Reaccién de los tejidos a la implantacién subcutinea y submuscular de
implantes mamarios de silicona con superficie lisa y con superficie textu-
rada. Estudio comparativo experimental en conejos

The reaction of tissue to subcutaneous and submuscular implantation
of silicone mammary implants with smooth surface and textured sur-
face. Comparative experimental study with rabbits
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INTRODUCCION

Las protesis de silicona, empleadas
para reconstruccion mamaria, pueden ser
implantadas en una localizacién subcuta-
nea, submuscular o parcialmente en
ambas, dependiendo de las caracteristicas
del defecto'. La colocacion experimental
de implantes mamarios subcutianeos en
roedores, entre el paniculo carnoso y la
fascia muscular subyacente, proporciona
una cobertura de poco espesor, que simu-
la la implantacién subcutanea en recons-
truccibn mamaria. La colocacién debajo
de los musculos trapecio y dorsal ancho
simula la reconstrucciéon mediante proéte-
sis submusculares. Alrededor de las prote-
sis mamarias se desarrolla una capsula
fibrosa. Su contractura, por retraccion del
tejido fibroso, es la complicacion mas fre-
cuente e importante de dichos implantes,
manifestandose por endurecimiento y, en
los casos avanzados, por deformidad esfé-
rica de la mama®. Se considera que la con-
tractura se relaciona estrechamente con la
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estructura histologica de la capsula, y que
ésta es influida por las caracteristicas de la
superficie de la protesis y por la localiza-
cién anatomica de la implantacién. Las
protesis lisas se asocian a una incidencia
elevada de contractura capsular, la cual es
significativamente mayor con la implanta-
cion subcutanea que con la submuscular.
Se ha especulado que la disposicidn para-
lela y circular de las fibras de colageno,
alrededor de estas protesis, contribuye al
desarrollo de fuerzas constrictivas concén-
tricas inductoras de contractura, y que
ésta podria prevenirse si se pudiera inte-
rrumpir la continuidad de la capsula peri-
protésica®.

La protesis Biocell, introducida en
1988, tiene una superficie texturada de sili-
cona microporosa, con proyecciones y
cavidades irregulares. Las proyecciones
tienen una altura de 500 a 800 pm, el dia-
metro de las cavidades oscila entre 300 y
800 pm, y su profundidad entre 200 y 350
pm. Se disefid para inducir el crecimiento
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tisular dentro de sus cavidades, con el fin
de desorganizar la disposicién de las
fibras de coldgeno con respecto a la super-
ficie texturada, y asi prevenir la fibrosis
circunferencial asociada a la contractura
capsular promovida por las proétesis
lisas®!, Se ha realizado un estudio compa-
rativo en conejas sobre implantes mama-
rios de silicona, de superficie lisa y de
superficie texturada Biocell, colocados en
posicidén subcutdnea, debajo del paniculo
carnoso, y submuscular, debajo de los
musculos trapecio y dorsal ancho. El obje-
tivo fue comprobar si en respuesta al
implante texturado se produce una reac-
cidén capsular significativamente diferente
a la desarrollada ante el liso, y asf obtener
conclusiones sobre su potencial eficacia
para prevenir la contractura capsular peri-
protésica. Se analiz6 dicha reacci6én con
respecto a tres variables: morfologia de la
superficie del implante, posicién anatémi-
ca en la que es implantado y duracién de
la implantacién®.

MATERIAL Y METODOS

El estudio fue realizado en 30 conejas
blancas de Nueva Zelanda adultas, con un
peso medio de 3.979 g, oscilando entre
3.590 y 4.290 g. Los implantes consistieron
en lidminas cuadradas de elastémero de
silicona de 2,5 x 2,5 c¢m de tamaifio, con
superficie lisa o con superficie texturada
Biocell. Tras la anestesia, en cada animal
se insertaron cuatro implantes en el dorso,
distribuidos en dos posiciones anatémi-
cas: liso subcutaneo, liso submuscular,
texturado Biocell subcutdneo y texturado
Biocell submuscular. En total se utilizaron
120 implantes, distribuidos en tres grupos,
segin la duracién de la implantacién: 5, 16
6 30 semanas. Cada grupo estaba com-
puesto por 10 conejas y 40 implantes: 10
lisos subcutaneos, 10 lisos submusculares,
10 texturados Biocell subcutidneos y 10
texturados Biocell submusculares. Tras el
sacrificio, se procedi6 a la extraccién cui-
dadosa de las muestras, constituidas por
los implantes rodeados por los tejidos cir-
cundantes. Se analizaron las caracteristi-
cas macroscopicas de la cépsula. Entre
éstas se considerd su adherencia a la
superficie del implante. El analisis micros-
copico se realizdé mediante microscopio
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optico, estudiando la reaccién capsular
correspondiente a la superficie de los im-
plantes subcutidneos en contacto con el
paniculo carnoso, y a la de los submuscu-
lares en contacto con los misculos trape-
cio y dorsal ancho.

Se evaluaron principalmente los datos
microscopicos siguientes: caracteristicas
de la reaccion inflamatoria; disposicién de
las fibras de coldgeno con respecto a la
superficie del implante, comprobando si la
capsula era continua o presentaba inte-
rrupciones; presencia de células con capa-
cidad contréctil, sugerentes de miofibro-
blastos, considerados en la etiologia de la
contractura capsular®® (deteccién realiza-
da mediante inmunotincién para actina
con el método inmunohistoquimico de
estreptavidina-biotina-peroxidasa); espe-
sor capsular medio, medido mediante un
analizador de imagen semiautomético,
dotado con un programa informético VIDS-
II. Se determind la distancia entre dos pun-
tos, comprendida entre el limite capsular
interno, en contacto con la superficie del
implante, y el externo, correspondiente al
tejido adyacente a la capsula. El espesor
fue medido en 10 zonas separadas de cada
capsula, como minimo, obteniéndose un
valor medio en micras. Como se describira
en el apartado de resultados, la cdpsula de
los implantes texturados Biocell presenta-
ba habitualmente un espesor muy irregu-
lar, por la presencia de protrusiones de
grosor variable en la superficie capsular
interna. En la capsula de estos implantes
se escogieron las zonas con mayor espesor
para calcular el valor medio en micras.
Con los valores medios capsulares se obtu-
vo un espesor medio para cada grupo de
implante y posicién anatémica, dentro de
cada periodo de implantacién (5, 16 y 30
semanas).

Se utilizaron pruebas estadisticas no
paramétricas. La adherencia capsular, y la
presencia de células contréctiles, fueron
analizadas estadisticamente mediante la
prueba de McNemar, la cual es usada cuan-
do la variable estudiada puede tomar dos
valores (si/no). Se usé la prueba de Wilco-
xon, llamada también prueba del rango
con signo, para el andlisis del espesor cap-
sular medio, en el que la variable era cuan-
titativa. Se consideraron significativos los
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valores de probabilidad (nivel de significa-
cion) menores de 0,05.

RESULTADOS

Se estudiaron 115 implantes y se
rechazaron 5 por presentar diversas com-
plicaciones (expulsién, exposicidén con
infeccion o desplazamiento de la capsula).
Todos los implantes lisos, subcutaneos y
submusculares, presentaban una cépsula
lisa, muy delgada, blanquecina, semitrans-
parente, brillante y provista de algunos
vasos, unida laxamente a los tejidos adya-
centes. Al abrirla tenia el aspecto de un
bolsillo, en el que se alojaba el implante
sin ninguna adherencia entre ambos. Este
aspecto macroscopico fue apreciado a las
5, 16 y 30 semanas de la implantacion, sin
diferencias destacables entre dichos gru-
pos.

Los implantes texturados Biocell sub-
cutdneos de los tres periodos de tiempo
presentaban una cdpsula de superficie
externa lisa o ligeramente irregular, apa-
rentemente mas gruesa que la de los lisos,
blanquecina sonrosada, brillante, provista
de numerosos vasos y unida laxamente a
los tejidos adyacentes. En 5 casos, 2 del
grupo de 5 semanas y 3 del de 30 semanas,
no estaba adherida a ninguna de las caras
del implante, y tenia una superficie interna
de aspecto liso, mientras que en el resto
estaba adherida completa y firmemente
por ambas caras. Los implantes textura-
dos Biocell submusculares de los tres
periodos de tiempo presentaban una cap-
sula con las caracteristicas descritas en
los subcutaneos, y adherida completamen-
te al implante por ambas caras. Se observo
una diferencia muy significativa (p =
0,0000) entre los implantes lisos y textura-
dos: ninguno de los lisos estaba adherido
(0%), mientras que la adherencia fue com-
pleta en 82,14% de los implantes textura-
dos subcutdneos y en 100% de los textura-
dos submusculares. No se apreciaron
diferencias significativas entre el nimero
de implantes texturados subcutdneos y
submusculares adheridos, ni considerados
en su totalidad ni en cada uno de los perio-
dos de tiempo.

Microscépicamente, la reaccién infla-
matoria con los implantes lisos, en
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ambas posiciones anatomicas y en los
tres periodos de tiempo, fue nula o muy
leve. Sin embargo, con los texturados
Biocell subcutdneos y submusculares
destaco, a las 5 semanas, una reaccion
inflamatoria con vascularizaciéon abun-
dante, y numerosos macroéfagos y células
gigantes multinucleadas de cuerpo extra-
fio, junto con algunos leucocitos eosindfi-
los, linfocitos y células plasmaticas. Esta
reaccion, asi como la vascularizacion,
disminuyeron en los grupos de 16 y 30
semanas de implantacién, siendo susti-
tuidas en parte por el depdsito de fibras
de colageno. En la capsula de los implan-
tes texturados se solian detectar algunos
fragmentos irregulares e incoloros de sili-
cona, rodeados de células gigantes. Sin
embargo, estas particulas no se aprecia-
ron con los implantes lisos.

La capsula de los implantes lisos, sub-
cutaneos y submusculares, de 5 semanas
de evolucion, presentaba un tejido conec-
tivo con fibras de colageno dispuestas de
forma organizada y laxa, alineadas parale-
lamente con respecto a la superficie del
implante, sin interrupciones de la conti-
nuidad capsular. Esta disposicién fibrilar
se observo también con los implantes lisos
subcutaneos y submusculares de 16 6 30
semanas, aunque apreciandose un aumen-
to de la densidad fibrilar al avanzar el tiem-
po de implantacién (Fig. 1). La capsula de
los implantes texturados adheridos, sub-
cuténeos y submusculares, de 5 semanas
de evolucion, presentaba una superficie
interna irregular, con multiples protrusio-
nes vellosas o con forma de giba, que con-
sideramos secundarias al crecimiento tisu-
lar dentro de las cavidades de la superficie
de silicona. La forma y tamafio de las
protrusiones era muy irregular, presentan-
do una reaccion inflamatoria de cuerpo
extraiio, con gran vascularizacion. Las pro-
trusiones se intercalaban irregularmente
con zonas capsulares lisas, o con irregu-
laridades minimas o moderadas, en la
superficie interna, que parecian corres-
ponder a los espacios comprendidos entre
las cavidades de silicona. En dichas zonas,
asi como en la base de las protrusiones
capsulares, las fibras de colageno se agru-
paban de forma organizada y paralela con
respecto a la superficie global del implan-
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Figura 1. Céapsula de un implante liso subcutaneo a las 30 semanas, en la que se aprecia una dispo-
sicién organizada y paralela de las fibras de colageno (c: capsula; p: paniculo carnoso).

L

Figara 2. Cépsula de un implante texturado submuscular a las 30 semanas, en la que se aprecian pro-
trusiones fibrosas por crecimiento tisular dentro de la superficie de silicona.,
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te, sin interrupciones de la continuidad
capsular, como en la capsula de los implan-
tes lisos. Esta estructura fibrilar fue obser-
vada también con los implantes textura-
dos subcutineos y submusculares de 16 6
30 semanas, aunque en estos periodos se
observé una densidad mayor de fibras de
colageno (Fig. 2). La superficie capsular
interna de los 5 implantes subcutaneos no
adheridos era practicamente lisa, con algu-
na pequefia protrusion, sugiriendo falta de
crecimiento dentro de la superficie micro-
porosa de silicona.

La presencia de células contractiles,
considerando la totalidad de los implantes
analizados, fue méas frecuente en las cap-
sulas de los implantes lisos que en las de
los texturados Biocell, aunque la diferen-
cia no fue significativa. Teniendo en cuenta
cada periodo de tiempo, su presencia a las
5y 16 semanas de la implantacion fue sig-
nificativamente mas frecuente en las cap-
sulas de los implantes lisos. Por el contra-
rio, a las 30 semanas fue significativamente
méas frecuente en las capsulas de los
implantes texturados. Segun refleja la tabla
1, la presencia de estas células en las cap-

Tabla 1. Presencia de células con capacidad contractil.

Tipo de implante y posicién

Semanas LSC LSM TSC TSM
5 100% 100% 22,22% 20%
16 100% 100% 44,44% 44,44%
30 20% 10% 100% 100%
Total 71,42% 70,00% 57,14% 55,17%

*Valores minimo y méximo entre paréntesis. LSC Liso Subcutaneo; LSM Liso Submuscular; TSC Texturado Subcuta-

neo; TSM Texturado Submuscular.

Tabla 2. Espesor capsular medio (inicras).

Tipo de implante y posicion

Semanas LSC LSM TSC TSM-

5 109,32 101,73 273,54 252,95
*(87,26-155-85) (67,52-154,81)  (207,07-383,18) (228,41-272,12)

16 : 2 261,90 229,55
(65,55-146,12 (65,41-122,10)  (209,26-345,48) (185,01-287,88)

30 98,82 69,0 240,61 261,05
(53,27-167,40) (49,00-88,62)  (152,73-280,84) (179,54-413,40)

Total 101,61 84,36 257,88 248,48

*Valores minimo y méaximo entre paréntesis. LSC Liso Subcuténeo; LSM Liso Submuscular; TSC Texturado Subcutéaneo;

TSMTexturado Submuscular.

sulas de los implantes lisos disminuyé
entre las 16 y 30 semanas de implantacion,
mientras que con los texturados se aprecié
una tendencia a aumentar con el tiempo de
evolucion. Entre los implantes texturados
subcutaneos y submusculares, en cada
uno de los periodos de tiempo, no se
observaron diferencias significativas.

Los espesores capsulares medios para
cada combinacién de tipo de implante y
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posicién anatémica son mostrados en la
tabla 2. Los implantes lisos subcutaneos,
considerando su totalidad, presentaron un
espesor capsular medio significativamente
mayor que el de los lisos submusculares.
Considerando el periodo de tiempo, la
diferencia so6lo fue significativa a las 16 y
30 semanas. Los implantes lisos subcuta-
neos, en total, presentaron un espesor cap-
sular medio significativamente menor que
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el de los texturados subcutineos; esta
diferencia fue también significativa a las 5,
16 y 30 semanas. Igualmente, los lisos sub-
musculares, en total, presentaron un espe-
sor capsular medio significativamente
menor que el de los texturados submuscu-
lares; esta diferencia fue también significa-
tiva a las 5, 16 y 30 semanas. Fl espesor
capsular medio fue similar con los implan-
tes texturados subcuténeos y submuscula-
res a las 5, 16 y 30 semanas de la implanta-
cién, sin que se apreciaran diferencias
significativas.

DISCUSION

Los implantes lisos no se adhieren a la
envoltura capsular, siendo extraibles facil-
mente®. La adherencia de la superficie Bio-
cell se ha atribuido a crecimiento tisular
dentro de su estructura microporosa® %,
En los 5 implantes subcutaneos no adheri-
dos no se encontr6 una causa macroscopi-
ca que justificara la falta de adherencia. Sin
embargo, el estudio microscépico eviden-
cié que la superficie capsular interna era
mayoritariamente lisa, sugiriendo falta de
crecimiento tisular. La manipulacién por el
animal podria haber impedido la interac-
cion de la superficie texturada con los teji-
dos circundantes, al estar los implantes
subcutdneos menos protegidos que los
submusculares. Se considera que la adhe-
rencia de la superficie Biocell tiene gran
relevancia clinica®. Para la reconstruccién
mamaria se estdn empleando proétesis
expansoras anatémicas, con superficie
texturada Biocell, temporales o definitivas,
fabricadas con una forma similar a la de la
mama'®. La adherencia impide el desplaza-
miento del expansor. Dicho efecto, unido a
la prevencién de la contractura capsular
atribuida a dicha superficie, permite lograr
una reconstrucciéon mamaria de aspecto
natural, con mayor expansion del polo
inferior, ptosis adecuada y buena defini-
cién del surco submamario'®. Por el con-
trario, los expansores lisos no se adhieren,
complicAndose a menudo con desplaza-
mientos y contractura, e impidiendo una
reconstruccién satisfactoria’.

En implantaciones subcutaneas en roe-
dores se ha comprobado, al mes de la ope-
racién, que la cidpsula de implantes de sili-
cona lisos se compone principalmente de
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fibras de coldgeno**. Apenas detectamos
reacciéon inflamatoria, al igual que otros
autores’. No observamos diferencias
estructurales destacables entre las capsu-
las de implantes lisos subcutaneos y sub-
musculares, ni entre los tres periodos de
implantacién, coincidiendo con los hallaz-
gos de otros investigadores a los 3%y a los
8 o méas meses"®. Los implantes Biocell,
tanto subcutaneos como submusculares,
promovieron una reacciéon inflamatoria
crénica, con macrofagos y células gigantes
multinucleadas, a menudo rodeando algu-
nas particulas de silicona. Segiin Maxwell y
Hammond?, los contornos afilados o pun-
tiagudos de las irregularidades de las sili-
conas texturadas pueden simular la curva-
tura de particulas, dando lugar a una
respuesta fagocitica por el huésped. Los
macroéfagos se fusionarian formando célu-
las gigantes multinucleadas, dando lugar a
una reaccién similar a la observada con las
proétesis de silicona cubiertas de poliureta-
no, asociadas a una reduccién significativa
de la incidencia de contractura capsu-
lar'***" Segin Maxwell y Hammond®, este
tipo de reaccién inflamatoria favorece la
formacién de una capsula no contractil.

Se considera que la disposicién de las
fibras de colageno, con respecto a la
superficie de la prétesis mamaria, tiene
una importancia clinica muy relevante, al
ser relacionada con el desarrollo de con-
tractura capsular®’, Se ha especulado que
la formacién de una capsula continua, con
fibras de coldgeno dispuestas paralela y
circularmente alrededor de las prétesis
mamarias lisas, promueve el desarrollo de
fuerzas contractiles concéntricas, que
traccionando al unisono producen la con-
tractura*®. Con las protesis de silicona
Biocell se pretende desorganizar la reac-
cion fibrosa, mediante el crecimiento tisu-
lar dentro de su estructura microporosa,
dando lugar a fuerzas contractiles multidi-
reccionales, con tendencia a neutralizarse
entre ellas cuando su efecto se suma sobre
la superficie texturada®*!. En nuestro estu-
dio se comprobé que, a diferencia de la
cépsula de los implantes lisos, la de los
texturados presentaba protrusiones fibro-
sas en su superficie interna. Sin embargo,
en la base de éstas, asi como en el resto de
la capsula, las fibras de colageno se dispo-
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nian de forma continua y paralela con res-
pecto a la superficie global del implante,
como en la de los lisos, aunque con un
espesor mayor. Creemos que las capas
fibrosas continuas y paralelas podrian con-
traerse, al igual que con las protesis lisas.
Esta estructura capsular podria explicar la
falta de efectividad de las protesis Biocell
demostrada en algunos estudios experi-
mentales™ y clinicos". Sin embargo, los
buenos resultados logrados por otros
autores™ sugiere que, aunque la disposi-
cion paralela de las fibras en la capa basal
pudiera favorecer el desarrollo de contrac-
tura, la adherencia a través de las protru-
siones, ancladas a las cavidades de la
superficie texturada, podria contrarrestar
las fuerzas contractiles.

Segin Smahel y cols’, la inmunotincién
para actina en la capsula de implantes de
silicona indica la presencia de miofibro-
blastos. Basandonos en la experiencia de
estos autores, consideramos que es proba-
ble que las células con capacidad contréc-
til detectadas en nuestro estudio fueran
miofibroblastos. Estos parecen jugar un
papel en la etiologia de la contractura cap-
sular, segiin estudios clinicos®y experi-
mentales®. En nuestro estudio, y en el de
Smahel y cols’, estas células se identifica-
ron en la reaccién capsular a implantes de
silicona lisos y texturados Biocell, plante-
ando que esta superficie texturada no pre-
viene su aparicion. Opinamos que es posi-
ble que las irregularidades de la silicona,
ademds de promover una reaccién infla-
matoria crénica y un mayor espesor cap-
sular, estimulen el desarrollo de miofibro-
blastos con el tiempo de implantacién a
través de algiin mecanismo.

En nuestro estudio observamos que el
espesor capsular, con los implantes Bio-
cell, era significativamente mayor que con
los lisos, coincidiendo con otros autores™",
Segtin Bern y cols’, la reaccién inflamatoria
intensa, observada con los implantes tex-
turados, estimula una produccién mayor
de colageno. Bucky y cols" opinan que la
textura Biocell conlleva una superficie
mayor, un depésito mayor de fibras de
colageno y, de este modo, una capsula mas
gruesa. Se ha especulado que las capsulas
contraidas son mas gruesas que las blan-
das®. Si el riesgo de contractura se incre-
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menta al aumentar el espesor capsular,
habria que esperar que los implantes Bio-
cell promoviesen clinicamente dicha com-
plicaciéon, aunque la experiencia de algu-
nos autores™ indica que pueden
prevenirla.

Al estudiar en el conejo los implantes
lisos y texturados no se apreciaron dife-
rencias destacables entre la reaccién cap-
sular subcutanea, debajo del paniculo car-
noso, y la submuscular, debajo de los
mausculos trapecio y dorsal ancho, con res-
pecto a los datos macroscépicos y micros-
copicos analizados. Dicho resultado pro-
bablemente sea debido a la naturaleza
muscular del paniculo carnoso. El efecto
de las superficies de silicona analizadas
podria ser diferente en la implantacion
subcutanea clinica, al estar en contacto
con tejido graso®.

Como conclusiones destacamos que la
capsula de los implantes texturados Biocell
parece presentar, al igual que la de los lisos,
factores microscépicos propiciadores de la
contractura capsular. Sin embargo, el desa-
rrollo de adherencia con los texturados
podria suponer un factor de reduccion de
dicha contractura. Estos implantes pare-
cen, experimentalmente, mas adecuados
para uso clinico que los lisos debido a su
adherencia capsular, la cual podria contra-
rrestar las fuerzas contractiles inducidas
por el alineamiento fibrilar, y por la presen-
cia de miofibroblastos.
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