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Introduccién: Las cirugias de aumento mamario son muy comunes, pero en anos recientes
ha aumentado el interés por su posible relacién con sintomas inespecificos y trastornos
autoinmunitarios, generando controversia cientifica y preocupacién entre las mujeres con
implantes mamarios en Colombia.
Objetivo: Proporcionar orientacién sobre la evaluacién, el abordaje y el seguimiento de la
enfermedad asociada a los implantes mamarios de silicona o sindrome de ASIA (Asociado
a Implantes de Silicona), basada en la evidencia y en la opinién de expertos clinicos.
Métodos: Expertos de la Asociacién Colombiana de Reumatologia y la Sociedad Colombiana
de Cirugia Plastica y un equipo metodoldgico independiente desarrollaron una revisién
sistematica de literatura y un proceso de consenso con método Delphi modificado.
Resultados: La evidencia sobre la asociacién entre los implantes mamarios de silicona y el
desarrollo de sintomas, trastornos autoinmunes o enfermedades reumaticas es limitada
y no establece relacién causal definitiva. La baja certeza de la evidencia se debe a sesgos,
heterogeneidad de estudios y sintomas inespecificos y autoinformados. Sobre esta base se
formularon 22 declaraciones de consenso, destacando la importancia del enfoque médico
individualizado, la evaluacién integral, y la comunicacién efectiva con las pacientes acerca
de los riesgos y las expectativas antes de los procedimientos de implante y explantacién.
Conclusiones: La evaluacién y las decisiones terapéuticas en las mujeres con sospecha de
enfermedad asociada con los implantes de silicona debe tener como base el conocimiento
cientifico disponible. Futuras investigaciones deberan explorar la causalidad del sindrome
y mejorar la caracterizacién de la enfermedad.

© 2025 Asociacién Colombiana de Reumatologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Se
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Silicone breast implant-related illness or breast implant-related ASIA
syndrome: Expert consensus

ABSTRACT

Keywords:

Breast implants
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Introduction: Breast augmentation surgeries are very common, but in recent years there has
been a growing interest in their possible relationship with the appearance of nonspecific
symptoms and signs, as well as the development of autoimmune disorders. The lack of a
consensus about the syndrome is a controversial issue for the scientific community and
generates uncertainty among women with breast implants in Colombia.
Objective: To provide guidelines for the evaluation, approach, and follow-up of silicone breast
implant-related disease, or ASIA syndrome, based on evidence and clinical expert opinion.
Methods: Experts from the Colombian Society of Rheumatology and the Colombian Society of
Plastic Surgery and an independent methodological team developed a systematic literature
review and consensus using a modified Delphi method.
Results: The evidence for an association between silicone breast implants and the develop-
ment of symptoms, autoimmune or rheumatic diseases is limited, and a definitive causal
relationship has not been demonstrated. The low certainty of the evidence is due to bias,
study heterogeneity, and non-specific, self-reported symptoms. On this basis, 22 consen-
sus statements were formulated, highlighting the importance of an individualized medical
approach, comprehensive evaluation, and effective communication with patients about
risks and expectations before implantation and explantation procedures.
Conclusions: Evaluation and therapeutic decisions in women with suspected silicone
implant-associated disease should be based on available scientific evidence. Future research
should explore the causality of the syndrome and improve disease characterization.
© 2025 Asociacién Colombiana de Reumatologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All
rights are reserved, including those for text and data mining, Al training, and similar
technologies.
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Introduccién

Las intervenciones de aumento mamario se han consoli-
dado a nivel mundial como una de las cirugias estéticas
mas comunes entre las mujeres, con mas de 1,8 millones
de procedimientos en 2023'. En afios recientes ha aumen-
tado el interés cientifico y publico por una posible asociacién
entre los implantes mamarios de silicona y la aparicién de
reacciones sistémicas?>. Varias publicaciones documentan la
investigacién alrededor de la enfermedad relacionada con los
implantes de silicona (Breast Implant Illness [BII]), conocida
también como «sindrome de ASIA»* (acrénimo de sindrome
autoinmune/inflamatorio inducido por adyuvantes), siendo
ambas (BII/ASIA) consideradas un mismo espectro’?, en el
que se describe un abanico de sintomas inespecificos como
fatiga, artralgias, mialgias, sequedad ocular y bucal®°. Del
mismo modo, la enfermedad relacionada con los implantes
de silicona se ha asociado con diferentes enfermedades®, y las
mujeres con prétesis mamarias tienen mayor probabilidad de
ser diagnosticadas con trastornos autoinmunitarios o reuma-
ticos, en comparacién con aquellas sin implantes®’, aunque
se desconoce si esto se relaciona con un riesgo aumentado.

Las molestias generadas en el contexto de la enfermedad
relacionada con los implantes de silicona se han identificado
como una de las causas que llevan a las pacientes a buscar
la explantacién®. La Sociedad Internacional de Cirugia Plas-
tica Estética (ISAPS) reporté un incremento del 46,3% en las
cirugias de extraccién de implantes entre 2019 y 2023 en todo
el mundo, con mas de 335.000 de estos procedimientos en el
ultimo afio'. La carga de los sintomas es fundamental en la
toma de decisién de explantar la protesis, y se ha reportado
que entre el 50 y el 98% de las pacientes reportan mejoria tras
esta intervencién®°. La decisién de retiro de implantes bajo
una sospecha diagnéstica con un resultado incierto es desa-
fiante, y algunas pacientes mantienen sus implantes por los
costos adicionales asociados al segundo procedimiento qui-
rirgico, o por preocupaciones sobre el posible deterioro de su
estética®10.

Por corresponder a una entidad sin definicién establecida,
la informacién actual respecto a la enfermedad relacionada
con los implantes de silicona es limitada'>'?. Segin el més
reciente reporte de ISAPS, en Colombia se implantaron maés
de 28.000 prétesis mamarias para el aflo 2023, el 27% de todos
los procedimientos quirdrgicos estéticos de ese ano, y se reali-
zaron mas de 9.400 extracciones de implante’. Por otra parte,
el Programa de Tecnovigilancia del Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) revelé que
entre 2012 y 2022 se registraron 3.831 eventos adversos e inci-
dentes relacionados con los implantes mamarios. Aunque la
mayoria de estos casos no tienen una causa identificable, el
5,4% (n=197) fueron reportados como una respuesta fisiold-
gica anormal e inesperada’.

El panorama descrito motivé la necesidad de realizar una
revisién exhaustiva de la evidencia disponible para compren-
der 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 comu-
nidad cientifica, a las pacientes con implantes mamarios y al

publico en general, ofreciendo orientacién sobre la evaluacién,
el abordaje y el seguimiento de la enfermedad asociada con los
implantes de silicona.

Metodologia

Participantes

Este consenso se desarrolld con la participacién de expertos
clinicos representantes de la Asociacién Colombiana de Reu-
matologia 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. Previamente a
las actividades del consenso, todos los participantes realiza-
ron declaraciones de conflictos de interés por escrito (material
suplementario 1). Un equipo metodolégico independiente,
conformado por epidemidlogos con experticia en busqueda de
literatura, andlisis de evidencia y desarrollo de procesos par-
ticipativos cientificos, condujo las actividades del consenso
desde su planeacién hasta el manuscrito.

Formulacién y base de evidencia

Un grupo de 6 especialistas (reumatdélogos y especialistas en
cirugia plastica, estética y reconstructiva), como parte del
grupo de desarrollo, definié el alcance del consenso. Dentro
de la poblacién objetivo se consideraron los pacientes con
implantes de silicona con sospecha o diagnéstico de enfer-
medad asociada con los implantes de silicona. Las tematicas
seleccionadas incluyen definiciones, evaluacién, gestién del
riesgo, abordaje y seguimiento de la enfermedad.

La evidencia que informé los andlisis realizados en el
consenso proviene de una revisién sistemdtica de la lite-
ratura. La busqueda fue realizada en diferentes bases de
datos electrénicas (Medline [Pubmed], Embase, Cochrane
y LILACS). Las estrategias de busqueda fueron adapta-
das a cada una de las bases a partir de los términos
«ASIA syndrome», «Breast implant illness», «Breast prost-
hesis sindrome», «Autoinflammatory syndrome induced by
adjuvants», «Autoimmune inflammatory syndrome induced
by adjuvants» y «Shoenfeld’s sindrome». Todas las busquedas
se realizaron en mayo de 2024. Como criterios de inclusién se
tuvieron en cuenta los articulos con disefio del tipo: revisio-
nes sistematicas, cohortes, series de casos, reportes de caso,
y cualquier otro tipo de estudio. Adicionalmente, se incluye-
ron estudios publicados, en prensa o literatura gris, publicados
en inglés o espaiol, disponibles como publicacién completa
y con reporte de datos para al menos un desenlace de inte-
rés de los ultimos 10 anos de publicacién (véanse detalles de
busqueda, tamizacién y seleccién de estudios en el material
suplementario 2).

Las referencias identificadas fueron evaluadas por 2 reviso-
res de manera independiente para verificar el cumplimiento
de los criterios de seleccién preestablecidos, tamizando las
referencias por titulo y resumen, y luego en texto completo.
Las discrepancias de la inclusién de documentos entre reviso-
res fueron resueltas por consenso. La calidad de la evidencia
se analizé de acuerdo con el tipo de estudio: las RSL fue-

Coémo citar este articulo: Hormaza-Jaramillo AA, et al.. Enfermedad relacionada con los implantes mamarios de silicona o sindrome de ASIA
relacionado con los implantes mamarios: consenso de expertos. Rev Colomb Reumatol. 2025. https://doi.org/10.1016/j.rcreu.2025.04.004



https://doi.org/10.1016/j.rcreu.2025.04.004

RCREU-2186; No. of Pages 10

4 REV COLOMB REUMATOL. 2025;XX X (X X):XXX-XXX

ron evaluadas con la herramienta A measurement tool to assess
the methodological quality of systematic Reviews (AMSTAR)', y
los demds estudios con las herramientas de evaluacién cri-
tica propuestas por el Instituto Joanna Briggs'®. Los reportes
de caso no fueron evaluados dado el alto riesgo de sesgo
(véanse detalles de evaluacién de calidad en el material
suplementario 3).

Proceso participativo Delphi

Se utiliz6 una metodologia Delphi modificada para llegar a
declaraciones de consenso. En un primer momento, el equipo
metodolégico extrajo la informacién relevante de la evidencia
en un cuestionario agrupado en las tematicas definidas previa-
mente. El grupo desarrollador revisé y validé el cuestionario
final que incluyé 74 enunciados. Este cuestionario Delphi fue
enviado a todo el panel de expertos (13 especialistas clinicos)
en una primera ronda de respuestas, asincrénica, cegada. El
grado de acuerdo de los panelistas con cada item se registré en
una escala tipo Likert de 5 puntos, segin el método de adecua-
cién desarrollado por la RAND Corporation y la Universidad de
California en Los Angeles (UCLA)'°. El equipo metodolégico
recopilé y tabulé los resultados de la primera ronda. Poste-
riormente, en una sesién virtual de todo el panel de expertos,
se presentaron los enunciados con consenso manifiesto y se
discutieron aquellos items de consenso indeterminado o no
consenso. A través de debate y deliberacién se propusieron
enunciados, cuyo acuerdo fue validado mediante votaciones
sincrénicas andénimas, determinando los enunciados finales
del consenso (véase proceso de desarrollo en la figura 1y
detalles del Delphi en el material suplementario 4).

Resultados

Como producto de este consenso se generaron 22 enuncia-
dos respecto a la evaluacion, la gestién del riesgo, el abordaje
y el seguimiento de los pacientes con enfermedad relacio-
nada con los implantes de silicona o sindrome de ASIA. La
evidencia base de este consenso, producto de la revisién de
literatura, proviene de revisiones sisteméticas’’~%°, estudios
de cohorte®?1??, estudios de antes y después®>?*, estudios
transversales'®?° y publicaciones de reportes de casos>?%4?,
La evaluacién de la calidad de los estudios seleccionados se
describe en el material suplementario 3.

Evaluacién y gestién del riesgo

Las declaraciones de consenso para la evaluacién y la gestion
del riesgo en la enfermedad relacionada con los implantes de
silicona se presentan en la tabla 1.

Identificacion y evaluacién

Diversas publicaciones han documentado una respuesta
inmunitaria innata y adaptativa tras la exposicién a un
adyuvante, dando lugar a la produccién de titulos ele-
vados de anticuerpos. Junto con esto, se presenta una
serie de sintomas y signos de compromiso clinico sisté-
mico. Este cuadro clinico ha sido denominado «sindrome

de ASIA», pero cuadros similares se han descrito como
«sindrome autoinmune/inflamatorio», «enfermedad indife-
renciada del tejido conectivo», entre otros, con caracteristicas
heterogéneas. Particularmente en relacién con los implantes
mamarios, los reportes que describen la enfermedad rela-
cionada con los implantes de silicona abarcan un abanico
de sintomas y signos que dificultan un consenso unificado
para el diagnéstico. Al respecto se ha planteado una combina-
cién de criterios, propuestos por Shoenfeld y Agmon-Levin*?
y otros por Alijotas-Reig**, que abordan sintomas clinicos
posteriores a la exposicién a un estimulo externo (infeccién,
vacuna, silicona, adyuvante), con o sin evidencia de respuesta
autoinmunitaria (anticuerpos dirigidos contra los adyuvantes
implicados, antigenos leucocitarios humanos, hallazgos his-
tolégicos compatibles).

Muchos de los criterios diagndsticos para la enfermedad
relacionada con los implantes de silicona o el sindrome deA-
SIA se basan en la autoevaluacién de los sintomas, lo que
dificulta una medicién objetiva y puede conducir a un sobre-
diagnéstico. Considerando la presentacién heterogénea, el
tiempo variable entre el implante de la prétesis de silicona
y las manifestaciones clinicas, y la falta de definicién unifi-
cada para los sintomas sistémicos adversos que experimentan
algunas mujeres tras someterse a implantes mamarios de
silicona, el panel de este consenso no adopté un abordaje
diagnéstico en particular, lo que sugiere la naturaleza impre-
cisa de esta entidad patolégica y la necesidad de un enfoque
individualizado.

Aungque la evidencia de la relacién del uso de los implantes
con enfermedades reumadticas o autoinmunes bien defini-
das es escasa?*®, y no confirma de manera consistente esta
asociacién?’, se reconocen factores de riesgo que predisponen
a la aparicién de sintomas sistémicos atipicos tras el implante
de prétesis mamarias. Algunos estudios han indicado que la
infeccién asociada a biopeliculas y microambiente alrededor
de los implantes, la historia de enfermedades autoinmunes
relacionadas con HLA-DRB1 o HLA DQBI1, la presencia del gen
PTPN22, y los episodios previos de reaccién autoinmune a los
adyuvantes pueden estar presentes en estas pacientes'®. El
antecedente de enfermedad autoinmune es el factor de riesgo
mads comun reportado en la literatura respecto a la enferme-
dad relacionada con los implantes de silicona, y aunque se
desconoce su rol como factor agravante o factor desencade-
nante del desarrollo de sintomas'®, el panel de este consenso
consider6 que las pacientes que se realizan implantes mama-
rios y tienen historia personal o familiar de enfermedades
autoinmunes, deben tener una vigilancia médica mas estre-
cha.

En el seguimiento de las pacientes que se han reali-
zado implantes mamarios, la identificacién de los sintomas
sospechosos es desafiante, puesto que el espectro de sin-
tomas reportados es amplio y poco especifico para orientar
un diagnéstico. Algunos sintomas incluyen artralgias, fatiga,
mialgias, trastornos del sueno, sarpullido, alergias, y otras
anormalidades de la piel, trastornos cognitivos como difi-
cultad para concentrarse, pérdida de memoria y confusioén,
boca seca o dificultad para tragar o parestesias'®!/19:20.25,
Una cohorte con cerca de 400 mujeres con enfermedad por
implantes mamarios que consultaron a una clinica especiali-
zada, reporté con mayor frecuencia sintomas sistémicos como
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Figura 1 - Proceso de desarrollo del consenso.

fatiga (88%), artralgia (71%), rigidez matutina (59%), mialgias
(48%), deterioro cognitivo (33%), sintomas neurolégicos perifé-
ricos (30%) y linfadenopatia (22%)°. En general, las categorias
de sintomas reportados en la literatura relacionados con el
sindrome de ASIA se concentran principalmente en los siste-
mas neurolégicos, musculoesqueléticos y dermatolégicos, sin
embargo, ninguno de los sintomas establece actualmente un
cuadro clinico especifico para el diagnéstico de esta condicién.

En cuanto a otras condiciones médicas que pueden aso-
ciarse con la enfermedad relacionada con los implantes
mamarios de silicona, los investigadores han intentado bus-
car relacién con enfermedades como el sindrome de Sjogren,
artritis reumatoide, esclerosis sistémica, sindrome de fatiga
crénica, sindrome de Raynaud'’ y otras condiciones del tejido
conectivo#’, Un estudio transversal con 24.000 mujeres con
implantes mamarios de siliconal’ 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 autoinmune o reu-
matico, en comparacién con las mujeres sin este tipo de
implantes. Esta relacién probable no establece causalidad y
la evidencia tiene limitaciones por el tipo de estudios, la falta
de la relacién temporal entre el implante y los diagnésticos,
el sesgo de informacién, y la presencia de otros factores de
confusién que no pudieron ser controlados.

Diferentes estudios publicados hacen referencia a una
variedad de exdmenes de laboratorio realizados en las muje-
res con enfermedad relacionada con los implantes mamarios,
entre los que se destacan los anticuerpos antinucleares
(ANA), anti-Ro, alelos HLA especificos como HLA-DRB1 y

HLA-DQBI1, anti-dsDNA, factor reumatoide IgM, Anti-La, anti-
cuerpo peptidico ciclico citrulinado, vitamina D, anti-Scl-70 y
anticardiolipinas'’*®. Sin embargo, ninguna evaluacién para-
clinica orienta el diagnéstico de la enfermedad, y su analisis
carece de valor sin un contexto clinico adecuadamente explo-
rado. Debido a esto, el panel de este consenso considera que
la realizacién de examenes especificos debe individualizarse
seglin los sintomas y signos del paciente, y ante la sospecha de
una enfermedad autoinmune los pacientes deben ser remiti-
dos a reumatologia para valoracién y manejo individualizado.

Gestion del riesgo

La gestién del riesgo en la enfermedad relacionada con los
implantes mamarios tiene como base el asesoramiento al
paciente desde la decisién de la colocacién de prétesis. Las
mujeres con implantes mamarios de silicona han registrado
una menor calidad de vida relacionada con la salud, en compa-
racién con las mujeres sin prétesis mamarias??, lo que motiva
la necesidad de una valoracién integral en quienes se planea
este tipo de procedimientos. Las prétesis mamarias tienen
una vida util a partir de su implantacién, que requiere una
o mads intervenciones quirdrgicas adicionales*®. Los riesgos
y complicaciones asociados con la cirugia deben ser discuti-
dos previamente con las pacientes para una toma de decisién
informada.

Los estudios han mostrado que la presencia de enfermedad
cronica y el diagndstico de ansiedad o depresién son facto-
res predictivos del desarrollo de sintomas relacionados con
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Tabla 1 - Declaraciones de consenso para la evaluacion y la gestion del riesgo en la enfermedad relacionada con los

implantes de silicona o sindrome de ASIA

Declaraciones de consenso

Nivel de acuerdo

Definicion y evaluacion de la condicion

- No existe una definicién unificada para la enfermedad relacionada con los implantes de silicona
o el sindrome de ASIA. En general, este término agrupa una amplia gama de sintomas sistémicos
inespecificos que experimentan algunos pacientes tras someterse a implantes mamarios de
silicona.

- Los sintomas reportados en la literatura acerca de la enfermedad relacionada con los implantes
de silicona se concentran principalmente en los sistemas neurolégico, musculoesquelético y
dermatoldgico.

- La predisposicion familiar o genética para las enfermedades autoinmunes es un antecedente
comun en las personas que se considera pueden tener enfermedad relacionada con los implantes
de silicona o el sindrome de ASIA.

- Muchos de los criterios diagnésticos para la enfermedad relacionada con los implantes de
silicona se basan en la autoevaluacién de los sintomas, lo que dificulta una medicién objetiva y
puede conducir a un sobrediagnéstico.

- En los pacientes con implantes mamarios de silicona, la evaluacién clinica y la realizacién de
examenes especificos deben individualizarse segin los sintomas y signos del paciente.

- En caso de sospecha de enfermedad autoinmune, se recomienda la remisién y el manejo por
parte de un especialista en reumatologia.

Gestion del riesgo

- En las 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 las enfermedades autoinmunes.

- Es importante realizar evaluaciones preoperatorias de salud mental para explorar los trastornos
de ansiedad o la depresién preexistentes, ya que esto puede influir en la seleccion de los pacientes
para cirugia mamaria electiva.

- En los pacientes con antecedentes de ansiedad o depresion es importante informar sobre el
estrés potencial asociado con los procedimientos quirdrgicos, enfatizando que el resultado de la
cirugia mamaria o la interaccién con las redes sociales pueden amplificar los sintomas de
ansiedad o depresion.

- Se debe brindar orientacién para dejar de fumar en quienes tienen este habito debido a su
asociacién con el desarrollo de algunas enfermedades autoinmunes.

- Los cirujanos plasticos deben realizar un asesoramiento integral a los pacientes con implantes
mamarios que presentan sintomas inespecificos descritos en la enfermedad relacionada con los

77%

92%

77%

100%

90%

100%

100%

92%

92%

100%

92%

implantes de silicona o el sindrome de ASIA.

implantes de silicona?”*°. Un estudio de cohorte identificé
que las pacientes con sintomas autoinformados de enferme-
dad relacionada con implantes de silicona a menudo tenian
un trastorno de ansiedad o depresién preexistente tratado
médicamente antes de recibir los implantes mamarios. Las
mujeres con sintomas relacionados con implantes de silicona
desarrollaron ansiedad o depresién a una edad mas temprana
y con mayor inicio de tratamientos farmacolégicos en compa-
racién con quienes se sometieron a cirugia mamaria electiva
pero no presentaban sintomas relacionados con implantes de
silicona®’.

Por otra parte, el tabaquismo tiene la evidencia mas sélida
de ser un factor de riesgo ambiental en enfermedades autoin-
munes como la artritis reumatoide®®°>! o el lupus eritematoso
sistémico®?. Algunos estudios han evaluado la prevalencia de
sintomas autoinformados en mujeres con implantes mama-
rios y controles sanos, y describen una mejoria posterior
a la explantacién mas frecuente en mujeres no fumado-
ras (p=0,034)3. Otro reporte sugiri6 una tendencia de més
fumadores activos en el grupo con sintomas de enfermedad
relacionada con los implantes mamarios, en comparacién con
el grupo de control (31,8 versus 21,1%; p = 0,081)?.

En el panorama descrito, el grupo de expertos de este con-
senso destacé la importancia de realizar en el preoperatorio
una estratificacién del riesgo de desarrollar enfermedades

autoinmunes, con base en una anamnesis adecuada que inda-
gue por antecedentes personales o familiares, e instruir a
los pacientes sobre los potenciales beneficios de eliminar
el hébito del cigarrillo. Del mismo modo, explorar aspectos
relacionados con la salud mental, especificamente trastor-
nos preexistentes y tratamientos recibidos, e informar a las
pacientes acerca del estrés potencial asociado con los proce-
dimientos quirdrgicos. Poner en conocimiento de las pacientes
el estado actual de la evidencia respecto al sindrome es funda-
mental, pues la exposicién actual a todo tipo de informacién
en las redes sociales puede amplificar los sintomas de ansie-
dad o depresién en muchas mujeres®’.

Manejo y seguimiento

Las declaraciones de consenso para el manejo de las pacientes
con enfermedad relacionada con los implantes de silicona se
presentan en la tabla 2.

Manejo de sintomas relacionados con los implantes
mamarios

Al conocimiento actual, ninglin tratamiento farmacolégico ha
sido identificado para reducir o controlar los sintomas relacio-
nados con los implantes mamarios. Algunos medicamentos
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Tabla 2 - Declaraciones de consenso para el tratamiento y el seguimiento de la enfermedad relacionada con los

implantes de silicona o el sindrome de ASIA

Declaraciones de consenso Nivel de acuerdo

- Actualmente no existe un tratamiento médico especifico para la enfermedad relacionada con los 100%
implantes mamarios o sindrome de ASIA. El tipo de tratamiento médico serad determinado de
acuerdo con los signos y sintomas del paciente.

- No se recomienda de manera rutinaria la explantacién como tratamiento de la enfermedad 100%
relacionada con implantes mamarios o sindrome de ASIA.

- Se debe investigar el origen de los sintomas reportados por las pacientes con implantes 85%
mamarios de silicona, con el fin de desarrollar regimenes de tratamiento alternativos a la

explantacion.

- La explantacion de los implantes mamarios de silicona puede ser una opcién en las pacientes 91%

con manifestaciones refractarias a los tratamientos farmacolégicos instaurados, considerando

riesgos y beneficios.

- Antes de decidir la realizacién de la explantacién quirtrgica, se debe realizar un abordaje 90%
adecuado de las preocupaciones de las pacientes, asi como el manejo de la ansiedad relacionada

con la posibilidad de padecer la enfermedad relacionada con los implantes mamarios o sindrome

de ASIA.

- Antes de tomar la decisién de explantacion, la paciente debe ser evaluada por un equipo 100%
multidisciplinario, en concordancia con las manifestaciones clinicas presentadas.

- El manejo de la capsula en el procedimiento quirtrgico de explantacién debe ser responsabilidad 100%
exclusiva del cirujano plastico.

- Se recomienda realizar seguimiento periédico de la evolucion postoperatoria y de los sintomas 100%
clinicos presentados por los pacientes con enfermedad relacionada con los implantes o sindrome

de ASIA.

como los glucocorticoides, hidroxicloroquina, minociclina,
doxiciclina y los antialérgicos, estos dltimos en pacientes
con alergia o asma, han sido usados para el manejo de los
sintomas'®. Conocido el papel de la vitamina D como agente
regulador del sistema inmunoldgico, la literatura sugiere que
la deficiencia de vitamina D conlleva un mayor riesgo de
desarrollar anticuerpos en las pacientes con enfermedad
relacionada con los implantes (RR: 3,14; IC 95%: 1,24-7,95;
p=0,009)>*. Sin embargo, no existe actualmente un consenso
general respecto al diagnéstico o la fisiopatologia precisa de
esta condicién y, en consecuencia, el abordaje farmacolégico
debera ser individualizado de acuerdo con los signos y los sin-
tomas, y direccionado en conjunto por las especialidades de
reumatologia y cirugia pléstica.

La explantacién ha sido estudiada como una opcién de
manejo en la enfermedad relacionada con los implantes
mamarios?%>>°¢, En algunas cohortes se ha evidenciado que
las mujeres que se someten a explantacién presentan una
mejoria de los sintomas sistémicos en comparacién con
las mujeres que no lo hacen (OR: 2,9; IC 95%: 1,3-6,2), espe-
cialmente cuando el procedimiento se realiza dentro de los
10 anos posteriores a la cirugia de implante, con disminucién
de hasta el 40% en los sintomas locales (p <0,0001)°. En con-
traste, otros estudios han descrito entre el 20 y el 40% de las
pacientes que no reducen los sintomas después de retirar el
implante de silicona'®?°. En general, no es claro si el beneficio
de la explantacién se debe a la extraccién de los implantes
mamarios, al uso de tratamientos concomitantes, a la historia
natural de la enfermedad, o a un efecto placebo”’. En este con-
texto de evidencia, la explantacién no se recomienda como
una opcién rutinaria para todas las pacientes con sintomas
que se presumen asociados con los implantes mamarios.

Para los casos en que se decide la explantacién, por
sintomas sistémicos o manifestaciones refractarias a los tra-
tamientos farmacolégicos instaurados'®, se recomienda un

cuidadoso analisis de riesgos y beneficios, con la participa-
cién del paciente y el equipo multidisciplinario de atencién.
El manejo de la capsula del implante también ha sido contro-
versial y esta decisién debe ser exclusiva del médico cirujano,
dada su experticia en este tipo de procedimientos y su cono-
cimiento de las condiciones especificas del paciente.

Por otra parte, aspectos como la ansiedad y la preocupa-
cién deben ser abordados en las pacientes antes de decidir
un procedimiento quiridrgico de explantacién. Los reportes
de alta prevalencia de sintomas de ansiedad o depresién
preexistentes en mujeres con sintomas autoinformados rela-
cionados con los implantes mamarios, indican la necesidad de
un asesoramiento médico integral apoyado por profesionales
de salud mental®.

Seguimiento

La informacién respecto al seguimiento de las pacientes con
enfermedad relacionada con los implantes mamarios es muy
limitada. El panel de expertos de este consenso considerd que
en estas pacientes los exdmenes requeridos y la periodicidad
de estos dependerdn de la evolucién posoperatoria y de los
sintomas clinicos presentados por los pacientes. En todo caso,
es importante 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 aporten
a la evidencia acerca de este sindrome.

Consideraciones

La evidencia que explora la asociacién de los implantes de
silicona con el desarrollo de la enfermedad relacionada con
los implantes de silicona es limitada. Ninguno de los estudios
ha comprobado relacién causal entre los implantes mamarios
y el desarrollo de sindromes, incluyendo enfermedades del
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tejido conectivo u otras afecciones autoinmunes o reumati-
cas, eincluso la prevalencia ajustada de manifestaciones de la
enfermedad relacionada con los implantes de silicona, puede
no ser significativamente mayor en las mujeres con prétesis
mamarias que en mujeres sin implantes.

El tiempo no establecido entre el implante de las préte-
sis mamarias y la manifestacién de los sintomas da lugar a
un sesgo de confusién, en el que el desencadenante de la
autoinmunidad podria ser la exposicién a un adyuvante’®.
Adicionalmente, las enfermedades autoinmunes ocurren con
mucha mayor prevalencia en mujeres, particularmente en
edad fértil>®, correspondiente a la poblacién que maés fre-
cuentemente accede a prétesis mamarias, lo que genera una
sobreposicién de riesgos que dificulta los anédlisis de causali-
dad. Los sintomas descritos en la enfermedad relacionada con
los implantes son altamente inespecificos y autoinformados,
lo que anade un riesgo de seleccién en los estudios’ . La hete-
rogeneidad de los estudios limita la posibilidad de establecer
una medida de asociacién combinada y generan incertidum-
bre sobre las estimaciones disponibles. La ausencia de grupos
control, la falta de abordaje de potenciales factores de con-
fusién en la evaluacién de los desenlaces, y la posibilidad de
inclusién 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 enfer-
medad relacionada con los implantes mamarios, la posicién
de los especialistas en reumatologia y en cirugia plastica,
expertos en el tema, destacan la relevancia de las decisio-
nes médicas basadas en un andlisis individualizado. Ademas,
debe promoverse una comunicacién asertiva entre el médico
y la paciente, facilitar toda la informacién correspondiente
antes de la cirugia de implante de proétesis de silicona, y
asegurar la realizacién de una evaluacién integral con ana-
lisis de riesgos frente al desarrollo de sintomas posterior a
la intervencién quirdrgica. Del mismo modo, gran parte de
las pacientes con implantes mamarios acuden a los servicios
meédicos solicitando la explantacién, alentadas por fuentes
diferentes al consejo médico?, y requieren ser adecuada y
suficientemente informadas acerca del conocimiento cienti-
fico actual de la enfermedad, los riesgos asociados con la
intervencién, y hablar claramente acerca de las expectativas
sobre el efecto de la cirugia en los sintomas. Se recomienda
educar a las pacientes sobre el uso adecuado de las redes
sociales, con el objetivo de acceder a informacién confiable
y consensuada con el equipo de salud, adaptada a las necesi-
dades de cada caso individual®.

Los procedimientos de implante de las prétesis mamarias
y de explantacién deben ser realizados en instituciones certi-
ficadas 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 informacién que permita caracterizar la ocurren-
cia de eventos relacionados con la cirugia, el requerimiento de
reintervenciones, y el desarrollo de patologias potencialmente
relacionadas.

El presente documento, basado en una exhaustiva revisién
de la literatura y la experticia de un grupo de expertos cli-
nicos en el pais, presenta declaraciones de consenso acerca
de la evaluacién y el abordaje de la enfermedad asociada con

los implantes de silicona o sindrome de ASIA. El tema conti-
nda en controversia, y futuras investigaciones deben abordar
aspectos de causalidad relacionados con la temporalidad de
los implantes mamarios y la aparicién de sintomas, y la rever-
sibilidad derivada de la eliminacién de la exposicién®. Los
registros de casos locales y la publicacién de reportes con
base en la informacién disponible en poblacién colombiana
en el contexto de la enfermedad relacionada con los implan-
tes mamarios permitirdan una mejor caracterizacién de la
enfermedad y la generacién de intervenciones adaptadas al
contexto local.

El presente documento requiere una actualizacién cada
3 anos, o antes, de acuerdo con la nueva evidencia, tecnologia
y practica clinica que surja respecto a la enfermedad asociada
con los implantes de silicona o sindrome de ASIA.

Contribucién de los autores

AAH]J, DRC, YSA, ADR, DEGS y JEPS participaron en la con-
cepcién, definicién del alcance y temadticas del consenso;
validacién de evidencia obtenida y contenidos del Delphi.
Todos los autores participaron en la revisién critica de la evi-
denciay construccién de recomendaciones finales. AAHJ, DRC,
YSA, ADR, DEGS y JEPS participaron en la revision del borrador
inicial. Todos los autores revisaron y aprobaron la versién final
del manuscrito.

Consideraciones éticas

Este estudio no requirié la firma de consentimiento infor-
mado, ya que se trata de un consenso basado en la opinién
de expertos, sin involucrar datos sensibles ni la participacién
directa de pacientes.

Financiacién

Este proceso de consenso ha sido elaborado de manera com-
pleta e independiente con el aval cientifico y académico de
la Asociacién Colombiana de Reumatologia y la Sociedad
Colombiana de Cirugia Plastica Estética y Reconstructiva, con
transparencia e imparcialidad por parte del grupo desarrolla-
dor y el equipo metodolégico de Epithink Health Consulting.
Las organizaciones participantes financiaron el desarrollo de
este consenso en su totalidad.

Conflicto de intereses

La declaracién de conflictos de interés fue presentada
por todos los participantes previamente a su participacién
durante el desarrollo y actualizadas durante la fase de cons-
truccién de este manuscrito. Las declaraciones se presentan
en el material suplementario 1.
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