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ARTICULO DE INVESTIGACION

RESULTADOS DE UN PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE LAS
PROTESIS MAMARIAS PIP (POLY-IMPLANT-PROTHESE)*

Drs. Inmaculada Oller N.!, Maria del Pilar Cansado M.!, Jaime Ruiz-Tovar P.!,
Lorea Zubiaga del T.!, Antonio Arroyo S.!, Rafael Calpena R.!

' Hospital General Universitario de Elche, Elche, Alicante.
Espaia.

Abstract

Results of a program to monitor the PIP breast prostheses (poly-implant-prothese)

Objective: The rupture of mammary protheses PIP (poly-implant-prothese) caused an alarm, settling in
Spain a protocol for the management of patients. As hospital unit of reference for the management, monitoring
and treatment of patients carrying PIP breast implants, we propose objective to make a descriptive study of
the current situation in our country and compare it to the hitherto described in the literature. Method: We con-
ducted a transversal study of all patients who came during the years 2012 and 2013, to the Unit of Mammary
Pathology of the Universitary General Hospital of Elche. Results: With a total of 285 women, we observed
a high rate of implant rupture (50.2%) asymptomatic most (84.6%). Fact that the year 2006 had the highest
percentage of breakage and the appearance of siliconomas. Conclusions: Our series confirms rupture rate
similar to that described in the literature for PIP breast implants. We observed a higher percentage of breakage
from the year 2006, coinciding with the period of manufacture described poorer quality of these implants.
Axillary siliconomas were evident in 35.1% of patients, the only locally axillary symptoms.

Key words: Breast prostheses, PIP, break, siliconomas.

Resumen

Objetivo: La rotura de las protesis mamarias PIP (poly-implant-prothese) ha supuesto una alarma, esta-
bleciéndose en Espafia un protocolo para el manejo y seguimiento de las pacientes. Como unidad hospitalaria
de referencia para el manejo, seguimiento y tratamiento de las pacientes portadoras de protesis mamarias
PIP, nos proponemos como objetivo realizar un estudio descriptivo de la situacion actual en nuestro medio y
compararlo con lo hasta ahora descrito en la literatura. Método: Realizamos un estudio transversal de todas
las pacientes que acudieron durante los afios 2012 y 2013, a la Consulta de la Unidad de Patologia Mamaria
del Hospital General Universitario de Elche. Resultados: Con un total de 285 mujeres, observamos la elevada
tasa de ruptura de los implantes (50,2%) la mayoria asintomaticos (84,6%). Siendo el afio 2006 el de mayor
porcentaje de rotura y la aparicion de siliconomas. Conclusiones: Se confirma una tasa de ruptura similar a la
descrita en la literatura para los implantes mamarios PIP. Observamos un mayor porcentaje de rotura a partir
del afio 2006, coincidiendo con el periodo de fabricacion descrito de peor calidad de estos implantes. Se evi-
denciaron siliconomas axilares en el 35,1% de las pacientes, siendo la unica sintomatologia a nivel local axilar.

Palabras clave: Protesis mamarias, PIP, ruptura, siliconomas.
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Introduccion

La rotura de los implantes mamarios PIP (Poli-
Implant-Prothese) ha constituido una alarma social
en los ultimos afos. En Espaiia, en el seno del Mi-
nisterio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad
(MSSSI) se ha establecido un protocolo para el
diagndstico, manejo y seguimiento de las pacientes
portadoras de dichas protesis’.

De acuerdo con las conclusiones de las autorida-
des sanitarias francesas, para la fabricacion de las
protesis PIP se utilizaron fraudulentamente mate-
riales de baja calidad (silicona industrial) diferente
de la que se habia declarado en los documentos
presentados para la conformidad de evaluacion
(silicona médica)’.. No obstante, la preocupacion
por la durabilidad de los implantes mamarios de
silicona PIP se lleva expresando varios afios antes
de la aparicion de esta alerta®. Se estima que aproxi-
madamente 400.000 implantes PIP se vendieron en
todo el mundo*.

En comparacion con otros implantes mamarios
de silicona, los cuales se han investigado durante
mucho tiempo, para los implantes PIP los datos
epidemiologicos disponibles son limitados®®. Sin
embargo, la maxima preocupacion se ha centrado
ahora en la seguridad del dispositivo, la longevi-
dad y una posible asociacion con el desarrollo de
neoplasias, sobre todo del linfoma anaplasico de
células grandes (LACG), aunque su relacion parece
ser la misma con todas las marcas de protesis®. No
obstante, no existe evidencia suficiente que muestre
riesgos sanitarios superiores de las protesis PIP
frente a otras protesis mamarias para las portadoras
de estos implantes’?.

Nuestro grupo de trabajo, analizando los datos
recogidos como unidad de referencia para el manejo,
seguimiento y tratamiento de las pacientes porta-
doras de protesis mamarias PIP, nos proponemos
como objetivo realizar un estudio descriptivo de la
situacidn actual en nuestro medio y compararlo con
lo hasta ahora descrito en la literatura.

El Servicio Nacional Espafiol de Salud Publica,
ha garantizado la asistencia a todas las mujeres que
han sido implantadas con prétesis mamarias PIP,
incluso aquellas implantadas en centros privados o
en paises extranjeros. Para ello en cada Comunidad
Autdénoma se han nombrado varios hospitales como
unidades de referencia, que seran el punto de partida
para iniciar el protocolo de explantacion'.

Pacientes y Métodos

Realizamos un estudio transversal de todas las
pacientes que acudieron durante los afios 2012 y
2013, a la consulta de la Unidad de Patologia Ma-
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maria del Hospital General Universitario de Elche
(Alicante) establecido como uno de los centros de
referencia en la Comunidad Valenciana.

Protocolo de actuacion

El Ministerio de Sanidad proporciond un nimero
de teléfono de cada unidad de referencia, donde
se les coordinaron las citas en consulta con los
distintos especialistas asi como para la realizacion
de pruebas de imagen. A todas las pacientes se les
realiz6 una exploraciéon mamaria y axilar, asi como
una ecografia mamaria, evaluando la rotura protésica
y la presencia de siliconomas axilares. Atendiendo
a las indicaciones de las autoridades sanitarias, se
recomienda el explante si la protesis esté rota. En el
caso de existir rotura protésica la indicacion fue la
de retirar la protesis mamaria. Si no existia rotura y
la paciente no deseaba el explante, se realizara con-
trol ecografico cada 6 meses. En el caso de que las
pacientes desearan realizarse un nuevo implante ma-
mario, se les recomendo6 que acudieran a la medicina
privada para realizar en el mismo acto quirargico el
implante y el explante. En lo referente a los silico-
nomas, definidos como una reaccion granulomatosa
como respuesta inflamatoria de los tejidos ante el gel
extravasado’, las recomendaciones indican eliminar
cualquier resto de silicona.

Variables analizadas

Las variables estudiadas fueron: edad del pacien-
te, afio de implantacion, tasa de ruptura del implante
(especificando bilateralidad), presencia de silicono-
mas, decision de explante, reimplante o seguimiento.

Analisis estadistico

El estudio estadistico se realiz6 con el programa
informatico SPSS 19.0 para Windows. Las va-
riables cuantitativas fueron definidas por media y
desviacion tipica (mediana y rango en variables no
gaussianas). Las variables discretas fueron definidas
por numero de casos y porcentaje. Se utilizo el test
de 2 para evaluar la asociacion entre variables dis-
cretas, cuantificandose la misma mediante la Odds
Ratio. Se consideraron valores de p < 0,05 como
significativos.

Resultados

Evaluamos un total de 285 mujeres portadoras de
implantes mamarios bilaterales PIP (se implantaron
un total de 570 protesis PIP) que fueron atendidas
en la Unidad de Patologia Mamaria durante los afios
2012y 2013 (pacientes pertenecientes al area sanita-
ria de Alicante). Todas las pacientes se realizaron el
implante en clinicas privadas y por cuestiones esté-

Rev Chil Cir. Vol 67 - N° 3, Junio 2015; pag. 259-264



RESULTADOS DE UN PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE LAS PROTESIS MAMARIAS PIP (POLY-IMPLANT-PROTHESE)

ticas. Tenian una edad media de 39,6 + 10 afios. El
volumen protésico implantado medio fue de 321,3
+ 65,2 ml (rango 180-620).

Atendiendo al afio de implantacidon encontramos
protesis PIP implantadas desde el afio 2000 hasta el
2010 en la muestra analizada, con un mayor nimero
de implantes entre los afios 2004-2008. El nimero
de implantes durante cada afio se expone en la Fi-
gura 1.

Del total de la muestra analizada, fueron 27 mu-
jeres (9,5%) las que acudieron a consulta con las
protesis PIP ya retiradas, para que se les estudiase y
detectase posibles complicaciones derivadas de estos
implantes (ejemplo: siliconomas), no descubriéndo-
se éstos en ninguna de ellas. Las pacientes habian
decidido retirarse las protesis al objetivarse rotura
demostrada ecograficamente en alguna de ellas.
Estas roturas protésicas también fueron incluidas en
nuestra serie.

En cuanto a manifestaciones clinicas, solo 22
mujeres (7,7%) presentaban algun tipo de sintoma,
manifestado como dolor mamario en 8 de ellas,
mastitis en 2, pérdida de volumen mamario en 2
pacientes y presencia de ganglios axilares palpables
en 10 mujeres. Calculando sobre el nimero total de
proétesis implantadas (570) el porcentaje de protesis
sintomaticas se reduciria a 3,8%.

Hallazgos ecogrdficos

La ecografia mamaria mostrd protesis rotas en
143 pacientes (50,2%), siendo en 15 de ellas bila-
teral, en 74 aparecia inicamente la protesis derecha
rota y en 54 la izquierda. Atendiendo al numero
total de proétesis rotas respecto al total de protesis
implantadas, el porcentaje total de protesis rotas
fue 27,7% (158 protesis rotas de 580 implantadas).
Ciento veintiuna (84,6%) de las pacientes con prote-
sis rotas no presentaban sintomatologia. En todas las
pacientes sintomaticas, la ecografia demostré rotura
de la protesis.

Aparecieron ganglios axilares sugestivos de sili-
conomas en 100 pacientes, 65 casos Unicamente en
el lado derecho y 21 unicamente en el izquierdo. En
14 pacientes habia siliconomas bilaterales. En todos
los casos habia evidencia de la protesis ipsilateral
rota. Todas las pacientes sintomdticas presenta-
ban siliconomas axilares, sin embargo, estos eran
sintomaticos sélo en el 22% de los casos. Las pa-
cientes sintomaticas tienen 5,2 veces (IC 95% (2,1-
12,9)) mayor probabilidad de tener un siliconoma
(p <0,001). La mediana de siliconomas axilares era
de 1, aunque en un 15% de los casos habia mas de
un siliconoma en la misma axila.

Decision de las pacientes

Del total de pacientes entrevistadas, 100 muje-
res (35,1%) expresaron la decision de sustituir las
protesis por un nuevo implante, debiendo ser éste
realizado en la medicina privada. Noventa y tres
mujeres (32,6%) decidieron tinicamente el explante
sin sustitucion. El resto de las pacientes, 92 (32,3%)
y siempre que la ecografia mostrara que las protesis
no estaban rotas, decidieron seguimiento ecografico
cada 6 meses, siendo realizados en sus centros de
referencia al igual que el explante mamario. De
todas las pacientes con evidencia de proétesis rota
(143), 53 deciden reimplantarse y 90 s6lo explante.
Solo se realizo seguimiento a las pacientes que de-
cidieron no explantarse. De todas las pacientes con
sintomatologia clinica (22), 5 deciden reimplantarse
y 17 solo el explante.

Se realizd exéresis de siliconomas s6lo en 6
pacientes (extirpando de 1 a 3 siliconomas por pa-
ciente), siendo las principales causas para la decision
de la cirugia la ansiedad de la paciente, siliconomas
palpables o sintomaticos.

A partir de 2006, se modifico el contenido de
silicona de las protesis PIP, siendo éste de peor
calidad. Evaluando por separado las pacientes in-
tervenidas a partir de 2006 y comparandolo con el

Figura 1. Numero de
implantes mamarios
PIP por afios.
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Figura 2. Numero
de protesis rotas en
funcién del afio de
implante.

periodo previo, observamos, independientemente del
numero de protesis implantadas, el riesgo de rotura
es significativamente superior a partir de 2006 (32%
rotura en pacientes implantadas antes y 59% rotura
a partir de 2006) en los implantes, con una Odds
Ratio 1,75 (IC 95% (1,1-2,8) p = 0,029) (Figura 2).
Clinicamente no se encontraron diferencias en sin-
tomatologia entre los distintos afios de implantacion
(p = 0,249). Sin embargo, el riesgo de aparicion de
siliconomas también es significativamente mayor a
partir de 2006 (OR 1,8 (IC 95% (1,1-2,9) p = 0,03).

Discusion

Los datos disponibles hasta la fecha sobre los
implantes mamarios de silicona PIP son limitados y
los datos sobre el comportamiento, tasas de fracaso
y complicaciones relacionadas con los implantes se
basan fundamentalmente en series de casos*°.

Varios estudios de composicion del material im-
plantado, comparando los implantes PIP con el resto
de implantes mamarios del mercado, destacan dife-
rencias fundamentalmente en el nimero de cubiertas
de la protesis y en la composicion del gel. Las prue-
bas realizadas por las autoridades francesas sobre
la integridad fisica de una muestra de los implantes
mamarios de silicona PIP indicaron debilidad en la
cubierta de las protesis PIP, no evidenciada en el
resto de implantes disponibles en el mercado!!.

Hasta la fecha las pruebas que se han disefia-
do para evaluar la citotoxicidad, genotoxicidad
e irritacion para los geles de silicona médica dan
resultados negativos. En el caso de la silicona con-
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tenida en los implantes PIP, los resultados también
fueron negativos para citotoxicidad y genotoxicidad.
Sin embargo, pruebas de irritacion in vivo fueron
positivas'?2. La magnitud dependera de la cantidad
liberada, la duracion de la exposicion y otras con-
diciones locales.

En la literatura existe un meta-analisis que de-
muestra que la rotura de los implantes mamarios
en general esta directamente relacionada con la
duracion del implante; 26% rotura en 3,9 afios, 47%
alos 10,3 afios, y 69% a los 17,8 afios'®. Para los im-
plantes mamarios PIP, el ultimo informe de expertos
en 2012 establece un 31% de rotura a los 5 afos'® y
aparicion de sintomas en el 17% de los casos con ro-
tura, manifestados fundamentalmente como linfade-
nopatia patologica, también denominada siliconoma.
En nuestra serie se objetivo una tasa de rotura del
27%, datos similares a los descritos en la literatura.
Sin embargo, 85 pacientes desarrollaron siliconomas
de un total de 158 protesis rotas (53,8%). Esta tasa
de siliconomas es muy superior a la descrita en los
estudios previos, si bien hay que tener en cuenta,
que en nuestra serie solo el 7% de los pacientes pre-
sentaban sintomas relacionados con los siliconomas
y los demaés han sido meros hallazgos de la ecografia
realizada como screening.

Aunque la manifestacion clinica mas frecuente
de rotura es el siliconoma axilar, también puede
manifestarse como seroma, dolor mamario, asi-
metria, pérdida de consistencia o tumoraciéon en
la mama'®'®. En nuestro grupo sélo se desarrolld
clinica loco-regional en 22 pacientes (15,4%) con
rotura protésica, siendo los sintomas predominantes
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los derivados de los siliconomas axilares, seguido
por dolor mamario, pérdida de volumen y un caso
de mastitis, confirmando los datos descritos en la
literatura.

La rotura del implante del lado derecho mostr6 un
porcentaje superior de rotura respecto a las protesis
contralaterales. La explicacién mas racional para
este hecho parece recaer en un origen traumatico.
Partiendo de la base de que la mayoria de nuestras
pacientes eran diestras, es ldgico pensar que la
mayoria de traumatismos, esfuerzos y tensiones
se realicen con este lado del cuerpo, por lo que las
posibilidades de rotura se incrementan ante el mayor
estrés traumatico.

Algunos autores han descrito la presencia de
siliconomas en ausencia de rotura protésica ecogra-
ficamente visible, hecho que parece corresponder a
que la rotura pueda pasar desapercibida en la prueba
de imagen, aunque también se ha comprobado la fil-
tracion de silicona a través de la cubierta en ausencia
de rotura!’. No obstante, en nuestras pacientes los
siliconomas aparecieron solo en casos con evidencia
de rotura protésica. Los siliconomas aparecen con
mayor frecuencia en axila derecha, coincidiendo
con el lado con més roturas ecograficamente visua-
lizadas.

Se ha evidenciado que las protesis implantadas
a partir de 2006 contenian una mayor cuantia de
silicona industrial y, por tanto, sus caracteristicas
organicas se veian alteradas. En nuestras pacientes
hemos observado una mayor tasa de rotura en las
protesis implantadas durante ese periodo, asi como
un mayor numero de siliconomas detectados. Al
igual que aparecen casos descritos de siliconomas
en otras localizaciones (hepaticos, cutaneos o intra-
pulmonares)', en la muestra analizada observamos
la presencia de siliconomas axilares y se identifica-
ron adenopatias patoldgicas en otras localizaciones
como la region cervical y supraclavicular. Las ulti-
mas recomendaciones establecen extirpar aquellos
siliconomas sintomaticos o que causen intranqui-
lidad a las pacientes'®. En nuestro grupo de trabajo
realizamos el tratamiento de los siliconomas, aten-
diendo a estas recomendaciones. Por ello, solamente
se extirparon en 6 pacientes (siendo el nimero entre
1 y 3 siliconomas por paciente).

Las autoridades sanitarias espafiolas recomiendan
el explante de toda prétesis PIP so6lo si presenta
ruptura. Sin embargo, el Sistema Nacional de Salud
solo financia el explante, pero no un reimplante de
nuevas protesis, dado que éstas fueron implantadas
por motivos estéticos. Por cuestiones meramente
econémicas, un 32,6% de las mujeres decidieron
solo explantarse, mientras que un 32,3%, todas ellas
sin evidencia de rotura, decidi6é seguimiento ecogra-
fico semestralmente.
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Conclusion

En la muestra analizada se confirma una tasa
de ruptura similar a la descrita en la literatura para
los implantes mamarios PIP. Nuestros resultados
muestran unas protesis mamarias de baja calidad
con un elevado porcentaje de ruptura. Observamos
un mayor porcentaje de rotura a partir del afio 2006,
coincidiendo con el periodo de fabricacion descrito
de peor calidad de estos implantes. Se evidenciaron
siliconomas axilares en el 35,1% de las pacientes,
siendo la tnica sintomatologia a nivel local axilar,
aun habiendo encontrado restos de silicona en otras
localizaciones.
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