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Abstract

Introduccién y objetivo. Los implantes mamarios de silicona
usados con fin reconstructivo o estético, siguen siendo uno de dispo-
sitivos sanitarios mas empleados en Cirugia Plastica. En la actualidad
vemos un auge sobre la posible asociacion de este dispositivo con la
aparicion de enfermedades autoinmunes, como es el Sindrome de ASIA
(Autoinmune Syndrome Induced by Adjuvants - Sindrome Autoinmune
Inducido por Adyuvantes). Sin embargo, no hay claridad acerca de su
existencia ni de la eficacia de las decisiones clinicas empleadas en su
tratamiento.

Es por ello que llevamos a cabo una revision de la literatura con el
fin de describir la eficacia de las alternativas de tratamiento, tanto far-
macologicas como no farmacologicas, para la denominada Enfermedad
Asociada a Implantes Mamarios como parte del Sindrome de ASIA.

Material y método. Revision sistematica de la literatura utilizando
las bases de datos PubMed, SciELO, Scopus y Web of Science, siguien-
do la guia de PRISMA P y JBI. S. Realizamos la busqueda con los tér-
minos Mesh: therapeutics, treatments, ASIA Syndrome, Management,
Breast implant illness, Breast implantation

Resultados. Recogimos 8 articulos de los cuales concluimos que,
si bien existe mejoria sintomatica posterior a la retirada de los implan-
tes mamarios, con o sin capsulectomia total, esta puede ser temporal
y en promedio se mantiene de 1 mes a 3.5 aflos tras el procedimiento.

Conclusiones. Si bien existe mejoria sintomatica con la retirada de
los implantes mamarios, con o sin capsulotomia completa, no existe ca-
lidad de la evidencia suficiente que soporte dicha intervencion ni existe
evidencia sobre su efectividad a largo plazo o sobre otras alternativas
no quirdrgicas de tratamiento.

Background and objective. Silicone breast implants, whether for
reconstructive or aesthetic purposes, continue to be one of the most
used medical devices in Plastic Surgery. Currently, there has been a
boom on the possible association of this device with the appearance of
autoimmune diseases, such as the ASIA Syndrome (Autoinmune Syn-
drome Induced by Adjuvants). However, there is no clarity about its
existence or the efficacy of the clinical decisions used in its treatment.

Therefore, a review of the literature was conducted to describe the
efficacy of both, pharmacological and non-pharmacological treatment
alternatives for the so-called Breast Implant Associated Disease as part
of ASIA Syndrome.

Methods. A systematic review of the literature was carried out using
the databases PubMed, SciELO, Scopus and Web of Science, following
the PRISMA P and JBI guidelines. The search was performed using
the key words: therapeutics, treatments, ASIA Syndrome, management,
breast implant illness, breast implantation.

Results. Eight articles were collected from which it is concluded
that although there is symptomatic improvement after breast explan-
tation, with or without total capsulectomy, this may be temporary and
on average maintained from 1 month to 3.5 years after the procedure.

Conclusions. Although there is symptomatic improvement with
breast explantation with or without capsulectomy, there is not enough
quality evidence to support this intervention, nor is there evidence on its
long-term effectiveness or on non-surgical alternatives.
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Introduccion

La mamoplastia de aumento con implantes de sili-
cona se empez6 a realizar a mediados de la década de
los sesenta y desde entonces hasta la fecha sigue siendo
el procedimiento quirdrgico mas realizado en Cirugia
Plastica.!’ Segun reportes realizados por la Sociedad In-
ternacional de Cirugia Plastica (ISAPS — International
Society of Aesthetic Plastic Surgery), durante 2021 se
realizaron a nivel mundial un total de 1.685.471 mamo-
plastias de aumento, a diferencia del 1.624.281 realiza-
das durante el 2020, con un cambio porcentual entre el
2021 y el 2020 del 3.8% Para ese afio, en Estado Unidos
se efectuaron 378.700 de estos procedimientos, mientras
que en Colombia fueron 43.716 cirugias estéticas, lo que
representa un 11.7% de las intervenciones de Cirugia
Pléstica realizadas en nuestro territorio nacional. Por el
contrario, la cirugia de retirada de implantes mamarios
en 2021 fue de 253.594 casos y en 2020 de 206.826,
representando un aumenté de este tipo de intervencion
quirargica del 22.6% entre 2021 y 2020.?

El Sindrome de ASIA, acrénimo del término en in-
glés Autoinmune Syndrome Induced by Adjuvants (Sin-
drome Autoinmune Inducido por Adyuvantes), es una
entidad compuesta por sintomas sistémicos que se pro-
duce en pacientes usuarios de adyuvantes, tales como
los implantes mamarios de silicona, en cuyo caso se em-
plea el término Enfermedad Asociada a Implantes (EAI)
(BIA — Breast Implants Illnes). En el momento, en el
territorio de las américas, la mayor casuistica de esta pa-
tologia se encuentra en Norteamérica; sin embargo, en
Latinoamérica es escasa. Dentro de los sintomas descri-
tos en la literatura para esta nueva patologia se presentan
una serie de signos y sintomas sistémicos, como: fati-
ga, mialgias, artralgias, pirexia, confusion, sindrome de
intestino irritable, alergias, enfermedades autoinmunes,
ansiedad, alopecia, depresion, dermatitis alérgica, hor-
migueo, entumecimiento, alteraciones oftalmolégicas y
pérdida de peso, entro otros.®*

En la literatura estan descritos algunos factores de
riesgo que predisponen al desarrollo de la EAI mama-
rios, dentro de los cuales se encuentran: antecedentes de
enfermedad inmunologica establecida, reacciones inmu-
nologicas tras la aplicacion de alguna vacuna, antece-
dentes de alergias, trastornos atopicos y predisposicion
genética y/o desencadenantes medioambientales.® Exis-
ten otros determinantes sociales que pueden estar rela-
cionados con lo cultural o con el uso de redes sociales,
pues dependiendo de la informacion disponible en estos
medios, las mujeres pueden asociar signos y sintomas
sistémicos a sus implantes mamarios.

Este sindrome tom6 fuerza cuando Schoenfeld, en
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2011, describio su posible asociacion con los implantes
mamarios, si bien dicha asociacion no esta confirmada, y
en la actualidad es un diagndstico controvertido. Adicio-
nalmente, la FDA (Food and Drugs Administration) en
EE.UU, no reconoce su existencia dado que no hay evi-
dencia cientifica suficiente para concluir que haya una
relacion estrecha o directa entre los implantes mamarios
de silicona y esta enfermedad.!*® Ahora bien, a pesar
de que la asociacion de los implantes mamarios de sili-
cona y la EAI atn no se reconoce, es necesario ofrecer
alternativas de tratamiento a las pacientes que de todas
maneras consultan con sintomas sistémicos que relacio-
nan con sus implantes mamarios de silicona.

Dado que estamos frente a una patologia de descu-
brimiento reciente, que ha tenido impacto no solo en la
sociedad sino también gran relevancia en los medios so-
ciales y en la toma de decisiones entre las pacientes que
se someten a cirugia con implantes mamarios,” resulta de
especial interés buscar en la literatura actualizada acerca
de cudles son las alternativas de tratamiento con mejor
evidencia, para de esta forma guiar tanto al personal mé-
dico como a los pacientes en el abordaje de esta entidad.
Por todo lo expuesto, el objetivo de esta investigacion es
revisar y describir la eficacia publicada en la literatura
sobre las alternativas de tratamiento de la llamada EAI
mamarios. Con los resultados obtenidos pretendemos ge-
nerar cuerpos de evidencia para orientar la toma de de-
cisiones que puedan ser el insumo para generar un con-
senso de expertos sobre el manejo y diagnostico de esta
patologia, con el fin de tener un impacto en la toma de de-
cisiones informada y en el desarrollo del consentimiento
informado prequirargico para el abordaje de los pacientes
que tengan pensado someterse o se hayan realizado ya
una mamoplastia de aumento con implantes de silicona.

Material y método

Llevamos a cabo una revision sistematica siguiendo
los lineamientos de la guia Prisma - P 2020. Posterior-
mente, realizamos su registro en PROSPERO (Inferna-
tional Prospective Register of Systematic Reviews) con
el siguiente registro https://www.crd.york.ac.uk/prospe-
ro/#recordDetails. Junto con 3 colaboradores, desarro-
llamos la busqueda de la informacién en las bases de
datos PubMed, Scopus, Web of Science y SiELO, con el
uso de los siguientes términos Mesh: therapeutics, treat-
ments, therapy, management, treatment outcome, ASIA
syndrome, autoimmune inflammatory syndrome induced
by adjuvants, breast implant illness, Shoenfeld’s sindro-
me, human adjuvant disease, breast implantation, sili-
cone gels, anaplastic large cell lymphoma, explantation,
capsulectomy.
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Seleccionamos solo articulos primarios de los ulti-
mos 10 afos, escritos en inglés o espafiol. Dentro de los
criterios de elegibilidad de los participantes incluimos
articulos con pacientes de cualquier edad, sexo y raza,
previamente sanos y que tuvieran implantes de silico-
na en la region mamaria ya fuese por causa estética o
reconstructiva. Incluimos articulos que contaran con
manejo como: explantacion del implante de silicona, ya
fuese con o sin capsulectomia en bloque, total o parcial
0 presentaran como intervencion manejo sintomatico.
Excluimos articulos cuya variable independiente fuera
vacunacion, presentaran desenlaces tales como linfoma
anaplasico de células grandes u otro tipo de tumores de
mama o en los cuales los pacientes presentaron antece-
dentes de enfermedad autoinmune o infeccién por VIH.

El proceso de seleccion de los estudios se llevo a cabo
en el programa Rayyan QCRI, el cual es una aplicacion
web colaborativa desarrollada por Qatar Computing Re-
search Institute (Data Analytics). Descartamos duplica-
dos y clasificamos los articulos de forma cegada por 3
revisores teniendo en cuenta titulo, resumen (abstract) y
los criterios de seleccion. Posteriormente, evaluamos los
articulos incluidos por los 3 revisores y, aquellos articu-
los que presentaron diferencia de 2

transversales y de cohortes del Joanna Briggs Institute.
Realizamos la sintesis de la informacion de acuerdo a
las variables intervencion o comparador, efectos a largo
plazo y desenlaces y por medio de la herramienta Grade
PRO GDT® (https://gdt.gradepro.org/app/#projects)!?
realizamos la evaluacion de la calidad de la evidencia de
los articulos incluidos.

Resultados

De la bsqueda en las bases de datos obtuvimos un
total de 175 articulos, de los cuales por medio de lectura
de abstract y resumen aplicando criterios de exclusion
(postvacunacion con vacunas con adyuvantes, linfoma
anaplasico de células grandes y/o otros tipos de tumores
en mama y presencia de antecedentes familiares o per-
sonales de enfermedad autoinmune o VIH), eliminamos
105 mas 48 duplicados, obteniendo un total de 22 articu-
los que incluimos para lectura completa; de ellos no fue
posible recuperar 1 documento.

Realizamos la lectura completa de los 21 articulos ob-
tenidos, de los cuales excluimos 15 articulos por: tipo de
disefio (estudios cualitativos, revisiones narrativas, con-

colaboradores, fueron discutidos y
definidos por el tercer revisor.

Fig. 1. Flujograma de biisqueda de la informacién

Hicimos la extraccion de los
datos en una base de datos gene- £ g:giss‘;‘fdi:g;“g'ggﬁ"s desde Registros eliminados antes del cribado:
rada en Excel 2016. Cada revisor %‘2 :S\l}lgx)efdsgzl)m 9 > :E;‘g};ffo"s";%‘ﬁ;dos como ilegibles por
realizé la lectura completa de for- E - Scopus (22) h;r?g']‘;:f;;afegfafj‘:)‘:;‘(fr“j;?s"r“aigies (105)
ma individual de los articulos in- : “SELo )
cluidos tras la seleccion en Rayyan
QCRI® y diligenciamos la base de
datos de articulos incluidos tenien- Registros cribados (22) >| Registros no encontrados (0)
do en cuenta: datos de los articulos
seleccionados: titulo del articulo,
primer autOI‘, pais, aﬁo, DOI (Dl- ] Documentos recuperados en la bisqueda (21) »| Documentos no recuperados (1)
gital Object Identification - 1den- 2
tificador unico y permanente para . l
las publicaciones electronicas.),
URL (Uniform Resource Locator Documentos evaluados para elegibilidad (21) > Docur{lkt;l;;;ne?%idos
- Localizador de Recursos Unifor- *iiizzzzl; 23 ((72))
me), comparador, medidas de aso-

ciacion, lenguaje, disefio, género,
numero de participantes, mejoria
de la sintomatologia clinica y de-

Nuevos estudios incluidos en la revision (2)
Registros de nuevos estudios incluidos (2)

Incluidos

senlaces de seguridad a largo plazo.

l

Con el programa Revman (he-

Total de estudios incluidos en la revision (8)

rramienta de Cochrane), evalua-
mos el riesgo de sesgo de cada ar-
ticulo incluido y tuvimos en cuenta
las listas de chequeo de estudios

*Razon 1: Disefio no primario o cualitativo
**Razon 2: No responde a la pregunta de investigacion
***Razon 3: Cumple criterios de exclusion
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Understanding Breast
Implant Illness,

Tabla I. Datos generales de los articulos incluidos en la revision.

https://pubmed-

Before and After Wee. C Estados Estudio 2021 Inelés DOI: 10.1097/ ncbi-nlm-nih-gov.
Explantation ’ Unidos | observacional & SAP.0000000000002446 | ezproxy.javeriana.edu.
A Patient-Reported €0/32530850/
Outcomes Study (25)
Patient-reported
systemic symptoms in
women with silicone . Paises Cohorte . DOI:10.1136/ https://bmjopen.bmj.com/
breast implants: a Spit, KA Bajos retrospectiva 2021 iR bmjopen-2021-057159 content/12/6/e057159
descriptive cohort
study (26)
Autoimmune
syndrome induced by
adjuvants after breast . . . https://link.springer.com/
enhancement with Wozniak- | piyonig | EStdio o0 | ngles | 4010rg/10-1007/500296- 5 icte/10.1007/500296-
. Roszkowska, E observacional 020-04605-5
polyacrylamide 020-04605-5
hydrogel: a study in
Poland (27)
Two hundreds
cases of ASIA
syndrome following . .
silicone implants: a . Estados Cohorte . DOI 10.1007/s12026- ht.tps.//www.ncb%.nlm.
comparative study of (Sl LU Unidos prospectiva AU Inglés 016-8821-y nih.gov/pme/articles/
PMC5406475/
30 years
and a review of
current literature (4)
Impact of
Capsulectomy Type
on Post-Explantation
Isr}l;s[::(l::flecrsz:lltlp o Estados Cohorte it Aol
Findi ’ Glicksman, C . . 2021 Inglés | DOI 10.1093/asj/sjab417 |  nih.gov/pmc/articles/
indings From the Unidos prospectiva PMC9208825/
ASEREF Systemic
Symptoms in Women-
Biospecimen Analysis
Study: Part 1 (28)
Self-Reported Health l.1ttps://www.scop.;15..cclm/
(Sl ot i T inward/record.uri? eld—.2-
Trflorarg Paises Estudio DOI $2.0-85123647618&doi=
Teqlim e Miseré, R Teor | almeresional 2022 Inglés 1 O 1 093 10.1093%2fasj%2fsjaa33
BBy cast Intplants /asj/sjaa337 7 &partnerID=40&md5=b
29) 2f5e6a8ab6702250ec0e49
21cec99d7
ISEX Plantatlon of https://clinmedjournals.
ilicone Breast .
Implants Ameliorates , . ) org/grtlcles/crprcr/
Gel Bleed Related Risigsall L Pa1§es Estud%o 2020 sl DOI: 10.23937/2378- chmcal—medlcal—
TETeTi i (ol i Bajos | observacional 3656/1410301 reviews-and-case-
A reports-cmrer-7-301.
‘Women with Breast ho?iid=
Implant Illness (30) php:jid=emrer
En bloc explant
of silicone breast
prostheses and . http://www.rbcp.org.
quality of life and De Miranda, R | Brasil b Estud%o 1 2020 Inglés 112)3%1213)23}95355}07077_ 6 br/export-pdf/2838/
evolution of ASIA observaciona ’ en_v35n4a08.pdf
syndrome
symptoms (31)

** Autor: nombre del primer autor
*** Aiio: aio de publicacion
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senso de expertos y encuestas) y no respuesta a la pre-
gunta de investigacion. Posteriormente, realizamos una
revision secundaria en la que incluimos 2 articulos adi-
cionales, llegando asi a un total de 8 articulos incluidos
en la revision (Fig. 1). De estos articulos, 3 eran estudios
de cohortes (1 retrospectivo y 2 prospectivos) y 5 eran
estudios transversales. El periodo de publicacion de los
estudios incluidos fue entre 2016 y 2022 y el idioma de
todos los articulos seleccionados fue el inglés (Tabla I).

Las cohortes incluidas fueron los estudios de Spit del
2022, Colaris del 2017 y Glicksman del 20221"-'¥ Todas
las cohortes recogian sintomatologia en comun reporta-
da por las pacientes (Tabla II). Ahora bien, unicamente
Colaris, en la cohorte de Maastricht, reporta la frecuen-
cia de sintomatologia que mejor¢ tras la explantacion de
forma estadisticamente significativa: fatiga, artralgias,
mialgias, 0jo o boca secos y pirexia. Sin embargo, hace
la aclaracion de que en 7 pacientes, la mejoria fue tem-
poral con reaparicion tras semanas de seguimiento, sin
especificar tiempo.

Spit, en su estudio del 2022, analiz6 una cohorte de
467 mujeres con diagndstico de EAI mamarios donde
evaluaron la mejoria de la sintomatologia local, cambios
morfologicos y sintomas sistémicos tras la retirada o re-
emplazo de los implantes. En este estudio se considero
mejoria sintomatica de acuerdo al nimero de sintomas
que desaparecieron o disminuyeron después de la inter-
vencion, encontrando que mas de un sintoma mejor6 en
las mujeres sometidas a explante en comparacion con las
que no, con un OR de 2.1 IC 95% [1.3 - 3.3]; adicional-
mente, los sintomas locales también disminuyeron, mas

Tabla Il. Sintomatologia en comun reportada por las pacientes

Fatiga 88 98 96
Artralgias 71 91 82
Rigidez matutina 59 - -
Mialgias 48 54 80
Deterioro cognitivo 33 78 90
Sintomas neurologicos
periféricos 30 20%* -
desmielinizacion®*
Linfadenopatias 22 - -
Pirexia - 64 -
Ojo seco/boca seca - 73 76
Cefalea - - 78
Libido baja - - 78
Ansiedad - - 72
Pérdida de pelo - - -

** En el estudio de Colaris se reportaron los sintomas de la cohorte
de 2014.

@Oee
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en el grupo explantado p < 0.0001.» Sin embargo, el
OR calculado de este estudio presenta un error dado que
es un OR de riesgo en una intervencion protectora, por
lo cual utilizando los datos del estudio se recalculo el
OR encontrando un OR estimado de 0.5 IC [0.26 - 1.06].

Por otro lado, Colaris, en su estudio del 2017, ana-
lizd6 2 cohortes (Maastricht realizada en Paises Bajos
durante el 2014 y Baylor College realizada en EE.UU.
de 1985 a 1992) de 200 mujeres y casos transgénero,
cada una asociada a una revision de la literatura. En la
cohorte de Baylor College, de los 100 pacientes, 96 se
sometieron a explantacion; sin embargo, no se describe
si estos pacientes presentaron mejoria de sintomatologia
sistémica posterior a la retirada de los implantes, mien-
tras que en la cohorte de Maastricht evaluaron cuéantas
pacientes se sometieron a retirada de los implantes y de
estas cuantas mejoraron en cuanto a la sintomatologia
asociada a los mismos, encontrando que de 100 pacien-
tes, 54 se sometieron a la explantacion, de los cuales 27
(50%) reportaron una mejoria de la sintomatologia, y de
ellas, 7 presentaron mejoria temporal con reaparicion de
los sintomas tras semanas de seguimiento sin especificar
tiempo.V

Glicksman, en su articulo del 2021, evalua 150 muje-
res que dividié en 3 cohortes. La primera, de 50 mujeres
con sintomas sistémicos que atribuyen a sus implantes y
que solicitan la retirada de los mismos; la segunda de 50
mujeres con implantes mamarios que solicitan retirada
o cambio de los mismos y que no presentan sintomas; y
la tercera cohorte de 50 mujeres sometidas a mastopexia
estética que nunca han tenido ningun dispositivo médico
implantado. Evalué la mejoria de la sintomatologia pos-
terior a la explantacion mamaria y el impacto del tipo de
capsulectomia (total o parcial) en la reduccion de los sin-
tomas durante 1 afio. Al comparar las cohortes encontrd
que, en la primera cohorte, el 96% de las pacientes pre-
sentd mejoria significativa a los 6 meses tras la retirada
de los implantes-'®

Los estudios observacionales de corte transversal
fueron los de Wee de 2021, Wozniak-Roszkowska de
2020, Miseré de 2022, Kappel de 2020, y De Miran-
da de 2020. Entre estos estudios, los de Wee, Miseré,
Kappel y De Miranda, evaluaron como intervencion la
explantacion mamaria con o sin capsulectomia y la me-
joria de los diferentes sintomas sistémicos. Cabe resaltar
que cada estudio estableci6 diferentes sintomas asocia-
dos a la EAI mamarios. Encontramos como sintomas
comunes en todos los articulos: dolor articular y/o mus-
cular, pérdida de la memoria o problemas cognitivos, se-
quedad de ojos, alergias en piel y fatiga cronica (Tabla
I11).

Ahora bien, ademas de las intervenciones mencio-
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Tabla Ill. Sintesis de la evidencia de estudios observacionales

Mejoria de 11 sintomas:
entumecimiento u
hormigueo en las
extremidades, dolor
. articular y/o muscular,
g;ﬁ;sltzﬁg;ﬁ . pérd@da de cabellof
Ilness. Before and Explantacion con pérdida de memoria o
Wee, C After ]:ZXplantation capsulectomia 752 30 dias problemas cognitivog, Media 9.49 <0.001
N total segufadad de ojos, fatiga
T cronica, dolor. en los
senos, sarpullido o
urticaria, sensibilidad o
intolerancia alimentaria,
sintomas gripales y/o
fiebre.
Self-Reported
Health Explantacion
Complaints in de implantes Sintomas reportados
Miseré, R | Women mamarios vs 197 10 afios que asociaban a los 58.6% <0.034
Undergoing reconstruccion implantes. T
Explantation mamaria
of Breast Implants
101 cuestionarios de
la sintomatologia mas
gravedad de la misma
evaluada de 1 a 10:
fatiga, Dolor en el
pecho, endurecimiento
Explantation del pecho, dolor
of Silicone muscular, dolor
Breast Implants retiro del articular, trastornos del
Kappel; Ameliorates Gel o suefo, trastornos de la
R ’ | Bleed Related e 152 2.5 aflos memoria, sensacion de . .
Health Complaints total mala salud, sensacion
in Women with de ardor en los ojos
Breast Implant y picor. ademas,
Tllness evaluaron: sangrado del
gel en afios, seguimiento
posterior al retiro del
implante, contraccion
capsular, ruptura del
implante, generacion del
implante
cl?fr'ls?lli%f)szrl))lfe?s " Valo'raci(')n de .la calidad
De prostheses and ., ] osterior <
Miranda, | quality of life and Explantagon 15 12 meses exp.lante mamario en . .
R evolution of ASIA mamaria pacientes que aquejan
iz sintomatologia del
TS sindrome de ASTA

nadas, tuvimos en cuenta aquellos articulos que pre-
sentaban, dentro de sus desenlaces, desenlaces a largo
plazo. En la revision realizada, 4 articulos tuvieron en
cuenta este desenlace: los de Wee, Glicksman, Kappel
y De Miranda, en los cuales se concluy6 que la mejoria
sintomatica de las pacientes posterior a la explantacion
mamaria se sostuvo en un rango de 1 mes a 3.5 afios tras
la intervencion quirurgica (Tabla I'V).

En cuanto a los riesgos de sesgos, por medio del pro-
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grama Revman y las guias del Joanna Briggs Institute,
evaluamos para cada tipo de estudio preguntas preesta-
blecidas, donde evidenciamos que la principal causa de
sesgo se encontraba en datos incompletos, la no identifi-
cacion de factores de confusion, control de los mismos y
analisis de datos no adecuado (other bias).

Al realizar la evaluacion de sesgo de cada articulo,
evidenciamos que los articulos que presentaron menor
riesgo de sesgo fueron los de Kappel, Miseré R, Spit y
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Tabla IV. Sintesis de la evidencia de desenlaces a largo plazo

Figura 2. Riesgo de sesgo de los estudios

Wee. Adicionalmente, pudimos identificar aquellos articulos que
presentaban mayor riesgo de sesgo, que fueron los de Colaris y De
Miranda (Fig. 2 y 3).

Ademas, por medio del programa Grade PRO® (McMaster
University and Evidence Prime Inc.) pudimos hacer la aproxima-
cion GRADE para la evaluacion de la calidad de la evidencia en
revisiones sistematicas, lo que nos permitié ser mas objetivos a
la hora de la evaluacion de la calidad de los estudios a utilizar en
este trabajo. Sin embargo, al usar la herramienta, solo fue posible
evaluar la certeza de cada articulo dado que no todos contaban con
medidas de asociacion para el calculo del efecto. Evidenciamos
que los articulos presentaron una calidad de evidencia baja a mo-
derada.®

Discusion

En las ultimas décadas hemos asistido al auge de la asociacion
de los implantes mamarios de silicona con la denominada Enfer-
medad Asociada a los Implantes mamarios (EAI), una forma englo-
bada en el denominado sindrome de ASIA. Asi mismo, dada la
variedad de su presentacion clinica pese a los criterios mayores y
menores establecidos, es de gran importancia identificar la entidad
para brindar a los pacientes que la padecen un adecuado abordaje

Understanding Breast Implant Illness, Exolantacién con
Wee, C Before and After Explantation ca fulec tomia total Mejoria sintomatica a 30 dias de postoperatorio
A Patient-Reported Outcomes Study P
Impact of lectomy T n o .
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q Post-Explantation Systemic Symptom . . > ., . ,
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Improvement: Findings From the . e, y .
C . " mastopexia estética sin ningin meses. Evaluacion de capsulectomia total.
ASERF Systemic Symptoms in Women- disoositivo de implante
Biospecimen Analysis Study: Part 1 p P
Explantation of Silicone Breast Implants . .
plan : P . . El grupo 3, tras la retirada de los implantes,
Ameliorates Gel Bleed Related Health retiro del implante y T . .
Kappel; R o . 2 present6 mejoria por un periodo de seguimiento
Complaints in Women with Breast capsulectomia total ~
de 3.5 afios.
Implant Illness
En bloc explant of silicone breast
De prostheses and Mejoria de los sintomas y de la percepcion de
Miranda. R quality of life and evolution of ASTA Explantacion mamaria calidad de vida en un periodo de seguimiento de
? syndrome 12 meses.
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Figura 3. Resumen riesgo de sesgo por articulo

terapéutico. Nuestra revision sistematica anali-
70 la eficacia de las alternativas de tratamiento
de esta patologia a través de una revision de la
literatura publicada al respecto.

De los articulos analizados identificamos
que existe mejoria sintomatica posterior a la
retirada de los implantes mamarios; resultados
comparables con el estudio realizado por Ro-
hrich y col. en el que encuentran que existe un
grupo de pacientes que experimenta mejoria
de sus sintomas tras la explantacion mamaria
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en un 17 a 84%.% Sin embargo, llegan a la conclusion
de que dichos resultados no son interpretables por el alto
indice de sesgos de seleccion, el corto tiempo de segui-
miento de las pacientes y la medicion de los resultados
de los estudios que se basa en el autorreporte por parte
de las pacientes de su mejoria clinica. A esto se afade
que nuestros resultados sobre la mejoria clinica con la
explantacion mamaria son también coherentes con los
reportados en la revision narrativa realizada por Garcia
y col. entre 2014 y 2020, donde reportan que existe me-
joria de la intensidad de los sintomas tras retirada de los
implantes; sin embargo, hacen la aclaracion de que dicha
mejoria de los sintomas no perdura en el tiempo, con
reaparicion de los mismos entre los 2 y los 14 meses.©
En todas estas revisiones es importante sefialar que, aun-
que encuentran una mejoria clinica posterior a la inter-
vencion quirtrgica, en la mayoria de los estudios no se
realizé control de variables de confusion como cuerpos
extrafios dentro del implante o dentro de la paciente, ro-
tura de implantes, hematomas previos, alteraciones hor-
monales o tabaquismo, entre otros, que podrian alterar
el resultado.

De acuerdo con todo lo anterior y con respecto al
desenlace del mantenimiento de la mejoria sintomatica
a largo plazo, en nuestra revision evidenciamos que la
mejoria sintomatica con la explantacion mamaria se sos-
tuvo en un rango de 1 mes a 3.5 afios tras la intervencion
quirargica. El estudio de Wee registro que la mejoria de
los sintomas fue a los 30 dias de postoperatorio, en el
de Glicksman hasta los 6 meses, en el de De Miranda se
registro una mejoria de los sintomas y de la percepcion
de calidad de vida en un periodo de seguimiento de 12
meses, y por ultimo en el de Kappel, en el grupo 3 de
pacientes se valoro tras la retirada de los implantes me-
joria por un periodo de seguimiento de 3.5 afios. Esto es
contrario a lo concluido por Rohrich y col. cuyos articu-
los presentaron un seguimiento maximo de 7 meses sin
poder concluir si existia una mejoria sintomatica a largo
plazo.® Sin embargo, nuestros resultados no son del todo
interpretables dada la heterogeneidad del tiempo de se-
guimiento de los estudios, de la sintomatologia clinica,
el no control de variables de confusion y la pérdida de
seguimiento de las pacientes en los diferentes estudios.

Ahora bien, con respecto a la realizacion de capsulec-
tomia en bloque como alternativa asociada a la retirada
de los implantes mamarios, solo encontramos un estu-
dio™ que presenta dicha técnica quirtrgica, la cual no
se encuentra indicada para el manejo de esta entidad y
es de tener en cuenta que este tipo de procedimiento se
encuentra especificamente recomendado para el manejo
de patologia mamaria tumoral en pacientes portadoras
de implantes y en los casos de linfoma anaplasico de cé-
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lulas gigantes (LACG) asociado a los implantes mama-
rios, ya que es un tratamiento agresivo.!® Por el contra-
rio, la alternativa que se encuentra planteada para la EAI
mamarios es la explantacion con capsulectomia total. En
nuestra revision so6lo encontramos 3 articulos con dicha
variable, los de Kappel, Wee y Glicksman; sin embargo,
uno de ellos con alto indice de sesgo de informacion (el
de Glicksman), lo cual dificulta la interpretacion adecua-
da de dichos resultados.

Llama la atencion que existe una deficiencia en la rea-
lizacion de estudios primarios con otras alternativas te-
rapéuticas diferentes a la explantacion mamaria. Encon-
tramos en la literatura s6lo una revision narrativa sobre
el uso de nuevas alternativas no quirtrgicas como el ca-
nabidiol, donde Katz y col. exponen al canabidiol como
opcion terapéutica para la entidad como un antiinflama-
torio natural no psicoactivo que gracias a sus propie-
dades inmunomoduladoras produce un buen control de
los sintomas y de la respuesta ante el cuerpo extraiio.®
Sin embargo, existe ausencia de estudios primarios que
soporten dicha conclusion.

Con respecto a las fortalezas de nuestro estudio, ana-
lizamos la calidad de la evidencia de los estudios inclui-
dos asi como su riesgo de sesgo a partir de 2 herramien-
tas diferentes, lo que permitié un mejor analisis de los
resultados para su adecuada interpretacion. No obstante,
se presentaron limitaciones en cuanto a la validez exter-
na, dado que la mayoria de los estudios solo evaluaron
mujeres y solo uno evalud otras poblaciones sometidas
a cirugia con implantes mamarios con fines reconstructi-
vos. A esto se anade que no fue posible la realizacion de
metaanalisis dada la heterogeneidad de los estudios y, en
algunos casos, al inadecuado analisis estadistico, encon-
trando solo un estudio que evalto asociacion con OR.

De acuerdo a todo lo anterior, consideramos que es
necesario realizar a futuro estudios tanto retrospectivos
como prospectivos que tengan como objetivo evaluar el
mantenimiento a largo plazo de la mejoria clinica pos-
terior a la realizacion de explantacion mamaria para de-
terminar si existe o no el llamado “efecto luna de miel”
y discriminar los sintomas que pueden o no mejorar con
el procedimiento quirurgico, asi como realizar estudios
primarios que evaluen alternativas de manejo médico de
acuerdo con la estratificacion de la gravedad de los sin-
tomas y la etiologia de los mismos, como referencian
Yang y col.?”

Conclusiones

La denominada enfermedad asociada a implantes ma-
marios ha sido un tema debatido en los ultimos tiempos
y sigue siendo una entidad controvertida en relacion con
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su asociacion directa con las protesis mamarias, puesto
que a la fecha esta afirmacion no se ha comprobado. Sin
embargo, dada la creciente demanda de pacientes con
solicitud de explantacion mamaria por sintomas sistémi-
cos que relacionan con sus implantes mamarios, asocia-
da a la influencia actual de las redes sociales en la toma
de decisiones, se hace necesario plantear alternativas de
tratamiento integral, razon por la cual hemos realizado la
presente revision de la literatura en la que sintetizamos
que a pesar de que hay articulos que muestran que la ex-
plantacion es un tratamiento eficaz para la mejoria sin-
tomatica de los pacientes que manifiestan EAI, no esta
claro que la mejoria de estas manifestaciones clinicas se
deba exclusivamente a la explantacion o que existan fac-
tores de confusion asociados.

Asi mismo, no hay uniformidad en la escogencia
de los pacientes ni control de los criterios de inclusion
en los estudios, lo que altera de manera relevante los
desenlaces. Ademas, hace falta evidencia de alta calidad
y estudios mas homogéneos que tengan control de las
diferentes variables que soporten las alternativas quirur-
gicas y que evalten todos los parametros comparables
para poder llegar a una conclusion; de igual manera es
necesario evaluar las alternativas no quirurgicas para
llegar a un consenso sobre la sintomatologia que mejor
responda al tratamiento y, de esta forma, poder tomar
decisiones. A todo esto se afiade la necesidad de un ma-
yor seguimiento a largo plazo de los pacientes que han
sido sometidos a retirada de implantes mamarios por
medio de estudios estructurados que permitan explorar
la efectividad de esta intervencion y poder comparar con
el denominado efecto “luna de miel” que cuestiona tanto
la relacion de la sintomatologia con los implantes ma-
marios, como la existencia de esta entidad.
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Muy interesante el tema que nos aportan en su articu-
lo Mosquera y col. con su revision sistematica acerca del
conocimiento actual sobre el tratamiento del Sindrome
de ASIA asociado a implantes mamarios, revision que
enfocan hacia sus posibles formas de tratamiento y que
complementa desde un punto de vista mas epidemiologi-
co la recientemente publicada en esta misma revista por
Garcia y col.!’ Con su articulo, nos hacen seguir actua-
lizados en este tema que tanto interés tiene para nuestra
comunidad cientifica,

Como los autores exponen de forma excelente, en
los ultimos 10-15 afios han aparecido nuevas patolo-
gias relacionadas con los implantes mamarios, entre
las que se encuentra la denominada enfermedad aso-
ciada a implantes mamarios como parte del Sindrome
de ASIA. Tal y como expresan, no es una enfermedad
establecida, sino una serie de sintomas que se han aso-
ciado a los implantes mamarios pero sin que aln, a dia
de hoy, se haya establecido una evidencia cientifica de
asociacion directa. *%

Como bien relatan, habitualmente es un diagnostico
por descarte de otras patologias autoinmunes o reuma-
tologicas en pacientes portadoras de protesis mamarias,
puesto que no hay pruebas analiticas o de imagenes es-
pecificas para su diagnostico. Una vez establecido dicho
diagnostico, y como también refieren en su trabajo, mu-
chas pacientes optan por la retirada de los implantes. Es
importante conocer la enfermedad para diagnosticarla y
acompaiiar a las pacientes, pero desde el punto de vista
de su seguridad, es muy importante también explicarles
que, segun la bibliografia cientifica, los sintomas solo
desaparecen en un 50% de los casos y que en ocasiones
vuelven a aparecer pasado un tiempo. Por tanto, es fun-
damental dejar reflejada por escrito en el consentimiento
informado esta informacion, asi como que, al realizar
la capsulectomia total o parcial, puede haber riesgo de
complicaciones asociadas, como lesiones toracicas y/o
pulmonares, por no hablar ademas de las secuelas en el
resultado estético que conlleva. @

La preocupacion actual por estas patologias emer-
gentes: la enfermedad asociada a implantes mamarios,
el linfoma anaplasico de células gigantes asociado a
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implantes o el carcinoma epidermoide asociado a im-
plantes, ha ido en aumento tanto para las pacientes como
para la comunidad cientifica. Tal es asi que en muchas
sociedades cientificas nacionales e internacionales se
han creado equipos de trabajo para investigar estas pato-
logias. Desde la Sociedad Espaiiola de Cirugia Plastica,
Reparadora y Estética (SECPRE) optamos por celebrar
cada afio una reunion con la Agencia Espafiola del Me-
dicamento (AEMPS) y los principales fabricantes de im-
plantes mamarios con comercializacion en nuestro pais
para actualizar estos temas, notificar alertas, y proveer
de informacion a todos nuestros miembros. De igual for-
ma, se trabaja de manera constante en potenciar el Re-
gistro Nacional de Implantes Mamarios (SREIM), en el
que la SECPRE trabaja activamente con las autoridades
sanitarias espafiolas, siendo actualmente, desde febrero
de 2023, obligatorio en nuestro pais registrar todas las
protesis mamarias implantadas tanto en el sistema pu-
blico de salud como en la practica privada. Esta es sin
duda la mejor forma de conocer los posibles problemas
emergentes en relacion con los implantes mamarios

Por tltimo, aprovechar este comentario para recordar
que estas patologias son mas infrecuentes que el cancer
de mama a nivel mundial, pero todo cirujano que trabaje
con implantes mamarios debe conocerlas y actualizarse
constantemente. Debemos igualmente insistir a las pa-
cientes en el seguimiento clinico con revisiones clinicas
y radioldgicas, ecografia o mamografia al menos cada
2 afios, para deteccion temprana de cualquier patologia
mamaria o en relacion con sus implantes.
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Respuesta al comentario de Ia Dra. Caiiadas Moreno

Maria Camila MOSQUERA ROMERO

Dra. Cafadas, muchas gracias por este comentario.

Estamos de acuerdo con usted en cuanto a la impor-
tancia del punto de vista de seguridad y el contenido del
consentimiento informado de la implantacion y la ex-
plantacion de implantes mamarios en este tema. Uno
de los objetivos de esta revision es aportar cuerpos de
evidencia que ayuden a los cirujanos plasticos y a las pa-
cientes en la toma de la decision de explantacion, no solo
basandose en el voz a voz que se puede presentar en las
redes sociales, sino que se soporten en evidencia cienti-
fica que les permita tomar una decision mas informada y
consiente conociendo los resultados que pueden esperar,
especialmente también por las implicaciones estéticas
que este procedimiento les pueda traer.
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La decision, como usted menciona, de que en mu-
chas sociedades cientificas nacionales e internacionales
se hayan creado grupos para investigar este tipo de pato-
logias, y en especial la decision de la Sociedad Espafiola
de Cirugia Plastica, Reparadora y Estética (SECPRE) de
celebrar cada afio una reunion con la Agencia Espaiiola
del Medicamento (AEMPS) y los comercializadores de
implantes mamarios para actualizar los temas relaciona-
dos con las patologias asociadas a los implantes mama-
rios, es una evidencia del gran interés y una gran apuesta
como modelo a seguir que estad haciendo una sociedad
cientifica por la seguridad de las pacientes que se quie-
ren someter a la implantacion mamaria, ya sea con fines
estéticos o reconstructivos.
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