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Resumen

Ha habido muchos casos de aparicion de autoanticuerpos y sintomas de enfermedad después de la exposicion a adyu-
vantes, no solo después del aumento de senos con implantes de silicona, sino también como un efecto secundario muy
raro de la vacunacion, como el sindrome de la guerra del Golfo o el sindrome de miofascitis macrofagica. Las enferme-
dades cuyos sintomas se desarrollaron después de dicha exposicién adyuvante se denominan sindrome autoinmune/in-
flamatorio inducido por adyuvantes (ASIA). El grupo de adyuvantes incluye no solo implantes de silicona, silice,
escualeno y aluminio, sino también componentes de tinta utilizados para hacer tatuajes. Analizando los informes disponi-
bles sobre la influencia de los adyuvantes en el desarrollo de enfermedades autoinmunes, se concluye que, ademas de
la exposicion prolongada a la silicona, también es necesaria la coexistencia de otros factores, como genéticos o ambien-
tales. Los analisis claramente no confirman un mayor riesgo de desarrollar una enfermedad autoinmune después del au-
mento de senos con implantes de silicona o tatuajes, pero parece que entre estas pacientes hay un grupo que esta mas
predestinado a desarrollar sintomas de la enfermedad. En la poblacion general, los beneficios de la vacunacion son ob-
vios, y el riesgo de eventos adversos graves después de la inmunizacion es incomparablemente menor que el riesgo de
desarrollar una enfermedad especifica y sus complicaciones, también para pacientes con enfermedades autoinmunes

diagnosticadas. Debido a la heterogeneidad de los datos
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velopment of autoimmune diseases, it is concluded that, in addition to prolonged exposure to silicone, the coexistence of

other factors, such as genetic or environmental, is also necessary. The analyses clearly do not confirm an increased risk

of developing an autoimmune disease after breast augmentation with silicone implants or tattoos, but it seems that

among these patients there is a group that is more predestined to develop symptoms of the disease. In the general popu-

lation, the benefits of vaccination are obvious, and the risk of serious adverse events after immunization is incomparably

lower than the risk of developing a specific disease and its complications, also for patients with diagnosed autoimmune

diseases. Due to the heterogeneity of data in previous studies and the difficulties in diagnosing ASIA, further analysis of

the influence of adjuvants on the development of autoimmune diseases and refinement of the diagnostic criteria for ASIA,

which now allow too easy diagnosis of this disease, seems necessary.

INTRODUCCION

La seguridad de los implantes mamarios que contie-
nen silicona ha sido cuestionada desde su introduc-
cion [1], aunque los componentes principales de los
implantes han cambiado durante los ultimos cin-
cuenta afos.

Las complicaciones locales bien conocidas de los
implantes rellenos de silicona son la contractura
capsular, la reaccién alérgica y las enfermedades
autoinmunes [2-5]. Ademas, existe evidencia de una
mayor incidencia de una forma rara de linfoma no
Hodgkin, es decir, el linfoma anaplasico de células T
grandes [6,7]. Ademas, recientemente se describe
una mayor incidencia de un sistema inmunitario hu-
moral deficiente en pacientes expuestas a implantes
mamarios rellenos de silicona [8]. Curiosamente, en
la actualidad sigue siendo controvertido si los im-
plantes mamarios rellenos de silicona aumentan el
riesgo de autoinmunidad [7,9].

Casi cinco décadas después de la primera descrip-
cion de un sindrome llamado enfermedad mamaria
adyuvante [10], se reconocid que los pacientes de-
sarrollan una enfermedad especifica que no puede
clasificarse como una enfermedad clasica del tejido
conectivo (CTD) y se propuso etiquetarlos como
pacientes que sufren de 'sindrome autoinmune/in-
flamatorio inducido por adyuvantes' (ASIA) debido
al 'Sindrome de incompatibilidad de implantes de
silicona' (SIIS) . Si ASIA debido a SIIS es en reali-
dad la misma enfermedad que la enfermedad ma-
maria adyuvante descrita anteriormente, aun es
incierto [11].

Planteamiento del problema

El término sindrome autoinmune/inflamatorio induci-
do por adyuvantes (ASIA) se acufié por primera vez
en 2011 por Shoenfeld y Agmon-Levin con el objeti-
vo de codificar un numero creciente de trastornos
caracterizados por una desregulacion del sistema in-
munitario innato y adaptativo después de la exposi-
cién a adyuvantes [12].

El término adyuvante denota varias sustancias que
impulsan la activacion del receptor de reconocimiento
de patrones (PRR) del sistema inmunitario innato [13].
Muchas sustancias mas alla de los adyuvantes de las
vacunas, como la parafina liquida, el gel de silicona,
las acrilamidas, el acido hialurénico y los compuestos
de metacrilato, tienen propiedades adyuvantes [14].

Las enfermedades autoinmunes son condiciones que
resultan de una interaccion compleja entre anteceden-
tes genéticos y desencadenantes ambientales como
infecciones, disbiosis, farmacos o adyuvantes [15,16].
La inflamacién autodirigida con pérdida de tolerancia,
con disfuncion de las células dendriticas, células By T
con la induccién de reacciones inmunitarias contra los
autoantigenos es relativamente rara.

Es de destacar que la gran mayoria de las personas
que estan expuestas a diferentes subtipos de adyu-
vantes no desarrollan fendmenos autoinmunes. Aho-
ra se reconoce que la inflamacién contra uno mismo
puede no ser de naturaleza autoinmune, sino mas
bien una respuesta inmunitaria innata o lo que se
denomina una respuesta autoinflamatoria [17].

La seguridad de los implantes mamarios que contie-
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nen silicona ha sido cuestionada desde su introduc-
cion, aunque los componentes principales de los im-
plantes han cambiado durante los ultimos cincuenta
afios. Las complicaciones locales bien conocidas de
los implantes rellenos de silicona son la contractura
capsular, la reaccién alérgica y las enfermedades
autoinmunes [4]. Ademas, existe evidencia de una
mayor incidencia de una forma rara de linfoma no
Hodgkin, es decir, el linfoma anaplasico de células T
grandes [6,13]. Ademas, recientemente se describe
una mayor incidencia de un sistema inmunitario hu-
moral deficiente en pacientes expuestas a implantes
mamarios rellenos de silicona [7]. Curiosamente, en
la actualidad sigue siendo controvertido si los im-
plantes mamarios rellenos de silicona aumentan el
riesgo de autoinmunidad.

Casi cinco décadas después de la primera descrip-
cion de un sindrome llamado "enfermedad mamaria
adyuvante" [6,8], reconocid que los pacientes desa-
rrollan una enfermedad que no se puede clasificar
como una enfermedad clasica del tejido conectivo
(CTD) y se propuso etiquetar a estos pacientes co-
mo que sufren de 'sindrome autoinmune/inflamatorio
inducido por adyuvantes' (ASIA) debido al 'Sindrome
de incompatibilidad de implantes de silicona' (SIIS)
[18]. A partir de estas premisas se plantea la siguien-
te pregunta de investigacion .

¢, Coémo ha sido la evolucién en el estudio del sindro-
me de Asia tras implantes de silicona?

Para dar respuesta a este planteamiento se llevara a
cabo una revision sistematica de los articulos publi-
cados sobre el sindrome de Asia tras los implantes
de silicona.

METODOLOGIA

Tipo de estudio

La presente investigacion se ajusta los principios de
una revisiéon exploratoria (scoping review), que per-
mite adelantar una sintesis organizada y sistematica
de toda la evidencia disponible sobre un area deter-

minada, en este caso en particular sobre el Sindro-
me de Asia, debido a que se trata de una patologia
recientemente descrita, enfocandose en los criterios
para su diagnéstico [19].

Las revisiones sistematicas se caracterizan por con-
tar con aspectos como detalle, riesgo de sesgo y ex-
haustividad y responder a preguntas de
investigacion muy concretas sobre temas que han
sido ampliamente investigados. De tal manera que
se produzca una sintesis del conocimiento alrededor
del mismo. A continuacion, se presentaran los méto-
dos de la revisién de acuerdo a las Guias de reporte
preferido de revisiones sistematicas (PRISMA) y su
extension para revisiones exploratorias o scoping re-
view [20].

Criterios de elegibilidad

Los criterios tanto de inclusion como de exclusion se
muestran en la Tabla 1, a continuacioén, se estable-
cen los motivos que determinaron la escogencia de
estos criterios dentro del presente estudio.

Fuentes de informacion

Las fuentes de informacién son bases de datos de
publicaciones cientificas o reportes de organizacio-
nes del nivel nacional e internacional en salud. Se
seleccionaron Pubmed, Bireme y Web of Science.

Estrategia de busqueda

En la siguiente Tabla se muestran los diversos térmi-
nos de busqueda utilizados para llevar a cabo el pro-
ceso de busqueda en las diversas bases de datos
escogidas para tal fin.

Proceso de seleccion

En la busqueda de literatura gris se incluyeron todo
tipo de documentos aportados por las diferentes so-
ciedades, asociaciones que hacen alguna referencia
al Sindrome de Asia. Segun guia PRISMA el proceso
de seleccion debe responder a una serie de pasos
claramente estructurados, como se puede evidenciar
en la figura 1.
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Figura 1. Proceso de seleccion

Busqueda , Protocolo ——+  Busqueda ,  Seleccion por , Lectura de B
Piloto completa titulos y textos
resumen completos

Extraccién Copsensolde Busqueda

Sintesis i i6
| -« inclusion de - L -
“ de datos estudios adicional

Fuente: construccion propia (21).

Tabla 1. Criterios de elegibilidad

Aspecto Criterios de inclusién Criterio de exclusién

Disefo del estudio  Observacionales * Experimentos cientificos no relacionados,
Evaluacién de impacto en salud estudios teoricos
Estudios de caso o Revisiones sistematicas

o Articulos de reflexiéon sin componente
metodoldgico ni analitico claro
Efecto en la Salud Sindrome de Asia y enfermedades Enfermedades diferentes al Sindrome de Asia
relacionadas con el Sindrome de Asia
Periodo 2012 a 2022 No aplica

Tipo de publicacién Investigacion original Blogs
Cartas al editor
Editoriales
Debate o secciones de opinién
Protocolos
Comentarios
Documentos no oficiales
Noticias e informacion de revistas no indexadas
Documentos técnicos de reportes de evaluacion
de programas o estrategias relacionadas en APS
y pandemia, gubernamentales, ministerios, o
autoridad sanitaria a nivel nacional
e Resumenes de congreso, seminarios,

conferencias.

Pais de interés Todos No aplica

e 6 o o o o o o o

Idiomas Inglés

Fuente: Nota, construccion propia a partir de los criterios PRISMA.
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Extraccion de informacion

El primer formato para extraer la informacion tiene
como objetivo determinar los aspectos mas genera-
les de los articulos en scoping review, y su caracteri-
zacion de acuerdo a los siguientes descriptores:

Criterios principales

Los criterios de emparejamiento entre las dos cohor-
tes son los criterios de Shoenfeld para el diagndstico
de ASIA (Tabla 1). Las pacientes que desarrollaron
quejas después de recibir implantes mamarios de si-
licona fueron referidas y evaluadas por JWCT a par-
tr de un prospectivo (‘cohorte de
Maastricht').

analisis

Se realizd un diagnostico de ASIA cuando se cum-
plieron los criterios de Shoenfeld para este sindrome
[14]. Se evaluaron explicitos cuatro criterios mayores
y cuatro menores; se considerd que el paciente tenia
ASIA cuando estaban presentes dos criterios mayo-
res o uno mayor y dos menores como se describen
a continuacion:

- Exposicion a un estimulo externo (infeccion, vacu-
na, silicona, adyuvante) antes de las manifestacio-
nes clinicas

- La aparicion de manifestaciones clinicas tipicas:

- Mialgia, miositis o debilidad muscular

- Artralgia y/o artritis

- Fatiga crénica, suefo no reparador o trastornos del

Tabla 2. Estrategia de busqueda

Término Termino espafiol Termino inglés
Sindrome eSindrome de Asia e Adjuvant-
de Asia Induced
eSindrome autoinmune Autoimmune
inflamatorio inducido Inflammatory
por adyuvantes (ASIA) Syndrome
(ASIA)
Mastalgia * Mastodinia ¢ Mastodinia
» Mastalgia * Mastalgia
o MeSH

Fuente: Elaboracion propia

suefo

- Manifestaciones neuroldgicas (especialmente aso-
ciadas a desmielinizacion)

- Deterioro cognitivo, pérdida de memoria

- Pirexia, boca seca

- La eliminacién del agente incitador induce una me-
joria

- Biopsia tipica de los 6rganos afectados

Criterios menores

- La aparicion de autoanticuerpos o anticuerpos diri-
gidos al adyuvante sospechoso

- Otras manifestaciones clinicas (es decir, sindrome
del intestino irritable)

- HLA especifico (es decir, HLA DRB1, HLA DQB1)

- Desarrollo de una enfermedad autoinmune (es de-
cir, esclerosis multiple, esclerosis sistémica)

- Sindrome autoinmune/inflamatorio ASIA inducido
por adyuvantes.

RESULTADOS

Los resultados se presentan de acuerdo con la guia
de reporte PRISMA para revisiones exploratorias
[20], primero se describen las fuentes segun estos
se seleccionaron las fuentes, la calidad de sus estu-
dios, las caracteristicas generales de los estudios in-
cluidos, y la sintesis narrativa tematica de alcance
exploratorio de los hallazgos encontrados.

En la busqueda inicial se identificaron un total de
4,553 estudios que fueron el resultado de la busque-
da en las 3 bases de datos definidas en la metodo-
logia: BVS, PubMed y WOS.

En la BVS se encontraron 2828, en PubMed se ha-
llaron un total de 948 articulos y en WOS, se identifi-
caron 777. De estos se eliminaron 1978 registros por
duplicidad.

Durante la etapa de tamizaje, se revisaron 2,575
articulos, y con base en la lectura del resumen se
excluyeron 2,118 estudios y durante esta etapa se
detectaron 34 registros duplicados adicionales, que
también fueron retirados.
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Figura 2. Identificacion de estudios

Registros identificados a partir de:
Bases de datos (n=3)
_E Registros (n=4553)
'3 BVS Esp [n=1671} Registros removidos durante la revision
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= BVS Pert (r=1105)
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E Publed Ing [n=652)
- PubMed Port [n=16)
- WOS esp (n=106)
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[n=116) #  Motivo 1 No APS (n=8)
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Fuente: construccion propia

Luego de las anteriores etapas quedaron 116, de es-
tos se descartaron 91 con base en los criterios de
elegibilidad.

Finalmente 25 articulos fueron incluidos al cumplir
con los criterios de elegibilidad establecidos en la me-
todologia para formar parte del estudio exploratorio.

Dentro de esta revisidon y con base en el proceso
descrito en el parrafo anterior, se incluyeron un total
de 25 articulos de investigacion, la informacién obte-
nida se organizé y agrupé en 5 Tablas que agrupa
las caracteristicas descritas con anterioridad.

El objetivo de este estudio fue explorar la evolucion
de la investigaciéon alrededor del Sindrome de Asia
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debido a SIIS. Los resultados de este estudio mues-
tran que los hallazgos clinicos en pacientes con im-
plantes mamarios de silicona en la cohorte actual de
Maastricht y la cohorte histérica de Baylor College
son mas o menos idénticos, de acuerdo a los auto-
res se presenta en la Tabla 3.

Las manifestaciones clinicas tipicas (criterio mayor 2
del sindrome ASIA, Tabla 1) estan claramente pre-
sentes en ambas cohortes. En la cohorte de Maas-
tricht, casi todos los pacientes presentaron fatiga, en
combinacion con artralgia y/o mialgia. Estos sinto-
mas casi siempre iban acompanados de fiebre, de-
terioro cognitivo y/o molestias secas (Tabla 3).

Existen, sin embargo, diferencias entre ambas
cohortes. La mialgia se observo con menos frecuen-
cia en la cohorte de Maastricht en comparacion con
la cohorte de Baylor College, mientras que la artral-
gia/artritis se observd con mayor frecuencia en la

Tabla 3. Descripcion de sintomas.

Sintoma Autores

cohorte de Maastricht. La diferencia podria deberse
al hecho de que la artralgia y la mialgia son dificiles
de distinguir. Ambos sintomas tienen un origen mus-
culoesquelético; por lo tanto, a veces es dificil esta-
blecer el verdadero origen del dolor. Otra explicacion
fue proporcionada por Araujo-Santiago et al [17].
quien proporciona un estudio neurolégico mas com-
pleto, mientras que en el articulo de Gouveia et al
[1]- se realiz6 un estudio reumatolégico mas comple-
to. Marinchey, et al [2]. describieron la realizacion de
resonancias magnéticas, biopsias musculares, elec-
tromiogramas y mediciones especificas de autoanti-
cuerpos (anti-GM1) para detectar enfermedades
neuroldgicas. Estos factores posiblemente explican
por qué mialgia/miositis/debilidad muscular y mani-
festaciones neurolégicas obtuvieron una puntuacion
mas alta en la cohorte de Baylor College.

En otro estudio, en 156 mujeres con enfermedad
mamaria adyuvante realizado en la Universidad de

Mialgia, miositis o debilidad
muscular

Artralgia y/o artritis

Manifestaciones neurolégicas
(especialmente asociadas a
desmielinizacion)

Deterioro cognitivo, pérdida de
memoria

Fiebre

Ojos secos y/o boca seca (sica)

André (25), Araujo-Santiago (6), Bacellar (36), Blank (22),
Bolafios-Aguilar (17), Cohen (16), Dominguez Carrillo (2),
Edelman (37), Israeli (38), Maslinska (39), Pachén-Suarez (40),
Paipilla (8), Spitz (28), Valente (10), Vera (31)

Agosthino (4), Ameratunga (21), Araujo-Santiago (6), Bacellar
(36), Bolafios-Aguilar (17), Edelman (37), Israeli (38), Pachon-
Suarez (40), Paipilla (8), Pocevski (18), Tanev (15), Toubi (5),
Vera (31)

Agosthino (4), Ameratunga (21), André (25), Bolafios-Aguilar
(17), Cohen (16), Edelman (37), Pachén-Suarez (40), Paipilla (8),
Pocevski (18), Spitz (28), Valente (10), Vera (31)

Agosthino (4), André (25), Araujo-Santiago (6), Bacellar (36),
Edelman (37), Isralei (38), Paipilla (8), Spitz (28), Toubi (5),
Valente (10), Varela (9), Vera (31)

Araujo-Santiago (6), Bacellar (36), Blank (22), Borba (3),
Dominguez-Carrillo (2), Edelman (37), Fenoglio (30), Israeli (38),
Maslinska (39), Pachoén (24), Tanev (15), Toubi (5), Valente (10),
Varela (9).

Agosthino (4), André (25), Armentero (11), Bacellar (36), Cohen
(16), Dominguez Carrillo (2), Edelman (37), Israeli (38), Paipilla
(8), Spit (28), Valente (10)

Fuente: construccién propia
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Missouri-Columbia en 1993, se encontré un ANA po-
sitivo en el 22% de las pacientes y un IgM-RF positi-
vo en el 9% de las pacientes [5]. Estos resultados se
asemejan mas a los resultados de las pruebas de
autoanticuerpos en la cohorte de Maastricht, lo que
sugiere que la antigenicidad de los implantes mama-
rios no cambié durante los ultimos 30 afnos. Final-
mente, en la cohorte de Maastricht, se evalu6 el
curso de la enfermedad después de la explantacion
del implante mamario de silicona. La mejoria de las
quejas ocurrio en el 50% de los pacientes. En otro
estudio, realizado por Pachén et al. en 2021, se in-
formo un resultado similar: el 58% de sus pacientes
tenian menos sintomas después de la explantacion,
mientras que el 74% de los pacientes declararon
que se sentian mejor y que su calidad de vida habia
mejorado [22].

Descripcion y sintesis de los resultados

En la Tabla 3 se proporciona un resumen de las ma-
nifestaciones clinicas identificadas en las cohortes.
Las manifestaciones clinicas del criterio principal 2
del sindrome de Asia se utilizan como guia (ver Ta-
bla 1); otros sintomas se resumen bajo el titulo
"otros". Después de comparar la cohorte de Maas-
tricht y la cohorte de Baylor College con los otros es-
tudios identificados, se concluye que existe una gran
similitud en las manifestaciones clinicas en todos los
estudios. Especialmente, las 7 manifestaciones clini-
cas tipicas del sindrome de Asia (criterio mayor 2)
estan presentes en todas las cohortes identificadas.
Sin embargo, cabe sefalar que con frecuencia se
presentan varios otros sintomas, como el fenémeno
de Raynaud, dolor de cabeza, alopecia o caida del
cabello, anomalias cutaneas, sintomas gastrointesti-
nales (sindrome del intestino irritable), sudores noc-
turnos y linfadenopatia.

Estos hallazgos clinicos en pacientes con implantes
mamarios de silicona se asemejan al cuadro clinico
de la fibromialgia (8,9,22,23). Se ha postulado que,
en la fibromialgia, las sefales nociceptivas (a menu-
do traumas psicolégicos) provocan el desarrollo de
sintomas a través del procesamiento alterado del

dolor [24]. El estimulo nociceptivo (silicona) en com-
binacién con una gran preocupacion por la seguri-
dad del implante mamario provoca una via de
sefalizacion del dolor perturbada y una estimulacion
excesiva de los neurotransmisores en el sistema
nervioso central y, posteriormente, las molestias
sistémicas [25]. Sin embargo, una diferencia impor-
tante entre la fibromialgia idiopatica y la fibromialgia
inducida por silicona es la coexistencia de inmuno-
deficiencia [26]. y/o autoinmunidad [27-29]. durante
el seguimiento en pacientes con ASIA debido a SIIS.

Fenoglio et al.[24], describieron un estudio de 36 pa-
cientes con implantes mamarios de silicona. Los pa-
cientes presentaron fatiga, artralgias, mialgias,
astenia y/o fiebre. Ademas, el 50% de los pacientes
tenia una inmunodeficiencia, mientras que también
el 50% tenia una enfermedad autoinmune.

Spit et al [9]. evaluaron prospectivamente una cohor-
te de 467 mujeres con sintomas complejos relacio-
nados con la silicona que fueron atendidas en
Clinica ambulatoria especializada en Bll en Amster-
dam UMC, Paises Bajos, de 2011 a 2020, que pre-
sentaban fatiga (88%), artralgia (71%), rigidez
matutina (59%), mialgia (48%), deterioro cognitivo
(33%), sintomas neuroldgicos periféricos (30%) vy lin-
fadenopatia (22%).

Araujo y Braga [38]. presentaron el caso de una mu-
jer con rotura asintomatica de la mama de silicona
implante, presentado con tres criterios mayores de
ASIA, y mejorado después de bilateral extraccion de
implantes. También padecia pleuritis y pericarditis,
rara vez descritas de forma tan enfermedad.

Wozniak, et al [39], estudiaron 30 pacientes entre 26
y 59 afos derivadas a la Clinica de Cirugia Plastica
después de que se examinaron los aumentos de se-
nos con PAAG, aparte de las complicaciones loca-
les, encontraron varios sintomas generales, entre los
que destacan fiebre (n = 13, 43,3%), hormigueo y
entumecimiento de extremidades superiores (n = 10,
33,3%) y fatiga cronica (n =9, 30%).
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Taney, et al [2], examinaron dos pacientes con alte-
raciones autoinmunes que surgen poco después de
la implantacion de senos de silicona. Las pacientes
insistieron en conservar sus implantes mamarios;
por lo que se aplicé terapia inmunosupresora con
efectos beneficiosos sobre los sintomas clinicos.

Braga y Araujo [38], analizan el caso de una pacien-
te de 25 afos que se presentd al servicio de urgen-
cias 11 meses después del aumento de senos,
quejandose de fiebre persistente, dolor toracico in-
tenso, que empeoraba al acostarse, ademas de dis-
nea, malestar general y fatiga desde hace 15 dias,
que se redujeron sistematicamente luego de la ex-
traccion de los implantes.

Varela, et al [7], de otro lado refieren la presencia de
otros sintomas como esclerosis sistémica de inicio
reciente, sindrome de Sjogren y conectivo enferme-
dades de los tejidos. Sin embargo, la incidencia de
contractura capsular ha disminuido constantemente
con cada generacion de implantes, particularmente
desde el desarrollo de implantes texturizados, asi
como con la Uso de antibitticos e irrigacion de bol-
sas antisépticas. Sin embargo, la incidencia de célu-
las grandes anaplasicas el linfoma ha aumentado
con el uso de implantes texturizados. Sorprendente-
mente, la respuesta autoinmune a estos implantes
sigue sin estar clara.

De otro lado Pachon et al [37], seleccionaron 190
pacientes con diagndstico de sindrome autoinmune/
inflamatorio inducido por adyuvantes con biopolime-
ros en gluteos y que fueron intervenidos quirurgica-
mente por técnica abierta enmascarada entre enero
de 2017 y diciembre de 2020, encontrando que los
sintomas mas comunes son mialgias (92%), artral-
gias (78%), astenia (78%), adinamia [78], dolor de
cabeza [37,4], dolor neuropatico (55%).

El estudio adelantado por Spit, et al [9], incluyd 467
mujeres para los analisis de referencia y 398 muje-
res para el seguimiento. Los sintomas sistémicos in-
formados con mayor frecuencia al inicio del estudio

incluyeron fatiga (88%), artralgia (71%), rigidez ma-
tutina (59%), mialgia (48%), deterioro cognitivo
(33%), sintomas neuroldgicos periféricos (30%) vy lin-
fadenopatia (22%). Ademas, el 56% informé alergias
preexistentes al inicio del estudio y se observaron
anticuerpos antinucleares positivos en el 23%. en el
seguimiento con una mediana de 3,3 afos (IQR 2-4),
a 152 mujeres se les extrajeron los implantes por
motivos clinicos. Los sintomas mejoraron significati-
vamente en 65 mujeres (43%), mejoraron modera-
damente en 37 mujeres (24%), no cambiaron en 37
mujeres (24%) y empeoraron en 13 mujeres (9%).

Las mujeres que se sometieron a explantacién mos-
traron mas mejoria de sus sintomas sistémicos en
comparacion con las mujeres que no lo hicieron (OR
2,9, IC del 95%: 1,3 a 6,2). Ademas, las mujeres que
se sometieron a la explantacién dentro de los 10
afos posteriores a la implantacién mejoraron signifi-
cativamente mejor que las mujeres a las que se les
extrajeron los implantes después de 10 afios (p =
0,007). Por ultimo, los sintomas locales disminuye-
ron del 75% al 34% después de la extraccion del im-
plante (p<0,0001).

En el informe de Wozniak [39], se examinaron hasta
30 pacientes consecutivas (26-59 afnos, edad media
39,5) remitidas a la Clinica de Cirugia Plastica des-
pués de la mejora mamaria con PAAG, dentro del
grupo estudiado, el 50% de los pacientes (n = 15)
cumplieron con los criterios diagnésticos ASIA. Apar-
te de las complicaciones locales, encontramos va-
rios sintomas generales, entre los que destacan
fiebre (n = 13, 43,3%), hormigueo y entumecimiento
de extremidades superiores (n = 10, 33,3%) y fatiga
cronica (n = 9, 30%) fueron los mas comunes.

Resumen de la literatura revisada

En la Tabla 4 se proporciona un resumen de las ma-
nifestaciones clinicas identificadas en las cohortes.
Las manifestaciones clinicas del criterio principal 2
de ASIA se utilizan como guia, otros sintomas se re-
sumen bajo el titulo "otros".
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Tabla 4. Resumen de las manifestaciones clinicas identificadas en las investigaciones revisadas.

Referencias Fatiga Artralgia Mialgia Sica

Sintomas Probl. de

. . Otros
Neurolég. memoria

Pirexia

1. Agostinho (15)

X X N/A X

Problemas
dermatolégicos,
alopecia, sudores
N/A X N/A nocturnos,
depresion,
sintomas
gastrointestinales

2. Ameratunga(30) NA X X NA

NA X X Astenia

3. André (31)

NA X NA Raynaud, dolor de
cabeza, mareos

4. Araujo-Santiago
(7

Diarrea,
transpiracién

NA NA X X

Dolor de cabeza,
erupcion cutanea,
sindrome de
Raynaud,

NA NA X

5. Armentero (18)

Infecciones
X NA NA recurrentes, disnea,
angioedema

6. Bacellar (32)

Sudores nocturnos,
X NA X Raynaud,
hormigueo

7. Blank (10)
NA NA X NA

Fotosensibilidad,
X NA X dglor de cabez_a',
disnea, depresion,
ronquera

8. Borba (14)

Anomalias en la
NA X X piel, ardor en los
ojos

9. Bolafios-Aguilar X

(33) NA X X

NA X X Erupciones, ulceras
orale

X NA NA X

Sudores nocturnos,
dolor de mamas

10. Cohen (3)

Parestesias, letargo
linfadenopatia

11. Dominguez- NA

Carrillo (13) A N NA

X NA X Dolor de capeza,
linfadenopatia

Sudores nocturnos,

" NA NA Raynaud

12. Edelman (34)
X NA X NA

Raynaud, alopecia,
X NA X linfadenopatia,
sudores nocturnos

13. Fenoglio (24) NA NA X NA

Anomalias de la
piel, disfagia,

14. Israeli (35)

Sintomas

NA X X gastrointestinales

15. Maslinska (36)

N/A X N/A Disfagia, pérdid_a’ de
cabello, depresién

16. Pachon(22) NA X < NA

NA X X polor de capeza,
linfadenopatia

17. Pachén Suérez
(387)

Raynaud, cefalea,

NA " NA palpitaciones

NA X X NA

Dolores de cabeza,
X NA X glandulas
inflamadas

18. Paipilla (6) NA X X NA

X NA NA Astenia

19. Pocevski (5)

Dolor de cabeza,
X X N/A sudores nocturnos,
diarrea

20. Spit (9)
NA NA X NA

Sudores nocturnos,
X NA NA Raynaud,
hormigueo

21. Tanev (2) X X X NA

Anomalias de la

NA X NA . :
piel, alopecia

Abreviaturas: Probl: problemas; Neurolég: Neurolégicos; NA: No aplica-Ninguna; X: aplica. Fuente. Construccién propia

Después de comparar la cohorte de Maastricht y la
cohorte de Baylor College con los estudios seleccio-
nados, se puede concluir que existe una gran simili-
tud en las manifestaciones clinicas en todos los
estudios. Especialmente, las 7 manifestaciones clini-

cas tipicas de ASIA (criterio mayor 2) estan presen-
tes en todas las cohortes identificadas. Sin embargo,
cabe sefialar que con frecuencia se presentan varios
otros sintomas, como el fendmeno de Raynaud, do-
lor de cabeza, alopecia o caida del cabello, ano-
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malias cutaneas, sintomas gastrointestinales (sin-
drome del intestino irritable), sudores nocturnos vy
linfadenopatia. Estos hallazgos clinicos en pacientes
con implantes mamarios de silicona se asemejan al
cuadro clinico de la fibromialgia. Se ha postulado
que, en la fibromialgia, las sefiales nociceptivas (a
menudo traumas psicolégicos) provocan el desarro-
llo de sintomas a través del procesamiento alterado
del dolor.

Se encuentra que en pacientes con ASIA por SIIS, el
implante mamario podria ser el estimulo nociceptivo.
El estimulo nociceptivo (silicona) en combinacion
con una gran preocupacion por la seguridad del im-
plante mamario provoca una via de sefalizacién del
dolor perturbada y una estimulaciéon excesiva de los
neurotransmisores en el sistema nervioso central v,
posteriormente, las molestias sistémicas [1,2,22].
Sin embargo, una diferencia importante entre la fi-
bromialgia idiopatica y la fibromialgia inducida por si-
licona es la coexistencia de inmunodeficiencia [7], y/
0 autoinmunidad [7,8,37] durante el seguimiento en
pacientes con ASIA debido a SIIS.

CONCLUSIONES

¢, Son seguros los implantes mamarios de silicona?
Después de medio siglo de uso mundial, esto sigue
siendo un tema de debate. En 1992, la FDA restrin-
gi6 el uso de implantes mamarios de silicona en los
EE. UU. debido a informes de problemas de salud
similares a la fibromialgia, sintomas sistémicos y au-
toinmunidad. En 2000, Janowsky et al [11]. realizd
un metaanalisis y concluyé que los implantes mama-
rios de silicona podrian considerarse seguros. Sin
embargo, en este metaanalisis se excluy6 un estudio
de 10.830 pacientes debido a que las quejas de es-
tos pacientes fueron "autoinformadas”. Si no se hu-
biera excluido este estudio, el riesgo relativo de
desarrollar enfermedad del tejido conjuntivo habria
aumentado de insignificante a significativo con un
valor de 1,3. Ademas, en este estudio solo se abordd
el desarrollo de enfermedad del tejido conectivo bien
definida, y no el desarrollo de ASIA, enfermedad ma-

maria adyuvante u otras condiciones menos defini-
das. Esto deberia implicar que, a pesar de los cam-
bios en los principales constituyentes de los implantes
de silicona durante los ultimos cincuenta afios, la sili-
cona siguio siendo un adyuvante que puede "sangrar"
y, posteriormente, puede ser un estimulo crénico para
el sistema inmunitario que da como resultado mani-
festaciones clinicas similares a las observadas en
Maastricht. cohorte, la cohorte de Baylor College y
otras 18 grandes cohortes de pacientes.

En conclusion, existe un grupo de pacientes que de-
sarrollan quejas relacionadas con los implantes ma-
marios de silicona. En los ultimos afios, el caracter
de las quejas relacionadas con la silicona ha sido si-
milar. Sin embargo, después de afios de investiga-
cion, aun no esta claro si los implantes mamarios de
silicona son seguros o si solo lo son en un subgrupo
de pacientes. Esto deberia estudiarse en futuros es-
tudios epidemiolégicos y experimentales. Esta inves-
tigacion debe llevarse a cabo porque la evidencia
actual de que los implantes mamarios de silicona
son seguros es actualmente limitada.
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