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Estudio multicentrico prospectivo ohservacional
sobre implantes PIP® colocados en 12 aiios

Prospective ohservational multicenter study on PIP®
implants placed in 12 years

Cardenas-Camarena, L.

Cardenas-Camarena, L.*, Chung-Gallardo, J.**, Echeverria-Roldan, G.***,
Le6n, M.A.****, Oaxaca-Escobar, C.*****, Garcia-Fabian, F.***, Madrid-Basurto, A.******,
Encinas-Brambila, J.*******, Gonzalez-Ulloa, B.********, Robles-Cervantes, J.A,*********

Resumen

Abstract

A pesar de la controversia existente con los implantes PIP® (Poly Im-
plant Prothese, Francia) son pocos los estudios que existen al respecto,
por lo que determinamos realizar un andlisis multicéntrico en nuestro en-
torno para conocer las caracteristicas y el comportamiento clinico de los
mismos.

Planteamos un estudio multicéntrico, prospectivo y observacional, en
el que participaron 7 cirujanos plasticos certificados que durante un periodo
de 12 afios habian colocado implantes PIP®. Analizamos clinicamente y con
ultrasonido mamario todas las pacientes que acudieron a revision, recogimos
todos los datos y cuantificamos los hallazgos en aquellas que se intervinie-
ron quirdrgicamente para revision de los implantes.

Entre enero del 2012 y febrero del 2013 acudieron a consulta 184 pa-
cientes de las 1.315 que habian sido operados entre 1998 y 2010 (14%),
evaluando un total de 368 implantes. Solo 39 pacientes (21,2%) presen-
taban sintomatologia. Mediante ultrasonido mamario, 322 implantes
(87,5%) fueron informados como integros y 46 (12,5%) rotos.

Del total de pacientes revisadas, 55 (30%) no se reoperaron por no
tener datos de rotura, mientras que 129 pacientes (70%) decidieron ope-
rarse. De ellos, solo 46 presentaban datos de rotura ecografica (36%).

Durante la cirugia se encontraron 213 implantes integros (83%) y 45
implantes rotos (17, 8%).

No se encontraron datos de malignidad en las piezas de biopsia to-
madas de las cdpsulas o en el liquido periprotésico; tampoco crecimiento
bacteriano.

El indice de rotura comprobada, 17,8%, fue mayor que el que pre-
sentan otros estudios pero que tienen tiempos de seguimiento mas cortos.
No se encontro irritacion de tejidos o sintomatologia mamaria en los im-
plantes integros, ni datos de toxicidad en las cdpsulas o en el liquido en los
implantes rotos. En base a todo ello consideramos que no es mandatorio
retirar los implantes PIP® como medida de rutina, sino hacerlo cuando
exista evidencia o sospecha de rotura. Creemos que el ultrasonido ma-
mario es un estudio altamente confiable para la evaluacion de la integri-
dad de estos implantes.

Despite the controversy with PIP® implants (Poly Implant Prothése,
France) there are few studies about it, so we decided to make a multicen-
ter analysis in our environment to determinate the characteristics and cli-
nical behavior of these implants.

A multicenter, prospective, observational study including 7 certified
plastic surgeons that for a period of 12 years had placed PIP® implants
was performed. All patients attending evaluation were clinical examined
and with breast ultrasound. All findings and data in those who underwent
surgery for implants review were analyzed.

Between January 2012 and February 2013, 184 patients attended for
consultation of 1315 who had been operated between 1998 and 2010
(14%), evaluating a total of 368 implants. Only 39 patients (21.2%) had
symptoms. By breast ultrasound, 322 implants (87.5%) were reported as
intact and 46 (12.5%) broken. Of the patients reviewed, 55 (30%) were not
reoperated for not having evidence of rupture, while 129 patients (70%)
decided to be operated. Of these, only 46 had rupture ultrasound data
(36%). During surgery 213 implants (83%) were found without damage,
and 45 implants were found damaged (17.8%).

There were no data of malignancy in biopsy specimens taken from
the capsule or periprosthetic fluid; there was no bacterial growth.

The rupture rate proven, 17.8%, was higher than that presented by
other studies but with shorter follow-up time. No irritation symptoms or
breast symptoms were found in patients with intact implants. There was
no toxicity data in capsules or in the liquid in patients with broken im-
plants. Based on all this we consider that is not mandatory to remove PIP®
implants as a routine measure, but should be done when there is evidence
or suspicion of rupture. We believe that breast ultrasound is highly relia-
ble for evaluating the integrity of breast implants
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Introduccion

Los implantes mamarios de silicona fueron introdu-
cidos en 1963 por Cronin y Gerow (1). En la actualidad,
y tras numerosas modificaciones técnicas, se ha llegado
hasta la cuarta generacion de implantes (2) en los que lo
mads importante es el que estan provistos de una cubierta
mas resistente y delgada, y rellenos de gel de silicona co-
hesiva, caracteristica esta tltima que evita la migracién
del gel en caso de rotura del implante.

Existen numerosas variantes de combinacion de su-
perficies, cohesividades, formas y tamafios de los im-
plantes mamarios (2) y actualmente, numerosos fabrican-
tes en todo el mundo, de entre los cuales, solo 3 hasta el
momento cuentan con la aprobacién de la FDA ameri-
cana (Food and Drug Administration) (3). Para el resto
del mundo, cada pafs cuenta con organismos regulado-
res que vigilan que las prétesis mamarias cumplan todos
los requisitos de su salud para su implantacion en seres
humanos. Son ejemplos de estos organismos la Medici-
nes and Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA), la Australian Government Therapeutic Goods
Administration (TGA), la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS), y en nuestro
pais, México, la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

En Francia, el organismo encargado de esta vigilancia
es la Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits
de Santé (AFSSAPS). El 1 de abril del 2010 esta agencia
emitié un comunicado sefialando la deteccién de un in-
cremento en la rotura de los implantes mamarios manu-
facturados por la empresa Poly Implant Prosthese (PIP®)
(4). La AFSSAPS determiné que los implantes produci-
dos por esta empresa desde el 2001 habian sido rellena-
dos con un gel de silicona diferente al aprobado sani-
tariamente para uso en humanos, recomendando a los ci-
rujanos cesar inmediatamente la colocacion de estos im-
plantes (4). Posteriormente, en diciembre de 2011, la
misma agencia hizo una actualizaciéon recomendando
como medida preventiva, sin ser emergencia, la retirada
quirtrgica de los implantes PIP® en todas la pacientes en
las que hubieran sido colocados (5). En este mismo co-
municado se aclaré que hasta el momento de su emision
no se habfa comprobado riesgo incrementado de apari-
cién de cancer en las pacientes portadoras de esta marca
de implantes en comparacién con otras marcas de im-
plantes mamarios (5). A pesar de ello, tras estos comuni-
cados, surgieron en todo el mundo numerosas espe-
culaciones creando olas de pdnico entre las mujeres afec-
tadas (6-8).

En este trabajo, y a fin de conocer desde un punto de
vista cientifico las caracteristicas clinicas y por imagen
de los implantes PIP® y su relacion con posibles compli-
caciones en relacién con el incidente notificado por las
autoridades francesas, decidimos recoger datos de las pa-
cientes portadoras de estos implantes mamarios que ha-
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bian sido intervenidas entre 1998 y 2010 y que fueron
revisadas en el transcurso de 14 meses, entre enero de
2012 y febrero de 2013 en diferentes centros quirirgi-
cos de nuestro entorno, a fin de poder establecer una va-
loracién multicéntrica y una correlacion entre los datos
clinicos y de imagen obtenidos de las pacientes en revi-
sién clinica con los posibles hallazgos intraoperatorios
en aquellas que decidieron someterse a la retirada de los
implantes.

Material y método

Para solicitar colaboracién multicéntrica, nos pusimos
al habla con la empresa distribuidora de los implantes
PIP® en México, que nos puso en contacto con los ciru-
janos a los que les habian suministrado mayor nimero de
implantes de dicha marca. Se trataba de cirujanos de todo
Meéxico y de Centroamérica, con los cuales nos pusimos
en contacto para invitarles a participar en nuestro estu-
dio, de acuerdo con los requisitos de que dispusieran de
los datos completos de pacientes e implantes y de tener
en su lugar de trabajo un radiélogo especializado en ul-
trasonido mamario.

Del total de cirujanos plasticos certificados contacta-
dos, 7 accedieron a participar en nuestro estudio: 6 en
Meéxico y 1 en Guatemala. De los 6 mexicanos, 3 traba-
jaban en la ciudad de Guadalajara (Jalisco), en centros
diferentes, y los otros 3 en otras ciudades, 2 del centro
del pais, Ledn (Guanajuato) y Puebla (Puebla), y el otro
al norte del pais, Ciudad de La Paz (Baja California).

Desarrollamos un estudio multicéntrico, prospectivo
y observacional en que se incluyeron todas aquellas pa-
cientes sometidas a cirugia estética o reconstructiva ma-
maria en las que se habian colocado implantes PIP® entre
los afios 1998 y 2010, y que acudieron a consulta para re-
visioén durante el periodo de 14 meses comprendido entre
enero de 2012 y febrero de 2013, con los 7 cirujanos que
participaron en el estudio.

Elaboramos una hoja especial de recopilacion y eva-
luacién de datos para todas las pacientes revisadas. Todas
fueron sometidas a revisién clinica por el cirujano plds-
tico que las habia operado inicialmente, identificando la
presencia de dolor, deformidad mamaria, presencia de
parestesias, contractura capsular segun escala de Baker,
alteraciones cutdneas, presencia de ndédulos palpables y
fecha de implantacién.

A todas ellas se les realiz6 también estudio mediante
ultrasonido mamario por médicos radidlogos especiali-
zados en patologia mamaria colaboradores de los ciruja-
nos participantes en el estudio. En total fueron
5 radidlogos, ya que los 3 cirujanos de Guadalajara re-
mitieron sus pacientes al mismo especialista. En este es-
tudio ecogréfico se evalud la integridad del implante, la
presencia de liquido libre, presencia de nddulos y calci-
ficaciones en tejido mamario segtn el sistema de clasifi-
cacion mamaria del Colegio Americano de Radiélogos
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(BI-RADS), y valoracién de las caracteristicas generales
de la cdpsula periprotésica.

Del total de pacientes revisadas, en aquellas que de-
cidieron someterse a reintervencion para retirada de los
implantes PIP®, se llev6 a cabo registro de la integridad
o rotura de los implantes, caracteristicas de la cdpsula
mamaria, presencia y caracteristicas del liquido peripro-
tésico, presencia de nédulos, y por ultimo, en caso nece-
sario y de ser posible, determinacion visual del sitio de
rotura de los implantes. Asimismo se tomo biopsia de las
capsulas cuando éstas eran macroscopicamente granulo-
sas y/o calcificadas y se hizo estudio bacterioldgico e his-
tologico del liquido periprotésico recogido.

Todas fueron evaluadas clinicamente por su cirujano
pléstico identificando la presencia de dolor, deformidad,
parestesias, contractura segin escala de Baker, alteracio-
nes cutdneas, presencia de nédulos palpables y fecha de
implantacion.

Todos los resultados obtenidos del examen clinico,
ecografico y los hallazgos operatorios se relacionaron
para ver si podia existir alguna correlacion estadistica-
mente significativa entre la fecha de implantacion y los
hallazgos y las caracteristicas del implante, especifica-
mente con la integridad del mismo.

Los datos fueron sometidos a una prueba estadistica
con el programa SPSS version 14 para estadistica des-
criptiva, variables cualitativas y porcentajes. Se calcula-
ron sensibilidad y especificidad, valor predictivo positivo
y valor predictivo negativo en relacién a los hallazgos
ecogréaficos frente a los quirdrgicos.

RESULTADOS

Sobre un total de 1.315 pacientes operadas por los 7
cirujanos participantes en el estudio en 5 ciudades dife-
rentes, acudieron a revision durante el periodo de 14
meses comprendido entre enero de 2012 y febrero de
2013 un total de 184, revisdndose 368 implantes. La ci-
rugia primaria en estas 184 pacientes consistié en: colo-
cacion simple de implantes mamarios en 122 (66,3%);
pexia en T con implantes en 25 (13,5%); pexia periare-
olar con implantes en 22 (11,9%); recambio de implantes
en 14 (7,6%) y pexia vertical con implantes en 1 (0,5%)
(Grafica 1).

La gran mayoria de estas pacientes acudi6 a la revi-
sién motivada por la informacién sobre los implantes
PIP® en los medios de comunicacion. De estas 184 pa-
cientes, 145 (78,8%) no presentaban signos o sintomas
clinicos, mientras que 39 pacientes (21,2%) si presenta-
ban sintomas (Grafica 2). De las pacientes sintomadticas,
24 presentaban dolor en alguna de sus mamas; 14 tenifan
adenopatias; 7 deformidad de alguna de sus mamas; 4 re-
ferfan parestesias; 1 mostraba eritema y 1 retraccién cu-
tanea (Grafica 3).

Se sometio a estudio ecografico mamario a las 184
pacientes (368 implantes). Dentro de los hallazgos eco-
gréficos se determind: 46 implantes rotos (12,5%) y 322

Grafica 1.
Cirugias realizadas previamente en las 184 pacientes
que acudieron a consulta
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Grafica 2.
Caracteristicas de las 184 pacientes que acudieron a consulta
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Grafica 3.
Datos clinicos de las 39 pacientes que presentaban signos o
sintomas. En algunas se presentaba mas de un dato
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Grafica 5.
Hallazgos en el ultrasonido mamario de las 184 pacientes.
En algunas se encontré mas de un hallazgo radiolégico
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Gréfica 6.

Caracteristicas de las pacientes sometidas a cirugia en
relacién al ultrasonido mamario
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Grafica 7.
Procedimientos quirurgicos realizados

Grafica 8.
Caracteristicas y hallazgos en los implantes durante la cirugia
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implantes integros (87,5%) (Grafica 4). Otrtos hallazgos
ecogréficos en estas mismas pacientes fueron: imagen
de capsula periprotésica sin alteraciones en 302 mamas
(82%); deformidad del implante en 35 mamas (9,5%);
presencia de liquido periprotésico en 30 mamas (8%);
capsula gruesa en 29 mamas (7,8%), y calcificaciéon en 11
mamas (3%) (Gréfica 5).
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De las 184 pacientes que consultaron, 129 (70%) de-
cidieron operarse para retirada de los implantes PIP®,
mientras que 55 (30%) optaron por no operarse ya que
se encontraban clinicamente asintomaticas y ecografica-
mente no presentaban signo alguno de rotura. Es impor-
tante hacer notar que de las 129 pacientes operadas, solo
46 (36%) lo hicieron por evidencia clinica y/o radiol6-
gica de implante roto, mientras que 83 (64%) decidieron
operarse por opcion personal ya que no presentaban sig-
nos y sintomas clinicos o radiol6gicos que mostraran ro-
tura de los implantes (Gréfica 6).

De las 129 pacientes operadas, en 102 (79%) solo se
practico retirada y cambio de los implantes; a 13 (10%)
cambio de implantes y pexia en T; a 9 (7%) cambio de
implantes con pexia periareolar; a 4 (3%) retirada defini-
tiva de los implantes por decision de las pacientes, y a 1
(1%) cambio del implantes mds pexia vertical (Grafica 7).

Durante la cirugia se encontraron 213 implantes inte-
gros (83%) y 45 implantes rotos (17%) (Gafica 8). Estos
resultados se correlacionaron con los informes de las eco-
grafias mamarias de las pacientes. En aquellos implantes
cuya integridad lo permitid, se observé rotura en la cir-
cunferencia externa del sello del implante (Fig. 1).
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Fig. 1. Implante roto en zona del sello.

El manejo de la cdpsula periprotésica por cada ciru-
jano fue decision personal de acuerdo a su experiencia e
indicacion quirdrgica habitual; solamente se les solicitd
hacer biopsia si habia presencia de cdpsula anormal: en-
grosada, calcificada o con granulomas visibles. También
se indico la recogida para estudio del liquido periproté-
sico en caso de existir. Los datos recogidos indicaron que
227 de las cdpsulas mamarias eran macroscopicamente
normales (87%); 23 (8,5%) estaban engrosadas; 5 calci-
ficadas (2,3%) y 3 con aspecto granulomatoso (1%) (Gré-
fica 9). El estudio anatomopatoldgico en los casos en que
se realiz6 informd de presencia de granulomas por reac-
cion a silicona y metaplasia de tipo sinovial. El andlisis

del liquido periprotésico en los casos en que se realizd,
presentd histologia normal, falta de crecimiento bacte-
riano por cultivo, sin anomalias en la tincién de Gram.

De los 258 implantes retirados, 46 tenfan informe eco-
gréfico previo de rotura, mientras que 212 tenian informe
de integridad. Quirdrgicamente 213 implantes se encon-
traron integros y 45 rotos. De estos casos se encontraron
3 implantes que por ultrasonido se informaban como in-
tegros y que en la cirugfa estaban rotos, y 6 que por ul-
trasonido informaban de rotura pero que en la cirugia
aparecieron integros. Esto nos arroja una sensibilidad de
la ecografia mamaria del 93% y una especificidad de
97%.

En el total de los 368 implantes analizados mediante
ecografia mamaria, 46 se informaron como rotos eco-
grificamente, lo cual nos da un porcentaje del 12,5%.

Los valores predictivo positivo y predictivo negativo
tomando en cuenta los informes de los radiélogos y los
hallazgos quirtdrgicos fueron de 87,5% y 98,5% respec-
tivamente. Esto significa que un informe de implante roto
por ultrasonido tiene posibilidades de ser certero en un
87.,5%, mientras que un informe de implante integro por
ultrasonido tiene posibilidades de ser cierto en un 98,5%.

No se encontro correlacién con significancia estadis-
tica entre el tiempo transcurrido desde la colocacion de
los implantes y la integridad de los mismos, ya que la
dispersién de acuerdo al tiempo de colocacion fue muy
heterogénea (Grafica 10).

Grafica 10. Correlacion entre la fecha de colocacion de los implantes y la integridad de los mismos
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Discusion

Este estudio es el primero de tipo multicéntrico reali-
zado en nuestro entorno en el que se pretende aportar evi-
dencia clinica sobre las caracteristicas fisicas reales de
los implantes PIP®, con recogida de historial de coloca-
cién y valoracién a largo plazo, asi como datos del posi-
ble efecto en el cuerpo de las pacientes que los portan,
con el objetivo de brindar una orientacién adecuada a las
pacientes que tienen colocados estos implantes y a la co-
munidad médica. Creemos que una informacién cientifi-
camente veridica lleva consigo la disminucién de la
ansiedad de las pacientes provocada en la mayoria de las
ocasiones por las informaciones proporcionadas por los
medios de comunicacién (5-7).

Desde que Cronin y Gerow (1) realizaron su primer
implante mamario con prétesis de silicona en 1963, se ha
venido evolucionando tecnolégicamente en la elabora-
cion de un implante lo menos peligroso posible para el
cuerpo de la paciente receptora. Para ello, se han ideado
cubiertas mas delgadas pero a la vez mds resistentes, di-
ferentes tipos de texturas para reducir el grado de con-
tractura capsular y diferentes tipos de geles para evitar
que en el caso de una rotura del implante, la silicona
pueda migrar al resto del cuerpo (2). Todo esto bajo la
supervision y control de las autoridades gubernamentales
locales, regionales e internacionales.

La rotura de un implante mamario puede ser producto
de varios factores, tales como defectos de fabricacion o
deterioro de la cubierta del implante por el paso del
tiempo o por traumatismos (8,9). En el caso de los im-
plante PIP®, el fabricante cambid las especificaciones del
gel sin la aprobacion y la homologacién correspondiente
por parte de la autoridad reguladora francesa (AFSSAPS)
(4). Cuando este hecho se notifico, provocé una alarma
mundial producto del posible aumento en la incidencia
de rotura de los implantes de esta marca, hasta el punto
de llegarse a la recomendacién general de la necesidad
de retirada de los mismos (4-7).

Meéxico no escapo ante la ola de especulaciones. Por
tal motivo, la Comisién Federal para la Proteccién con-
tra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y la Asociaciéon Me-
xicana de Cirugia Pléstica, Estética y Reconstructiva
(AMCPER), fijaron su posicién con un comunicado en
el que se recomend6 dejar de colocar implantes marca
PIP®, aclarando que dichos implantes solo tenian mayor
riesgo de rotura (10).

En 12 afios, el grupo de 7 cirujanos plasticos que par-
ticipd en nuestro trabajo oper6 un total de 1.315 pacien-
tes, colocando 2.630 implantes de marca PIP®, de las
cuales regresaron a la consulta para evaluacién al mo-
mento de surgir el problema 184 pacientes, valordndose
un total de 368 implantes; 145 de estas pacientes no pre-
sentaban en ese momento sintomatologia alguna y solo
consultaron motivadas por la informacién publicada por
los diferentes medios de comunicacion. El porcentaje de
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rotura determinada ecograficamente en estas pacientes
fue del 12,5%, muy concordante con los hallazgos qui-
rirgicos, que fueron del 17,8%.

Sin embargo hemos de sefialar que esta cifra repre-
senta un mayor indice del recogido por dos de las em-
presas fabricantes con aprobacién FDA, Mentor®
(Johnson & Johnson, EE.UU.) y Natrelle® (Allergan Inc.
EE.UU.) (11,12), pero menor que el que recogen Maijers
y col. (13) quienes hablan de un indice de rotura del 24%
en los implantes PIP® colocados 10 afios antes. En los
CORE estudios para la FDA se encontrd necesaria una
reoperacién por rotura de implantes en el 4,4% de los im-
plantes Natrelle de Allergan® a los 4 afnos de colocados
(11), mientras que para Mentor® fue de 0,9% en 3 afnos
(12). Sin embargo Embrey y col. (9) recogen prevalen-
cias de rotura muy variables en la mayoria de los grupos
que revisaron, oscilando entre el 4,5% y el 63,5%, con
un seguimiento promedio de 7,8 afios. Por lo tanto, el se-
guimiento de los estudios realizados tanto por Mentor®
como por Allergan® parece ser insuficiente, ya que a
mayor tiempo de seguimiento parece encontrarse un au-
mento del indice de rotura (9,13-17).

Maijers y col (13) no encontraron diferencia entre los
implantes colocados en 2000 y 2001, momento en el que
seglin los informes de la agencia francesa se hizo el cam-
bio del gel. En su estudio, estos autores plantean la hip6-
tesis de un defecto de la cubierta del implante. Esto podria
concordar con nuestros hallazgos, ya que en aquellos im-
plantes retirados en nuestras pacientes del grupo de estu-
dio en los que por su integridad de forma fue posible
verificar el sitio de rotura, pudimos comprobar que ésta se
produje en el sello de la base del implante. Sin embargo,
creemos que se deben realizar estudios de investigacion
especificos en este aspecto para confirmar dicha hipétesis.

Dentro de los principales sintomas que encontramos
entre nuestras pacientes, destacaron la presencia de dolor y
adenopatias. Asimismo, ecogrificamente encontramos que
una cdpsula gruesa o la presencia de deformidad fueron los
signos mas relevantes para la sospecha de un implante roto.

A todas las pacientes se les realizaron estudios eco-
gréficos e histolégicos sin evidencia de presencia de al-
guna lesién sospechosa de malignidad. Solo el 1% pre-
sentd calcificacion, y postquirdrgicamente el hallazgo
mas relevante fue la presencia de capsulas granulomato-
sas por reaccion al material de silicona. Esto concuerda
con el informe de Sir Bruce Keogh en un estudio reali-
zado por el Instituto Nacional del Cancer del Reino
Unido y Australia para el National Health Sistem (NHS),
en el que el grupo de expertos no encontré evidencia de
que los implantes PIP® se asociaran a un mayor riesgo de
padecer cdncer que con cualquier otro implante mama-
rio de gel de silicona (7). Asimismo, este grupo de ex-
pertos realizé un estudio toxicolégico del gel de los
implantes PIP® llegando a la conclusién de que el andli-
sis hecho a las muestras recolectadas no mostraba altera-
ciones ni riesgo para la salud de las pacientes portadoras
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de estos implantes (7). Esto también concuerda con nues-
tros hallazgos, ya que la mayoria de nuestras pacientes
(79%) no presentaba signo o sintoma alguno, lo cual re-
fuerza la teoria de que los implantes PIP® no presenta-
rian riesgo aumentado de toxicidad local.

Segtin Embrey y col. (9), el porcentaje de sensibili-
dad en la deteccién de anomalias estructurales en im-
plantes mamarios mediante mamografia es del 83%,
75% para la resonancia magnética (RM) y 50% para el
ultrasonido, con una especificidad del 43% frente al 71%
de laRMy el 40% de la mamografia. Por otro lado, en la
Guia de la Primera Conferencia Internacional de Im-
plantes Mamarios celebrada en el 2009 (18,19), se reco-
mienda el ultrasonido mamario como mejor método de
estudio postquirtdrgico para la evaluacion de rotura de los
implantes. Este tltimo informe validaria nuestros hallaz-
gos en los que el ultrasonido mamario presentd un 93%
de sensibilidad y un 97% de especificidad para evaluar la
integridad de los implantes. El ultrasonido seria por tanto
un estudio bastante confiable para la determinacién de la
rotura de implantes mamarios, evitando el riesgo de una
rotura de los mismos debida a la presion ejercida durante
una mamografia, y el costo excesivo de una RM. Como
desventaja, hay que sefialar que el ultrasonido es una téc-
nica operador-dependiente, y que por lo tanto es necesa-
rio contar con la colaboracién de un experto radiélogo
para la evaluacion de los implantes mamarios. En nues-
tro estudio, mejoramos esta debilidad buscando en cada
uno de los centros quirdrgicos que participaron la cola-
boracién de un especialista en radiologia mamaria para
que revisara a las pacientes.

Es muy interesante sefialar en nuestro estudio, como
dato relevante, los valores predictivos obtenidos con el
ultrasonido, comprobando que un informe ecogréfico de
implante integro es mucho maés certero que un informe
de implante roto.

Actualmente sabemos que no hay evidencia cientifica
de mutagenecidad, toxicidad del gel o riesgo de padecer
cancer por los implantes PIP® (5, 20). Especificamente
en nuestro estudio, el 64% de las pacientes que decidie-
ron retirarse los implantes estaban asintomdticas, y de no
haber existido miedo por la informacién ofrecida por los
medios de comunicacién, no se hubieran operado. Esto
concuerda con el estudio definitivo de la NHS (17) en el
que un tercio de las pacientes se operaron motivadas por
la ansiedad sufrida debido a la desinformacién. Igual-
mente, el Comité Cientifico de Riesgos de Salud Emer-
gentes y Nuevamente Identificados (SCENIHR),
concluyé que de acuerdo a los datos médicos, toxicold-
gicos, o de otro tipo, recogidos hasta la fecha, no es ne-
cesario exigir la retirada de los implantes PIP® integros
como medida de precaucion en ausencia de indicaciones
clinicas o psicoldgicas (20).

Conclusiones

El indice de rotura de los implantes PIP® analizados
en nuestro entorno geografico fue del 12,5% mediante
ecografia mamaria y del 17,4% comprobado intraopera-
toriamente en las pacientes que optaron por la retirada de
los mismos. Estas cifras son mayores que las recogidas
hasta la fecha por las empresas fabricantes de implantes
mamarios con aprobacién FDA.

Dado que las autoridades sanitarias informan de que
no se ha encontrado mayor riesgo de toxicidad, mutage-
nicidad o de producir cancer con estos implantes que con
cualquier otro implante de gel de silicona, datos que tam-
bién concuerdan con nuestros hallazgos, creemos que la
indicacion para retirada de los mismos debe basarse en la
evidencia o sospecha de rotura, como sucede con cual-
quier otro implante mamario.

Por lo tanto, ante la deteccion de un mayor porcentaje
de roturas, serfa recomendable para las pacientes porta-
doras de implantes PIP® el someterse a una revision anual
por un cirujano pldstico, acompafiada de un estudio ra-
diol6gico mamario. El estudio de eleccién seria el ultra-
sonido, ya que ha demostrado ser altamente especifico y
sensible, con un costo muy accesible, pero siempre que
sea realizado por un radidlogo especializado en diagnés-
tico mamario.
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