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RESUMEN
Los implantes de silicona recubiertos con poliuretano vulcanizado han reducido 
signifi cativamente la incidencia de contractura capsular. La FDA suspendió la ven-
ta temporalmente en EE.UU. de estos implantes por estudios que sugerían que 
el 2,4-TDA, metabolito del poliuretano, podría ser cancerígeno. En el año 1995, y 
por falta de evidencia que sustentara lo anterior, la FDA autorizó nuevamente su 
uso, pero aún genera controversias. Es nuestro objetivo demostrar cuál es el gra-
do de reabsorción que sufre el poliuretano en relación con el tiempo de colocado 
el implante en forma experimental con ratas de laboratorio. 
Material y métodos. Trabajo prospectivo, experimental y a triple ciego. Se colo-
có en 18 ratas de laboratorio implantes de gel de silicona recubierto con poliure-
tano de 2 cc marca Silimed. Se realizó la extracción del implante en bloque a los 
3, 6, 12, 18 y 24 meses. Se evaluó el nivel de contractura capsular, el espesor ma-
croscópico de la cápsula y el análisis microscópico de la misma. 
Resultados. En ninguna de las ratas se objetivó contractura capsular. El espesor 
promedio de la cápsula fue de 1.88 mm (rango 1,8 a 1,92 mm, n: 18, p<0,5) sien-
do no signifi cativa en comparación con los 2 mm de recubierta original. A nivel 
microscópico se objetivó una reacción infl amatoria prolongada, reacción de cé-
lulas gigantes y macrófagos próximos a la cubierta, lo que forma una contractura 
no lineal. También se observo partículas de poliuretano grandes, rodeadas y an-
cladas a los macrófagos. Este hallazgo muestra que el poliuretano pasa a formar 
parte de la cápsula y que no se degrada en forma signifi cativa al menos a los 24 
meses de haber sido implantados en ratas. 
Conclusión. Los hallazgos macroscópicos y microscópicos demuestran que el 
poliuretano pasa a formar parte de la cápsula y no a degradarse y volcarse a la 
circulación general como así también la formación de una capsula blanda, cuya 
correlación clínica, es el menor índice de contractura capsular de este tipo de im-
plante.
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ABSTRACT
Polyurethane-covered silicone implants have signifi cantly reduced the incidence 
of capsular contracture. FDA temporarily suspended this product in EE UU due to 
studies that suggested 2,4-TDA, polyurethane`s metabolite, may be carcinoge-
nic. In 1995, for lack of evidence to support this, its use was authorize by the FDA 
again, but still generates controversy. It is our objective to demonstrate wich is 
the degree of resorption of polyurethane cover, regarding the time the implant 
is placed, in an experimental laboratory rats. Material and methods: Prospecti-
ve, experimental and triple blind study. It was placed on 18 laboratory rats 2 cc 
Polyurethane-covered silicone implants manufactured by Silimed. Implants re-
moval was performed in block at 3, 6, 12, 18 and 24 months. It was evaluated 
the grade of capsular contracture, the macroscopic thickness of the capsule and 
the microscopic analysis of it. Results: None of the rats evidenced capsular con-
tracture. The average thickness of the capsule was 1.88 mm (range 1.8 to 1.92 
mm, n = 18, p <0.5) being not signifi cant compared to the original 2mm coated. 
The microscopic study evidenced a large infl ammatory reaction, giant cells reac-
tion and macrophages near the coat which makes a nonlinear contracture. Large 
Polyurethane particles was also observed, surrounded and anchored to macro-
phages. These fi ndings show that the polyurethane becomes part of the capsule 
and does not is degraded signifi cantly at least 24 months after being implanted 
in rats. Conclusion: Macroscopic and microscopic fi ndings demonstrate that the 
polyurethane coat becomes part of the capsule and is not degraded to go to the 
general circulation, as well as the formation of a soft capsule, nonlineal, whose 
clinical correlation, is a lower rate of capsular contracture of this implant.
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INTRODUCCIÓN

Los implantes de silicona recubiertos con poliuretano 
vulcanizado han reducido signifi cativamente la inci-
dencia de contractura capsular en comparación con 
los implantes sin cubierta de poliuretano1,2, que es la 
principal complicación en el uso de implantes mama-

rios3. Actualmente el índice de contractura capsular 
es del 1% en los pacientes con implantes recubiertos 
de poliuretano4,5. Esto ha llevado a muchos cirujanos 
plásticos a utilizarlos, no solo en cirugías de aumento 
primarias, sino también en mastopexias, reconstruc-
ciones mamarias y en aumentos mamarios secunda-
rios y terciarios con diferentes tipos de contractura6.
En el año 1982 apareció evidencia que sugería que 
la cobertura de poliuretano se degradaba en 2,4-to-
luenediamina (2,4-TDA), un agente cancerígeno en 
ensayos en ratas7-9. Por esta razón, la Food and Drug 
Administration (FDA) suspendió la venta tempo-
ralmente en Norte América de los implantes recu-
biertos con poliuretano. En el año 1995, tras varios 
ensayos en humanos y tras la falta de evidencia que 
sustentara la decisión de la FDA, esta declaró a los 
implantes recubiertos de poliuretano seguros ya que 
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la degradación del poliuretano generaba restos mí-
nimos de TDA detectados en la orina de mujeres 
con este tipo de implante10.
A pesar de esto, aun hoy se discute sobre la seguridad 
del 2,4-TDA como consecuencia de la degradación del 
poliuretano y sobre la persistencia de restos de poliure-
tano en la seudocápsula mamaria una vez extraídos es-
tos implantes.
Es nuestra intención demostrar a través de este trabajo 
cuál es el grado de reabsorción que sufre el poliuretano 
en relación con el tiempo de colocado el implante en 
forma experimental con ratas de laboratorio.

MATERIAL Y MÉTODOS

Trabajo prospectivo, experimental y a triple ciego. Se 
utilizaron 18 ratas de laboratorio albinas cuister de 3 
meses de vida de un peso aproximado de 200 g. Los 
animales fueron evaluados de forma continua en el 
bioterio del Departamento de Biología Molecular de 

la Universidad Nacional de Córdoba bajo las mismas 
condiciones. Se le colocó a cada rata un implante ma-
mario de gel de silicona recubierto en poliuretano de 
2 cc provistas por la empresa Silimed®, de similares ca-
racterísticas a las que utilizamos en nuestros pacientes 
(Figura 1). La colocación de los implantes se realizó en 
el fl anco de la rata, en 9 de ellas en el tejido celular sub-
cutáneo y en las 9 restantes en el espacio submuscular.

PROCEDIMIENTO
Se realizó anestesia inhalatoria con éter, se procedió al ra-
surado de la zona quirúrgica y luego campo aséptico con 

TABLA 1.

Número de rata
Tiempo de
extracción1

Contractura
capsular

Espesor de 
la cápsula2

1 tsc 3 1,8

2 rm 1,9

3 tcs 1,85

4 rm 1,89

5 tsc 1,91

6 rm 1,8

7 tcs 1,88

8 tcs 1,9

9 rm 1,92

10 rm 1,87

11 tcs 1,86

12 tcs 24 1,9

13 tcs 24 No 1,92

14 tcs 24 No 1,89

15 rm 24 No 1,88

16 rm 24 No 1,89

17 rm 24 No 1,89

18 rm 24 No 1,88

: 1,88

1Tiempo expresado en meses. 2 Expresado en mm.
tcs: Tejido celular subcutáneo, rm: Retromuscular

Figura 1. 

Figura 3. 

Figura 2. 
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yodo povidona. A continuación se realizó una incisión 
paravertebral en fl anco derecho de 4 cm de longitud (Fi-
gura 2) progresando con tijera roma hasta la aponeuro-
sis muscular, creando así un bolsillo supramuscular en 9 
ratas. Se realizó control de hemostasia y se colocó un im-
plante relleno de silicona recubierto de poliuretano mar-
ca Silimed de 2 cc. Se realizó cierre por planos con nylon 
atraumático. Se utilizó el mismo abordaje para la reali-
zación de bolsillos retromusculares en las 9 ratas restan-
tes, divulsionando el músculo dorsolateral para crear así 
el bolsillo retromuscular donde se colocaron prótesis de 
iguales características a las supramusculares y se cerró por 
planos con suturas de nylon atraumáticas.
Luego se planifi có la extracción de los implantes a los 3, 
6, 12, 18 y 24 meses para evaluar el comportamiento del 
poliuretano y su cápsula. La extracción se realizó en un 
bloque que desde la superfi cie a la profundidad tomó to-
das las capas de la pared torácica de la rata (Figura 3).
A continuación, se incidió el bloque con bisturí frío para 
objetivar a nivel macroscópico el espesor del poliuretano 
con un calibre de Vernier y se lo comparó con el espesor del 
implante mamario de prueba, el cual es de 2 mm de espesor 
(Figura 4). Luego se envió a Anatomía Patológica para re-
gistrar los cambios histológicos presentados.

RESULTADOS

Se analizó un total de 24 ratas de laboratorio Albino 
Cuister. Solamente 18 fueron incluidas en el trabajo ya 

que las 6 restantes no llegaron a cumplir los criterios de 
inclusión planteados. A las 18 ratas incluidas se le rea-
lizó la extirpación de los implantes a los tres, seis, doce, 
dieciocho y veinticuatro meses. Previamente se realizó 
en todos los casos, ya sea en los implantes colocados a 
nivel del TCS y en los retromusculares, un examen fí-
sico minucioso para determinar si existía algún nivel 
de contractura capsular. En ninguno de los 18 casos se 
objetivó a la palpación signos de contractura capsular 
(Tabla 1).
En el posoperatorio inmediato de todos los casos se 
realizó el corte del taco y se constató que el espesor 
de la cápsula de poliuretano no presentaba alteracio-
nes macroscópicas signifi cativas, con un promedio de 
1,88 mm (rango: 1,8-1,92 mm; n=18; p<0,5) inclusi-
ve en los implantes extraídos a los 24 meses, marcando 
una reducción del 6 % en su espesor (0,12 mm). No se 
encontró correlación progresiva entre el tiempo de im-
plantado y el espesor de la cápsula.
A nivel microscópico se encontró una reacción infl a-
matoria prolongada, reacción de células gigantes y ma-
crófagos próximos a la cubierta. Esto genera la forma-
ción de una cápsula fi brosa con fuerzas de tensión no 
lineal y desordenada, correlacionándose con el concep-
to de que la disminución del índice de contractura cap-
sular se debe a la cápsula con fuerza no lineal que el im-
plante produce.
Conjuntamente se objetivaron partículas de poliureta-
no grandes, rodeadas y ancladas a los macrófagos (Fi-

Figura 5. 

Figura 4. 
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gura 5). Este hallazgo muestra que el poliuretano pasa 
a formar parte de la cápsula y que no se degrada en for-
ma signifi cativa, al menos a los 24 meses de haber sido 
implantados en ratas.

DISCUSIÓN

Los implantes de silicona con recubierta de poliu-
retano han demostrado producir una menor tasa de 
contractura capsular en comparación con los implan-
tes texturizados. Esto generó un crecimiento en la 
utilización de este tipo de implantes en los años ‘80 
y principio de los ‘90 en casos primarios y en casos 
complejos también1,11,12. En una revisión de 350 ca-
sos de pacientes con implantes con poliuretano, el Dr. 
Lobo Miro3 registró un porcentaje de 0,86% de casos 
de pacientes con grado III de Baker13 de contractu-
ra capsular. En nuestro trabajo experimental, ningu-
na de las 18 ratas presentó al examen físico contrac-
tura tipo III o IV de Baker, aunque el tiempo máxi-
mo de estudio fue de 24 meses, tiempo tal vez insu-
fi ciente para valorar esta complicación. La disminu-
ción del porcentaje de contractura capsular está dado 
por la superfi cie irregular que el poliuretano le da al 
implante que tiende a formar una fi brosis no lineal y 
desordenada que evita la contracción de esta capsu-
la5,7,14,15. Esto lo pudimos objetivar en el análisis mi-
croscópico de las cápsulas de los implantes extraídos 
de las ratas de experimentación.
La mayor discusión de este tipo de implante y que hizo 
que fuera sacado de circulación en los EE.UU. es el po-
tencial cancerígeno del poliuretano y/o de sus metabo-
litos. El poliéster de poliuretano está formado por un 
proceso de polimerización que utiliza 2-4 y 2-6 diiso-
cianato de tolueno. La degradación del mismo produ-
ce, entre otros, 2-4 toluendiamina (2-4 TDA). El Insti-
tuto Nacional de Cáncer de EE.UU. realizó un estudio 
donde ratas expuestas a altas dosis de 2-4 TDA tenían 
mayor riesgo de desarrollar cáncer de mama9. Esto lle-
vó a la FDA a suspender momentáneamente este tipo 
de implante hasta que no hubiera evidencia signifi ca-
tiva de que el 2-4 TDA no era cancerígeno en huma-
nos16. La FDA encargó a Emory Clinic, Bristol Meyers 
Squibb Pharmaceutical Research Institute y la Environ 
Corporation para realizar un estudio que determine el 
riesgo a la exposición de 2-4 TDA de las mujeres con 
implantes recubiertos de poliuretano7. Se realizó el do-
saje en orina de 2-4 TDA, constatándose concentracio-
nes extremadamente bajas de 2-4 TDA libre, con un 
riesgo calculado de 1 en 1 millón. Asumiendo que sea 
el 2-4 TDA sea cancerígeno, ya que hay trabajos que 
hablan de una gran cantidad de trabajadores expues-
tos al 2-4 TDA y que no mostraron mayor riesgo para 

cáncer de cualquier tipo17,18. En el año 1995 la FDA co-
municó estos resultados y habilitó nuevamente su uso 
declarándolos seguros para su utilización10. Pero todos 
estos estudios se basan en la excreción urinaria del 2-4 
TDA. Nuestro propósito fue demostrar que el poliure-
tano no es degradado para su paso a la circulación ge-
neral, o que si lo hace, es ínfi mo. Como pudimos ver, la 
cápsula del implante se mantiene a nivel macroscópi-
co signifi cativamente del mismo espesor. Pero lo más 
interesante ocurre a nivel microscópico. Pudimos ob-
jetivar que el poliuretano es rodeado y anclado por los 
macrófagos, y que a los 2 años el poliuretano sigue sin 
modifi carse incluido en la cápsula. Esto a su vez contri-
buye a la reacción infl amatoria no lineal, y por ende a 
la disminución del porcentaje de contractura capsular. 
Algunos autores afi rman que la disminución de la con-
tractura capsular se produce porque el poliuretano se 
va degradando lentamente, pero nosotros pudimos ob-
servar que esto no es así6.
A su vez, en nuestra experiencia en humanos, pode-
mos notar esto en forma macroscópica. Al realizar la 
extracción del implante de poliuretano con capsulecto-
mía, podemos observar que la cápsula blanda y no con-
tráctil queda fuertemente adherida al implante, y así el 
poliuretano a la cápsula, confi rmando nuestro resulta-
dos en microscopia en ratas (Figura 6).
Otra característica de este tipo de implante es que dado 
el alto coefi ciente de fricción que presenta el poliureta-
no sobre la superfi cie del implante en relación con el te-
jido que lo rodea, las posibilidades de malposición y/o 
rotación disminuyen en comparación con los implan-
tes sin poliuretano14.
Algunos autores también han señalado, como venta-
ja de este tipo de implantes, los resultados estéticos su-
periores a largo plazo en comparación con implantes 
de solución salina o implantes de gel de silicona lisos o 
texturizados, los cuales con el paso de los años pueden 
volverse palpables y visibles6.

CONCLUSIÓN

Podemos concluir que la cubierta de poliuretano de los 
implantes de prueba no evidenció reabsorción macros-
cópica signifi cativa a los 24 meses de implantados, lo 
cual se correlaciona con la evidencia histológica, que 
muestra como macrófagos rodean y anclan a las par-
tículas de poliuretano generando una cápsula fi brosa 
con fuerzas de tensión no lineal y desordenada. Esto 
demuestra que el poliuretano pasa a formar parte de 
la cápsula y no a degradarse y volcarse a la circulación 
general como así también la formación de una cápsula 
blanda, cuya correlación clínica es el menor índice de 
contractura capsular de este tipo de implante.
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