibras de colageno difieren entre las capsulas con CC o sin CC. Las
capsulas con contracturas de Baker de mayor grado fueron generalmente mas gruesas y con

mayor contenido de tejido inflamatorio.

Las capsulas que recibieron radioterapia presentaron una respuesta inflamatoria mas

pronunciada y fueron generalmente mas gruesas y fibréticas (18).

3. DEFINICION DEL PROBLEMA

Asociacion entre el uso de implantes de mama de silicon y la presencia de cambios histolégicos.
Se toman biopsias y procuracion en formol de capsulas mamarias en pacientes sometidas a retiro
o recambio de implantes de mama en la ciudad de Chihuahua, en diferentes centros de cirugia
plastica estética en el periodo comprendido entre 2021 y 2024. Estas biopsias seran puestas
posteriormente en parafina, cortadas y examinadas por un medico especialista en Anatomia

Patoldgica. Bajo el apoyo para el procesamiento de las biopsias por el laboratorio PABIOM.

4. JUSTIFICACION

Esta informacion podria ayudar a encontrar evidencia cientifica respecto a la asociacién entre

sintomas presentes en las pacientes y el hallazgo o no de cambios histoldgicos.

14
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En medicina aun no existe el biomaterial ideal, el silicon es uno de los mas utilizados en
diferentes areas de la medicina, sin embargo se encuentra muy lejos de ser el biomaterial ideal, a
su vez la cirugia de aumento mamario es la segunda cirugia estética mas realizada en el mundo,
con un 13% de los procedimientos y un total de cirugias de 1, 892, 777 durante el 2023, segun

informacion de ISAPS (International Society of Aesthetic Plastic Surgery), 16 de enero 2025.

Esta informacion pudiera tener beneficio en ese numero de mujeres al afio para futuras

investigaciones al respecto.

5. HIPOTESIS

El uso de implantes de silicn en la mama se relaciona a la aparicion de CC, sindrome de ASIA,
ALCL, Bll y a algunas enfermedades autoinmunes como sindrome de Sjogren, artritis reumatoide,
esclerosis sistémica, lupus eritematoso sistémico, sidrome antifosfolipidos, granulomatosis

eosinofila con poliangitis.

La exposicion a implantes de silicon causa cambios en los tejidos circundantes como reaccion
inflamatoria, calcificaciones, tejido fibrético, presencia de pigmentos de hierro y células gigantes,

asi como la produccion de una hoja pseudosinovial de epitelio estratificado.

La CC se relaciona principalmente a la presencia de implantes lisos, en segundo lugar, en relacion
al uso de implantes macrotexturizados y en menor medida en contacto con implantes
microtexturizados.

A su vez existe mayor indice de CC con uso de implantes de silicon que de solucion salina.

15



*CIENCIAS BIOMEDICAS

6. OBJETIVOS
6.1 Objetivo general

Verificar los hallazgos que se obtengan del estudio histolégico entre pacientes que tengan

antecedente de uso de implantes de silicbn en mama.

El grupo de estudio seran pacientes del sexo femenino que hayan sido sometidas previamente a
plastia mamaria de aumento con implantes de silicon y que requieran un nuevo procedimiento para
retiro o recambio de implantes, cuyo procedimiento implica el retiro de la cipsula periprotésica
idealmente en su totalidad, se tomara un fragmento de éste tejido de aproximadamente 1 cm2 de
cada mama para el estudio histolégico del mismo el cual se pondra en formol, para su posterior
procesamiento en parafina, cortes y tinciones con Hematoxilina y eosina, y finalmente su

evaluacion y descripcién por un médico especialista en anatomia patoldgica.
6.2 Objetivos especificos

A partir de la aprobacion del protocolo iniciar la toma de las muestras, al menos 11 de ellas.
Envio de las muestras a proceso y analisis, simultaneamente revisidn de las laminillas por
patologia.

Revision y andlisis de los resultados.

Realizaciéon de las conclusiones.

7. MATERIAL Y METODO

7.1 Diseino

Comparar los hallazgos del estudio histoldgico entre pacientes que tengan antecedente de uso de

implantes de silicon en mama.
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El grupo de estudio seran pacientes del sexo femenino que hayan sido sometidas previamente a
plastia mamaria de aumento con implantes de silicon y que requieran un nuevo procedimiento para
retiro o recambio de implantes, cuyo procedimiento implica el retiro de la capsula periprotésica
idealmente en su totalidad, se tomara un fragmento de este tejido de aproximadamente 1 cm2 de
cada mama para el estudio histologico del mismo el cual se pondra en formol para tinciones y

revision, andlisis y descripcion por Anatomia patolégica.

Las pacientes participantes seran las que se programen en centros de cirugia plastica estética y
reconstructiva de la ciudad de Chihuahua, Chihuahua a los que se tenga acceso a la programacion,

en los afios comprendidos entre el 2021 y el 2024.

Las muestras seran entregadas al laboratorio PABIOM, en medida de lo posible, el mismo dia de
la recoleccion, éstas seran etiquetadas con el nombre y rotuladas con un folio y posterior a esto
se manejaran como el folio o clave asignada, lo que puede mantener la confidencialidad de las

participantes. Se rotularan las muestras como mama derecha y mama izquierda.

Se incluirdn datos como tiempo de exposicion al implante, sitio de colocacion, volumen y marca
del implante, asi como hallazgos quirdrgicos durante el procedimiento como la ausencia o
presencia de ruptura de algun implante y estado del mismo y los tejidos circundantes, presencia o
ausencia de contractura cpsular y grado de la misma, asi como presencia y/o ausencia de

sintomatogia previo al retiro o recambio de implantes, o algin otro hallazgo clinico o quirargico

gue pueda presentarse.
Toda la informacion descrita anteriormente se almacenara en un documento de Excel con las

variables ya descritas para mejor facilidad en el manejo de dicha informacién al cual se le iran

anexando los resultados que irdn apareciendo durante la investigacion.
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El estudio histolégico se realizard en la ciudad de Chihuahua por un médico especialista en

Anatomia Patoldgica.

7.2 Definicion de universo
Pacientes femeninos que ya hayan recibido de manera electiva una cirugia de mama con
implantes, por lo que ya tengan en su organismo un implante de mama de silicon y acudan a algun
centro de cirugia plastica estética privado en la Ciudad de Chihuahua entre los afios 2021 y 2024.

7.3 Calculo del tamafio de la muestra

Al menos 11 pacientes con antecedente de colocacion de implante de silicon en mama que

acudan a cirugia de retiro o recambio de los mismos.
7.4 Criterios de inclusion

Paciente femenino.
Programada para cirugia de retiro o recambio de implantes de mama por cualquier razén en la

ciudad de Chihuahua en el periodo que corresponde entre 2021 y 2024.
7.5 Criterios de exclusion

Pacientes de sexo masculino.

Pacientes programadas en fechas distintas a las descritas.

Pacientes con antecedente de algun proceso oncoldgico en la mama.
Pacientes en las que se realizé aumento de mama de manera reconstructiva.

Pacientes en las que no sea posible hacer la toma de muestra por razones de material o de
logistica.
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7.6 Criterios de eliminacioén

Antecedente de enfermedad autoinmune conocida en la paciente previa a colocacion de implante.

7.7 DEFINICION DE VARIABLES Y UNIDADES DE MEDIDA

VARIABLE UNIDAD DE MEDIDA
EDAD UNIDAD NUMERICA

TIEMPO DE UNIDAD NUMERICA
EXPOSICION AL
IMPLANTE

MARCA DEL DESCRIPTIVA
IMPLANTE
RUPTURA DEL Sl NO
IMPLANTE

EN CASO DE Sl NO
RUPTURA,
ANTECEDENTE DE
TRAUMA

GRADO DE BAKER | BAKER | BAKER BAKER
CONTRACTURA I Il
CAPSULAR

1 v
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7.8 Técnicas y procedimientos
Toma de muestras

Se revisara la programacion quirargica en los diferentes centros de cirugia estética de ciudad
de Chihuahua y se acudira a los procedimientos que cumplan con los requisitos para tomar las
muestras de las capsulas en las pacientes programadas para retiro o recambio de implantes y
éstas muestras seran colocadas en formol como mama derecha y mama izquierda. Se tomaran

los datos ya especificados de cada paciente.
Proceso de las muestras

Las muestras recolectadas seran entregadas, en medida de lo posible, inmediatamente
después de su toma al laboratorio PABIOM para su proceso en parafina y cortes y laminillas
para su posterior entrega a patologia con el Dr. Edgar Leonel NUfiez Garcia en el laboratorio de

Anatomia Patol6gica Ramos, para su revision, analisis y redaccion.
7.9 Disefio y plan de andlisis de datos

Una vez obtenidos los analisis y reportes de histopatologia se revisara la informacion
obtenida sobre los hallazgos histolégicos, éstos seran cotejados con los hallazgos quirargicos
y con la informacién obtenida del expediente e historia clinica de cada paciente ya

englobadas en la hoja de Excel.
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8. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

El presente proyecto de investigacion cumple con las consideraciones éticas relevantes
estipuladas en las regulaciones y los estandares nacionales e internacionales para la ejecucion de

proyectos de investigacion en seres humanos:

* NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de

proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.
* REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

* International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. Council for

International Organizations of Medical Sciences (CIOMS).

* Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para la investigacion

médica con seres humanos.

Ademas, el proyecto cumple con las regulaciones para la proteccion del medio ambiente y la salud:
NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccion ambiental-Salud ambiental-

Residuos peligrosos bioldgico infecciosos-Clasificacion y riesgos de manejo.
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9. ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION

9.1 Programa de trabajo

Actividad-fecha Semanas del 24 de | 24 de febrero del Semana del 17 al
febrero 2021 al 3 2021 al 25 enero 21 de febrero del
de Julio 2023 2025 2025

Escritura de
anteproyecto,
registro y
aprobacion por los
comités

Recoleccion de
muestras

Revisién por
Anatomia
Patolbgica

Andlisis de datos

Escritura de Tesis y
manuscrito

9.2 Recursos humanos

En el proyecto participara la Dra. Laura Rocio Nufiez Godoy, quien es médico con especialidad en
Cirugia General y egresada del curso de la subespecialidad de Cirugia Plastica y Reconstructiva
en el Hospital Central de Chihuahua y desarrollara este proyecto como su tesis de Postgrado. El
proyecto y la tesis estaran bajo la direccion del Dr. Cesar Pacheco Tena, responsable del
Laboratorio PABIOM, quien coordinara el proyecto. La Dra. Susana Aideé Gonzalez fungira como
asesor metodoldgico del proyecto y de la tesis. Todos los investigadores antes mencionados
tendran una contribucién sustancial en esta investigacion.
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Los procesos de los tejidos biopsiados seran realizados tanto en el laboratorio PABIOM, como en
el laboratorio particular del Dr. Ernesto Ramos Martinez y serdn analizados y descritos por el Dr.
Edgar Leonel Nufiez Garcia el cual cuenta con la especialidad de Anatomia Patoldgica.

9.3 Recursos materiales

A cargo del laboratorio PABIOM y la Universidad Autbnoma de Chihuahua (UACH).

Laboratorio del Dr. Ernesto Ramos Martinez.

Formol aportado por el laboratorio PABIOM.

Tubos de ensaye de plastico con tapadera con cierre hermético de silicon por laboratorio PABIOM.

Laminillas aportadas por laboratorio PABIOM.

Guantes de proteccion por parte de laboratorio PABIOM.

Pinzas de transporte de materiales, prestados por laboratorio PABIOM.

Maquina para bloqueo con parafina por laboraorio PABIOM.

Parafina por laboratorio PABIOM.

Revision y valoracion histologica de las laminillas por Dr. Edgar Leonel Nufiez Garcia.
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9.4 Fuente de financiamiento

UACH Universidad Autbnoma de Chihuahua.

Laboratorio PABIOM.

Recursos propios de la estudiante.

Equipo de laboratorio de Anatomia Patolégica Ramos.

10. RESULTADOS

10.1.- Procesamiento histolégico

Se tomaron muestras de cdpsula mamaria periprotésica en 13 pacientes, las cuales fueron
programadas de manera electiva para retiro o recambio de implantes (por tiempo de evolucién con
los implantes, ruptura de los mismos, deseo de retirarlos o deseo de mejorar la estética de la
mama). Se tomé 1 cm2 de cada capsula (derecha e izquierda), excepto en una paciente, la cual

acudio al retiro de sélo el implante del lado derecho, el cual fue retirado por infeccion.
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Figl.- Pieza de patologia resultado de la explantacion de implante de mama de
silicon con su capsula peri protésica completa. En la imagen podemos apreciar el
tamafno de la muestra tomada para el estudio, la cual se coloca inmediatamente en
formol y es llevada al laboratorio PABIOM. Para su posterior procesamiento.

Inmediatamente al obtenerse fueron colocadas en formol al 40% y etiquetadas con iniciales, fecha
y edad de la paciente.

Durante el evento quirdrgico fueron documentados los hallazgos quirdrgicos y datos clinicos de
las pacientes como edad, sintomatologia, presencia o no de contractura capsular y grado de la

misma, tiempo de evolucion con los implantes de mama, volumen, marca y estado de los implantes
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a su retiro, asi como la presencia o no de liquido inflamatorio periprotésico y caracteristicas del

mismo.

Fig. 2.- Pieza de patologia resultado de la explantacion de implantes de mama de
silicon, se pueden apreciar los implantes resecados con la cdpsula periprotésica.

Posteriormente dichas muestras fueron llevadas al laboratorio PABIOM para su procesamiento
histologico, inclusion en parafina y corte para colocacion en laminillas y finalmente su tincion con
Hematoxilina-Eosina, para después ser llevadas al laboratorio de Anatomia Patoldgica para su

evaluacion histolégica.
28



CIENCIAS BIOMEDICAS

10.2.- Evaluacién histologica

Fueron evaluadas las capsulas periprotésicas de mama de 13 pacientes de edades entre 30y 61
afos de edad, todas con una duracién con los implantes de entre 2 meses y mas de 20 afios, con
un promedio de 8.5 afios con los implantes.

Los volumenes de los implantes variaron entre 175cc y 550cc.

Las marcas que se encontraron fueron Allergan, Eurosilicon, Natrelle de solucion salina, Dow

Corning, McGhan y Motiva, predominando en numero los primeros dos.

Es importante recalcar que el médico especialista en anatomia Patolégica no conocia los detalles

respecto a volumen del implante, su estado al retirarlo, ni la marca del mismo.

En una paciente se encontrd un implante roto y fué del lado derecho, niega antecedente de trauma.

Se encontré fibrosis hialinizada en el 100% de las pacientes, en todos los sitios donde hubo

implantes.

Se encontraron vasos de neoformacion en el 100% de las pacientes estudiadas.

En 5 pacientes se encontré metaplasia sinovial, en 4 de ellas de forma bilateral. Una de ellas sin
presencia de Contractura Capsular al momento del recambio, con 11 afios de evolucion con los
implantes y eran Allergan. Otro caso, con 14 afios con los implantes, eran de solucion salina
(Natrelle). La paciente que mostro este hallazgo histologico de manera unilateral fue con implantes

Eurosilicon, con tan solo 2 afnos con los mismos.
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Fig. 3.- Capsula Fibrosa peri protésica de mama, tefiida con H-E con metaplasia
sinovial.

Se reportaron vacuolas de silicon en cuatro pacientes, en una de ellas con implante unilateral roto
(McGhan), los otros 3 casos con integridad del implante, Eurosilicén en dos casos y Allergan en
uno de ellos.
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Fig. 4.- Corte de capsula fibrosa peri protésica mamaria, teflido con H-E en la que se
puede observar metaplasia sinovial y vacuolas de silicon.
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Fig. 5.- Corte de capsula fibrosa peri protésica, tefiido con H-E, con inflamacién
cronica xantogranulomatosa
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Fig. 6.- Corte de capsula fibrosa peri protésica de mama, tefiida con H-E en la cual
se puede observar inflamacion granulomatosa de tipo cuerpo extrafio con células
gigantes multinucleadas.

Se encontraron microcalcificaciones en un caso y acumulo de linfocitos e histiocitos en otro caso.
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11.- DISCUSION.

Encontramos en la literatura que se puede presentar mayor indice de CC con el uso de
implantes de silicon que con el uso de implantes de solucion salina, sin embargo, en este estudio
encontramos cambios tanto histolégicos como clinicos importantes en pacientes con implantes de
solucién salina en uno de los casos, sin embargo, llama la atencién el tiempo de exposicion que

es mayor a 10 afios.

Llama la atencién también en 3 de los casos la presencia de vacuolas de silicon con hallazgo
quirdargico de integridad de los implantes, lo que se puede explicar con el término de “silicon
bleeding”, en uno de esos 3 casos ocurre al corto tiempo de 2 afios de exposicion de los implantes.

Las pacientes fueron escogidas al azar, no se tuvo preferencia alguna por ninguna marca,

la cual fue revelada, en la mayoria de los casos, hasta el momento quirdrgico como hallazgo.

Debe aclararse que el nUmero de casos obtenido no se relaciona al nUmero total de casos
en que ocurre dicho procedimiento quirdrgico en este servicio, sélo a los que coincidieron en
tiempo con material y logistica adecuada para la toma de las muestras, para lo que también

influyeron las rotaciones externas que se tienen en los diferentes afios de la residencia.

12.- CONCLUSION.

El presente trabajo nos puede demostrar que a pesar de los avances tecnolégicos y los
esfuerzos de las casas comerciales en producir materiales mucho mas biocompatibles y seguros,

y a pesar de varias generaciones de implantes en su evolucién, las pacientes siguen presentando
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los mismos problemas que al inicio de su introduccion en la medicina. Por lo que seguira siendo
un reto para el cirujano plastico el mantener el seguimiento constante de las pacientes
posoperadas de aumento de mama con implantes para poder identificar a tiempo la presencia de
datos clinicos que nos sugieran la necesidad de realizar algin recambio o incluso retiro de los
mismos, ya que el aumento de mama sigue siendo una de las principales causas de visita a nuestra
consulta. Asi como la insistencia a las casas comerciales en mejorar constantemente la calidad y

seguridad de sus biomateriales.
Hacen falta estudios histolégicos recientes mas completos, tal vez incluyendo inmunohistoquimica

o incluso estudios genéticos para observar mayores hallazgos respecto a la asociacion o no

asociacion de enfermedades autoinmunes con la presencia de biomateriales de silicon.
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14. ANEXOS
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No. De Tiempo con Fecha de
caso Alias Edad cC implate Volumen Marca toma de Hallazgos quirdrgicos Hallazgos histopatol6gicos
muesta

1 AC 42 No 11 afios 400cc Allergan 19/07/21 Der 1,2,3,45 1zq 1,2,3,4,5

2 MRM 50 izq 14 afios 330cc Natrelle 09/03/23 Der 1,2,3,5 1zq 1,2,3,4,5
Bl salina

3 MLCV 39 Baker 10 afios 270cc McGhan 19/07/22 Derecho roto, capsulas integras, sin alteraciones Der 1,2,4,5,6 1zq1,2,45,7
n

4 SRV 43 no 2 meses 325cc Eurosilicone 28/03/23 so6lo retiro de lado derecho por infeccién Der 1,2,5

5 CEM 39 No 6 afios 310cc Allergan 01/04/24 Der 1,2,5 1zq 1,2,4,5

6 VATS 43 No 14 afios 400cc Mentor 29/07/21 subglandulares, no rotos, redondos, microtexturizados Der 1,2,45,8 1zq 1,2,5

7 YACO 41 Baker 2 afios 450cc Eurosilicone 14/03/23 Der1,2,4,5 129 1,2,3,4,5,6
Il

8 MAO 41 no 1 afio 550cc Eurosilicone 27/03/24 Der 1,2,4,5,6 129 1,2,4,5,6

9 NML 47 no 11 afios 175cc Allergan 19/07/22 Der 1,2,5,9 1zq

1,2,456,7

10 AGA 61 Baker >20 afios 235cc DOwW 28/03/23 Der1,2,3,45,7 1zq 1,2,3,4,5
v CORNING

11 SVA 46 No 5 afios 340cc Allergan 23/03/23 Der 1,2,4,5 1zq1,2,5

12 EH 59 Der I, 15 afios 175cc Eurosilicone 08/03/24 Der 1,2,5 1zq 1,25

Izq IV

13 EGAZ 30 Izq 2 afios 320cc Motiva 09/03/24 microtexturizado Der 1,2,3,4,5 Izq

BllI 12345

CC. Contractura Capsular

Hallazgos Histopatoldgicos
Fibrosis hialinizada.

Vasos de neoformacion.

Metaplasia sinovial.

Tejido fibroadiposo normal.
Inflamacion cronica leve.

Vacuolas de silicon.

Musculo esquelético normal.

Tejido mamario normal escaso.
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1

Microcalcificaciones.

41



