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Abstract

El linfoma anaplasico de células gigantes asociado a
implantes mamarios es una entidad extremadamente rara
de la que, hasta enero de 2019, han sido diagnosticados
656 casos en 34 paises con 17 muertes comunicadas. Se
postula que su etiologia es el resultado de una reaccion
a un cuerpo extrafio como la protesis y la inflamacion
cronica persistente que se deriva.

Presentamos el primer caso de esta patologia diag-
nosticado y tratado en la Regién de Murcia, Espana. Se
trata de una paciente con seroma cronico recidivante
que aparece a los 5 afios de la colocacion de implantes
mamarios tras diagndstico y tratamiento por cancer de
mama. El diagnéstico definitivo se obtuvo en el estudio
anatomopatoldgico e inmunohistoquimico de la capsula
periprotésica tras cirugia de retirada de implantes y cap-
sulectomia completa bilateral. Se administré quimiote-
rapia postoperatoria por recomendacion del Comité de
Tumores hospitalario.

Breast implant-associated large cell anaplastic lym-
phoma is an extremely rare entity of which, until January
2019, 656 cases have been diagnosed in 34 countries
with 17 reported deaths. It’s etiology is postulated as the
result of a foreign body reaction to the implant and the
resultant chronic and persistent inflammation.

We present the first case of this pathology diagnosed
and treated in the Region of Murcia, Spain. A patient
with chronic relapsing seroma that appears 5 years after
breast implant placement after diagnosis and treatment
for breast cancer. The definitive diagnosis was obtained
in the pathological and immunohistochemical study of
the periprosthetic capsule after implant removal surgery
and bilateral complete capsulectomy. Postoperative che-
motherapy was administered on the recommendation of
the hospital Tumor Committee.
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Introduccion

Caso clinico

La neoplasia de origen epitelial es la variante histolo-
gica mas frecuente en el cancer de mama. Las de origen
no epitelial son raras, siendo mas comunes las hematolo-
gicas (menos del 1% del total), y destacando entre ellas
el linfoma Hodgkin de células B. ™

En 1985 se describe por primera vez el linfoma
anaplasico de células grandes (LACG),® entidad que
en 1994 se englobaria en la categoria de Linfoma
No-Hodgkin en la clasificacion de neoplasias linfoi-
des euroamericana® y, en 2001, en la clasificacion de
neoplastias linfoides de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS).®

La primera publicacion en la literatura médica de un
caso de LACG en una portadora de implantes mamarios,
de la marca McGhan® (Inamed Corp, CA, EE.UU.) re-
llenos de suero y de superficie texturizada fue realizada
por Kerch y Creech®en 1997, despertando el interés por
su principal particularidad, su asociacion a protesis ma-
marias. Desde entonces se han publicado varias series de
casos diagnosticados, pero es interesante destacar que,
en un Gltimo estudio de principios de 2019, hasta la fecha
se ha alcanzado un recuento global mundial de 656 casos
en 34 paises, con 17 fallecimientos comunicados.®”

A pesar de haber transcurrido muchos afios desde el
implante de las primeras protesis de mama, que tuvo lu-
gar en 1962, no fue hasta 2011 cuando la FDA® publico
una alerta sanitaria debido a su preocupante asociacion
con una forma muy particular de Linfoma no Hodgkin.
Finalmente, en 2016 la OMS decidid incluir al LACG
asociado a implantes mamarios (LACG-AI) en la clasi-
ficacion de tumores linfoides como una forma tnica de
LACG que puede desarrollarse después de la colocacion
de implantes mamarios.®

Hasta el afio 2016 no se documenta en revista cientifi-
ca el primer caso de LACG en México y América Latina,
publicado por un cirujano plastico!” en esta misma re-
vista. En Espafia, en el marco del Sistema de Vigilancia
de Productos Sanitarios, la Agencia Espafiola de Medi-
camento y Productos Sanitarios (AEMPS) ha notificado
36 sospechas de LACG-AI, de las cuales hasta abril de
2019 se han confirmado 29 casos."

El proposito de nuestro trabajo es dar a conocer el
primer caso de LACG-AI diagnosticado y tratado den-
tro del sistema de salud publico espafiol en la Region
de Murcia. Dados los pocos casos publicados en Espa-
fa y Latinoamérica creemos que nuestro trabajo puede
aportar, ademas de conocimiento sobre el tema, mas
casuistica bibliografica e incentivo para la comunica-
cion escrita de otros casos en nuestro ambito nacional
e internacional.
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Paciente de 57 afios de edad con numerosos antece-
dentes familiares de cancer de mama por parte paterna:
abuela, 3 tias-abuelas, 2 tias y 3 primas hermanas. En-
tre sus antecedentes personales destacan hipertension
arterial, diabetes méllitus tipo II y colitis ulcerosa, esta
ultima sin tratamiento actual. Como antecedentes qui-
rurgicos, la paciente se habia intervenido de colecistec-
tomia, vagotomia y piloroplastia por ulcus duodenal e
histerectomia.

En 2005 fue diagnosticada de cancer de mama iz-
quierda y sometida a cuadrantectomia stipero-externa de
dicha mama y vaciamiento axilar, con posterior admi-
nistracion de quimioterapia de 6 ciclos segun esquema
TAC (docetaxel (Taxotere), clorhidrato de doxorubicina
(Adriamicina) y ciclofosfamida) y radioterpia adyuvan-
te. Tras estudio genético, fue diagnosticada portadora de
la mutacion del gen BRCA-1 (gen supresor de tumores
cuya mutacion se relaciona con cancer de mama y ova-
rio) por lo que se le realizd oforectomia bilateral profi-
lactica en 2008. Posteriormente, en junio de 2009 se lle-
v6 a cabo mastectomia subcutanea bilateral profilactica,
pexia mamaria, injerto libre areolar y colocaciéon de im-
plantes mamarios texturizados, marca Allergan®, (Aller-
gan Inc. Dublin, Irlanda) modelo ST-MF130-375cc.
Tras sufrir dehiscencia de herida quirargica con expo-
sicion de protesis mamaria derecha, fue intervenida de
nuevo en julio de ese mismo afio practicandosele desbri-
damiento quirtirgico y recambio de protesis derecha por
protesis de marca también Allergan® modelo ST-410MF
de 335 cc.

La paciente permaneci6é varios afios asintomatica,
hasta que en diciembre de 2014 acudid a urgencias por
dolor y aumento de volumen de la mama derecha tras
realizar un esfuerzo fisico, segiin referia. No habia sig-
nos de infeccion ni de extrusion del implante y los ha-
llazgos clinicos y ecograficos fueron compatibles con
seroma tardio. No asociaba sindrome constitucional,
fiebre, sudoracién nocturna u otra sintomatologia. En la
exploracion no se palparon adenopatias cervicales, su-
praclaviculares, axilares ni inguinales.

Tras varias consultas en urgencias por la misma cli-
nica (dolor y aumento de volumen en mama derecha) en
las que se paut6 tratamiento antibidtico con amoxicilina-
clavulanico, antinflamatorio y corticoide junto con medi-
das conservadoras como uso de sujetador deportivo sin
aros, solo obtuvo una mejoria parcial de la sintomatolo-
gia y fue diagnosticada en junio de 2015 mediante reso-
nancia magnética nuclear (RMN) de contractura capsu-
lar de mama izquierda y seroma tardio en mama derecha
(Fig. 1-4).
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En septiembre de ese mismo afio fue intervenida qui-
rurgicamente de forma programada realizdindose extrac-
cion de ambos implantes de mama y capsulectomia com-
pleta bilateral. El implante izquierdo presentaba rotura
completa intracapsular y el derecho estaba integro, con
seroma claro ambarino muy abundante y parcialmente
organizado. En la misma intervencion se llevo a cabo
levantamiento de colgajo muscular de dorsal ancho sin
isla cutanea para cobertura y proteccion de piel de mama
izquierda previamente irradiada, y colocacion de nuevos
implantes texturizados, anatomicos, marca Polytech®
(Polytech Health and Aesthetics GmbH, Dieburg, Ale-
mania) de 375 cc de volumen.

En el estudio anatomopatologico de la capsula proté-
sica se detallan los siguientes hallazgos: “...en la super-
ficie mas interna de la formacion capsular existe fibrina
de forma abundante, que se encuentra entremezclada con
una poblacion significativa de células que muestran ta-
mafio grande. Algunas de estas células grandes, poseen
nucleos grandes de cromatina vesicular, con nucleolo
prominente, identificando de forma escasa en algunas
de ellas algunas mitosis tipicas. Poseen, citoplasmas am-

Figura 1. RMN toracica con contraste de corte axial a nivel de la region
mamaria en secuencia T1. En la mama derecha predomina un seroma muy
abundante y parcialmente organizado. El implante tiene un contorno irre-
gular, con pliegues o rectificaciones. En mama izquierda, perdida de inte-
gridad de la prétesis con signo de lingiiini o de la linea ondulante (colapso
en distintos grados de la cubierta en el gel de silicona contenido por la
capsula fibrosa, mostrando muiltiples lineas hipointensas curvilineas) jun-
to con ligero engrosamiento de la capsula periprotésica compatible con
contractura capsular.
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Figura 3. RMN toracica con contraste de corte axial a nivel de regién ma-
maria en secuencia THRIVE.
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plios, anfofilos o de apariencia histioicitoide y a veces,
muestran una disposicion cordonal. El estudio inmuno-
histoquimico practicado revela: expresion intensa en esta
poblacion celular para los marcadores CD30, con expre-
sion intensa nuclear para: BCL6. Ha mostrado resultados
negativos para el resto de los marcadores testados, que
han sido: CD20, CD3, CD2, CD4, CDS8, CD7, CDA43,
CD45R0O, EMA. Se identifica sobreexpresion, modera-
da/intensa para P-53, que se situan de forma visual, en
torno a +/- 25-30%. Decir, que la poblacion de células
“activadas” y/ o “ atipicas” se sitlia, de forma predomi-
nante, en la porcion mas interna, y de forma mucho mas
minima y focal, en el espesor de la capsula.

Los hallazgos morfoldgicos y resultados inmunofeno-
tipicos arriba descritos, tienen que ser clasificados dentro
del espectro de los Sindromes Linfoproliferativos CD30
(+),aunque en el momento de la emision de este informe
estén pendientes aun de realizarse algunas técnicas inmu-
nohistoquimicas, de las que solo se emitiria informe com-
plementario adicional, si se identifican hallazgos patologi-
cos relevantes a pesar de que haya identificado resultados
negativos (no esperados) para algunos marcadores arriba

L/PRIMARY/M_IR/M/IR

Figura 2. RMN toracica con contraste de corte axial a nivel de regién ma-
maria en secuencia STIR.
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Figura 4. RMN toracica con contraste de corte sagital a nivel de regién
mamaria derecha en secuencia STIR.
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descritos como CD4, BCL2, etc, son sencuadrable dentro
de la entidad anatomoclinica denominada en la literatu-
ra como Linfoma Anaplasico de Células Grandes ALK(-)
Asociado a Implantes de Mama que, en la actualidad se
considera una “entidad provisional” y que quizas tenga
que ser de nuevo reclasificada por el comportamiento “in-
dolente” que han mostrado muchas de las pacientes, com-
portamiento que se asemeja al subtipo de Linfoma Ana-
plasico Primario Cutaneo ALK(-)”.

La paciente fue derivada a consulta de Oncologia,
que realiza estudio de extension con PET-TAC cuyo re-
sultado muestra: ““...adenopatias paraesternales izquier-
das de hasta 9 mm con ligero incremento metabolico,
sin clara etiologia de malignidad, pudiendo ser inflama-
torio”. Ademas, se realiza biopsia de la médula 6sea con
resultado negativo para malignidad.

Por ultimo, la lesion fue diagnosticada como
LACG-AI en mama derecha en estadio I — IPI 0, deci-
diéndose de manera consensuada en el Comité de Tumo-
res de nuestro centro hospitalario (Hospital Universitario
Virgen de la Arrixaca, Murcia, Espafia) tratamiento con
quimioterapia adyuvante segiin esquema CHOP (rituxi-
mab, ciclofosfamida, clorhidrato de doxorubicina (hi-
droxidaunorubicina), sulfato de vincristina (Oncovin) y
prednisona) de un minimo de 4 ciclos.

Cuatro anos después de la cirugia, la paciente esta
asintomatica y libre de enfermedad.

Discusion

Presentamos un caso de LACG-AI diagnosticado y
tratado en el Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca de Murcia (Espafia), centro hospitalario de ter-
cer nivel que atiende una poblacion de 1.470.000 habi-
tantes dentro del Sistema Nacional de Salud en Espana.
Creemos que su especial interés, dentro de lo que ya se
conoce sobre esta patologia, estd en la descripcion de-
tallada de un caso mas dentro de los pocos publicados
desde EspafiaV y entre los 29 que las publicaciones in-
ternacionales recogen en nuestro pais.®”

Se estima que el riesgo de padecer esta dolencia aso-
ciada a implantes mamarios estd entre el 1:2832 para mu-
jeres con implantes de poliuretano en Australia y Nueva
Zelanda, el 1:30000 para mujeres con cualquier tipo de
implantes texturizados en los EE.UU., y el 1:24000 en el
Reino Unido, cifras obtenidas a partir de los datos de to-
dos los implantes mamarios vendidos. Llama la atencion
la falta de consenso sobre la verdadera tasa de incidencia
del LACG-AL, ya que varia en todo el mundo. Esto pue-
de ser debido a un alto numero de casos no detectados o
a la infraestimada colocacion de protesis mamarias tota-
les en todo el mundo."¥Lo que a nuestro juicio se puede
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decir es que, a la luz de las barreras antes mencionadas,
la incidencia real de esta patologia posiblemente esté
subestimada. Con la aceptacion y el conocimiento del
LACG-AI como una verdadera entidad independiente de
otros linfomas similares, y dado el elevado niimero de
implantes mamarios colocados en el mundo, es probable
que veamos un aumento importante en el futuro tanto en
la deteccidon de nuevos casos como en la presentacion de
nuevos informes sobre esta enfermedad.©

Los LACG-AI se caracterizan por un crecimiento
anomalo de células T con un perfil inmunohistoquimico
determinado: CD30+ y ALK-."? Nuestro caso debuto
con clinica de seroma cronico recidivante a los 5 afos
de la colocacion de los implantes (2014). Hasta ese mo-
mento la paciente permanecio totalmente asintomatica.
En urgencias, para diagnostico, se realizo ecografia de
ambas mamas que confirmo la existencia de dicho sero-
ma periprotésico en la mama derecha, sin signos asocia-
dos de rotura intra o extracapsular del implante. Para el
tratamiento de urgencia se opto por la administracion de
antibiotico y antinflamatorios junto con medidas conser-
vadoras; no se decidi6 llevar a cabo puncion tras la me-
joria inicial que presentd la paciente con estas medidas
y por recomendacion de los radidlogos, dada la escasa
cantidad de liquido presente en el momento de la mejoria
y el riesgo inherente de rotura del implante. Al afio si-
guiente (junio de 2015), la paciente acudié de nuevo con
clinica afiadida de contractura capsular severa en mama
izquierda y seroma en mama derecha. En esta ocasion
se realizd estudio mediante RMN que confirmé ambos
diagnosticos de sospecha.

Sefialar que, las circunstancias especiales de este caso
radican en que en los afios de los que estamos hablando,
el LACG-ALI era una entidad rara y poco conocida, con
escasa incidencia segn los estudios publicados en ese
momento. Es por ello que el diagnostico definitivo de
nuestro caso no llego hasta el afio siguiente tras la reali-
zacion de la capsulectomia completa bilateral y estudio
anatomopatologico con técnicas de inmunohistoquimica.
La indicacion quirtrgica vino dada por la necesidad de
tratar la contractura capsular izquierda y el seroma cro-
nico recidivante no respondedor a las medidas conserva-
doras pautadas con anterioridad, no por sospecha real de
la entidad que aqui se discute.

En cuanto a la fisiopatologia del LACG-AI, se cree
que es resultado de una reaccion a cuerpo extraflo con
la formacion de capsula fibrosa alrededor del implante
mamario que precipitaria una cascada de reacciones in-
flamatorias mediadas por células y complemento, dando
como resultado una activacidén de macrofagos, linfocitos
y fibroblastos y formando una capsula fibrosa. La persis-
tencia de este cuerpo extraiio puede desembocar en una
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estimulacion prolongada de linfocitos, reacciones de hi-
persensibilidad tardia y con el tiempo, expansion clonal
de las células Th1 y Th17. Al perpetuarse la inflamacion
cronica se siguen activando células T con la consecuente
posibilidad de mutacion de los oncogenes JunB y Satbl
en alguna linea celular que causa activacion, indepen-
diente de los estimulos por antigenos para su crecimien-
t0.1% Nuestra paciente es portadora de la mutacion del
gen BRCA-1, gen supresor de tumores cuya mutacion se
relaciona con cancer de mama y ovario, y ademas cuenta
con numerosos antecedentes familiares de cancer rela-
cionados con este gen.

Algln estudio’® propone que la infeccion cronica
bacteriana del biofilm periprotésico provoca activacion
linfocitaria, hiperplasia y potencial malignizacion hacia
un LACG-AL Se ha llegado a aislar una bacteria, la Rals-
tonia spp, de forma mas frecuente en las capsulas de las
pacientes con LACG-AL

A nuestra paciente no se le practicé punciéon para
extraer liquido de seroma periprotésico derecho dada
la respuesta clinica que presentd inicialmente con el
mencionado tratamiento conservador, ademas de por la
falta de sospecha del LACG-AI. En ese momento exis-
tia poca repercusion de la patologia en cuestion, lo que
hizo que no estuviera desarrollada en nuestro hospital
la metodologia para su sospecha y diagnodstico. Final-
mente, cabe recordar que el diagndstico fue incidental
al analizar anatomopatologicamente la capsula peripro-
tésica mamaria derecha tras la decision de llevar a cabo
una capsulectomia bilateral y retirada de los implantes.
De forma intraoperatoria observamos la presencia de
liquido claro ambarino como seroma mamario derecho,
del que no se tomod muestra por la falta de sospecha de
la entidad. El aspecto macroscopico de ambas capsulas
fue idéntico.

La diferencia principal entre los linfomas primarios
de mama y los LACG-ALI se encuentra en la localizacion
del tumor; mientras que los linfomas primarios de mama
pueden aparecer dentro del tejido mamario, a cierta dis-
tancia de la capsula periprotésica, los LACG-AI surgen
en el espesor de la misma o en el seroma periprotésico.!¥
Por tanto, los linfomas primarios pueden aparecer tanto
en pacientes no portadoras de protesis como en las que si
las portan, mientras que los LACG- Al ALK(-)solo apa-
recen en las portadoras de implantes. ” En nuestro caso,
ya en el informe del estudio anatomopatoldgico queda
recogida en ese momento (afio 2015) la necesidad de re-
clasificar la entidad “provisional” que era el LACG-AI
por el comportamiento indolente que presenta en muchas
de las pacientes, asemejandose al subtipo de linfoma
anaplasico primario cutaneo ALK(-), hecho que la OMS
llevo a cabo en 2016 (Fig. 5).
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Figura 5. Esquema ilustrativo de la localizacion de las células tumorales
respecto de la prétesis, capsula y seroma periprotésico.

Centrandonos en la clinica, pese a que un porcen-
taje significativo de las pacientes en el momento del
diagnoéstico se encuentran asintomaticas,” el LACG-AI
tiene una presentacion muy heterogénea. La clinica mas
frecuente es el aumento tardio de volumen de manera
debido a la acumulacion de liquido alrededor de la pro-
tesis, lo que se denomina seroma periprotésico tardio,
0 menos frecuentemente como una masa pericapsular.
(1416 T a intensidad del seroma puede ser variable, pro-
duciendo en algunos casos una clinica indolente que
podria ser causa del retraso en el diagnostico y trata-
miento. El tiempo que transcurre desde la implantacion
de la protesis hasta la aparicion del LACG-AI es muy
variable, desde los 4 meses a los 40 afios, con una me-
dia de 9.3 afios. "'"» En el caso que describimos, la pre-
sentacion del LACG-AI no fue hasta pasados 5 afios
de la colocacion de los implantes, momento en el que
la paciente consulta por una clinica compatible, si bien
hasta los 6 afios no se realizo el diagnostico definitivo.
Algunos articulos describen que el retraso entre la apa-
ricion de los sintomas y el tratamiento se llego a prolon-
gar hasta 2 afios sin que esto significara peor pronostico
para la paciente.®!?

El aspecto del seroma oscila entre claro ambari-
no hasta espeso, cremoso y particulado.©®- En nuestro
caso se trataba de un seroma claro ambarino. Menos
frecuente es que el LACG-AI adopte la apariencia cli-
nico-radiolégica de los procesos agresivos de la mama,
como masa palpable, ulceracion de piel o adenopatias
regionales con criterios sospechosos de malignidad.”
Los casos en los que aparecié una masa pericapsular
son los que presentaron evolucion menos favorable con
desenlace fatal en algunas ocasiones.® Tras realizar en
nuestro caso un exhaustivo estudio de extension con
métodos de imagen, no se hallaron signos de maligni-
dad asociados tales como masas o adenopatias regio-
nales.
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La clinica asociada descrita varia desde ninguna has-
ta la aparicion de sintomas B (fatiga, pérdida de peso y
sudoracion nocturna), que no estan presentes necesaria-
mente en los casos de enfermedad diseminada. Nuestra
paciente no presentd mas sintomatologia que la de dolor
y aumento de tamafio de la mama derecha.

Esta descrito que la mortalidad relacionada con la en-
fermedad por enfermedad infiltrativa llega al 40% en 2
afios.!"” No esta del todo claro si la enfermedad in situ
progresa a enfermedad infiltrativa o si se trata de dos
entidades distintas que conllevan riesgos separados de
diseminacion.®

En cuanto a la etiopatogenia, tras revisar la biblio-
grafia disponible, se pueden establecer como factores de
riesgo a desarrollar LACG-AI la presencia de un biofilm
subclinico en los implantes texturizados, la contractura
capsular previa, una predisposicion genética, una etiolo-
gia autoinmune o una estimulacion cronica de células T
como mecanismos. ' Nuestra paciente era portadora
de implantes texturizados marca Allergan® ST-410 MF
de 335 cc.

En cuanto al tratamiento, es principalmente quirtrgi-
co, precisando la retirada de la protesis y la capsulecto-
mia total ademas de la exéresis de las masas asociadas
con comprobacion de limites quirrgicos sanos y de las
adenopatias axilares sospechosas. En nuestro caso fue
realizada la retirada bilateral de las protesis, capsulecto-
mia completa bilateral y posterior levantamiento de un
colgajo muscular de dorsal ancho sin isla cutanea para
cobertura y proteccion de piel de la mama izquierda
previamente irradiada, finalizando con la colocacion de
nuevos implantes mamarios texturizados, anatomicos,
pero de otra marca.

Tras el diagndstico anatomopatoldgico final y el es-
tudio de extension, se recomienda seguir tratamiento
complementario coadyuvante mediante radioterapia y
quimioterapia en los casos de enfermedad avanzada. En
nuestro caso, a pesar de no comprobarse diseminacion de
la enfermedad, el Comité de Tumores de nuestro hospital
decidio llevar a cabo adyuvancia con quimioterapia.

El seguimiento medio de las pacientes de las que se
tienen datos es de 18 meses con una tasa de recurrencia
del 30%, el 60% de los cuales se presentaron como una
tumoracion asociada en el momento del diagndstico. Sin
embargo, en el 92% de los casos cuya tnica presentacion
fue el seroma tardio, no se han encontrado recurrencias.
Es por tanto una caracteristica importante del LACG-AI
su buen pronostico tras la retirada de las protesis ma-
marias.!) Nuestra paciente, tras 4 afios de seguimiento
postoperatorio, continua con controles seriados por me-
dio de RMN y ecografia, sin que hasta el momento haya
presentado recidiva.
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En colaboracion con la Fundacion de Cirugia Plas-
tica, la Sociedad Americana de Cirujanos Plasticos y
la Food and Drug Administration en EE.UU. (FDA),
se cred el proyecto llamado PROFILE (Patient Regis-
try and Outcomes For breast Implants and anaplastic
large cell Lymphoma (ALCL) etiology and Epidemio-
logy) que pretende servir de registro de los casos de
LACG-AI para ampliar los datos existentes y el cono-
cimiento sobre la enfermedad, recogiendo estos datos
tanto de forma retrospectiva como prospectiva (Www.
thepsf.org).!'” La finalidad ultima de este registro es re-
comendar pautas de actuacion para recogida de datos
y comunicacion de los mismos a nivel mundial en el
entorno en el que trabajan los especialistas en Cirugia
Plastica.

En Espafia existe desde hace afios un formulario de
notificacion de incidentes por parte de los profesiona-
les sanitarios mediante el cual pueden comunicar a las
autoridades sanitarias nacionales cualquier evento re-
lacionado con medicamentos y dispositivos médicos,
como son los implantes mamarios, y un formulario de
informacion adicional de casos de LACG-AI que de-
penden del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bien-
estar Social y la Agencia Espafola del Medicamento
y Productos Sanitarios (AEMPS), y que se pueden
encontrar en la siguiente direcciéon web: https://www.
aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/vigilan-
ciaprofesionales.htm

Por otro lado, la Sociedad Espafiola de Cirugia Plas-
tica, Reparadora y Estética (SECPRE) puso en marcha
a finales de 2015 una Comision Interna de Seguimien-
to del LACG-AI y puso a disposicion de sus miembros
un formulario y una direccion de correo electronico,
linfomas@secpre.org para la notificacion de casos regis-
trados por los especialistas en Cirugia Plastica, Repara-
doray Estética a nivel nacional formulario de notificacion
adicional en el que comunicar y poner en conocimiento
de la sociedad de profesionales de este ambito nuevos
casos a nivel nacional.

Cabe mencionar también la puesta en marcha en
nuestro pais, desde diciembre de 2017, de un Regis-
tro Nacional de Implantes Mamarios a través del cual
se pretende registrar y conocer el nimero total de im-
plantes mamarios colocados anualmente en Espaiia y
asi poder extraer datos reales y registro de incidencias.
La direccion de este Registro Nacional es https://sreim.
aemps.es

Adicionalmente, en febrero de 2019, la AEMPS ha
desarrollado un protocolo clinico para la deteccion del
LACG-AI destinado a todos los profesionales y centros
sanitarios espafioles implicados en la deteccion de casos
de esta patologia (Grafico 1).!"”
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Grafico 1. Protocolo clinico para la deteccion del LACG-AI. 6.2.2019. Disponible en: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/productos-
Sanitarios/linfoma-anaplasicoLACG/docs/Protocolo_Clinico_ALCL_implantes_mamarios.pdf
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