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RESUMEN

En Colombia en el año 2012 se generó pánico en las mujeres usuarias de prótesis PIP por la información sobre
el riesgo de  ruptura de estas prótesis ya que contenían silicona industrial y podían generar cáncer en las mujeres
que las usaban.

Objetivo. Determinar la presencia de cambios proliferativos atípicos en biopsias de glándula mamaria en usuarias
de prótesis de silicona.

Metodología. Se realizó un estudio descriptivo de corte transversal de los cambios histopatológicos encontrados
en biopsias tru-cut bilateral de las glándulas mamarias previo consentimiento informado a 50 mujeres portadoras
de prótesis mamarias, que acudieron para el cambio de dichas prótesis a una clínica de cirugía plástica en la ciudad
de Armenia Quindío, durante el periodo marzo a diciembre del año 2012.
Se sistematizó la información de los datos en Excel y se realizó el  análisis estadístico en programa de statgraphics
centurión 1.15.

Resultados. Se realizaron biopsias a 50 mujeres usuarias de prótesis de ambas glándulas mamarias, el tejido fue
representativo en ambas mamas en 29 de ellas (58%), en 3 usuarias (6%) se obtuvo sólo tejido fi broadiposo en
ambas mamas, en 9 (18%) sólo se estudió el tejido de la mama derecha y en 12 (24%) mujeres el de la mama
izquierda pues las biopsias contralaterales mostraron tejido adiposo.

En ninguna biopsia se encontró cambios proliferativos atípicos, en 6 usuarias (12%) se encontró cambio fi broquís-
tico y en las restantes 41 usuarias (82%), el tejido mamario fue normal.

Palabras Clave: Implantes de Mama, Enfermedad Fibroquística de la mama, hiperplasia, mama.
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INTRODUCCIÓN
Los implantes mamarios se dirigen a mejorar o resta-
blecer la morfología de la glándula mamaria, después
de haber tenido previamente la privación de la mama
como consecuencia de una mastectomia radical por
cáncer o para aumentar el volumen en mujeres que lo
precisan por anomalías del desarrollo o por estética.
La primera mamoplastia de aumento reportada en la
literatura médica data de 1895, quien transfi rió un li-
poma de la cadera de una paciente a la mama, para co-
rregir un defecto de volumen después de la resección
de un tumor (fi broma) (1).

Durante los siguientes 50 años los cirujanos implan-
taron diferentes tejidos como cartílago, materiales
como parafi na, silicona líquida o cuerpos sólidos con
una gran cantidad de complicaciones como infeccio-
nes o fístulas, en otras ocasiones se produjeron embo-
lias a pulmones o al sistema nervioso central de los
fl uidos inyectados (1).

La silicona (polidimetilsiloxano) se sintetizó por pri-
mera vez en 1938, en 1947 se utilizó para evitar la
maceración de las heridas quirúrgicas en contacto con
el agua.

Fue ampliamente utilizada en la Segunda Guerra
Mundial, para aplicación industrial y militar, con ella
se fabricaron catéteres endovenosos, lentes intraocu-
lares, prótesis articulares, jeringas, marcapasos y vál-
vulas cardiacas protésicas (1,2).

En 1950 se inició el empleo de materiales inyectables
como aceites, algunos derivados del petróleo, estos
trajeron como resultado no solo alteraciones del con-
torno, de la textura, color de la piel, úlceras cutáneas,
calcifi caciones, migración de líquidos o pérdida del
tejido mamario (2).

En 1962 se implantó la primera prótesis mamaria uti-
lizando un gel denso de silicona y cápsula gruesa de
superfi cie lisa, el material fue bien tolerado con tasas
de ruptura baja, pero alta de difusión del gel o de con-
tractura capsular está última es una lámina de tejido
conectivo formada alrededor de las prótesis que se en-
carga de adherirse a ellas cubriéndola en su totalidad
(2).

En 1972 se modifi có la cubierta adelgazándola pero se
evidenció un nuevo problema, la ruptura o fi ltración
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women  recipients of the prosthesis.
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del contenido de la prótesis permitiendo que la solu-
ción salina empleada o el gel de silicón se difundiera
hacia los tejidos, perdiendo el volumen y alterándose
la forma de la prótesis (2).

En 1980 se crearon las prótesis con cubierta de po-
liuretano que reducían la posibilidad de contractura
capsular pero rápidamente entraron en desuso por que
el poliuretano se podía fragmentar en toluendiamina
el cual producía tumores en ratones de laboratorio
más no en humanos, además este tipo de implantes se
adherían al tejido mamario logrando que su retiro fue-
ra muy difícil, teniéndose que retirar tejido mamario
normal en gran cantidad.

Posteriormente hubo un periodo de receso ya que se
planteó que el uso de estas prótesis inducían tumores
y enfermedades autoinmunes (1,2,3).

A fi nal de la década de los noventa hasta el 2004 apa-
recen las prótesis de cuarta generación con gel cohesi-
vo cubiertas con elastómero de silicón con superfi cies
que disminuyen la posibilidad de contracción de la
cápsula de tejido conectivo, además ésta cubierta no
permite la fi ltración y el gel tiene alto grado de cohe-
sividad lo que permite resultados más naturales (3).

La envoltura es una goma de silicona que puede ser
simple o doble, lisa o texturizada o cubierta con espu-
ma de poliuretano, el contenido puede ser realizado
con gel de silicona o con solución salina normal(3).
Para la cuarta generación se introdujo la envoltura
texturizada con el fi n de disminuir la contractura cap-
sular y se amplió la cohesividad del gel mejorando
la forma y sensación de los implantes, a partir del
años 2005 fueron realizados cambios signifi cativos
en las capas externas de las envolturas, actualmente
los implantes de quinta generación tiene una envol-
tura que puede ser sencilla o doble, lisa o texturizada
y se puede o no cubrir con poliuretano, la variación
en la composición y características del elastómero de
silicona en la envoltura se ha introducido para dismi-
nuir la hemorragia y aumentar la biodurabilidad del
implante además la superfi cie texturizada promueve
el crecimiento de las células del intersticio y desorien-
ta las fi bras de colágeno, debilitando las fuerzas con-
tractuales, generando una infl amación crónica con el
objetivo de disminuir la contractura capsular ( 4 ).

Los implantes mamarios de silicona PIP fueron fabri-
cados por la empresa Poly Implant Prothese ( PIP),

creada en 1991 en el sur de Francia recibiendo los
registros sanitarios de éste país y en 1997 fueron
aprobados por la European Unión Medical Devices
Directive, en el Reino Unido se aprobaron en el año
2000, tras reportes recientes de ruptura de estas pró-
tesis desde el año 2007 las agencia Francesa y del
Reino Unido iniciaron investigaciones encontrando
irregularidades en la calidad y en los materiales de
fabricación de los implantes razón por la que en mar-
zo del 2010 se ordenó la suspensión de la producción,
comercialización, exportación y uso de estas prótesis
(4).

En Colombia el Invima dio registro de autorización
en Junio de 1999 y lo renovó el 5 de Marzo del 2009 a
pesar que ya aparecían los primeros reportes de ruptu-
ra, en el examen de microscopia óptica al elastómero
de silicona de la envoltura se le encontró irregularida-
des como una distribución no homogénea y al parecer
la envoltura era de fabricación rústica y no de doble
barrera, lo que además predispone a la difusión cró-
nica del gel (4).

PIP recibió registro para la fabricación con las carac-
terísticas de los implantes de cuarta generación utili-
zando como gel de relleno el gel nusil, con las inves-
tigaciones se estableció que el gel de relleno fue un
gel de silicona industrial utilizado para la fabricación
de colchones, almohadas, componentes electrónicos o
de la industria del caucho, también se han reportado el
aislamiento de algunos derivados del petróleo como
baisilona, silopreno y rodorsil, el gel de relleno de
estas prótesis tienen disminución en las propiedades
biscoelásticas al ser menos cohesivo por lo que tiene
mayor tendencia a dispersarse o migrar localmente.
(4).

La silicona industrial de estas prótesis tienen mayor
potencial irritante lo que genera reacciones locales,
los estudios histológicos de la cápsula y del tejido
mamario que ha estado en contacto con estas próte-
sis han mostrado infi ltración de células infl amatorias
crónicas con células gigantes, granulomas, zona de
necrosis y fi broesclerosis difusa pero sin evidencia de
malignidad (4).

Epidemiologicamente se conoce que los principales
factores de riesgo para desarrollar cáncer de mama
son los hormonales y genéticos, los carcinomas espo-
rádicos son probablemente relacionados con la expo-
sición a hormonas, el sólo hecho de ser mujer es un
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factor de riesgo para presentarlo, al igual que la edad,
a mayor  edad aumenta la incidencia, las mujeres que
presentan la menarquía antes de los 11 años tiene un
aumento en el riesgo del 20% en comparación con las
que llegan a la menarquía después de los 14 años.  La
menopausia tardía también aumenta el riego, las mu-
jeres que experimentan un embarazo  a término antes
de los 20 años tienen la mitad de riesgo que las muje-
res nulíparas o aquellas que tienen hijos por primera
vez después de los 35 años (5).

El riesgo de cáncer de mama aumenta con el núme-
ro de familiares en primer grado afectados ( madre,
hermana o hija), sobre todo si el cáncer ocurrió a una
edad temprana.  Sólo el 13% de las mujeres con cán-
cer de mama tienen un familiar en primer grado afec-
tado y sólo 1% tienen dos o más.  Es probable que la
mayor parte del riesgo familiar se deba  a la interac-
ción de genes de susceptibilidad de riesgo bajo y de
factores no genéticos. (5).

La exposición a estrógenos ya sea por tratamiento
hormonal de reemplazo o por producción endógena
de éstos a partir de los depósitos de grasa como en
la mujeres obesas post-menopáusicas aumentan el
riesgo, la exposición a los estrógenos impulsa ciclos
de proliferación que determinan un riesgo de daño al
ADN en las células, si existen células atípicas o ma-
lignas, las hormonas pueden estimular su crecimien-
to, además los metabolitos de los estrógenos pueden
causar mutaciones o generar radicales libres dañinos
para el ADN en las células (5,6,7).

Los factores hereditarios se asocian a la mutación de
un gen con alta penetrancia, las mutaciones de los ge-
nes BRCA1 y BRCA2 son responsables de la mayoría
de los canceres atribuibles a mutaciones únicas, pero
estos genes de alto riesgo son responsables de sólo
alrededor de una cuarta parte de los cánceres de mama
familiares (5,8).

Con relación a la carcinogenia y progresión tumoral
en mama, la más temprana de estas alteraciones con-
siste en cambios proliferativos que pueden preceder
de la pérdida de señales inhibitorias de crecimiento,
aumento de las señas favorecedoras del crecimiento
o disminución de la apoptosis, la mayoría de las le-
siones tempranas como hiperplasia epitelial ductal o
lobulillar atípica muestran una expresión aumentada
de receptores de hormonas y una regulación anormal
de proliferación.(9,10).

Las mujeres con cambios hiperplasia ductal o lobuli-
llar atípica presentan un riesgo de carcinoma invasivo
cuatro o cinco veces mayor que la población general
(11).

El colegio americano de patólogos recomendó agru-
par las mujeres con cambio fi broquístico en tres cate-
gorías para la probabilidad de riesgo de cáncer.
• Ausencia de hiperplasia o hiperplasia epitelial

leve: no se observa riesgo de carcinoma invasivo.
• Hiperplasia epitelial moderada o fl orida: 1,5 a 2

veces de presentar riesgo.
• Hiperplasia epitelial ductal, o lobulillar atípica: 5

veces de presentar el riesgo (8,11,12,13).

El uso de material no adecuado y no certifi cados para
la fabricación de las prótesis a generado un alerta
mundial, en el país a comienzo del año 2012 las usua-
rias de prótesis marca PIP fueron alertadas sobre el
riesgo de ruptura de estas lo que podía causar mayor
predisposición a complicaciones tales como el cáncer
creando angustia y temor, el cual fue incrementado
por los medios de comunicación que  han tenido un
papel transcendental divulgando diferentes teorías y
complicaciones, muchas veces sin fundamentos cien-
tífi cos.

El presente estudio determina mediante biopsia de te-
jido de usuarias de próstesis, si existe o no cambios
proliferativos atípicos en el parénquima mamario de
estas mujeres.

Metodología
Previo consentimiento informado se realizaron biop-
sias tru-cut de los cuadrantes externos de ambas glán-
dulas mamarias a 50 mujeres portadoras de prótesis
durante el periodo marzo a diciembre del año 2012
que acudieron a una Clínica de cirugía plástica de la
ciudad de Armenia Quindío , para el cambio de di-
chas prótesis, en este consentimiento se explica que la
biopsia era realizada con el fi n de obtener un estudio
microscópico del tejido mamario para detectar pre-
cozmente alteraciones histopatológicas.
Se realizó un estudio descriptivo de corte transversal,
se sistematizó la información de los datos  en Excel y
se realizó el análisis estadístico en programa de Stat-
graphics Centurión1.15.

Las biopsias se tomaron durante el tiempo quirúrgico,
se procesaron e interpretaron en laboratorio de patolo-
gía particular por médica patóloga, quien proporcionó
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TABLA 1: VARIABLES CUANTITATIVAS DEL ESTUDIO
VARIABLE VALOR FRECUENCIA % FRECUENCIA

RELATIVA

Presencia de tejido adi-
poso en la biopsia

Ambas 3 6% 0,06
Derecha 12 24% 0,24
Izquierda 9 18% 0,18
No 26 52% 0,52

Biopsia representativa
Ambas mamas 29 58% 0,58
Derecha 9 18% 0,18
Izquierda 12 24% 0,24

Cambio fi broquístico en
la biopsia

No 41 82% 0,82
Sí 6 12% 1
No representativa 3 6% 0,06

Cambio proliferativo
atípico en la biopsia

No 47 94% 0,94
No representativa 3 6% 0,06

En la tabla 1 se puede observar los resultados de cada una de las variables cuantitativas presentadas en fre-
cuencia, porcentaje y frecuencia relativa con respecto al estudio histopatológico de las biopsias de mama.

Los antecedentes familiares de cáncer mamario fue-
ron descritos en 8 usuarias (16%).

En cuanto a el parentesco: 6 (12%) usuarias manifes-
taron como antecedentes familiares una tía, 1 usuaria

(2%) la abuela y una usuaria (2%) manifestó como
antecedente una prima.

Sobre el conocimiento de como realizarse el autoexa-
men, 34 usuarias (68%) manifestaron que sí lo sabían

un diagnóstico en un término de 10 días hábiles des-
pués de realizadas, entregándose el resultado a cada
usuaria durante los controles posteriores realizados
por el cirujano plástico.

En el  proceso de consentimiento se informó que la
biopsia y el estudio microscópico no tenían costo adi-
cional, las complicaciones y en caso de encontrarse
alteraciones histopatológicas en los reportes de las
biopsias, las usuarias serían notifi cadas oportunamen-
te y se remitirían a las EPS correspondientes para se-
guir el tratamiento pertinente.

Se llevo a cabo encuestas para determinar variables
como la edad, tiempo de uso de las prótesis, historia
de ruptura y tiempo después de implantadas, número
de veces que se ha presentado la ruptura de las próte-
sis, realización de estudios radiológicos para saber el
estado del tejido mamario y de las prótesis, periodici-
dad de los mismos, historia familiar de cáncer mama-
rio y el parentesco, el conocimiento y realización del
auto examen de la glándula mamaria.

El estudio histopatológico determinó si el tejido ob-
tenido era adecuado para estudio histológico, enten-

diéndose por adecuado el que la muestra obtenida
presentara conductos y acinos mamarios, la muestra
no es adecuada cuando sólo se obtuvo tejido fi broadi-
poso.

Se evaluó la presencia de alteración fi broquística (al-
teración no proliferativa), cambio proliferativos sin
atípia y enfermedad proliferativa con atípia.

Resultados
A todas las usuarias del estudio se les realizó biopsia
tru-cut de ambas glándulas mamarias,el tejido mama-
rio fue representativo para estudio en 29 (58%) usua-
rias en ambas mamás, en 9 mujeres (18%) sólo fue
posible evaluar la mama derecha y en 12 (24%) la
glándula mamaria izquierda ya que la biopsia contra-
lateral sólo presentaba tejido adiposo o fi broadiposo
sin acinos o conductos mamarios.
En 6 usuarias (12%) se encontró cambio fi broquístico,
3 (6%) presentaron en sus biopsias bilaterales tejido
adiposo y en las 41 (82%) restantes el tejido mamario
fue histológicamente normal, sin evidencia de cambio
proliferativos o atípia, de estas 41 usuarias, 12 (24%)
tenían solo tejido adiposo en la biopsia de mama dere-
cha y en 9 usuarias (18%) en la mama izquierda.
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Tipo de examen
radiológico

Ecografía 33 66% 0,66
Mamografía 5 10% 0,1
Mamografía y Ecografía 7 14% 0,14
Ninguno 4 8% 0,8
Resonancia 1 2% 0,2

Resultado de estudios
radiológicos

Microcalcifi caciones 1 2% 0,02
No se realizaron 4 8% 0,08
Normal 30 60% 0,6
No reporta 1 2% 0,02
Prótesis rota 9 18% 0,18
Quistes 5 10% 0,1

Autoexamen
No 16 32% 0,32
Sí 34 68% 0,68

En la tabla 2. Observamos el resultado de otras varia-
bles cuantitativas analizadas en el estudio.

El promedio de edad de las usuarias de las prótesis fue
de 37 años, con una desviación estándar de 9.03,  un
mínimo de 22 años y un máximo de 61 años.

El tiempo de uso de las prótesis tuvo un promedio de
5 años, con un mínimo de 3 años y  un máximo de 16
años, 26 mujeres (52%) usuarias las han portado por
3años y 16 (32%) usuarias  por 6 años, sólo una de

ellas (2%) la ha usado por más de 16 años.

Se presentó ruptura  de una prótesis en 18 usuarias
(36%) con un promedio de  5años de uso, un mínimo
de 1 año y un máximo de 13 años, 32 mujeres (64%)
nunca tuvieron ruptura de las prótesis.

39 (78%) usuarias se realizaron entre 1 a 2 estudios
radiológicos para saber el estado de las prótesis.

En cuanto a la frecuencia de periodicidad de los estu-

TABLA 2: OTRAS VARIABLES CUANTITATIVAS DEL ESTUDIO
VARIABLE VALOR FRECUENCIA % FRECUENCIA    RELATIVA

Antecedentes fami-
liares de cáncer de

mama

No 42 84% 0,84
Sí 8 16% 0,16

Parentesco

Ninguno 42 84% 0,84
Tía 5 10% 0,1
Abuela 1 2% 0,02
Prima 2 4% 0,04

Frecuencia de ruptura
de la prótesis

No 32 64% 0,64
Si 18 36% 0,36

Realización de exá-
menes radiológicos

No 4 8% 0,08
Sí 46 92% 0,92

realizar y 16 (32%) no.

En cuanto a la frecuencia de periodicidad de los es-
tudios radiológicos: 24 (48%) usuarias se realizaron
dos exámenes radiológicos y 16 (32%) pacientes un
examen radiológico.

El tipo de examen practicado fue ecografía realizadas
por 33 (66%) usuarias, 7 (14%) mamografía, 5 (10%)
mamografía y resonancia magnética, una usuaria
(2%) sólo resonancia y 4 (8%)  pacientes no refi rieron

ningún examen.

Los resultados de los estudios radiográfi cos en 30
(60%) mujeres fueron reportados normales, en 9
(18%) se encontró prótesis rota, en 5 usuarias (10%)
presencia de quistes, 5 (10%) usuarias no refi ere el
resultado, y en una usuaria (2%) se encontraron mi-
crocalcifi caciones.
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TABLA 3: VARIABLES CUALITATIVAS IDENTIFICADAS EN EL ESTUDIO
VARIABLE PROMEDIO DESVIACIÓN ESTÁNDAR IC 95%

Edad (en años) 37,68 9,03 35,02-40,33
Tiempo de uso(en años) 5,94 2,78 5,14-6,73
Tiempo ruptura (en años) 5,26 2,57 3,83-6,69
Periodicidad de exámenes radiológicos 1,75 0,72 1,52-1,99
Número de veces de ruptura de la prótesis 0,36 0,48 0,22-0,49

En la tabla 3, se reportan los resultados de las varia-
bles cualitativas del estudio presentadas en promedio,
desviación estándar e intervalos de confi anza 95%.

Discusión
En Colombia el cáncer de mama es la tercera causa
principal de muerte entre las mujeres después del cán-
cer de cuello uterino y el cáncer gástrico (5,6)
Con el incremento del uso de prótesis mamarías es-
pecialmente con fi nes estéticos y cada día a edad más
temprana, se han realizado numerosos estudios e in-
vestigaciones si éstas son causantes de cáncer.

Los resultados de las biopsias realizadas solo demos-
traron cambio fi broquístico en 6 mujeres ( 12%), no
encontramos cambios epiteliales proliferativos atípi-
cos, esto se relaciona con los múltiples estudios repor-
tados en la literatura como los Deape, Berkel, Bryant,
Silverstein y colaboradores etc, estudios retrospec-
tivos donde determinan que la incidencia de cáncer
mamario no se incrementa con el uso de implantes
mamarios  y el riesgo no es signifi cativamente más
alto o más bajo que el de la población general.
( 14,15,16,17,18).

Ya es bien conocido que los principales factores de
riesgo para el desarrollo de éste cáncer son los facto-
res hormonales y genéticos. (5).

Con relación al estudio realizado la edad promedio de
las usuarias de prótesis fue de 37 años con un mínimo
de 22 y un máximo 61 años, en su mayoría usuarias
jóvenes que no están en el rango de edad para pre-
sentar carcinoma de mama, el cual como lo reporta
la literatura tiene mayor probabilidad de presentarse
a mayor edad hasta un alcanzar un pico a los 75 a 80
años, especialmente en los carcinomas esporádicos

que son los relacionados con la exposición a hormo-
nas.(5).

Otros de los factores de riesgo implicado son los he-
reditarios, la herencia de uno o varios genes de sus-
ceptibilidad es la causa principal en aproximadamente
un 12% de los cánceres mamarios la probabilidad au-
menta cuando existen múltiples familiares de primer
grado afectadas, tanto en el lado de la familia del pa-
dre o de la madre, cuando las mujeres se afectan antes
de la menopausia, tienen múltiples cánceres o cuando
se tienen miembros de la familia con otros cánceres
específi cos (6 y 7).

En el estudio sólo 8 mujeres manifestaron anteceden-
tes familiares de cáncer de mama pero sus biopsias
tampoco se encontraron alteraciones histopatológicas.
Se observó una mujer que ha usado prótesis por más
de 16 años y  aunque ha presentado ruptura de las
prótesis la biopsia fue negativa.

Bajo ciertas circunstancias, los implantes mamarios
pueden difi cultar la detección de cáncer mamario por
mamografía ( 19,20) disminuyendo su sensibilidad
pero estudios más especializados como la resonancia
magnética o el ultrasonido resultan una excelente al-
ternativa, en el trabajo la mayoría de las usuarias se
habían realizado exámenes radiológicos en un mayor
porcentaje ecografía, seguida por la mamografía estos
exámenes además la presencia de prótesis rota en 9
mujeres permitieron detectar otras alteraciones como
quistes y microcalcifi caciones.

La utilización de prótesis de aumento en mujeres cada
día más jóvenes nos hace concientizar de que el auto
examen es un método sencillo de ayuda diagnóstica
para detección de cáncer y sin costo que debe rea-
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dios radiológicos: 24 ( 48%)usuarias se realizaron 2
exámenes radiológicos y 16 (32%) pacientes un exa-
men.

El número de veces de la ruptura de las prótesis cuan-

do fue manisfestada fue de sólo una vez (2%).

La marca de las prótesis reportadas en todas las usua-
rias que se estudiaron fue PIP (100%).
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