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Resumen

Abstract

Introduccion y objetivo. Las cirugias de aumento mamario son muy comunes,
pero en los ultimos afios hay un creciente interés por su posible relacion con la aparicion
de sintomas y signos inespecificos, asi como el desarrollo de trastornos autoinmunitarios.
La falta de un consenso unificado acerca del sindrome plantea un tema controvertido
para la comunidad cientifica y genera incertidumbre entre las mujeres con implantes
mamarios en Colombia.

El objetivo del presente articulo es proporcionar orientacion sobre la evaluacion,
el abordaje y el seguimiento de la enfermedad asociada a los implantes mamarios de
silicona o sindrome ASIA, basada en la evidencia y en la opinion de expertos clinicos.

Material y método. Se conformé un grupo de expertos de la Asociacion Colom-
biana de Reumatologia y la Sociedad Colombiana de Cirugia Plastica, Estética y Re-
constructiva. Un equipo metodolégico independiente realizo una revision sistematica de
literatura a partir de la cual se desarroll un proceso de consenso con método Delphi
modificado.

Resultados. La evidencia disponible sobre la asociacion entre los implantes mama-
rios de silicona y el desarrollo de sintomas, trastornos autoinmunitarios o enfermedades
reumaticas es limitada y no se ha demostrado una relacion causal definitiva. La certeza
en la evidencia actual sobre el tema es baja debido a los sesgos y heterogeneidad de los
estudios y a los sintomas inespecificos y autoinformados. Sobre esta base se formularon 22
declaraciones de consenso, destacando la importancia de un enfoque médico individualiza-
do, la evaluacion integral, y una comunicacion efectiva con las pacientes acerca de riesgos
y expectativas antes de los procedimientos de implante y explantacion.

Conclusiones. La evaluacion y decisiones terapéuticas en mujeres con sospecha de
enfermedad asociada con implantes de silicona debe tener como base el conocimiento
cientifico disponible. Futuras investigaciones deberan explorar causalidad del sindrome y
mejorar la caracterizacion de la enfermedad.

Background and objective. Breast augmentation surgeries are very common, but
in recent years there has been a growing interest in their possible relationship with the ap-
pearance of nonspecific symptoms and signs, as well as the development of autoimmune
disorders. The lack of a unified consensus about the syndrome poses a controversial
issue for the scientific community and generates uncertainty among women with breast
implants in Colombia.

The aim of this paper is to provide guidance on the evaluation, approach and fol-
low-up of the silicone breast implant-related disease or ASIA syndrome, based on evi-
dence and the opinion of clinical experts.

Methods. A group of experts from the Colombian Association of Rheumatology
and the Colombian Society of Plastic, Aesthetic and Reconstructive Surgery was formed.
An independent methodological team carried out a systematic review of the literature
from which a consensus process was developed using the modified Delphi method.

Results. The available evidence on the association between silicone breast implants
and the development of symptoms, autoimmune disorders, or rheumatic diseases is lim-
ited and a definitive causal relationship has not been demonstrated. The certainty in the
current evidence on the topic is low due to biases and heterogeneity of the studies and
nonspecific and self-reported symptoms. On this basis, 22 consensus statements were
formulated, highlighting the importance of an individualized medical approach, compre-
hensive evaluation, and effective communication with patients about risks and expecta-
tions before implantation and explantation procedures.

Conclusions. The evaluation and therapeutic decisions in women with suspected
silicone breast implant-related disease should be based on the available scientific knowl-
edge. Future research should explore the causality of the syndrome and improve the
characterization of the disease.
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pantes financiaron el desarrollo de este consenso en su totalidad.

Conflicto de intereses: Los integrantes del grupo desarrollador (expertos clinicos y metodologos) y del panel diligenciaron el formato
de declaracion de intereses en un formato preestablecido. El analisis de la informaciéon fue realizado por el equipo metodologico de
acuerdo con las categorias de participacion utilizadas en el Manual de procesos participativos del Instituto de Evaluacion Tecnologica
en Salud (IETS). La tabla que se presenta al final de este articulo como Anexo 1 resume los resultados de la evaluacion de conflictos de
intereses de los integrantes y la decision frente a la participacion completa o limitada en aspectos especificos.

Financiacion: Este proceso de consenso ha sido elaborado de manera completa e independiente con el aval cientifico y académico de
la Asociacion Colombiana de Reumatologia y la Sociedad Colombiana de Cirugia Pléstica Estética y Reconstructiva, con transparencia
e imparcialidad por parte del grupo desarrollador y el equipo metodolégico de Epithink Health Consulting. Las organizaciones partici-

Introduccion

Las intervenciones de aumento mamario se han con-
solidado a nivel mundial como una de las cirugias esté-
ticas mas comunes entre las mujeres, con mas de 1.8 mi-
llones de procedimientos en 2023.1 En afios recientes ha
aumentado el interés cientifico y publico en una posible
asociacion entre los implantes mamarios de silicona y la
aparicion de reacciones sistémicas.>¥ Varias publicacio-
nes documentan la investigacion alrededor de la enfer-
medad relacionada con implantes de silicona, conocida
también como “sindrome ASIA”* (acronimo de sindro-
me autoinmune / inflamatorio inducido por adyuvantes),
en la que se describe un abanico de sintomas inespecifi-
cos como fatiga, artralgias, mialgias, sequedad ocular y
bucal.®> Del mismo modo, la enfermedad relacionada
con implantes de silicona se ha asociado con diferentes
patologias,® y las mujeres con protesis mamarias tienen
mayor probabilidad de ser diagnosticadas con trastor-
nos autoinmunitarios o reumaticos, en comparacion con
aquellas sin implantes,*” aunque se desconoce si esto se
relaciona con un riesgo aumentado.

Las molestias generadas en el contexto de la enfer-
medad relacionada con implantes de silicona se han
identificado como una de las causas que lleva a las pa-
cientes a buscar la explantacion.® La Sociedad Interna-
cional de Cirugia Plastica Estética (ISAPS) reportd un
incremento del 46.3% en las cirugias de extraccion de
implantes entre 2019 y 2023 en todo el mundo, con mas
de 335.000 de estos procedimientos en el Gltimo afio.V
La carga de los sintomas es fundamental en la toma de la
decision de explantar la protesis, y se ha reportado que
el 50 al 98% de las pacientes reportan mejoria tras esta
intervencion.®” La decision de retirada de los implantes
bajo una sospecha diagndstica con un resultado incier-
to es desafiante, y algunas pacientes mantienen sus im-
plantes por los costos adicionales asociados al segundo
procedimiento quirurgico, o por preocupaciones sobre el
posible deterioro de su estética.®!?

Por corresponder a una entidad sin definicion esta-
blecida, la informacion actual respecto a la enfermedad
relacionada con los implantes de silicona es limitada."
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Segun el mas reciente reporte de ISAPS, en Colombia
se implantaron mas de 28.000 protesis mamarias en el
afno 2023, 27% de todos los procedimientos quirrgicos
estéticos de ese aflo, y se realizaron mas de 9.400 ex-
tracciones de implantes.V Por otra parte, ¢l Programa de
Tecnovigilancia del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) revel6 que, entre
2012y 2022, se registraron 3.831 eventos adversos e in-
cidentes relacionados con implantes mamarios. Aunque
la mayoria de estos casos no tienen una causa identifi-
cable, y el 5.4% (n = 197) fueron reportados como una
respuesta fisiologica anormal e inesperada.?

El panorama descrito motivo la necesidad de reali-
zar una revision exhaustiva de la evidencia disponible
para comprender el estado actual del conocimiento sobre
la enfermedad, asi como para evaluar las orientaciones
mas adecuadas en su manejo, por parte de un grupo de
expertos. Este documento de consenso nacional tiene
como objetivo informar a la comunidad cientifica, a las
pacientes con implantes mamarios y al ptblico en gene-
ral, ofreciendo orientacion sobre la evaluacion, abordaje
y seguimiento de la enfermedad asociada a los implantes
de silicona.

Material y método

Participantes

Este consenso se desarrolld con la participacion de
expertos clinicos representantes de la Asociacion Co-
lombiana de Reumatologia y de la Sociedad Colombiana
de Cirugia Plastica, Estética y Reconstructiva. El panel
de especialistas clinicos fue seleccionado con base en
su experiencia especifica en el tema y su disponibilidad
para las actividades. Previo a las actividades del con-
senso, todos los participantes realizaron declaraciones
de conflictos de interés por escrito (Anexo 1, material
complementario al final del articulo). Un equipo meto-
dologico independiente, conformado por epidemidlogos
con experiencia en busqueda de literatura, analisis de
evidencia y desarrollo de procesos participativos cien-
tificos, condujo las actividades del consenso desde su
planeacion hasta el manuscrito.
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Formulacion y base de evidencia

Un grupo de 6 especialistas (reumatologos y espe-
cialistas en Cirugia Plastica, Estética y Reconstructiva),
como parte del grupo de desarrollo, defini6 el alcance
del consenso. Dentro de la poblacion objetivo se consi-
deraron pacientes con implantes de silicona con sospe-
cha o diagnostico de enfermedad asociada a implantes
de silicona. Las tematicas seleccionadas incluyen defini-
ciones, evaluacion, gestion del riesgo, abordaje y segui-
miento de la enfermedad.

La evidencia que informo los analisis realizados en
el consenso proviene de una revision sistematica de la
literatura. La busqueda fue realizada en diferentes bases
de datos electronicas (Medline (Pubmed), Embase, Co-
chrane y LILACS). Las estrategias de busqueda fueron
adaptadas a cada una de las bases a partir de los términos
“ASIA syndrome”, “Breast implant illness”, “Breast pros-
thesis syndrome”, “Autoinflammatory syndrome induced
by adjuvants”, “Autoimmune inflammatory syndrome in-
duced by adjuvants” y “Shoenfeld s sindrome”. Todas las
btsquedas se realizaron en mayo de 2024. Fueron con-
sideradas las revisiones sistematicas, cohortes, series de
casos, reportes de caso y cualquier otro tipo de estudio.
Se incluyeron estudios publicados, en prensa o literatura
gris, publicados en inglés o espaiol, disponibles como
publicacion completa y con reporte de datos para al me-
nos un desenlace de interés (Tablas -1V, Fig. 1).

Las referencias identificadas fueron evaluadas por
dos revisores de manera independiente para verificar el
cumplimiento de los criterios de seleccion preestable-
cidos, tamizando las referencias por titulo y resumen,

Referencias eliminadas antes del
tamizaje:
Duplicados eliminados
(n=95)

Referencias identificadas de:
Bases de datos (n=832)
Manual (n =)

!

Referencias tamizadas

(n="737)

\

=
=
S
<
B}
=
£
=
5}
=

»| Referencias excluidas
(n = 606)

Referencias buscadas para R d
recuperacion eportes no recuperados

(n=131) =7

\

Tamizaie

}

Reportes excluidos: (n =90)
Poblacion (n = 8)
Desenlace (n = 15)

Idioma (n = 5)

Solo resumen (n = 4)

Tipo de estudio (n =23)
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anterior® (n = 19)
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(n=124)

v

Reportes incluidos
(n=34)

Incluidos

Figura 1. Diagrama de flujo de la busqueda, tamizacion y seleccion de evi-
dencia (PRISMA)

y luego en texto completo. Las discrepancias de la in-
clusion de documentos entre revisores fueron resueltas
por consenso. La calidad de la evidencia se analizo de
acuerdo con el tipo de estudio: las RSL fueron evaluadas
con la herramienta Appraisal of Guidelines for Research
and Evaluation (AGREE II)"®y demas estudios con las
herramientas de evaluacion critica propuestas por el Ins-
tituto Joanna Briggs'¥ (Tabla V).

Tabla |. Estrategias de busqueda de evidencia. Reporte de busqueda electrénica No. 1

Tipo de blisqueda Nueva

Base de datos Medline
Plataforma Pubmed

Fecha de bisqueda Mayo 2023
Rango de fecha de buisqueda Hasta mayo 2023

Restricciones de lenguaje Esparfiol e inglés.

Otros limites Humanos

#1 Autoimmune/inflammatory syndrome induced by adjuvant* 157
#2 Autoimmune inflammatory syndrome induced by adjuvants 281
#3 Autoinflammatory syndrome induced by adjuvants 60

#4 Autoinmune Syndrome Induced by Adjuvant* 2

#5 ASIA syndrome 54,976

#6 Breast Implant Illness 231

#7 Breast Prosthesis Syndrome 422

#8 Search #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR OR #7 55,673
#9 Breast implantation [MeSH Terms] 3,249

#10 Breast implant* 17,73

#11 Breast enhancement 48,387

#12 Breast augmentation 7,971

#13 Silicone breast implant* 3,883

#14 Search #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 68,729

#15 Search #8 AND #14 665

Estrategia de biisqueda (resultados)

Referencias identificadas 665

eLe

Cirugia Plastica Ibero-Latinoamericana - Vol. 50 - N° 4-2024

@O
AT www.ciplaslatin.com



/1

Hormaza-Jaramillo A.A., Romero Chamorro D., Santamaria Alza Y., Duque Restrepo A., Guarin Sastre D.E., Pachén Suarez J.E.,
Cadena Rios M.1., Gil Calderén D.R., Fernandez-Avila D.G., Mesa Betancur F., Vaxquez D. G.M., Barbosa Landinez H.E., Rojas-Villarraga A

Tabla Il. Estrategias de busqueda de evidencia. Reporte de busqueda electrénica No. 2

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase

Plataforma Embase

Fecha de biisqueda Mayo 2023

Rango de fecha de biisqueda Hasta mayo 2023

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Ninguno

Estrategia de biisqueda (resultados) #1, 'autoimmune syndrome induced by adjuvant'/exp OR 'syndrome asia' OR 'asia syndrome'
Referencias identificadas 143

Tabla Ill. Estrategias de busqueda de evidencia. Reporte de busqueda electrénica No. 3

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Database of Systematic Reviews - Database of Abstracts of Reviews of Effects

Plataforma Ovid

Fecha de bisqueda Mayo 2023
Rango de fecha de busqueda Hasta mayo 2023
Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Ninguno

Estrategia de biisqueda (resultados)

#1, 'autoimmune syndrome induced by adjuvant' OR 'syndrome asia' OR 'asia syndrome'

Referencias identificadas

4

Tabla IV. Estrategias de busqueda de evidencia. Reporte de busqueda electrénica No. 4

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

LILACS

Plataforma Biblioteca Virtual en Salud - BVS, interfaz iAHx
Fecha de bisqueda Mayo 2023

Rango de fecha de biisqueda Hasta mayo 2023

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Ninguno

Estrategia de biisqueda (resultados)

("ASIA syndrome") OR ("Breast Implant Illness") OR ("Breast Prosthesis Syndrome") OR
(autoinflammatory syndrome induced by adjuvants) OR (autoimmune inflammatory syndrome
induced by adjuvants) OR (shoenfeld's syndrome) AND ( db:("LILACS" OR "WPRIM" OR
"IBECS" OR "BINACIS" OR "CUMED"))

Referencias identificadas

20

Proceso participativo Delphi

Se utilizé una metodologia Delphi modificada para
llegar a declaraciones de consenso. En un primer mo-
mento, el equipo metodologico extrajo la informacioén
relevante de la evidencia en un cuestionario agrupado en
las tematicas definidas previamente. El grupo desarro-

llador revisé y validd el cuestionario final que incluyo
74 enunciados. Este cuestionario Delphi fue enviado a
todo el panel de expertos (13 especialistas clinicos) en
una primera ronda de respuestas, asincronica, cegada.
El grado de acuerdo de los panelistas con cada item se
registro en una escala tipo Likert de 5 puntos, segun el

Cirugia Plastica Ibero-Latinoamericana - Vol. 50- N° 4 -2024
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Tabla V. Proceso Delphi de consenso

Para las rondas de consenso se compartié con los expertos el cuestionario construido a partir de la informacion
extraida de la evidencia. La valoracion de los enunciados se realizé mediante una escala tipo Likert, segin lo
indicado por el “método de uso apropiado” desarrollado por la RAND Corporation 'y la Universidad de California
en los Angeles (UCLA).*™ Las categorias de respuesta se ubican en tres zonas (1-2 desacuerdo; 3 ni acuerdo, ni
desacuerdo; 4-5 acuerdo). Cada panelista puntu6 cada enunciado segin del grado de acuerdo con la afirmacion.
La primera ronda de respuestas al cuestionario se llevd a cabo “a ciegas” al juicio de los otros miembros del
panel a través de cuestionario virtual. El analisis de la informacién de la ronda se realiz6 mediante distribucion
de frecuencia y medidas de tendencia central, clasificando cada item en escenarios de consenso segtn el nivel de

acuerdo y la direccion de la recomendacion, como se presenta en la tabla siguiente:

Parametros de analisis para el consenso de votaciones método Delphi

zona de escala (1-2; 3; 4-5).

Nivel de acuerdo

Consenso: Si los puntos extremos del rango de respuestas se ubican dentro de alguna de las tres regiones de la

Si los puntos extremos del rango se ubican dentro de dos regiones consecutivas o <30 % de panelistas puntua-
ron fuera de la region que contiene a la mediana.
No consenso: Las puntuaciones de minimo 30 % de panelistas estan en la region de 1-2, y minimo 30% en la
region de 4-5 o el rango intercuartilico > 3.
Indeterminado: enunciados en los que no hay ni acuerdo ni desacuerdo.

Direcciéon de recomendacion
De acuerdo: mediana en intervalo 4-5 y sin desacuerdo.
No acuerdo: mediana en intervalo 1-2 y sin desacuerdo.
Dudoso: mediana en 3 o0 no consenso.

de decision.

Se realizo una segunda ronda de manera anonima sincronica en una sesion de debate en donde se procedio con
nuevas valoraciones (ronda 2) y reformulacion de enunciados. Todos los expertos participaron en las dos rondas

**Holey EA, Feeley JL, Dixon J & Whittaker V J. An exploration of the use of simple statistics to measure consensus and stability in
Delphi studies. BMC Med. Res. Methodol. 2007;7:52.

método de adecuacion desarro-
llado por la RAND Corporation
y la Universidad de California
en Los Angeles (UCLA).(” El
equipo metodologico recopi-
16 y tabuld los resultados de la
primera ronda. Posteriormente,
en una sesion virtual de todo el
panel de expertos se presenta-
ron los enunciados con consen-
so manifiesto y se discutieron
aquellos items de consenso in-
determinado o no consenso. A
través de debate y deliberacion
se propusieron enunciados cuyo
acuerdo fue validado mediante
votaciones sincronicas anéni-
mas, determinando los enuncia-
dos finales del consenso (Tablas
Vly VII, Fig. 2).
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Tabla VI. Calidad de los estudios incluidos. Calidad de evidencia de revisiones sistematicas de literatura,
herramienta AMSTAR

1. (Fue provisto un disefio a priori? Se establecieron antes de conducir la
revision: § La pregunta de investigacion. § Los criterios de inclusion.

2. ;La seleccion de los estudios y la extraccion de datos fue duplicada?: §
Existieron por lo menos dos revisores independientes para la extraccion de
datos. § Existi6 un procedimiento de consenso para resolver los desacuer-
dos.

3. ;Se realizo una bisqueda exhaustiva de literatura?: § La btsqueda in-
cluy6 al menos dos fuentes electrénicas. § El reporte incluy6 los afios y las
bases de datos usadas (por ejemplo, CENTRAL, EMBASE y MEDLINE).
§ Las palabras clave, los términos MeSH y la estrategia de biisqueda fueron
reportados. § Todas las biisquedas fueron complementadas por consulta de
revisiones, libros de texto, registros especializados, expertos en el campo
de estudio especifico y por revision de las referencias en los estudios iden-
tificados.

4. (El estado de la publicacion (por ejemplo, literatura gris) fue utilizado
como criterio de inclusion?: § Los autores declararon que se busco lite-
ratura independientemente del estado de la publicacion. § Se indico si se 0 0 0 0 0 0
excluyo o no algtin reporte de la revision sistematica, con base en su estado
de publicacion, lenguaje, etc.

5. (Se present6 un listado de estudios incluidos y excluidos? 0 0 0 0 0 0

6. (Se presentaron las caracteristicas de los estudios incluidos?: § Se pre-
sentaron los datos de los estudios originales: participantes, intervenciones y
desenlaces. § Se reportaron las caracteristicas de todos los estudios analiza- 0 0 0 1 1 0
dos: edad, raza, sexo, nivel socioeconémico, estado, duracion y severidad
de la enfermedad o comorbilidades.

7. (La calidad de los estudios incluidos fue evaluada y documentada?: § Se
definieron a priori los criterios de evaluacion de calidad (por ejemplo, para
estudios de efectividad, si los autores decidieron incluir solamente estudios
aleatorizados, doble ciego, placebo controlados, o si el ocultamiento de la
asignacion se emple6 calidad cientifica se consideraron en el analisis, las
conclusiones y explicitamente en la formulacion de recomendaciones.

8. ¢Se utilizé adecuadamente la calidad de los estudios para formular las
conclusiones?: § Los resultados del rigor metodolégico y la calidad cienti-
fica se consideraron en el analisis, las conclusiones y explicitamente en la
formulacion de recomendaciones.

9. (Fueron apropiados los métodos para combinar los hallazgos de los es-
tudios?: § Se realiz6 una prueba para asegurar que los estudios fueran com-
binables, para evaluar su homogeneidad (por ejemplo, prueba ji cuadrado,
12). § Si la heterogeneidad existio, se debi6 usar un modelo de efectos alea-
torios o se debid tomar en consideracion la pertinencia clinica de combinar
los estudios (;es factible combinarlos?).

10. ;Se evaluo la probabilidad de sesgo de publicacion?: § La evaluacion
del sesgo de publicacion debid incluir una combinacion de ayudas graficas
(por ejemplo, grafico de embudo u otras pruebas disponibles) o pruebas
estadisticas (por ejemplo, prueba de Egger).

11. ;Se declard la existencia de conflictos de interés?: § Las fuentes de
financiacion o apoyo fueron claramente reconocidas tanto en la revision, 0 1 0 0 1 1
como en los estudios incluidos.

1:si, 0: no.
# Calidad global: baja (puntaje entre 0 -3), media (puntaje entre 4 - 7) y alta (puntaje entre 8 - 11).
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Tabla VII. Calidad de los estudios incluidos. Calidad de evidencia de estudios de cohorte, herramienta para evaluacion critica de JBI

1. ¢(Los dos grupos eran similares y se reclutaron de la mis-
y ST ST ST
ma poblacion?
2. (Se midieron las exposiciones de manera similar para
asignar a las personas a los grupos expuestos y no expues- ST ST SI
tos?
3. (Se midio la exposicion de forma valida y fiable? SI SI SI
4. (Se identificaron factores de confusion? SI SI SI
5. (,Se'c?stablemeron estrategias para tratar los factores de NO NO S
confusion?
6. (Estaban los grupos/participantes libres del resultado al
. . ., ST ST ST
comienzo del estudio (o en el momento de la exposicion)?
7. (Se midieron los resultados de forma valida y fiable? SI SI SI
8. (Se informo el tiempo de seguimiento y fue suficiente
. ST ST ST
para que se produjeran los resultados?
9. (Se completo el seguimiento y, de no ser asi, se descri-
bieron y exploraron las razones de la pérdida durante el se- NO NO NO
guimiento?
_10. (Se utilizaron estrategias para abordar el seguimiento NO NO NO
incompleto?
11. ;Se utiliz6 un analisis estadistico adecuado? SI SI SI

Tomado de: Moola S, Munn Z, Tufanaru C, Aromataris E, Sears K, Sfetcu R, Currie M, Qureshi R, Mattis P, Lisy K, Mu P-F. Chapter 7:
Systematic reviews of etiology and risk. In: Aromataris E, Munn Z (Editors). JBI Manual for Evidence Synthesis. JBI, 2020. Available from
https://synthesismanual.jbi.global

Resultados

Como producto de este consenso se generaron 22
enunciados respecto a la evaluacion, gestion del riesgo,
abordaje y seguimiento de los pacientes con enferme-
dad relacionada con implantes de silicona o sindrome
ASIA. La evidencia base de este consenso, producto de
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la revision de la literatura, proviene de revisiones siste-
maticas,'*?? estudios de cohorte,®?'*? estudios de an-
tes y después,®? estudios transversales,** serie de
casos®® y publicaciones de reportes de casos.®?"* La
evaluacion de calidad de los estudios seleccionados se
describe en las Tablas VI 'y VII.
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Tabla Vlil. Declaraciones de consenso para la evaluacion y gestién del riesgo en la enfermedad relacionada
con implantes de silicona o sindrome ASIA

No existe una definicion unificada para la enfermedad relacionada con implantes de silicona o sindrome ASIA. En general, este

tologia.

término agrupa una amplia gama de sintomas sistémicos inespecificos que experimentan algunas mujeres tras someterse a im- 77%
plantes mamarios de silicona.
Los sintomas reportados en la literatura acerca de la enfermedad relacionada con implantes de silicona se concentran principal- 929
o % o vy y (1)
mente en los sistemas neurologico, musculoesquelético y dermatologico.
La predisposicion familiar o genética para enfermedades autoinmunes es un antecedente comun en personas que se considera 779
. . g , 0
pueden tener enfermedad relacionada con implantes de silicona o sindrome ASIA.
Muchos de los criterios diagnosticos para la enfermedad relacionada con implantes de silicona se basan en autoevaluacion de 100%
. 3 9 oz 9, a o P 0
sintomas, lo que dificulta una medicion objetiva y puede conducir a un sobrediagnostico.
En pacientes con implantes mamarios de silicona, la evaluacion clinica y la realizacion de examenes especificos deben individua- 90%
. . r . . 0
lizarse segun los sintomas y signos del paciente.
En caso de sospecha de enfermedad autoinmune, se recomienda la remision y el manejo por parte de un especialista en reuma- 100%
o

En personas con implantes mamarios de silicona, los antecedentes médicos y familiares deben ser considerados por los médicos

especialistas y los protocolos institucionales para una adecuada estratificacion del riesgo de desarrollo de enfermedades autoin- |  100%
munes.
Es importante realizar evaluaciones preoperatorias de salud mental para explorar trastornos de ansiedad o depresion preexisten- 929
. . .y . . , . . 0
tes, ya que esto puede influir en la seleccion de pacientes para cirugia mamaria electiva.
En pacientes con antecedentes de ansiedad o depresion es importante informar sobre el estrés potencial asociado con los procedi-
mientos quirtrgicos, enfatizando que el resultado de la cirugia mamaria o la interaccion con las redes sociales pueden amplificar |  92%
los sintomas de ansiedad o depresion.
Se debe brindar orientacion para dejar de fumar en quienes tienen este habito debido a su asociacion con el desarrollo de algunas 100%
. o
enfermedades autoinmunes.
Los cirujanos plasticos deben realizar un asesoramiento integral a los pacientes con implantes mamarios que presentan sintomas 909
0

inespecificos descritos en la enfermedad relacionada con implantes de silicona o sindrome ASIA.

Evaluacion y gestion del riesgo

Las declaraciones de consenso para la evaluacion y
gestion del riesgo en la enfermedad relacionada con im-
plantes de silicona se presentan en la Tabla VIII.

Identificacién y evaluacién

Diversas publicaciones han documentado una res-
puesta inmunitaria innata y adaptativa tras la exposicion
a un adyuvante, dando lugar a la produccion de titulos
elevados de anticuerpos. Junto con esto, se presentan una
serie de sintomas y signos de compromiso clinico sisté-
mico. Este cuadro clinico ha sido denominado “sindro-
me ASIA”, pero cuadros similares se han descrito como
“sindrome autoinmune/inflamatorio”, “enfermedad indi-
ferenciada del tejido conectivo”, entre otros, con caracte-

Cirugia Plastica Ibero-Latinoamericana - Vol. 50- N° 4 -2024

risticas heterogéneas. Particularmente en relacion con los
implantes mamarios, los reportes que describen la enfer-
medad relacionada con implantes de silicona abarcan un
abanico de sintomas y signos que dificultan un consenso
unificado para el diagnostico. Al respecto, se ha planteado
una combinacion de criterios propuestos por Shoenfeld“
y otros por Alijotas,*> que abordan sintomas clinicos pos-
teriores a la exposicion a un estimulo externo (infeccion,
vacuna, silicona, adyuvante), con o sin evidencia de res-
puesta autoinmunitaria (anticuerpos dirigidos contra los
adyuvantes implicados, antigenos leucocitarios humanos,
hallazgos histologicos compatibles).

Muchos de los criterios diagnosticos para la enfer-
medad relacionada con los implantes de silicona o sin-
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drome ASIA se basan en autoevaluacion de sintomas, lo
que dificulta una medicion objetiva y puede conducir a
un sobrediagnodstico. Considerando la presentacion he-
terogénea, el tiempo variable entre la implantacion de
la protesis de silicona y las manifestaciones clinicas, y
la falta de definicion unificada para los sintomas sisté-
micos adversos que experimentan algunas mujeres tras
someterse a cirugia con implantes mamarios de silicona,
el panel de este consenso no adoptdé un abordaje diag-
noéstico en particular, sugiriendo la naturaleza imprecisa
de esta entidad patologica y la necesidad de un enfoque
individualizado.

Aunque la evidencia de la relacion del uso de im-
plantes con enfermedades reumaticas o autoinmunes
bien definidas es escasa®®*” y no confirma de manera
consistente esta asociacion,'” se reconocen factores
de riesgo que predisponen a la aparicion de sintomas
sistémicos atipicos tras la implantacion de protesis ma-
marias. Algunos estudios han indicado que la infeccion
asociada a biopelicula y microambiente alrededor de
los implantes, la historia de enfermedades autoinmunes
relacionadas con HLA-DRB1 o HLA DQBI, la presen-
ciadel gen PTPN22, y los episodios previos de reaccion
autoinmune a los adyuvantes, pueden estar presentes
en estas pacientes.!” El antecedente de enfermedad au-
toinmune es el factor de riesgo mas comun reportado
en la literatura respecto a la enfermedad relacionada
con implantes de silicona, y aunque se desconoce su
rol como factor agravante o factor desencadenante del
desarrollo de sintomas,!” el panel de este consenso
considerd que las pacientes que se colocan implantes
mamarios y tienen historia personal o familiar de en-
fermedades autoinmunes, deben tener una vigilancia
médica mas estrecha.

En el seguimiento de las pacientes que se han reali-
zado cirugia con implantes mamarios, la identificacion
de sintomas sospechosos es desafiante puesto que el es-
pectro de sintomas reportados es amplio y poco especi-
fico para orientar un diagnoéstico. Algunos sintomas in-
cluyen artralgias, fatiga, mialgias, trastornos del suefio,
sarpullido, alergias, y otras anormalidades de la piel,
trastornos cognitivos como dificultad para concentrar-
se, pérdida de memoria y confusion, boca seca o difi-
cultad para tragar o parestesias.!®!%181%2) Una cohorte
con cerca de 400 mujeres con enfermedad asociada con
implantes mamarios que consultaron a una clinica es-
pecializada, reportaron con mayor frecuencia sintomas
sistémicos como fatiga (88%), artralgia (71%), rigidez
matutina (59%), mialgias (48%), deterioro cogniti-
vo (33%), sintomas neuroldgicos periféricos (30%) y
linfadenopatia (22%).”> En general, las categorias de
sintomas reportados en la literatura relacionados con
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el sindrome ASIA se concentran principalmente en los
sistemas neurologico, musculoesquelético y dermato-
logico, sin embargo, ninguno de los sintomas establece
actualmente un cuadro clinico especifico para el diag-
noéstico de esta condicion.

En cuanto a otras condiciones médicas que pueden
estar relacionadas con la enfermedad relacionada con
implantes mamarios de silicona, los investigadores han
intentado buscar relacion con enfermedades como el
sindrome de Sjogren, artritis reumatoide, esclerosis sis-
témica, sindrome de fatiga crénica, sindrome de Ray-
naud'® y otras condiciones del tejido conectivo.®2 Un
estudio transversal con 24.000 mujeres con implantes
mamarios de silicona'® describié que tenian un riesgo
relativo (RR) mayor de 1.45 (IC 95 % 1.21 — 1.73) de
ser diagnosticadas con al menos un trastorno autoinmu-
ne o reumatico en comparacion con las mujeres sin este
tipo de implantes.*® Esta relacion probable no establece
causalidad y la evidencia tiene limitaciones por el tipo
de estudios, la falta de la relacion temporal entre el im-
plante y los diagnosticos, el sesgo de informacion, y la
presencia de otros factores de confusion que no pudieron
ser controlados.

Diferentes estudios publicados hacen referencia a
una variedad de examenes de laboratorio realizados en
las mujeres con enfermedad relacionada con implantes
mamarios, entre los que destacan los anticuerpos anti-
nucleares (ANA), anti-Ro, alelos HLA especificos como
HLA-DRBI1 y HLA-DQBI, anti-dsDNA, factor reuma-
toide IgM, Anti-La, anticuerpo peptidico ciclico citru-
linado, vitamina D, anti-Scl-70 y anticardiolipinas.'®!?
Sin embargo, ninguna evaluacion paraclinica orienta el
diagndstico de la enfermedad y su andlisis carece de va-
lor sin un contexto clinico adecuadamente explorado. En
razén a esto, el panel de este consenso considera que
la realizacion de exdmenes especificos debe individuali-
zarse segun los sintomas y signos del paciente, y ante la
sospecha de una enfermedad autoinmune los pacientes
deben ser remitidos a reumatologia para valoracion y
manejo individualizado.

Gestion del riesgo

La gestion del riesgo en la enfermedad relacionada
con implantes mamarios tiene como base el asesora-
miento a la paciente desde la decision de la colocacion
de prostesis. Las mujeres con implantes mamarios de
silicona han registrado una menor calidad de vida re-
lacionada con la salud en comparacion con las mujeres
sin protesis mamarias,®? lo que motiva la necesidad de
una valoracion integral en quienes se planea este tipo de
procedimientos. Las protesis mamarias tienen una vida
util a partir de su implantacion, requiriendo una o mas
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intervenciones quirtrgicas adicionales.“” Los riesgos y
complicaciones asociados con la cirugia deben ser dis-
cutidos previamente con las pacientes para una toma de
decision informada.

Los estudios han mostrado que la presencia de enfer-
medad cronica y el diagndstico de ansiedad o depresion
son factores predictivos del desarrollo de sintomas rela-
cionados con los implantes de silicona.?*” Un estudio
de cohorte identificd que las pacientes con sintomas au-
toinformados de enfermedad relacionada con implantes
de silicona, a menudo tenian un trastorno de ansiedad
o depresion preexistente tratado médicamente antes de
recibir los implantes mamarios. Las mujeres con sinto-
mas relacionados con implantes de silicona desarrolla-
ron ansiedad o depresion a una edad mas temprana y con
mayor inicio de tratamientos farmacologicos en com-
paracion con quienes se sometieron a cirugia mamaria
electiva pero no presentaban sintomas relacionados con
los implantes de silicona.>”

Por otra parte, el tabaquismo tiene la evidencia mas
solida de ser un factor de riesgo ambiental en enferme-
dades autoinmunes como la artritis reumatoide®'-? o el
lupus eritematoso sistémico.®® Algunos estudios han
evaluado la prevalencia de sintomas autoinformados en
mujeres con implantes mamarios y controles sanos, des-
cribiendo una mejoria posterior a la explantacion mas

frecuente en mujeres no fumadoras (p = 0.034).5% Otro
reporte sugirio una tendencia de mas fumadores activos
en el grupo con sintomas de enfermedad relacionada con
implantes mamarios, en comparacion con el grupo de
control (31.8 % frente a 21.1%; p = 0.081).%?

En el panorama descrito, el grupo de expertos de
este consenso destaco la importancia de realizar, en el
preoperatorio, una estratificacion del riesgo de desarro-
llar enfermedades autoinmunes con base en una anam-
nesis adecuada que indague antecedentes personales o
familiares, e instruir a las pacientes sobre los potenciales
beneficios de eliminar el habito del cigarrillo. Del mismo
modo, explorar aspectos relacionados con la salud men-
tal, especificamente trastornos preexistentes y tratamien-
tos recibidos, e informar a las pacientes acerca del estrés
potencial asociado con los procedimientos quirirgicos.
Poner en conocimiento de las pacientes el estado actual
de la evidencia respecto al sindrome es fundamental,
pues la exposicion actual a todo tipo de informaciéon en
las redes sociales puede amplificar los sintomas de an-
siedad o depresion en muchas mujeres.”

Manejo y seguimiento

Las declaraciones de consenso para el manejo de pa-
cientes con enfermedad relacionada con implantes de
silicona se presentan en la Tabla IX.

Tabla IX. Declaraciones de consenso para el tratamiento y seguimiento de la enfermedad relacionada

con implantes de silicona o sindrome ASIA

Actualmente no existe un tratamiento médico especifico para la enfermedad relacionada con implantes mamarios o o

2 ] ) g . 3 . , . 100%
sindrome ASIA. El tipo de tratamiento médico sera determinado de acuerdo con los signos y sintomas del paciente.
No se recomienda de manera rutinaria la explantacion como tratamiento de la enfermedad relacionada con implantes 100%
mamarios o sindrome ASIA. ’
Se debe investigar el origen de los sintomas reportados por las pacientes con implantes mamarios de silicona, con el 85
fin de desarrollar regimenes de tratamiento alternativos a la explantacion. ’
La explantacion de los implantes mamarios de silicona puede ser una opcion en las pacientes con manifestaciones 91%
refractarias a los tratamientos farmacoldgicos instaurados, considerando riesgos y beneficios. °
Antes de decidir la realizacion de la explantacion quirtirgica, se debe realizar un abordaje adecuado de las preocupa-
ciones de las pacientes, asi como el manejo de la ansiedad relacionada con la posibilidad de padecer la enfermedad 90%
relacionada con implantes mamarios o sindrome ASIA.
Antes de tomar la decision de explantacion la paciente debe ser evaluada por un equipo multidisciplinario, en concor- 100%
dancia con las manifestaciones clinicas presentadas. ’
El manejo de la capsula en el procedimiento quirtirgico de explantacion debe ser responsabilidad exclusiva del ciru- 100%
jano plastico. ’
Se recomienda realizar seguimiento periddico de la evolucion posoperatoria y de los sintomas clinicos presentados 100%
por los pacientes con enfermedad relacionada con implantes o sindrome ASIA. ?

Cirugia Plastica Ibero-Latinoamericana - Vol. 50- N° 4 -2024

R Coce)
www.ciplaslatin.com BY _NC_SA




Enfermedad relacionada con implantes mamarios de silicona o sindrome ASIA relacionado con implantes mamarios: consenso de expertos.
Asociacion Colombiana de Reumatologia y Sociedad Colombiana de Cirugia Plastica Estética y Reconstructiva

Manejo de sintomas relacionados con los implan-
tes mamarios

Segun el conocimiento actual, ningin tratamiento
farmacologico ha sido identificado para reducir o con-
trolar los sintomas relacionados con los implantes ma-
marios. Algunos medicamentos como los glucocorticoi-
des, hidroxicloroquina, minociclina, doxiciclina y los
antialérgicos, estos ultimos en pacientes con alergia o
asma, han sido usados para el manejo de los sintomas.!”)
Conocido el papel de la vitamina D como agente regu-
lador del sistema inmunoldgico, la literatura sugiere que
la deficiencia de vitamina D conlleva un mayor riesgo de
desarrollar anticuerpos en pacientes con enfermedad re-
lacionada con implantes (RR 3.14; IC 95% 1.24 — 7.95;
p = 0.009).59 Sin embargo, no existe actualmente un
consenso general respecto al diagndstico o fisiopatologia
precisa de esta condicion, y en consecuencia, el aborda-
je farmacoldgico debera ser individualizado de acuerdo
con los signos y sintomas y dirigido en conjunto por las
especialidades de Reumatologia y Cirugia Plastica.

La explantacion ha sido estudiada como una op-
cién de manejo en la enfermedad relacionada con los
implantes mamarios.'*3%>” En algunas cohortes se ha
evidenciado que las mujeres que se someten a explan-
tacion presentan una mejoria de los sintomas sistémicos
en comparacion con las mujeres que no lo hacen (OR
2.9, IC 95% 1.3 — 6.2), especialmente cuando el proce-
dimiento se realiza dentro de los 10 afios posteriores a la
cirugia de implante, con disminucion de hasta un.40% en
los sintomas locales (p < 0,0001).”” En contraste, otros
estudios han descrito un 20% a un 40% de pacientes que
no reducen los sintomas después de retirar el implante de
silicona.”?» En general, no esta claro si el beneficio de
la explantacion se debe a la extraccion de los implantes
mamarios, al uso de tratamientos concomitantes, a la his-
toria natural de la enfermedad, o a un efecto placebo.®®
En este contexto de evidencia, la explantacion no se re-
comienda como una opcion rutinaria para todas las pa-
cientes con sintomas que se presumen asociados con los
implantes mamarios.

Para los casos en que se decide la explantacion por
sintomas sistémicos o manifestaciones refractarias a
los tratamientos farmacoldgicos instaurados,'” se reco-
mienda un cuidadoso analisis de riesgos y beneficios con
la participacion del paciente y del equipo multidiscipli-
nario de atencion. El manejo de la capsula del implante
también ha sido controversial y esta decision debe ser
exclusiva del médico cirujano, dada su experiencia en
este tipo de procedimientos y su conocimiento de las
condiciones especificas del paciente.

Por otra parte, aspectos como la ansiedad y la preocu-
pacion deben ser abordados en las pacientes antes de de-
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cidir un procedimiento quirurgico de explantacion. Los
reportes de la alta prevalencia de sintomas de ansiedad o
depresion preexistentes en mujeres con sintomas autoin-
formados relacionados con implantes mamarios, indican
la necesidad de un asesoramiento médico integral, apo-
yado por profesionales de salud mental.?

Seguimiento

La informacion respecto al seguimiento de las pa-
cientes con enfermedad relacionada con implantes ma-
marios es muy limitada. El panel de los expertos de este
consenso considerd que, en estas pacientes, los exame-
nes requeridos y la periodicidad de estos dependeran de
la evolucion posoperatoria y de los sintomas clinicos
presentados por las pacientes. En todo caso es importan-
te que los profesionales médicos registren en la historia
clinica el grado de respuesta al tratamiento, con el fin de
documentar los casos para posteriores analisis que apor-
ten evidencia acerca de este sindrome.

Conclusiones

La evidencia que explora la asociacion de los implan-
tes de silicona con el desarrollo de la enfermedad rela-
cionada con implantes de silicona es limitada. Ninguno
de los estudios ha comprobado relacion causal entre los
implantes mamarios y el desarrollo de sindromes, inclu-
yendo enfermedades del tejido conectivo u otras afeccio-
nes autoinmunes o reumaticas, e incluso la prevalencia
ajustada de manifestaciones de la enfermedad relaciona-
da con implantes de silicona puede no ser significativa-
mente mayor en mujeres con protesis mamarias que en
mujeres sin implantes.

El tiempo no establecido entre la implantacion de las
protesis mamarias y la manifestacion de los sintomas,
da lugar a un sesgo de confusion en el que el desenca-
denante de la autoinmunidad podria ser la exposicion
a un adyuvante.!'” Adicionalmente, las enfermedades
autoinmunes ocurren con mucha mayor prevalencia en
mujeres, particularmente en edad fértil,*” correspon-
diente a la poblacion que mas frecuentemente accede
a protesis mamarias, lo que genera una superposicion
de riesgos que dificulta los analisis de causalidad. Los
sintomas descritos en la enfermedad relacionada con
los implantes son altamente inespecificos y autoin-
formados, lo que afiade un riesgo de seleccion en los
estudios.'® La heterogeneidad de los estudios limita
la posibilidad de establecer una medida de asociacion
combinada y genera incertidumbre sobre las estimacio-
nes disponibles. La ausencia de grupos control, la falta
de abordaje de potenciales factores de confusion en la
evaluacion de los desenlaces, y la posibilidad de inclu-
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sion de reportes o series de caso en cohortes publicadas
mas recientemente, hacen que la evidencia disponible
sea de baja o muy baja calidad.

Ante el escenario actual de incertidumbre frente a
la enfermedad relacionada con implantes mamarios, la
posicion de los especialistas en Reumatologia y en Ci-
rugia Plastica, expertos en el tema, destaca la relevancia
de las decisiones médicas basadas en un analisis indivi-
dualizado. Ademas, debe promoverse una comunicacion
asertiva entre el médico y la paciente, facilitar toda la
informacion correspondiente antes de la cirugia de im-
plantacion de protesis de silicona, y asegurar la realiza-
cion de una evaluacion integral con analisis de riesgos
frente al desarrollo de sintomas posteriores a la inter-
vencion quirurgica. Del mismo modo, gran parte de las
pacientes con implantes mamarios acuden a los servi-
cios médicos solicitando la explantacion alentadas por
fuentes diferentes al consejo médico,* y requieren ser
adecuada y suficientemente informadas acerca del cono-
cimiento cientifico actual de la enfermedad, los riesgos
asociados con la intervencion, y hablar claramente acer-
ca de las expectativas sobre el efecto de la cirugia en los
sintomas.

Los procedimientos de implantacion y explantacion de
protesis mamarias deben ser realizados en instituciones
certificadas que dispongan de los recursos adecuados, el
personal especializado y los protocolos especificos para
el seguimiento de complicaciones. La historia clinica de
los pacientes debe contener la informacion que permita
caracterizar la ocurrencia de eventos relacionados con la
cirugia, el requerimiento de reintervenciones y el desarro-
llo de patologias potencialmente relacionadas.

El presente documento, basado en una exhaustiva re-
vision de literatura y la experiencia de un grupo de exper-
tos clinicos en el pais, presenta declaraciones de consen-
so acerca de la evaluacion y abordaje de la enfermedad
asociada a implantes de silicona o sindrome ASIA. El
tema continlia en controversia y futuras investigaciones
deben abordar aspectos de causalidad relacionados con la
temporalidad de los implantes mamarios y la aparicion de
sintomas, y la reversibilidad derivada de la eliminacion de
la exposicion.©®” Los registros de casos locales y la publi-
cacion de reportes con base en la informacion disponible
en poblacion colombiana en el contexto de la enfermedad
relacionada con implantes mamarios, permitiran una me-
jor caracterizacion de la enfermedad y la generacion de
intervenciones adaptadas al contexto local.

El presente documento requiere una actualizacion cada
3 afios o antes, de acuerdo con la nueva evidencia, tecno-
logia y practica clinica que surja respecto a la enfermedad
asociada con implantes de silicona o sindrome de ASIA.

Anexo 1. Declaracién de conflicto de intereses

Los integrantes del grupo desarrollador (expertos cli-
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