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El objetivo principal de este documento es presentar al

Parlamento Europeo opciones de políticas alternativas bien do-

cumentadas en relación a los implantes de silicona (fundamen-

talmente implantes mamarios), basadas en un análisis exhaus-

tivo e imparcial de la literatura científica sobre el tema y en la

consulta a grupos y sectores implicados. Con el objetivo de

reflejar todos los puntos de vista sobre este tema (negativos y

positivos), hemos entrevistado a pacientes, contactado y reci-

bido información de grupos de apoyo mutuo, grupos de muje-

res, cirujanos plásticos y reparadores, fabricantes de implantes

de mama de silicona, sociedades científicas y autoridades gu-

bernamentales de los países miembros de la Unión Europea.

Los implantes de silicona se han utilizado durante muchos

años antes de que existiera una regulación y un control de su

uso. Desde principios de los noventa se ha venido prestando

mucha atención a los implantes de mama de silicona. Esto ha

facilitado la realización de numerosos estudios epidemiológicos

diferentes, cuyos resultados han mostrado consistentemente la

ausencia de riesgos claros para la salud. Sin embargo, la mayo-

ría de estos estudios son recientes, por lo que no se han podido

evaluar los efectos a largo plazo de los implantes. Además, los

estudios se han centrado en determinadas enfermedades

sistémicas (cáncer y enfermedades del tejido conjuntivo -las

dos causas de mayor preocupación-) y no siempre se han reali-

zado controles adecuados según el tipo de implante. Estas de-

bilidades metodológicas deben considerarse de forma adecua-

da, ya que un número considerable de mujeres afirman padecer

síntomas que creen están asociados con sus implantes. Por otra

parte, las complicaciones locales pueden llegar a merecer es-

pecial atención. Debido a esta compleja realidad, podrían lle-

gar a considerarse tres opciones como posibles líneas de acción

por parte del Parlamento Europeo:

Opción 1

Status quo: ninguna prohibición, mantener la aplicación

del actual marco legal.

Ventajas: buena base legal establecida, pruebas poco con-

vincentes acerca de riesgos graves, mantiene la situación ac-

tual.

Desventajas: las pruebas apuntan hacia la necesidad de

una armonización europea apropiada; grupos de apoyo mutuo y

otros han demandado una prohibición inmediata.

Opción 2

Prohibición de los implantes de mama de silicona debido

a la ausencia de información detallada con relación a los ries-

gos y a la petición específica realizada por algunos grupos.

Ventajas: opción más �conservadora� basada en la falta de

conocimiento; opción más deseada por algunos grupos.

Desventajas: gran número de solicitudes de implantes

mamarios (y de otras localizaciones) por parte de las mujeres.

Las alternativas disponibles podrían ser opciones menos desea-

bles (incluso más peligrosas); los estudios apuntan a pruebas

poco convincentes con relación a los riesgos graves para la

salud, y enfatizan las complicaciones locales (también presen-

tes en las alternativas) como la principal preocupación sanita-

ria; potencial perjuicio económico para la industria, que, en

comparación con otras opciones, no sería coherente con los

�principios de precaución� propuestos por la Comisión de las

Comunidades Europeas.

Opción 3

No llegar a la prohibición total, pero adoptar e implementar

medidas críticas específicas para mejorar la información de los

pacientes, el seguimiento, la vigilancia, el control de calidad y

la garantía de calidad y la investigación en líneas prioritarias.

Ventajas: los estudios indican que las complicaciones lo-

cales (también presentes en las alternativas) son la principal

causa de preocupación.

Desventajas: los grupos de apoyo mutuo y otros han de-

mandado una prohibición inmediata; se necesita realizar una

verdadera inversión para que los esfuerzos e investigación coor-

dinada tengan lugar.


