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RESUMEN

Los siliconomas, o granulomas por silicona, representan una reaccioén inflama-
toria créonica y natural del huésped para frenar una sustancia extrafia, en este
caso, la silicona. Corresponden a una de las posibles complicaciones después de
la rotura o fuga de gel de silicona desde implantes mamarios. Es de creciente im-
portancia después de la problematica desencadenada con los implantes mama-
rios Poli Implant Prothése® (PIP), ya que la frecuencia de rotura es mayor que con
las protesis de otras fabricas, y llegaron a afectar mas de 300.000 mujeres en 65
paises diferentes.

Se presenta el caso de una mujer de 50 afios con historia de mamoplastia de
aumento con implantes de gel de silicona de marca PIP, que cursd con ptosis
mamaria, lipodistrofias localizadas y una masa axilar. Los hallazgos histopa-
tologicos junto con la informacion clinica permitieron hacer un diagnoéstico de
siliconoma, resultado de la migracion de silicona a partir de un implante de marca
PIP con rotura extracapsular.

PALABRAS CLAVE: geles de silicona, granuloma de cuerpo extrafio, im-
plantes de mama.

SUMMARY

Silicone granulomas (siliconomas) represent a chronic and natural inflamma-
tory response of the host to restrain a foreign substance, in this case, silicone.
They are related to one of the possible complications after the rupture or leak
of the silicone gel from breast implants. This increasingly important problem
was triggered by the Poly Implant Prothése® (PIP) silicone gel breast implants.
PIP breast implants were found to have higher break frequency compared with
other breast prosthesis manufactures, affecting more than 300,000 women in
65 different countries.

We report the case of a 50 year-old woman with a history of breast augmen-
tation with silicone gel implants brand PIP, who was admitted with breast
ptosis, localized lipodystrophies and an axillary mass. Histopathological fin-
dings along with clinical information led to a diagnosis of siliconoma as result
of the migration of silicone from the PIP implant and extracapsular rupture.
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INTRODUCCION

Lasilicona ha sido uno de los biomateriales mas usados
en el campo de la medicina en los ltimos 30 afios @,
Su nombre fue acunado a comienzos del siglo XX para
designar una familia de polimeros sintéticos cuyas
formas varian fisicamente dependiendo del grado de
polimerizacion. Estas formas van desde la silicona li-
quida, usada como material de relleno en técnicas de
aumento (posteriormente prohibida), pasando por
derivados semisdlidos (gel), hasta las formas sdlidas
(elastomeros) empleadas para la fabricacion de dispo-
sitivos protésicos e implantes @. Hasta ahora, hemos
sido testigo de reacciones cutaneas y complicaciones
derivadas, especialmente, de su uso indebido, entre las
cuales estan los siliconomas.

Los siliconomas, o granulomas por silicona, repre-
sentan una reaccién inflamatoria crénica y natural
del huésped para aislar una sustancia extrafa, en este
caso, la silicona, aunque también se les ha atribuido
un importante papel a las impurezas presentes en su
composiciéon . No esta claro si los granulomas rela-
cionados con la silicona se deben a una reaccién inmu-
nologica genérica a cuerpo extrafio o si se trata de una
reacci6n inmunoldgica tinica 64,

La formacion de siliconomas es una de las posibles
complicaciones de la inyeccion de siliconas liquidas
con fines cosméticos, o cuando los implantes mama-
rios se rompen y permiten la fuga de gel de silicona ©.
En 1964, Winer, et al., informaron el primer caso de
siliconoma, causado por la inyeccién de silicona li-
quida para aumento mamario y como relleno facial;
posteriormente, en 1980, se describi6 en relacién con
la ruptura de implantes mamarios ©®. Esta Gltima si-
tuacién adquiri6 creciente importancia después de la
problematica desencadenada por los implantes Poly
Implant Prothése® (PIP), pues la frecuencia de rotura
y de aparicion de siliconomas ha sido mayor que con
protesis de otras fabricas ©. Actualmente, el caso de
las protesis PIP continda siendo un escandalo médico
con impacto socioeconémico a nivel mundial, el cual
ha afectado mas de 300.000 mujeres en 65 paises dife-
rentes, incluyendo el nuestro @,

Los siliconomas pueden ser asintomaticos o mani-
festarse como nddulos subcutaneos, masas, deformi-
dades, cicatrices, tlceras o fistulas, o producir dolor
cronico #12), Las particulas de silicona pueden migrar
por los tejidos blandos, los vasos linfaticos o los vasos
sanguineos a sitios distantes, y causar inflamacion y
formacion de granulomas que, en algunos casos com-

s "

Figura 1. Numerosas vacuolas de diversos tamafios, resultado de la pérdida de silicona durante
el procesamiento, acompanadas de infiltrado inflamatorio linfocitario, formacién de foliculos lin-
foides y presencia de pseudocapsula fibrosa. Hematoxilina y eosina, 2X.
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Figura 2. Numerosos histiocitos con una o miltiples vacuolas citoplasmicas y ocasio-
nales células gigantes de tipo cuerpo extrafio. Hematoxilina y eosina, 40X

prometen 6rganos como el pulmén 66813), Este proceso
puede tardar hasta de 5 a 20 afios, antes de que apa-
rezcan nédulos clinicamente visibles ©.

Se han descritos casos de ruptura de implantes mama-
rios con aparicién de siliconomas en puntos tan dis-
tantes como la vulva; ademas, plantean un problema
de diagnostico diferencial con el cancer de mama ¢,

PRESENTACION DEL CASO

Se trata de una mujer de 50 afios con antecedentes
de mamoplastia de aumento seis afos atras, con
implantes de gel de silicona de marca Poli Implant
Prothése® (PIP), que presentaba ptosis mamaria y li-
podistrofias localizadas. Durante la evaluacion clinica,
se encontré una masa de 4 cm de diametro mayor,
aproximadamente, en la axila izquierda. La mujer fue
sometida a mamoplastia de reduccién con extracciéon
de la prétesis. Durante el procedimiento, el implante
izquierdo se encontro roto.

El estudio histopatolégico de la masa axilar reporto te-
jido fibroadiposo con numerosas vacuolas de tamafio
variable, rodeadas por histiocitos con una a mdaltiples
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vacuolas citoplasmicas y ocasionales células gigantes
de tipo cuerpo extrafio. Ademas, se encontr6 un impor-
tante infiltrado linfocitario con formacién de foliculos
linfoides y, en algunas areas, una pseudocapsula de
tejido fibroconjuntivo que rodeaba la lesion. En los di-
ferentes cortes histologicos, no se evidenci6 neoplasia
maligna y las coloraciones especiales para microorga-
nismos fueron negativas (figuras 1, 2y 3).

DISCUSION

Desde la introducciéon de los implantes mamarios de
silicona en 1963 por Cronin, et al., @ los implantes han
experimentado un considerable desarrollo de su segu-
ridad y han llegado hasta la quinta generacion. Actual-
mente, estan provistos de una cubierta méas resistente
y rellenos de gel de silicona de gran cohesion, carac-
teristicas que se logran aumentando la longitud y el
namero de enlaces cruzados de los polimeros, la cual
permite minimizar la cantidad de polimeros libres y, en
consecuencia, evitar la migracion de silicona en caso
de rotura del implante ©. Sin embargo, en los tltimos
cinco afos surgi6é un nuevo problema que involucra la
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Figura 3. Numerosos histiocitos con una o mdltiples vacuolas citoplasmicas y
ocasionales células gigantes de tipo cuerpo extrafio. Hematoxilina y eosina, 40X.

ruptura de implantes de mama y la formacioén de sili-
conomas.

El 30 de marzo del 2010, la Agence Nationale de Sécu-
rité du Médicaments et des Produits de Santé (ANSM)
suspendi6 la comercializacién y el uso de los implantes
de mama Poly Implant Prothése® (PIP) debido a serias
preocupaciones de la calidad del gel de relleno “. Dos
afios mas tarde, el reporte se acompafi6 de la recomen-
dacion de la extirpacion preventiva de toda protesis
PIP, sintomatica o no, después de encontrar un impor-
tante porcentaje de roturas asintomaticas, asi como la
ausencia de asociacién entre los sintomas clinicos y la
rotura del implante ©¢9101315),

Es claro que los implantes PIP fueron manufacturados
con materiales subdptimos, incluyendo silicona no
certificada como de grado médico, los cuales no cum-
plian con la calidad requerida por la Conformité Euro-
péenne®, En consecuencia, el principal efecto fue un
mayor riesgo de falla del implante por rotura y fuga a
través de su cubierta, mas frecuentes y mas tempranas
en comparacién con otras marcas ‘>3, Ademas, una
vez la silicona sale de la capsula, puede migrar rapi-
damente debido a su menor biocompatibilidad ©. Se
concluy6 que la cubierta de baja calidad, mas que el

uso de gel de silicona por debajo del estandar estable-
cido en el relleno, fue el factor relevante para que se in-
crementaran las tasas de rotura ), Por otro lado, las
pruebas de citotoxicidad y las de genotoxicidad fueron
negativas, y no hubo evidencia estadistica de un mayor
riesgo de cancer de mama o de linfoma anaplasico de
células grandes, en comparacién con otras marcas de
implantes ©105315),

Latasa de rotura reportada varia en diferentes estudios,
dependiendo del tiempo de seguimiento y la definicion
usada. Berry, et al., reportaron una tasa de rotura de 30
% a 10 afios @, mientras que Oulharj reportd una tasa
de 7,7 % a 6 afios . Con base en varios estudios pu-
blicados, se ha calculado una tasa de rotura global de
14,5 % para los implantes PIP, en contraste con el 7,7 %
de otros implantes de cuarta generacion, a 10 afios .
Independientemente de su tipo, una vez implantada la
protesis mamaria, es usual la formacion de una cica-
triz fibrosa o capsula a su alrededor ®. Se han estable-
cido dos tipos de roturas: la intracapsular, en la cual
la silicona queda contenida dentro de la capsula, y la
extracapsular, en la cual la silicona sale hacia los te-
jidos adyacentes o a distancia . Sin embargo, aunque
la migracion de gel y la aparicion de siliconoma estan
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estrechamente relacionadas con la rotura protésica,
estas pueden ocurrir por la presencia de fugas de sili-
cona en implantes cuya cubierta se encuentra intacta,
es decir, sin signos de rotura; este fendmeno se deno-
mina gel bleeding “?; se ha encontrado con mayor fre-
cuencia en las protesis PIP, hasta un 30 % mas que en
otras marcas .

Las manifestaciones relacionadas con la rotura de
implantes mamarios, incluyen: cambios en la consis-
tencia o la forma de la mama, masas, deformidad o
asimetria mamaria, y con frecuencia, linfoadenopatias
axilares ©, Sin embargo, en algunos casos la rotura no
produce ningin efecto clinico y, por lo tanto, la evalua-
cion clinica es poco sensible @,

La localizaciéon mas frecuente de los granulomas de
silicona relacionados con los implantes mamarios, es
la periferia del implante. Sin embargo, después de la
salida de silicona, ya sea con rotura del implante o sin
ella, esta puede migrar a sitios cercanos, como los gan-
glios linfaticos de la pared toracica y los axilares, o a
sitios distantes ¢, En la region axilar, puede compro-
meter el plexo braquial o causar linfadenopatias con
reaccién granulomatosa '),

En los estudios ecograficos se observan variaciones del
aspecto de los granulomas con el tiempo; las extrava-
saciones agudas muestran un aspecto quistico com-
plejo, las cuales pueden progresar a nédulos sélidos
y, finalmente, a su fase fibrética, algunas con formas
espiculadas 7.

El patron histoldgico descrito de “siliconomas” incluye
numerosas cavidades redondas u ovales, de diverso ta-
mafio, que resultan en una apariencia de “queso suizo”
@, Estas cavidades son remanentes después de la remo-
cion de la silicona durante el procesamiento, aunque,
ocasionalmente se pueden ver escasos residuos de sili-
cona como material translicido, irregular, refractil y no
polarizable ©. Los histiocitos, principales células que
constituyen los granulomas, presentan citoplasma con
una o multiples vacuolas, dando un aspecto de célula
espumosa, rodean las cavidades, acompafiadas de in-
filtrado linfocitario y en caso de ruptura extracapsular
de células gigantes multinucleadas de tipo cuerpo
extrafio ©. La reaccion del estroma a la silicona tam-
bién es evidente con el desarrollo de una pseudocap-
sula fibrosa alrededor de los depdésitos de silicona®.
Finalmente, la presencia de cuerpos asteroides se ha
descrito como un hallazgo comdn en los granulomas
inducidos por silicona ©.

Se ha sugerido que la forma de la silicona puede in-
fluir en las caracteristicas histolégicas de la reacci6n
que produce. Por ejemplo, una importante inflamacién
granulomatosa con células gigantes multinucleadas
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de tipo cuerpo extrano, es el hallazgo mas frecuente
después de la exposicion a silicona “elastomera”, y es
poco usual después de la exposicion a la silicona li-
quida o en gel ¥, Por otro lado, no parece existir corre-
lacion entre la gravedad de la reaccién inflamatoria y
la concentracién de particulas de silicona encontradas
en tejidos humanos.

En la mayoria de los casos, el diagnoéstico de granu-
lomas de silicona es facil; no obstante, en ocasiones,
los histiocitos que fagocitan silicona muestran un gran
ndmero de vacuolas, las cuales pueden desplazar o
distorsionar los contornos nucleares, recordando las
indentaciones o escotaduras de los lipoblastos ¢#), El
antecedente de inyeccién o uso de silicona, asi como
la presencia de numerosas células multivaculadas o li-
poblastoides (lipoblast-like cells), estan en contra del
diagnostico de neoplasias como el liposarcoma “®. No
obstante, es frecuente que los tratamientos cosméticos
no se les informe a los médicos y esta ausencia de in-
formacion dificulta el diagnoéstico adecuado por parte
del patdlogo.

En el presente caso, los hallazgos histopatologicos
junto con la informacién clinica permitieron hacer un
diagnéstico de reaccidon granulomatosa a cuerpo ex-
trafio, de tipo siliconoma. En la evaluacion clinica, este
se observd como una masa palpable en la axila, resul-
tado de la migracién de silicona a partir de un implante
de mama de tipo PIP, con rotura extracapsular después
de seis afios de su implante.

CONCLUSION

Los siliconomas son una complicacion relacionada con
la migracion de particulas de silicona desde implantes
mamarios, ya sea por la presencia de fugas en los im-
plantes con cubierta intacta o por su rotura. Dichos
fenémenos fueron encontrados con mayor frecuencia
en implantes de marca PIP, después de la evidencia de
sus defectos de fabricacién con silicona de relleno de
baja calidad y alteracion en el elastomero de la envol-
tura. Con mas de 300.000 mujeres afectadas en todo
el mundo y cerca de 15.000 mujeres en Colombia, este
constituye un tema de interés, no solo para la comu-
nidad médica, sino también para los pacientes, la in-
dustria médica y los diferentes entes reguladores de la
salud.

En Colombia, se desconocen la frecuencia y la gra-
vedad de las complicaciones por falla de implantes PIP,
y esta es la primera descripcion histopatologica del si-
liconoma en una paciente con implantes PIP.
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