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La colección de implantes mamarios de MENTOR® son indicacodos para aumento mamario, en mujeres las cuales tienen por lo menos 22 años de edad para los implantes mamarios  
MENTOR® MemoryGel® o implantes mamarios MENTOR® MemoryShape®,  y por lo menos 18 años de edad para implantes mamarios Salinos  MENTOR®.
Cirugia de implantes mamarios no deben ser realizadas en mujeres que:
• Tengan una infección activa en cualquier parte de su cuerpo
• Con un cáncer existente o un pre-cáncer de seno que no ha recibido un tratamiento adecuado para su condición
• Actualmente este embarazada o amamantando

La	seguridad	y	eficacia	no	ha	sido	presentada	en	pacientes	con	enfermedades	autoinmunes	(por	ejemplo	lupus	y	esclerodermia),	sistema	inmue	débil,	condiciones	que	interfieran	con	la	
cicatrización y anticoagulación, o irrigación de senos disminuida. Pacientes con depresión diagnosticada, u otra enfermedad mental, deben esperar a la resolución o estabilización de estas 
condiciones antes de someterse a una cirugía de implantes mamarios.
Existen riesgos asociados a la cirugía de implantes mamarios. Se debe de estar consiente que los implantes mamarios no son implantes destinados a durar toda una vida 
así como que se debe de estar consiente de que una cirugía de implantación puede no ser una cirugía única.  Se pueden necesitar más cirugías no planeadas en los senos debido a 
complicaciones o resultados cosméticos no deseados.  Muchos de los cambios en los senos seguidos de una cirugía son irreversibles (no se pueden revertir) y los implantes mamarios pueden 
llegar a afectar la habilidad de amamantar, reduciendo parcial o totalmente la producción de leche materna.
Los implantes mamarios no son implantes destinados a durar toda una vida y se debe de estar consiente de que una cirugía de implantación puede no ser una cirugía 
única. Las complicaciones más comunes de aumento mamario con implantes  MemoryGel® incluyen cualquier reintervención, contractura capsular, cambios en sensación de pezón,  retiro de 
implante con o sin reemplazo, y decaimiento. Un bajo riesgo de compicación es la ruptura. Las consecuencias a la salud  por un implante mamario de gel de silicona no han sido totalmente 
establecidos. Los estudios de  resonancia magnética son recomendados 3 años después a partir de la cirugía de implantación seguido de estudios cada dos años después del primer estudio. 
Información	detallada	con	respecto	a	los	riesgos	y	beneficios	de	implantes	mamarios	de	MENTOR®  se encuentra en varios folletos educacionales. Para los implantes  MemoryGel®: 
Información importante para pacientes de aumento sobre implantes mamarios  MENTOR® MemoryGel®. 
Para implantes MemoryShape®: Folleto educacional para pacientes – Aumento mamario con implantes mamarios MENTOR® MemoryShape® y datos curiosos sobre el aumento mamario 
y reconstrucción con implantes mamarios MENTOR® MemoryShape® .  Para implantes mamarios salinos de MENTOR®: Implantes mamarios salinos: Realizando una decisión informada. 
Estos folletos se encuentran disponibles en www.mentorwwllc.com. Es importante que el paciente y usted lea y entienda estos folletos al considerar implantes mamarios  MENTOR® .

Información de seguridad importante
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¿Cuáles son las complicaciones locales más comunes y 
padecimientos adversos de los implantes mamarios?

Las complicaciones adversas más comunes, asi como eventos adversos 
relacionados con implantes mamarios son: contracturas capsulares, 
reintervención, retiro de implante, y ruptura del implante. 

Contractura capsular 
Después de la cirugía de implantes mamarios, los senos comenzarán a 
sanar y adaptarse a la presencia de los implantes mamarios. Una parte 
de este proceso es que el tejido de los senos forma una cicatriz interna 
alrededor del implante de manera inmediata. En muchos casos, este 
tejido forma una cápsula que ayuda a mantener el implante en su lugar. 
Aunque en algunas mujeres, la cicatriz alrededor del implante se ajusta 
y aprieta el implante. Cuando la cicatriz aprieta un implante, se le llama 
contractura capsular.
La	contractura	capsular	causa	que	los	senos	tengan	una	sensación	firme	
y puede causar dolor. Existe una escala para describir la severidad de la 
contractura. Se le conoce como la escala de Baker. Los grados son:

Una contractura capsular puede llegar a ser más común si tuviera una 
infección	en	el	seno,	hematoma	(inflamación	sólida	de	un	coágulo	de	
sangre	en	el	tejido),	o	seroma	(conjunto	de	fluido	que	se	almacena	
por debajo de la piel). Las probabilidades de tener una contractura 
incrementa con el tiempo en el que los implantes están dentro del 
cuerpo. La contractura capsular es un factor de riesgo de ruptura 
de implante, y es una de las causas más comunes de reintervención. 
Las mujeres que se someten a cirugías adicionales para el retiro de 
implantes (cirugía de revisión), son más propensas a desarrollar una 
contractura capsular en comparación a las mujeres  que tienen una 
primera intervención ya sea de aumento o reconstrucción.

Reintervención
Es probable que su paciente necesite cirugia adicional 
(reintervención) en algún punto posterior a su primer cirugía de 
implantes mamarios, ya sea para corregir algún problema con sus
senos o para reemplazar los implantes mamarios. Los pacientes
pueden decidir un cambio de tamaño o tipo de implante,
requiriendo una reintervención quirúrgica. Problemas como ruptura,
contractura capsular, asimetría (falta de proporción de la forma,
tamaño	y/o	posición	entre	ambos	senos),	cicatrización	hipertrófica
(cicatriz irregular, elevada), infección, y movimiento que requiera
cirugía adicional. Algunos de los cambios en su(s) seno(s) después
de tener implantes son irreversibles (no se puede cambiar o 
arreglar). Esto incluye abultamiento, arrugamiento, o la apariencia de 
un	seno	vacío	o	desinflado.

Retiro de implante
Sus implantes mamarios pueden ser retirados (pueden ser o no 
reemplazados) en algún punto de la vida del paciente. Usted y su 

Grado I Grado II Grado III Grado IV

Se observa la 
contractura, pero 
el seno se siente 
y se ve normal 

(suave).

El seno se encuen-
tra	un	poco	firme	
pero se ve normal

El seno se siente 
firme	y	se	observa	

abnormal

El seno se 
encuentra duro, 
dolorroso y se 

observa abnormal

paciente puedendecidir retirar un implante o ambos implantes 
por complicaciones o para mejorar el resultado estético. Debido 
a que no hay dispositivos que dueren toda una vida, entre más la 
paciente tenga sus implantes, es más probable que vayan a tener 
que ser retirados por alguna razón, ya sea por una no comformidad, 
resultado cosmético no deseado, o alguna complicación como una 
contractura capsular.

Ruptura
Se considera que un implante mamario tiene un ruptura cuando la 
cubierta del implante desarrolla un corte o un agujero. Los implantes 
son propensos a rupturas después de su cirugía de implantes 
mamarios, pero mayor es el tiempo después de la cirugía, mayor las 
probabilidades de que el mismo se rompa o tenga una fuga de gel. 
Los implantes se pueden llegar a romper o tener fugas por alguna de 
estas tres razones:

• Daño   por elementos quirúrgicos al momento de la implantación o 
durante cualquier procedimiento quirúgico subsequente.

•  Estrés al implante durante la cirugía que lo debilite,

• Doblamiento o arrugamiento de la cápsula del implante,

•  Fuerza excesiva al pecho (por ejemplo, durante una capsulotomía 
cerrada, el cual es un procedimiento que no debe de ser utlizado),

• Trauma (como un accidente automovilístico),

• Compresión durante una mamografía,

• Contractura capsular severa, o

• Uso normal por el tiempo.

Información adicional, las complicaciones locales más comunes, y resultados adversos de implantes mamarios lo puede encontran en: 
https://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/BreastImplants/ucm259296.htm 

COMPLICACIONES COMUNES

¿Qué es  BIA-ALCL?
El linfoma anaplástico de células grandes asosciado a implantes mamarios 
(BIA- ALCL) es un tipo de linfoma no común que es encontrado en 
mujeres con implantes mamarios.(1-5, 29) Usualmente se presenta como 
inflamación	del	seno	causado	por	fluido	alrededor	del	implante,	
usualmente ocurriendo por lo menos un año después de la cirugía.(6) 
Los	síntomas	tardíos	pueden	incluir	dolor,	abultamiento,	inflamación,	o	
asimetría.(5) El tratamiento recomendado es el retiro del implante mamario 
y el tejido adyacente; el tratamiento ha sido exitoso con en una detección 
temprana.(6, 7)

¿Qué tan seguido se presenta un  BIA-ALCL ?
Autoridades globlamente declaran que la incidencia de BIA-ALCL es 
no común.(1-5, 29)

En Noviembre del 2018, se tenia el registro de 626 únicos, casos 
patológicos	confirmados	de	BIA-ALCL		reportados	en	el	mundo.(20) La 
FDA previamente estimaba que había 5-10 millones de mujeres con 
implantes mamarios a nivel mundial .(1, 2, 29)

La FDA ha notado que “BIA-ALCL ocurre con mayor frequencia en la 
implantación	de	los	implantes	mamarios	con	superficies	texturizados.”(5)

Mentor	continua	trabajando	con	grupos	de	la	industria,	científicos	
físicos y autoridades de la salud a nivel mundial para entender de 
mejor manera los riesgos y causas de BIA-ALCL.  Como la seguridad 
del paciente siempre ha sido y siempre será nuestra prioridad número 
uno, Mentor continúa monitoreando de cerca los reportes así como la 
información acerca de BIA-ALCL.

¿Dónde puedo encontrar recursos adicionales sobre BIA-ALCL?
La Administración de Alimentos y Fármacos de E.U.A (FDA), Francesa:  
Agencia Nacional de Seguridad de Medicinas y Productos de la Salud 
(ANSM), Administración Australiana de Artículos Terapéuticos (TGA),  
y Agencia Regulatoria de Medicinas y Productos de la Salud (MHRA), 
La Asociación Americana de Cirujanos Plásticos (ASPS), la Sociedad 
Americana para Cirugía Plástica y Aestética (ASAPS),  Fundación 
de Cirugía Plástica (PSF) y la Sociedad Internacional de Aestética y 
Cirugía Plástica (ISAPS), todas proveen de recursos actualizados sobre 
los	riesgos	y	beneficios	de	las	cirugías	de	implantes	mamarios	así	como	
información sobre  BIA-ALCL(1-5,8-13 , 29).

¿Qué  hacer con un paciente que ya tiene implantes mamarios?
La FDA no recomieda cambios en la rutina de cuidado medico y 
seguimiento, ni recomienda el retiro de implantes.(1, 2, 5, 29) Autoridades 
de salud señalan que BIA-ALCL es poco común; solo ha ocurrido en un 
número muy pequeño entre millones de mujeres que tienen implantes 
mamarios.(1-5, 29)

La FDA señala que los síntomas de BIA-ALCL son presentados 
típicamente	de	forma	tardía,	esto	significa	que	puden	ocurrir	por	lo	
menos un año despues de su cirugía. Síntomas incluyen dolor, bultos, 
inflamación,	asimetría.
Si su paciente experimenta cualquiera de estos síntomas, contactela 
para programar una cita lo más pronto posible.(5)

Aunque	no	es	específico	de	BIA-ALCL,	la	FDA	recomienda	que	se	siga	
el protocolo médico estándar que incluye:(2, 5, 29)

•  Monitoreo de sus pacientes con implantes mamarios. Si su paciente 
nota algun cambio, programar una cita. Para más información en 
auto-exploración de los senos, visite MedlinePlus: Auto-exploración de 
Senos en: https://medlineplus. gov/ency/article/001993.htm.

• Programar mamografías rutinarias.

• Asistencia del paciente con implantes mamarios de gel de silicona 
a resonancias magnéticas rutinarias, para detectar rupturas como 
lo recomiende usted como especialista de salud. La FDA señala 
que la primer resonancia magnética debe ocurrir 3 años después de 
la cirugía de implantes mamarios y cada dos años después de la 
primera.(2, 5, 29

ENFERMEDAD DE IMPLANTES MAMARIOS
La enfermedad de los implantes mamarios es un término general para 
describir un amplio rango de señales y síntomas que se consideran 
tener	relación	con	los	implantes	mamarios.	Estudios	científicos	no	
apoyan las declaraciones que apuntan que los implantes mamarios de 
gel de silicona causan enfermedades sistémicas.

Para más información acerca de los riesgos asociados a los implantes 
mamarios, por favor hable directamente con su paciente y revisen las 
hojas de información del producto asi como folletos para entregar a 
sus pacientes .

¿Por qué considerar implantes texturizados?
Los implantes texturizados tienen cierta
ventaja sobre los implantes lisos. La nueva
generación de implantes
mamarios son texturizados
para reducir el
movimiento del implante.
Los implantes  texturizados.
tienen	otros	beneficios	en
reducir complicaciones, que pueden
llegar a requerir una reintervención, y que pueden ocurrir con mayor 
frecuencia que BIA-ALCL, incluyendo contractura capsular.(14, 15) La 
selección acerca del implante más apropiado para su paciente debe 
ser una conversación entre usted y su paciente.
 
Los implantes MENTOR® son seguros?
Los implantes mamarios MENTOR® están respaldados por 
información de estudios clínicos que demuestran la seguridad y 
efectividad en aumento y reconstrucción mamaria, incluyendo un 
ensayo de 10 años.(14-19)		La	evidencia	resplada	la	seguridad	y	eficacia	
de los implantes mamarios de MENTOR®

Pacientes a los cuales se les ha implantado implantes mamarios 
texturizados son propensos, a que en algún momento de su historia 
clínica, tengan el riesgo de desarrollar BIA-ALCL.  Mientras que los 
implantes	texturizados	tienen	beneficios	clínicos,	investigadores	lideres	
a nivel mundial recomiendan que los médicos deben considerar el 
riesgo relativo de desarrollar BIA -ALCL  al seleccionar un implante 
texturizado	para	sus	pacientes;	la	justificacion	clínica	debe	de	ser	
adecuada al seleccionar implantes de mayor área texturizada. La 
literatura actual concluye que el riesgo de desarrollar BIA-ALCL  
difiere	entre	las	diferentes	texturas	de	los	implantes	y	se	ha	mostrado	
raramente en los implanes mamarios Mentor®.(21-29)

LINFOMA ANAPLÁSTICO DE 
CÉLULAS GRANDES ASOCIADO A 
IMPLANTES MAMARIOS(BIA-ALCL)

ELECCIÓN DE IMPLANTES


