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1. Introduzione 

 

Considerando che il numero di interventi per mastoplastica additiva è in continuo aumento (dati 

sondaggio ISAPS) e la stampa dell’ultimo periodo ha dato all’argomento grande risalto, questo 

documento riassume le informazioni che dovrebbero essere fornite alle donne e ai medici sulle 

protesi mammarie posizionate per interventi di mastoplastica.  Oltre alla protesi additiva estetica 

per correzione di micromastia congenita o acquisita o per ragioni estetiche, sarà considerata anche 

la chirurgia ricostruttiva oncoplastica con protesi additiva dopo chirurgia conservativa o sostitutiva 

dopo mastectomia. 

In chirurgia estetica le protesi mammarie possono essere posizionate dietro al tessuto ghiandolare 

(posizionamento retroghiandolare), sotto il muscolo pettorale maggiore (posizionamento 

retropettorale) o in un piano ibrido retropettorale e retroghiandolare (posizionamento dual-plane) 

utilizzando un’incisione periareolare, nel solco sottomammario o ascellare.  L’organismo sviluppa 

intorno all'impianto tessuto fibroso come normale risposta fisiologica a un corpo estraneo; questo 

processo è chiamato "incapsulamento". Le possibili complicanze postoperatorie precoci 

comprendono ematoma, sieroma e infezione; le complicanze tardive sono la contrattura capsulare, 

la formazione di granuloma di silicone e la rottura dell'impianto (1). 

Una vasta gamma di protesi mammarie sono disponibili sul mercato e sono classificate in base alla 

presenza di uno o due lumi, al tipo di contenuto e alle caratteristiche della superficie. In particolare, 

gli impianti protesici sono classificati in generazioni a seconda dei progressivi sviluppi dell’involucro 

esterno e del gel. La protesi di I generazione introdotta negli anni 60’ con involucro esterno spesso 

e silicone altamente viscoso, conferiva una consistenza elevata con lunga durata nel tempo, 

determinando un basso rate di rottura ma un rischio di contrattura capsulare molto elevato. La II 

generazione con involucro molto meno spesso e silicone meno viscoso risultava molto più naturale, 

con riduzione della contrattura ma un aumentato rischio di rottura protesica e di trasudazione di 

silicone. Le protesi di III generazione furono sviluppate con un involucro multiple-layer e molecole di 

silicone più spesse per ridurre sia il rischio di rottura che di fuoriuscita del silicone. Sono state poi 

sviluppate una IV e V generazione di impianti che presentano un involucro più resistente ed un gel 

più coesivo, liscio o ruvido, che sono le protesi attualmente in uso.    

 

2. Approccio mammografico alla donna con protesi mammarie 

 

2.1 Screening in presenza di protesi mammarie  

 

Lo Screening mammografico ha come obiettivo la diagnosi precoce del cancro mammario e non 

fornisce informazioni precise sull’integrità dell'impianto.  Quindi, è importante che le donne che 

presentano sintomi sospetti per rottura protesica si rivolgano al loro medico curante o chirurgo di 

fiducia per questa specifica necessità. 

Grazie alla sua elevata sensibilità (87%-62% a seconda delle caratteristiche del tessuto mammario), 

la mammografia rappresenta il gold standard per la diagnosi precoce del carcinoma mammario.  
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Nelle donne sottoposte a mastoplastica additiva bilaterale, tali percentuali possono ridursi 

sensibilmente per l’elevata radiopacità delle protesi che possono occultare parte del tessuto 

mammario e comunque impedire una compressione uniforme del parenchima riducendo la qualità 

delle immagini mammografiche. (2).  

Secondo le Linee Guida Europee (3), le donne dovrebbero essere informate circa la riduzione 

dell'efficacia della mammografia a causa della presenza delle protesi, della necessità di radiogrammi 

supplementari per consentire la visualizzazione della maggior quantità di tessuto possibile e del 

rischio di danneggiamento delle protesi (4), seppur minimo ed eventualmente dovuto ad una 

preesistente compromissione della loro integrità piuttosto che alla minima compressione esercitata 

durante l’esecuzione dell’esame, adeguata alla tipologia di impianto. Le donne devono essere 

avvisate che non vi sono prove del fatto che la adeguata compressione abbia mai rotto un impianto 

e che ciò sia improbabile, ma che si dovrà prestare attenzione durante l'esame.  

Nel caso di mastectomia sottocutanea unilaterale e ricostruzione con impianto protesico, non è 

necessario eseguire la mammografia di quel lato poiché si suppone che il tessuto mammario sia 

stato rimosso (5). Recidive si possono verificare sulla cute o nel sottocute e vengono di solito 

identificate con l’esame clinico.  La mammografia standard aggiuntiva può essere proposta qualora 

si osservi un elevato deposito di tessuti molli in sede sottocutanea e periprotesica, o per costituzione 

o per rimodellamento con grasso autologo.  

In Letteratura, i pareri sulla necessità dello studio mammografico del lato mastectomizzato sono 

discordanti (6,7,8); in uno studio la mammografia è stata eseguita dopo mastectomia nel follow up 

delle pazienti che alla diagnosi presentavano microcalcificazioni (9). Tabar suggerisce una proiezione 

del cavo ascellare con ingrandimento diretto, mentre altri Autori raccomandano una proiezione 

antero-posteriore del cavo ascellare comprendente il prolungamento ascellare (AP-mastectomy site, 

10,11,12).  

Invece, la mammella controlaterale alla mastectomia viene sottoposta a screening come di consueto 

nelle due proiezioni cranio-caudale e medio laterale-obliqua, in quanto la sorveglianza 

mammografica della mammella superstite riduce la mortalità, indipendentemente dall’età delle 

pazienti operate (13-17). 

Va osservato che manca una solida evidenza circa i tempi ottimali di sorveglianza nelle donne 

operate anche se di norma la mammografia è suggerita con cadenza annuale in tutte le fasce di età 

(17,18-20).  

 

2.2 Posizionamento della mammella con protesi e requisiti tecnici 

 

La mammografia in donne portatrici di protesi mammarie dovrebbe essere eseguita esclusivamente 

da tecnici di radiologia con adeguata formazione e provata esperienza (4, 21,22). Il raggiungimento 

di un buon risultato nella qualità mammografica dipende dal tipo di intervento chirurgico, dalla 

generazione protesica e dalla sede di impianto. 

Dopo chirurgia plastica additiva, tutto il parenchima ghiandolare viene spinto anteriormente e 

superficialmente alla protesi. L’imaging della mammella con protesi prevede l’esecuzione delle due 

proiezioni standard, mediolaterale obliqua e craniocaudale, includenti le protesi per esplorare il 
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tessuto prossimo alla parete toracica e l’impianto protesico (23). La forza di compressione dovrebbe 

essere limitata ai valori minimi necessari per stabilizzare la mammella in esame, evitando così 

artefatti da movimento e l’insorgenza di dolore, considerando che, in presenza di protesi, la 

compressione risultante dal rapporto tra forza di compressione esercitata e superficie di 

distribuzione [kPa = N/cm2] è maggiore a causa della resistenza dell’impianto alla comprimibilità.   

Sarebbero consigliate altre due proiezioni aggiuntive con tecnica di Eklund, consistente nella 

trazione del tessuto mammario superiore ed anteriore alla protesi e, contemporaneamente, nel 

dislocamento dell'impianto posteriormente e lungo la parete toracica durante il completamento 

della manovra di compressione (24). Questo posizionamento riduce l’effetto di sovrapposizione della 

protesi, migliorando la qualità dell’immagine a causa del minor spessore di tessuto mammario in 

compressione e miglioramento della qualità del fascio). La mammografia eseguita con manovra di 

Eklund è volta a spostare la protesi in modo che la stessa non venga compresa nel campo di 

esposizione e pertanto può essere acquisita applicando la normale compressione.  

Purtroppo, la dislocazione posteriore della protesi non è possibile in tutte le donne portatrici di 

impianto. Infatti, nelle donne sottoposte a mastectomia con ricostruzione e in quelle con protesi 

fisse, non comprimibili per contrattura capsulare o nelle donne per le quali la stessa risulti dolorosa, 

non è possibile ottenere queste immagini addizionali. Infine, va considerato che anche in circostanze 

ideali, come un seno “morbido” e un tecnico di radiologia esperto, alcuni tessuti mammari possono 

rimanere occultati dalla protesi (25). E’ comunque buona norma che il centro senologico documenti 

l’adeguato training del personale TSRM tramite monitoraggio e auditing periodico degli esami con 

protesi, individuando chi può avere necessità di training continuo a garanzia della correttezza della 

tecnica di esecuzione delle mammografie (26-33). 

Prima di procedere all’esame, il tecnico di radiologia dovrebbe includere nell’anamnesi della donna 

informazioni riguardanti la tipologia di impianto (34). Alcuni centri senologici propongono di 

acquisire un consenso informato prima di eseguire l’esame mammografico in presenza di protesi che 

renda consapevoli le donne dei rischi in termini di ridotta efficacia della mammografia e dei possibili 

rischi di dislocazione o deterioramento i protesi che già presentano rottura o alterazioni silenti, 

preesistenti ma ancora asintomatiche. Lo stesso può spiegare che l’esame mammografico di 

screening non è la modalità idonea a valutare l’integrità delle protesi stesse.  

Prima e dopo l'esecuzione dell’esame mammografico, il tecnico di radiologia dovrebbe ispezionare 

visivamente il seno della donna ed annotare eventuali anomalie o differenze nelle dimensioni e nella 

forma, nel profilo, nella posizione del capezzolo (trattandosi di un controllo osservazionale, non 

palpatorio, non è necessaria alcuna formazione specifica) e, in caso di presenza di alterazioni 

potenzialmente riconducibili a danno protesico, consultarsi con il medico radiologo (4). Secondo le 

disposizioni del NHS Breast Screening Programme (34), qualora una donna identifichi cambiamenti 

sintomatici e dichiari di essere nella situazione di sospetto danneggiamento dell’impianto, il tecnico 

di radiologia deve soprassedere all’esecuzione dell’esame in attesa della valutazione da parte del 

Chirurgo di fiducia (3). Nel contesto italiano, generalmente la donna viene convocata a valutazione 

con il Radiologo per la eventuale conferma della possibilità di procedere in sicurezza alla esecuzione 

della mammografia. Tuttavia, la mammografia può essere eseguita previa dichiarazione di rottura 

nota della protesi e consenso della donna all’esecuzione dell’esame. La manovra di Eklund può 
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risultare più difficile in queste circostanze e potrebbe non essere realizzabile sul seno con l'impianto 

danneggiato, quindi, su quella singola mammella dovrebbero essere eseguite le proiezioni con 

tecnica di compressione tradizionale.  

Al momento, non ci sono studi che dimostrino l'efficacia specifica della Tomosintesi nella valutazione 

dell'impianto oltre ai suoi vantaggi nella valutazione del tessuto mammario. Quindi dovrebbe essere 

espletata sia con le proiezioni standard con protesi inclusa e, quando possibile, con quelle con 

spostamento posteriore dall'impianto (35). 

 

2.3 Problematiche dosimetriche 

 

In mammografia la dose ghiandolare media deve essere sempre ragionevolmente contenuta, nel 

rispetto del principio ALARA (As Slow As Reasonably Achievable), soprattutto negli esami di 

screening su popolazione asintomatica.  

Tuttavia, nelle donne con mastoplastica additiva la dose risulta superiore a causa del maggiore 

spessore della mammella in compressione nelle proiezioni con protesi inclusa, indipendentemente 

dal posizionamento retroghiandolare o retromuscolare della protesi e del maggior numero di 

proiezioni, quando eseguite. Tutti i protocolli descritti rappresentano un buon compromesso per il 

contenimento della dose ghiandolare media. 

Nelle proiezioni con tecnica di posizionamento e compressione tradizionale dovrebbe essere 

disincentivato l’utilizzo dell’esposimetro automatico poiché, a causa dello spessore e dell’elevato 

assorbimento del materiale protesico, porterebbe ad una eccessiva dose in ingresso. Inoltre, poiché 

con la tecnica di posizionamento e compressione tradizionale la riduzione dello spessore della 

mammella è limitato dalla presenza della protesi, la corretta ed appropriata selezione manuale dei 

parametri di esposizione favorisce la riduzione della dose ghiandolare media, che risulta essere 

inversamente proporzionale allo spessore dei tessuti in compressione (36-38).  

Alcune apparecchiature digitali di ultima generazione sono equipaggiate con esposimetri automatici 

“intelligenti” in grado di riconoscere l’area occupata dalla protesi ed assicurare l’esposizione più 

adeguata alla rappresentazione radiografica del tessuto mammario insieme ad un ottimale rapporto 

segnale-rumore. Tuttavia, anche con tali sistemi, l’elevata densità della protesi può produrre un 

artefatto rappresentato da una banda scura più o meno sottile a margine della protesi, occultante i 

tessuti, la cui rimozione richiede una puntuale elaborazione dell’immagine (39,40).  

L’acquisizione di una sola proiezione con ghiandola e protesi (mediolaterale obliqua, MLO) associata 

alle due proiezioni con manovra di Eklund (craniocaudale, CC + mediolaterale, ML) puo’ 

rappresentare un buon compromesso per ridurre la dose ghiandolare media. 

Le anomalie individuate in una sola proiezione mammografica sono in genere riscontrate nella 

porzione posteriore della mammella o ai bordi della protesi, es. nel prolungamento ascellare o in 

prossimità  

del solco inframammario. La copertura di queste regioni è in genere migliore nelle proiezioni MLO 

rispetto a quelle CC con protesi inclusa. Nel caso di riscontro di microcalcificazioni l’esame dovrebbe 

essere integrato con proiezioni aggiuntive con ingrandimento diretto e, in caso di riscontro di reperti 

dubbi nelle immagini acquisite, con tomosintesi (41).  
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3. Diagnosi delle complicanze 

 

3.1 Quadro clinico  

 

Le protesi in silicone rappresentano uno strumento essenziale a disposizione del Chirurgo Plastico 

sia in campo di Chirurgia Estetica che Ricostruttiva. I potenziali rischi legati all’intervento di protesi 

sono quelli correlati all’atto chirurgico (infezioni, infiammazioni, ematomi, necrosi cutanea, ritardata 

guarigione della ferita) e quelli  legati al fatto che la protesi è percepita come un corpo estraneo e 

quindi viene isolata da esso tramite una capsula, una pellicola che delimita e racchiude la protesi. 

Questa capsula può restringersi intorno alla protesi e contrarsi. La contrazione deforma la sagoma 

della protesi e quindi la forma del seno; inoltre può indurirsi e causare dolore. Questa complicanza 

è chiamata contrattura capsulare e la sua frequenza è correlata alle caratteristiche della superficie 

delle protesi: le superfici testurizzate e rivestite in poliuretano hanno meno rischi di contrattura 

capsulare. 

Le complicanze conseguenti all’apposizione di protesi sono la visibilità e la palpabilità della protesi 

mammaria che avviene nella quasi totalità degli interventi ricostruttivi in quanto i tessuti che 

ricoprono la protesi sono molto scarsi, evenienza più remota nelle protesi estetiche perché accolte 

da un’adeguata tasca protesica. Sieromi tardivi “caldi”,  ovvero associati a eritema e febbre, 

sottendono una infezione  e devono essere inquadranti in modo preciso e differenziale rispetto ai 

sieromi cosiddetti “freddi”. 

Le complicanze più importanti sono quelle meccaniche, comprendenti la contrattura,   l’usura 

(definito anche gel bleed) ovvero la semplice presenza di  trasudazione di silicone all’esterno della 

protesi attraverso una superficie intatta e, infine,  la rottura, cioè la diffusione di quantità di silicone 

macroscopicamente evidenti. 

La contrattura capsulare si verifica quando la mammella diventa rigida, con profili protesici ben 

evidenti all’esame ispettivo, con dolore a riposo e al movimento, nei gradi 3 e 4 solitamente associato 

a dislocazione della protesi. La diagnosi di contrattura è clinica, suggerita dalla sintomatologia della 

paziente. Talvolta, la presenza di elevata contrattura può rendere difficile la palpazione della protesi 

e la valutazione clinica della sua integrità.   

Nel caso di rottura, gli scenari riscontrabili all’atto di rimozione sono variabili. Infatti, all’esame 

ispettivo dopo rimozione dell’elemento protesico, alcune protesi sembrano integre ma quando 

sottoposte a compressione generano fuoriuscita di gel di silicone; al contrario, altre protesi appaiono 

completamente disintegrate con perdita del contenuto. La fuoriuscita di silicone nei tessuti molli può 

dare accumuli di silicone che si integrano nei tessuti molli o nel pettorale e di difficile rimozione 

anche durante l’intervento di sostituzione protesica. 

La rottura dell'impianto può verificarsi a causa del normale invecchiamento dell'impianto o da 

trauma per eccessiva pressione sul torace. In uno studio del 2013, i ricercatori hanno esaminato i 

dati dai produttori di impianti Mentor e Allergan e hanno scoperto che dal 51 al 64% delle rotture di 

impianti in silicone sono state causate da danni causati da strumenti chirurgici durante l'intervento 

di impianto iniziale (42). 
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L’incidenza della rottura protesica varia secondo il tipo di protesi, la generazione (I, II, III, IV, V) ed il 

tipo di valutazione (43-48). Secondo gli studi commissionati FDA, gli impianti Mentor Memory Gel 

hanno dimostrato incidenza cumulativa di rottura a 6 anni compreso tra del 1,1% per le estetiche 

primarie e 11,6% per le additive estetiche secondarie; gli impianti Allergan Natrelle di forma tonda 

e anatomica hanno tasso di rottura a 10 anni comprese tra 5,4% per le additive secondarie e del 

35,4% nei casi di ricostruzione oncologica con un tasso complessivo del 13%. Secondo gli studi su 

popolazione internazionale, uno studio danese ha dimostrato come l’incidenza sia di 5,3 rotture per 

100 impianti per anno. Il tasso di rottura incrementa al 30% a 5 anni, 50% a 10 anni e 70% a 17 anni. 

La maggior parte delle rotture risulta silente dal punto di vista clinico. Il sospetto di rottura protesica 

deriva dalla sintomatologia riferita dalla paziente che include mutazione nella forma, volume e 

consistenza della mammella, arrossamento, contrattura capsulare, noduli palpabili o dolore 

mammario.  Tuttavia, la diagnosi di rottura protesica necessita di un supporto di imaging in quanto 

il solo esame clinico è inefficace per la bassa specificità e sensibilità (49 - 51).  

 

3.2 Imaging con Mammografia 

 

L’esame mammografico fornisce informazioni sul tipo di posizionamento della protesi 

(retroghiandolare o retromuscolare), eventuali anomalie di posizione delle stesse, sul   materiale 

utilizzato (silicone o soluzione salina che conferisce minor radiopacità e talvolta rende visibile la 

valvola). Può inoltre riscontrare complicazioni come raccolte periprotesiche che dislocano o 

deformano la protesi dovute a infezioni, ematomi o a trasformazione su base neoplastica (ALCL). 

Nel caso delle protesi con soluzione salina, la rottura protesica associata a riscontro soggettivo di 

riduzione dimensionale della mammella si traduce mammograficamente nel collasso dell’impianto.  

I segni mammografici di anomalie delle protesi di silicone sono invece in genere aspecifici: 

- ispessimento a banda della capsula periprotesica o calcificazioni della stessa 

- asimmetria per forma o dimensioni delle protesi 

- erniazioni focali della protesi 

- disomogeneità del contenuto protesico 

 

L’aspetto sferico della protesi con il diametro trasverso che misura meno di 2 volte il diametro 

anteroposteriore è un segno mammografico che può correlare con la diagnosi clinica di contrattura 

capsulare.   

Il riscontro di iperdensità periprotesica e soprattutto il riscontro di silicone fuori dalla protesi va 

attentamente valutato in correlazione con i dati anamnestici di eventuali pregressi interventi di 

rimozione delle protesi ponendo in diagnosi differenziale la rottura extracapsulare e il residuo di 

silicone non rimosso con l’intervento chirurgico di sostituzione delle precedenti protesi.   

La mammografia può visualizzare la rottura extra-capsulare, ma i segni mammografici sono 

aspecifici. In letteratura, infatti, si riportano valori di sensibilità e specificità non molto elevati, 

rispettivamente del 68% e 81% (52). 

La presenza di disomogenea riduzione della radiopacità può correlare in maniera aspecifica con la 

rottura della protesi ma senza poter discriminare se si tratti di rottura intra o extracapsulare. La 
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diagnosi di rottura intracapsulare della protesi non puo’ essere formulata sulla base della 

mammografia (52-54).  

Dopo mastectomia, normalmente le protesi che sono circondate da un sottile strato di tessuto 

cicatriziale sono ricoperte dal grasso sottocutaneo e dalla cute. Solo questo tessuto può essere 

valutato mentre il rimanente viene oscurato dalla radiopacità dell’impianto. L’uso della 

mammografia è da valutare caso per caso, in base alla quantità di residuo di tessuto retroareolare 

ed al rischio individuale della paziente (es. mutazione BRCA1,2).  

A causa di questa parziale visualizzazione mammografica del tessuto circostante la protesi, qualsiasi 

reperto palpatorio dovrebbe essere valutato mediante proiezioni tangenziali aggiuntive o 

radiogrammi mirati.  

La sensibilità per la diagnosi di rottura della mammografia è molto bassa e pari al 11- 69%; infatti la 

mammografia non ha indicazione per la valutazione della integrità protesica ma rimane l’esame 

cardine per lo screening del tumore mammario e va consigliata anche nelle donne portatrici di 

protesi. Può dimostrare una rottura extracapsulare ma se il dubbio è quella di una rottura 

intracapsulare è necessario affidarsi alle altre due metodiche, ecografia come primo livello e 

risonanza della mammella come approfondimento (55). 

 

3.3 Imaging con Ecografia  

 

L’ecografia dovrebbe essere il primo approccio diagnostico nel sospetto di rottura della protesi. Può 

valutare la morfologia, il contorno e contenuto della protesi, i tessuti periprotesici, la presenza di 

raccolte liquide periprotesiche e il cavo ascellare. Presenta il limite di non poter valutare la parete 

toracica posteriormente all’impianto protesico e di essere operatore dipendente.  

L’ecografia è un valido ausilio nella valutazione delle complicanze delle protesi che possono essere 

precoci (infezioni, ematomi, sieromi) o tardive (contrattura capsulare, rottura), e anche nel 

trattamento delle stesse complicanze come guida per il drenaggio. 

In condizioni di normalità la protesi integra presenta in genere un contenuto omogeneo ed un profilo 

regolare consistente di una singola linea ecogena o linee ecogene parallele. La capsula fibrosa può 

essere visualizzata come due linee ecogene parallele superficialmente al contorno della protesi. 

Limitazioni alla valutazione della stessa si hanno nel caso di calcificazioni delle pareti che si verificano 

in genere con il passare degli anni e quindi da correlare all’età dell’intervento. 

La sensibilità per rottura protesica dell’ecografia è variabile dal 30% al 75%, con valore predittivo 

negativo dal 50% al 90%.   L’ecografia presenta in letteratura una sensibilità pari al 77%, valore 

intermedio tra mammografia e RM, ma la più bassa specificità tra le tecniche diagnostiche, ovvero 

del 69% (52). E’ limitata dalla semeiotica spesso complessa (56-60) e quindi dipendente dalla 

esperienza del radiologo. Infatti se da una parte risulta fisiologico il riscontro delle “pieghe radiali” 

ovvero normali introflessioni/piegature dell’impianto che si adatta alla tasca anatomica in cui è stato 

posizionato, dall’altra questo reperto non va confuso con il “step ladder sign” o “segno della scala a 

pioli” ovvero il riscontro di una serie di linee orizzontali o curvilinee parallele che attraversano 

l’interno della protesi che può invece essere associata alla presenza di una rottura intracapsulare.  Il 

rilievo di una serie di sottili linee doppie ecogene che si muovono parallelamente alla superficie della 
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sonda, rappresentando il guscio dell'impianto collassato che galleggia all'interno del gel di silicone 

ricordano il corrispettivo “linguine sign” della RM. 

La mancata visualizzazione delle tre linee ecogene del profilo con associata iperecogenità è un altro 

segno ecografico sospetto di rottura intracapsulare che richiede ulteriori accertamenti con RM. Con 

più cautela nel sospetto di una rottura intracapsulare è da considerarsi il riscontro ecografico di 

disomogeneità del contenuto protesico con tenui echi nella porzione centrale della protesi e il 

riscontro di linee parallele alla superficie della protesi in quanto di significato aspecifico e talvolta 

associati a protesi integre.  

Nella rottura extracapsulare, quando il silicone fuoriesce dalla protesi e si mescola con il tessuto 

mammario normale tra la capsula fibrosa ipoecogena e il guscio di elastomero, appare 

ecograficamente di aspetto iperecogeneo con attenuazione posteriore del fascio ecografico “a 

tempesta di neve” o “snowstorm”. Il riscontro di questo reperto ecografico presenta alta predittività 

di rottura extracapsulare.  

Quando tale reperto si rileva al di fuori della capsula fibrosa si può parlare di granuloma di silicone. 

Tale reperto è frequentemente visibile anche all’interno dei linfonodi ascellari.   

Gel bleed è la normale trasudazione di microscopiche quantità di fluido siliconico attraverso una 

membrana protesica integra nei tessuti e linfatici circostanti.  In genere è difficile da visualizzare 

intorno alla protesi sia con eco che con RM, a meno che non sia esteso (61). Quando presente in 

maniera significativa si riscontra a livello dei linfonodi ascellari.  

Nelle donne sottoposte a mastectomia, l’ecografia è utile per la valutazione del tessuto circostante 

la protesi; è limitata dal sovvertimento e dalla fibrosi causati dalla formazione della cicatrice. È usata 

per la valutazione di reperti palpatori quindi può essere di supporto nel sospetto di malignità. 

L’ecografia è utile nella diagnosi di reperti palpatori che possono mimare lesioni focali ma che in 

realtà sono sostenute da pieghe della protesi, ad andamento superficiale.  Nei casi di reperto 

sospetto, il ricorso al prelievo percutaneo con ago avviene con le stesse modalità e indicazioni di 

prelievo della popolazione generale, guidato dalla metodica imaging che ne permette la più 

affidabile visualizzazione e sicura esecuzione. Risulta utile l’acquisizione di un consenso informato 

della paziente riguardo il rischio di rottura durante la procedura interventistica.  

 

3.4 Imaging con Risonanza Magnetica  

 

La Risonanza Mammaria è la tecnica più accurata per la valutazione della integrità in caso di sospetto 

clinico di rottura e/o quadro ecografico sospetto o dubbio per rottura protesica, ma non è giustificata 

come esame di routine per studio di protesi in donne asintomatiche a qualsiasi età e con qualsiasi 

tipologia di impianto (35). E’indicata nel dubbio di rottura di protesi definitive a contenuto in silicone, 

ma non è indicata per lo studio delle protesi a contenuto esclusivamente salino né per valutazione 

degli espansori mammari. Gli espansori, tuttavia, non costituiscono una controindicazione assoluta 

alla esecuzione di esami di Risonanza Magnetica. Esistono diverse tipologie di espansori mammari 

impiegati in chirurgia estetica-ricostruttiva, quelli contenenti magneti permanenti e quelli senza 

magneti permanenti. La tipologia di espansori che contengono magneti permanenti (per esempio, 
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per localizzazione del sito di iniezione della soluzione salina) può subire attrazione magnetica e 

costituisce una controindicazione alla esecuzione della RM.  

La sensibilità per la diagnosi di rottura della protesi varia dal 72% al 96% e la specificità dall’85%–

100%.  Come riportato dal panel di esperti della ACR (35), la elevata sensibilità della RM vale per le 

pazienti sintomatiche, ma si riduce parecchio se si considerano casistiche di donne asintomatiche 

fino a valori del 64%-89%. In uno studio riportato da Chung et al (62) condotto su donne 

asintomatiche con una bassa prevalenza di rottura (8%), il valore predittivo di un test positivo era 

basso sia per l'ecografia (19%) che per la risonanza magnetica (20%). D'altra parte, nelle donne 

sintomatiche, con una prevalenza di rottura del 33%, il valore predittivo di un test positivo era più 

alto sia per l'ecografia (68%) che per la risonanza magnetica (81%). Ciò significa che queste modalità 

sono migliori per rilevare rotture dell'impianto in una popolazione di studio con un'alta incidenza e 

non funzionano bene come modalità di screening puro. Pertanto, nella popolazione generale di 

donne che hanno protesi mammarie al silicone e in cui la prevalenza di rottura dell'impianto è 

significativamente inferiore, il valore predittivo positivo della risonanza magnetica è troppo basso 

per renderlo adatto come metodo di screening.  

Lo studio di protesi richiede campo magnetico con intensità di almeno 1,5 Tesla, bobina di superficie 

dedicata, alta risoluzione spaziale per l’identificazione dei fini segni di rottura e l’uso di sequenze 

che differenziano le differenti componenti (silicone, acqua e grasso).  

Il silicone ha frequenza di risonanza più bassa di circa 100 Hz rispetto a quella del grasso e di 320 Hz 

rispetto a quella dell’acqua a 1,5 T.  

L’impiego di una tecnica multiplanare con l’utilizzo del piano di acquisizione sagittale in aggiunta 

all’usuale orientamento assiale, è vantaggioso per la possibile valutazione del silicone nel 

parenchima, per la valutazione di profilo protesico, regione ascellare e linfonodi (63).  

Il protocollo di studio delle protesi prevede: 

- una sequenza con iperintensità di segnale del grasso e del silicone (T2 TSE) con selettiva saturazione 

dell’acqua per valutare la presenza di segni compatibili o sospetti per una rottura intracapsulare; 

-  una sequenza a silicone bianco (STIR con saturazione del grasso e dell’acqua) per valutare la 

presenza di segni compatibili con una rottura extracapsulare; 

- in caso di raccolta periprotesica, sequenza con saturazione del silicone (acqua e grasso iperintensi 

in sequenza T2 TSE con selettiva soppressione del silicone). 

La contestuale presenza di un sospetto per lesione proliferativa mammaria giustifica l’associazione 

dello studio con mezzo di contrasto alle sequenze dedicate per lo studio delle protesi.    

L’impianto integro presenta margini netti con omogeneità di segnale del contenuto. Normalmente 

intorno alla protesi si forma una capsula fibrosa. Tale capsula si evidenzia come una linea ipointensa 

in tutte le sequenze e spesso non è distinguibile dalla parete protesica esterna anche se tra i due 

foglietti permane uno spazio virtuale. La linea ipointensa che circonda l’impianto è dovuta al 

complesso capsula fibrosa e parete esterna della protesi. A tale livello si può verificare l’artefatto di 

chemical shift spesso più evidente da un lato rispetto all’altro. L’impianto integro è di solito ovale o 

a goccia. Qualora si osservi una morfologia più prettamente rotondeggiante, si può pensare ad una 

contrattura capsulare in genere evidente anche all’esame clinico. In questo caso, può essere utile 

valutare il rapporto fra diametro trasverso e diametro antero-posteriore dell’impianto; un rapporto 
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minore di 2 è sospetto per contrattura. Ispessimento della capsula fibrosa e un minimo grado di 

contrattura sono da ritenersi fenomeni parafisiologici e possono comportare compressione della 

protesi con formazione di pliche radiali che sono espressione di invaginazioni o ripiegature della 

parete protesica, che originano dal contorno esterno della protesi. Nelle sequenze dinamiche con 

somministrazione di MDC si può osservare l’impregnazione periprotesica diffusa, sfumata, tardiva 

come espressione di tessuto infiammatorio granulomatoso. Tale reperto è da segnalare in quanto 

talvolta può richiedere trattamento farmacologico.  

La rottura intracapsulare, la più comune tipologia di rottura, è definita come la rottura della parete 

protesica con fuoriuscita del silicone che è contenuto dalla capsula fibrosa. In questo tipo di rottura 

la capsula periprotesica è conservata mentre una o entrambe le pareti della protesi sono interrotte.   

La rottura extracapsulare, meno comune, è la rottura sia dell’involucro della protesi che della capsula 

fibrosa con fuoriuscita del silicone nel tessuto mammario circostante. La migrazione del silicone nei 

tessuti può causare la formazione di siliconomi e adenopatia da silicone.  

La V edizione   BI-RADS  ( 2013) schematizza quanto è necessario riportare nel referto delle protesi 

in RM:  

-  materiale della protesi (silicone, salina) 

-  tipo di lume (singolo /doppio) 

-  posizionamento della protesi (retropettorale/retroghiandolare) 

- anomalie del contorno della protesi (bulging focale ovvero erniazione del profilo protesico; il 

buldging focale associato a irregolarità del profilo protesico è un segno di sospetta rottura 

extracapsulare) 

- alterazioni del segnale del silicone intracapsulare, silicone extracapsulare, water droplets e raccolte 

periprotesiche.  

Le alterazioni del segnale del silicone intracapsulare sono: 

a. le pliche radiali sono linee ipointense che si estendono dalla superficie della protesi verso l’interno. 

Sono presenti in protesi integre ed espressione dell’adattamento della protesi alla tasca di 

contenimento. Possono essere anche complesse quando appaiono multidirezionali e piu’ lunghe 

delle altre (64); 

b. le gocce d’acqua sono puntiformi alterazioni del segnale del contenuto protesico espressione di 

commistione tra acqua e silicone. Possono rilevarsi anche in protesi integre; senza altre prove RM di 

rottura dell'impianto, come l'identificazione del guscio dell'impianto collassato o del silicone libero 

all'interno del parenchima mammario (senza storia di pregressa rottura di impianto precedente), 

goccioline d'acqua o piccole quantità di aria all'interno di un impianto di silicone non sono segni 

affidabili di impianto rottura (64); 

c. il "segno delle linguine" è il segno piu’ specifico di rottura intracapsulare. Si presenta come 

multiple linee curve a bassa intensità di segnale all'interno del silicone luminoso all’interno della 

protesi (65). Le linee curvilinee rappresentano la membrana dell'impianto collassata fluttuante 

all'interno del gel di silicone; 

d. i segni di rottura intracapsulare iniziali, senza collasso della membrana dell’impianto, includono il 

"segno della lacrima", il "segno del buco della serratura o del cappio" e il "segno della linea 

sottocapsulare".  
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  Il “segno della lacrima” rappresenta l'invaginazione focale del silicone tra il guscio interno e la 

capsula fibrosa, con i margini del guscio che collassa a contatto l'uno con l'altro e si esprime con 

silicone all’interno della plicatura del profilo protesico, in genere è visibile in piu’ punti (66).  

  Il “segno del buco della serratura o del cappio” rappresenta l'invaginazione focale del silicone, con 

i margini del guscio che collassa non in contatto l'uno con l'altro. Questo segno differisce dal segno 

della lacrima in quanto i margini del guscio dell'impianto che collassa non si accollano uno all’altro 

(66). 

  Il “segno della linea sottocapsulare” rappresenta un sottile strato di silicone interposto tra 

l'involucro e la capsula fibrosa e si manifesta con una o piu’ linee ipointense parallele al profilo 

protesico (66). 

e. "segno del binario” si manifesta come due linee parallele in stretta vicinanza che formano una 

linea sottocapsulare a doppio contorno all'interno del gel di silicone (65). 

 

Le alterazioni del segnale del silicone intracapsulare possono comparire isolate o in associazione tra 

loro. In letteratura, è nota l’esistenza di falsi positivi (52,67,68), ovvero protesi dichiarate integre 

dopo intervento chirurgico nonostante quadro RM di evidente rottura intracapsulare. Sono sostenuti 

da segni di rottura protesica che si manifestano singolarmente e correlati a presenza di pliche radiali 

complesse o atipiche che mimano la rottura dell’elastomero di silicone (69), a artefatti da codifica di 

fase e da movimento.  Le alterazioni del segnale di silicone sono risultate statisticamente significative 

per rottura intracapsulare solo quando associate a segni di rottura certa, ma non in tutti i casi in cui 

è stato il solo segno evidente, avendo confermato la possibilità di ottenere dei falsi positivi (68).  

La presenza di silicone extracapsulare in ambito mammario (segno altamente sospetto di rottura 

extracapsulare) entra in diagnosi differenziale con residuo di silicone non completamente rimosso 

dopo una precedente rottura protesica. Il silicone libero si presenta come foci di iso/ipointensità 

nelle sequenze T1 con soppressione del grasso ed iperintensità nelle sequenze T2 con soppressione 

del segnale dell’acqua (70). I granulomi di silicone captano il mezzo di contrasto con curve I/T 

analoghe a quelle delle lesioni maligne con cui possono creare problemi di diagnosi differenziale 

(71).  

Il Silicone Gel bleed è la diffusione di quantità microscopiche di fluido siliconico attraverso impianti 

intatti riempiti di gel di silicone verso i tessuti circostanti e i vasi linfatici, determinandone la 

migrazione nei linfonodi di pazienti con protesi integre (72). Ne consegue, come reperto imaging, la 

presenza di segnale sovrapponibile al silicone nei linfonodi. 

A differenza della rottura, la trasudazione del fluido siliconico è l’evento previsto di permeazione del 

fluido siliconico attraverso il guscio dell'impianto intatto, non riguarda la matrice e il gel di silicone, 

ed è correlata all'affinità chimica tra il guscio esterno dell'elastomero e il silicone fluido in esso 

contenuto.  Il silicone fluido può migrare, raggiungendo anche gli arti superiori, il fegato, i linfonodi 

inguinali, la sinovia, la pelle e il liquido pleurico (54). Per questo motivo, la presenza di segnale di 

silicone nei linfonodi regionali può essere dovuta alla trasudazione del silicone fluido e non essere 

sempre indicativa di presenza di rottura dell'impianto. Con l'introduzione di nuovi impianti in gel 

coesivo, il fenomeno della trasudazione è sempre più raro.  
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La trasudazione di quantità microscopiche di fluido siliconico nella maggior parte dei casi non può 

essere rilevata dalla risonanza magnetica attorno all’involucro della protesi (61), fino a quando non 

molto estesa (73).  

Il termine “silicone gel bleed” è un termine fuorviante che si consiglia di abbandonare in quanto non 

si tratta della migrazione del gel di silicone bensì del fluido siliconico, cioè della parte non reticolata 

del gel. Il gel di silicone, che include oltre alla parte fluida anche la matrice, effettivamente non 

attraversa protesi intatte ma solo quelle con rottura (72). Nella terminologia, per evitare malintesi, 

le protesi riempite di gel di silicone devono essere descritte o come intatte o come rotte.  

Per quelle intatte, la trasudazione di fluido si manifesta come uno strato molto sottile ma rilevabile 

di fluido siliconico scivoloso che copre la superficie dell'impianto. Questo strato di fluido a volte è 

appena rilevabile al momento dell'intervento, probabilmente perché assorbito dalla superficie 

dell'impianto, dalla capsula fibrosa oppure attraverso la capsula fibrosa, spiegando perché spesso 

sembra che non si sia accumulato sulla superficie dell'impianto. 

Per gli impianti che sono rotti, il quadro si caratterizza per la presenza di gel sulla superficie di 

impianti che hanno già rottura ma non ancora il collasso della camera protesica (cioè hanno i segni 

minimi iniziali di rottura intracapsulare)(74).   

Quindi dovremmo aspettarci di trovare gel di silicone (cioè matrice e fluido, appiccicoso al tatto e 

che mostra formazione di cordatura dopo l'asciugatura) su parte o tutta la superficie dell'impianto, 

e nella maggior parte dei casi un attento esame dell'impianto dovrebbe essere in grado di 

determinare la posizione focale da cui il gel fuoriesce dall'impianto.  

             

4. Linfonodi contenenti silicone  

 

Linfonodi contenti silicone possono essere rilevati all’esame mammografico come linfonodi a 

maggior radiopacità e alla ecografia con il tipico aspetto a tempesta di neve ovvero iperecogeni con 

fenomeni di attenuazione posteriore del fascio ultrasonoro. Alla RM, i linfonodi che presentano una 

significativa quantità di silicone, sono riconoscibili nelle sequenze RM specifiche in quanto 

presentano lo stesso segnale del silicone. Le informazioni anamnestiche e il tipo di intervento sono 

estremamente importanti nell’orientare la diagnosi. Il silicone infatti è stato usato inizialmente anche 

sotto forma di iniezioni libere in mammella con formazione di granulomi sia localmente che a livello 

delle stazioni linfonodali di drenaggio. Questa procedura è stata vietata negli anni ’70 a causa del 

frequente riscontro di linfoadenopatie, infezioni e formazione di granulomi. 

Come detto nella introduzione, la seconda generazione di protesi era semiporosa e causava 

trasudazione del fluido siliconico in assenza di rottura della protesi. Tali protesi erano più a rischio di 

rottura con l’avanzare degli anni con rilascio di grosse quantità di silicone libero. Il riscontro di 

linfonodi con silicone era dunque molto più frequente rispetto alle protesi attualmente impiantate 

con gel altamente coesivo.   

Seppur più frequentemente riscontrato a livello ascellare, il silicone può migrare, con reperti 

ecografici analoghi, anche a livello intrammario, nei linfonodi della catena mammaria interna e 

sovra-claveari.  In Letteratura sono descritte inoltre migrazioni linfonodali di silicone da protesi 

ortopediche da tenere in considerazione nella diagnosi differenziale. Sono descritti in letteratura casi 
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di linfoadenopatia associata a rottura protesica, corrispondente in imaging alla presenza di 

granulomi di silicone o meno, che, specialmente nelle Pazienti con anamnesi di carcinoma 

mammario, rende indispensabile l’esecuzione del prelievo bioptico per la diagnosi differenziale con 

l’interessamento metastatico, anche in considerazione del fatto che, in rari casi, può essere 

espressione  di lipogranuloma che non contiene silicone ma mima ugualmente la presenza di 

metastasi da carcinoma (75-77).  

 

5. Strategia di valutazione delle protesi mammarie 

 

5.1 Mammella con protesi additiva 

 

Nelle donne asintomatiche portatrici di protesi additiva rispetto al tessuto ghiandolare, in accordo 

ai criteri di appropriatezza ACR (35) e alle raccomandazioni Eusobi (78), si consiglia il seguente 

protocollo in base all’età e alla clinica. 

 

5.1.a Valutazione protesi additiva in donna asintomatica 

 

Le metodiche imaging non sono indicate per la valutazione delle protesi in donne asintomatiche.  

Tuttavia, si raccomanda alle donne di seguire i protocolli di Screening Organizzato per il tumore della 

mammella.  

ETÀ < 40 ANNI   

Controllo clinico dal Chirurgo Plastico annuale. 

Nessun esame imaging programmato. 

ETÀ 40 – 45 ANNI 

Controllo clinico dal Chirurgo Plastico annuale. La mammografia è opzionale. La cadenza è 

personalizzata nel singolo individuo sulla base dei fattori di rischio quali la storia familiare e la densità 

del tessuto mammario. 

ETÀ 45 – 50 ANNI 

Controllo clinico dal Chirurgo Plastico annuale.   L’indagine imaging di scelta è la mammografia. Il 

Piano Nazionale italiano Prevenzione (PNP) 2005-2007 (http://www.ccm-

twork.it/screening/intro_legislazione) suggerisce alle Regioni di considerare l’estensione dell’invito 

alle donne di 45-49 anni d’età (l’intervallo adottato è per lo più quello annuale). 

ETÀ 50 – 75 ANNI 

Controllo clinico dal Chirurgo Plastico annuale. 

La mammografia è raccomandata con cadenza biennale. Nelle donne con età uguale o superiore a 

70 anni: il PNP italiano 2005-2007 suggerisce alle Regioni italiane di considerare l’estensione 

dell’invito alle donne di 70-74 anni d’età. 

 

5.1.b Valutazione protesi additiva con esame clinico sospetto per complicanza protesica 

 

ETÀ < 40 ANNI  
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E’ indicata l’ecografia mammaria compresa esplorazione ascellare. 

A giudizio del radiologo e in considerazione del contesto, si procederà alla esecuzione di uno o più 

esami aggiuntivi quali: mammografia, RM, prelievo percutaneo. 

ETÀ > 40 ANNI 

E’ indicata la mammografia ed ecografia mammaria compresa esplorazione ascellare.  

A giudizio del radiologo e in considerazione del contesto, si procederà alla esecuzione di uno o più 

esami aggiuntivi quali: RM, prelievo percutaneo. 

 

5.2 Mammella con protesi dopo mastectomia  

L’imaging dopo intervento di mastectomia è utilizzato per sorveglianza in donna asintomatica, 

oppure per caratterizzare un sospetto clinicamente evidente che può essere dovuto a malignità, a 

lesioni benigne o può essere dovuto a modificazioni post trattamento. Può essere impiegato anche 

per identificare segni di rottura protesica (35,78).  

 

5.2.a Valutazione protesi dopo mastectomia in donna asintomatica 

E’ indicato l’esame clinico. 

L’ecografia ed eventuale mammografia sono da valutare nella singola paziente, in considerazione del 

contesto, del tessuto residuo e del rischio (es. mutazione BRCA).  

 

5.2.b Valutazione protesi dopo mastectomia in donna con sintomi 

L’ecografia mammaria associata o meno a mammografia è da valutare nella singola paziente, in 

considerazione del contesto, del tessuto residuo e del rischio (es. mutazione BRCA). L'esplorazione 

ecografica deve comprendere anche i cavi ascellari.  

A giudizio del radiologo e in considerazione del contesto, si procederà alla esecuzione di uno o più 

esami aggiuntivi quali: RM, prelievo percutaneo. 

 

6. Gestione della protesi in presenza di diagnosi di carcinoma mammario   

 

La diagnosi di carcinoma mammario in Pazienti precedentemente sottoposte a mastoplastica 

additiva impone una attenta valutazione della gestione chirurgica (79). 

Nei casi in cui è indicata la mastectomia (preceduta o meno da terapia neoadiuvante), la stessa può 

essere tradizionale o conservativa, associata a rimozione della protesi e ricostruzione immediata o 

differita (da valutare anche in previsione delle eventuali terapie adiuvanti). 

La chirurgia conservativa viene eseguita in una percentuale poco inferiore al 50% dei casi di 

carcinoma e dovrebbe essere destinata soprattutto ai casi di early breast cancer al fine di ottenere 

margini di exeresi oncologicamente corretti nelle ipoplasie mammarie (per le quali, generalmente, 

si esegue una mastoplastica additiva). 

L’indicazione può essere inficiata dall’impatto estetico negativo determinato dalla contrattura 

capsulare conseguente alla radioterapia. 

L’entità della contrattura capsulare (stimata in alcuni lavori tra il 34 e 65% dei casi) e del conseguente 

inestetismo, può dipendere dalle diverse modalità di programmazione ed erogazione della RT, dalle 
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caratteristiche della Paziente (maggiormente evidente nelle più magre), dal posizionamento 

dell’impianto (meno incidente negli impianti sotto-muscolari rispetto ai sotto-ghiandolari). 

Le tecniche di chirurgia oncoplastica utilizzate in corso di chirurgia conservativa possono concorrere 

ad ottenere dei buoni risultati cosmetici in associazione a corretti margini di exeresi della neoplasia 

(80,81). 

Inoltre, è da considerare l’utilizzo efficace del lipofilling nei casi di severa contrattura capsulare (82). 

D’altra parte, va ricordato che la mastectomia con ricostruzione immediata è associata ad una 

frequenza di perdita dell’impianto intorno 10% e di reintervento, per complicanze, del 20% circa, 

oltre che ad una maggiore ospedalizzazione ed intensità/durata del dolore postoperatorio; non va 

trascurata, inoltre, la frequente necessità di simmetrizzazione controlaterale (80). 

Per concludere, con una corretta selezione delle Pazienti si possono ottenere una ridotta frequenza 

di margini di exeresi positivi e di recidiva locale, nonché un buon esito cosmetico anche nella 

chirurgia conservativa seguita da RT. 

 

7. Effetti da irradiazione protesica  

 

L'uso della chirurgia oncoplastica con ricostruzione immediata e posizionamento di protesi additiva 

o sostitutiva è in aumento. Dopo l’intervento può essere comunque necessario sottoporre la 

paziente al trattamento con radioterapia sulla parete toracica e protesi. Analogamente sono in 

aumento gli interventi di mastectomia di salvataggio con ricostruzione per lo più immediata per 

recidiva di malattia dopo pregressa chirurgia conservativa e radioterapia. In entrambe le situazioni 

la valutazione del chirurgo plastico deve tener conto di alcune criticità legate alla tolleranza della 

cute e dei tessuti già irradiati e al possibile aumento delle complicanze da irradiazione della protesi, 

in particolare infezioni, necrosi cutanee, contratture capsulari, asimmetria del profilo e della 

consistenza, fino alla possibile rottura e/o perdita ed estrusione dell'impianto (83).  

Non esistono in letteratura sufficienti informazioni riguardanti la prevenzione ed il trattamento degli 

effetti collaterali da radioterapia sulle protesi mammarie. Nei lavori pubblicati sono stati dimostrati 

un tasso più elevato di complicanze come la contrattura capsulare (1,3-15% tipo Baker III e IV)) e 

risultati cosmetici generalmente peggiori dopo ricostruzione con protesi e successivo trattamento 

radiante rispetto alle pazienti non irradiate (84,85) con conseguenze significativamente negative per 

l'aspetto clinico e la soddisfazione delle pazienti. Tuttavia, la maggior parte degli studi analizzati sono 

osservazionali o di coorte retrospettivi e non esistono studi prospettici. Analogamente non esistono 

dati consolidati sulle evidenze della diagnostica senologica nel follow up delle pazienti con protesi 

trattate con radioterapia. Uno studio prospettico italiano documenta l’assenza di complicanze 

aggiuntive documentabili alla RM dopo irradiazione protesica in pazienti sottoposte a ricostruzione 

immediata (86). 

Analisi in vitro dimostrano che gli impianti in poliuretano sembrano essere più resistenti alla 

radioterapia, mentre le protesi in silicone subiscono modificazioni strutturali, meccaniche e chimiche 

maggiori (87).  



 

              
 

17 
 

L’unico dato certo è quello che le pazienti con protesi mammarie sottoposte a radioterapia devono 

essere seguite a lungo in termini di ripresa di malattia ed effetti collaterali, visto il possibile aumento 

percentuale di questi ultimi nel tempo (88). 

È necessario ricordare l’opportunità di un’adeguata discussione preoperatoria multidisciplinare e 

con la paziente, per consentire la migliore integrazione del trattamento radiante con i vari approcci 

ricostruttivi e ridurre gli effetti collaterali. Sono tuttavia necessari ulteriori studi prospettici di follow-

up per trarre conclusioni definitive. 

 

8. HOT TOPIC 

 

8.1 Quando è necessario sostituire la protesi 

 

L'esatta incidenza della rottura delle protesi mammarie non è nota, sebbene il rischio di rottura sia 

direttamente correlato all'età dell'impianto (durata media della protesi in silicone = 10,8 anni ed è 

inversamente proporzionale allo spessore del guscio di elastomero). La rottura dell'impianto al 

silicone può essere classificata come intracapsulare o extracapsulare a seconda della posizione del 

silicone rotto rispetto alla capsula fibrosa. La maggior parte delle rotture dell'impianto (77–89%) 

sono intracapsulari (89). La trasudazione di fluido siliconico, ovvero la parte non reticolata del 

riempitivo in gel di silicone è definito come la normale diffusione di quantità microscopiche 

attraverso un guscio intatto cioè una protesi non colpita da rottura. 

Come noto dalla Letteratura, confrontare i dati delle metodiche Imaging con quelli del riscontro 

chirurgico dopo rimozione di protesi mammaria rivela discordanze sia come falsi positivi che come 

falsi negativi (68). Nonostante la Risonanza mammaria ad oggi, rispetto alla ecografia mammaria, sia 

la tecnica più sensibile per lo studio delle protesi (52,90,91), la diagnosi di rottura non è facile ed è 

nota l’esistenza di reperti falsi positivi, sia per la rottura extracapsulare ma soprattutto per la rottura 

intracapsulare. Sebbene vi siano segni tipici sia all'ecografia che alla RM, come descritto in 

precedenza, non vi è una corrispondenza elevata tra la diagnosi e il quadro clinico effettivo.  

In caso di diagnosi con ecografia di rottura extracapsulare, la rimozione chirurgica dell'impianto 

potrebbe essere proposta senza ulteriori indagini. In caso di rottura intracapsulare, se l'ecografia 

indica una possibile rottura, dovrebbe essere indagata con risonanza magnetica, che offre una 

maggiore sensibilità. Se il dubbio persiste, è di primaria importanza informare il paziente dei vantaggi 

/ svantaggi di eseguire uno stretto follow-up clinico-radiologico, nonché della consulenza psicologica 

se ritenuta utile. In questo ambito è necessario un adeguato consenso informato, il più ampio e 

specifico possibile, sia per consentire al paziente di partecipare alla scelta della procedura 

terapeutica, sia per evitare possibili controversie legali legate a complicazioni derivanti da interventi 

non necessari. 

 

Infatti, nelle esperienze riportate in letteratura, il numero di impianti rimossi che non hanno 

mostrato alcuna rottura è stato del 33% (92,93). La diagnosi di rottura protesica può non apparire 

sempre come una rottura franca e spesso è possibile una diagnosi di “sospetta rottura”. I segni di 

alterazioni del silicone come reperti isolati non sono indicativi di rottura e non sono statisticamente 
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significativi. Perciò, sebbene la sostituzione protesica non sia indispensabile nei casi di iniziali, lievi 

segni di rottura, tutti i quadri strumentali di possibile, “sospetta rottura” protesica necessitano 

sempre di valutazione specialistica di Chirurgia Plastica.  E’ solo dalla valutazione dello specialista di 

Chirurgia Plastica che scaturisce la pianificazione successiva che, anche in presenza di segni di 

rottura, spandimenti, raccolte e collabimento, può essere quella di monitoraggio della protesi nel 

tempo rispetto ad altri provvedimenti. 

La valutazione specialistica è importante per mostrare alla paziente i vantaggi e svantaggi 

dell’approccio conservativo rispetto a quello interventista. 

Dato l'elevato numero di errori associati alla sospetta rottura dell'impianto intracapsulare, è stato 

recentemente pubblicato un appropriato e specifico consenso informato che tiene conto della 

componente emotiva e spiega in modo chiaro e completo le possibili alternative e complicazioni 

associate a un possibile intervento di revisione protesica (92). Sulla base dell'evidence based 

medicine, sembra giustificata un'attesa vigile nei pazienti asintomatici. Infatti, come riportato da 

Holmich et al.  (94), la rottura dell'impianto è un evento innocuo che non sembra produrre sintomi 

clinici significativi o attivare il sistema immunitario, e solo in rari casi può dare origine a gravi 

problemi locali, entro un periodo di 2 anni. Quindi, tali risultati non supportano l'opinione che la 

chirurgia di espianto sia obbligatoria nelle donne asintomatiche. Tuttavia, poiché sembra esserci un 

piccolo rischio di progressione della migrazione libera del silicone, hanno suggerito che le donne con 

rottura asintomatica dell'impianto siano seguite con vigile attesa mediante esami clinici regolari, 

inclusa la valutazione di segni specifici di migrazione del silicone (94).   

Il piano terapeutico in presenza di rottura protesica cambia grandemente a seconda della 

presentazione clinica. In prima battuta, come già discusso, la maggior parte delle pazienti presenta 

una rottura silente o asintomatica. In tali casi, dal momento che non esiste alcuna prova scientifica 

che supporti chiaramente il beneficio della rimozione di una protesi rotta asintomatica, la decisione 

deve spettare alla paziente, previo un adeguato consenso informato, il più ampio e specifico 

possibile (92).  

È ampiamente riconosciuto infatti che la semplice esposizione al silicone non incrementa il rischio 

di patologie immunologiche, tumore mammario o altri tumori. Le pazienti dovranno essere quindi 

rassicurate rispetto alla assenza di urgenza dell’evento, per quanto esista una progressione del 

silicone per le vie linfatiche che necessita un follow-up ecografico e clinico periodico per valutare 

l’evoluzione del quadro e dell’eventuale correzione chirurgica. 

Nei casi di rottura in soggetti sintomatici, l’indicazione all’intervento assume caratteri di maggiore 

urgenza senza mai assumere caratteri di emergenza ed è corretto rassicurare la paziente sia nei casi 

di Chirurgia Ricostruttiva che Estetica di come tale condizione non determini un incrementato rischio 

di patologie immunitarie o oncologiche. 

E’ bene ricordare che il management può modificarsi a seconda dei tre possibili scenari: 

- Trasudazione di fluido siliconico 

- Rottura intracapsulare 

- Rottura extracapsulare 
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La trasudazione di fluido siliconico senza segni imaging di rottura, definita come la diffusione di 

quantità microscopiche di fluido siliconico attraverso impianti intatti senza una rottura 

dell’involucro, è evento non infrequente legato alle caratteristiche di permeabilità della membrana 

dell’impianto (72). Tuttavia, nelle pazienti sintomatiche, richiede una valutazione specialistica al fine 

di programmare eventuale intervento di rimozione dell’impianto. La valutazione specialistica mira a 

illustrare alla paziente asintomatica i rischi/benefici di un approccio conservativo (“wait and see”) in 

confronto ad un approccio interventistico. Il management clinico prevede la rimozione dell’impianto 

rotto, l’evacuazione del silicone, l’impianto di una nuova protesi. 

La rottura intracapsulare avviene quando il gel di silicone fuoriesce dall’involucro dell’impianto ma 

rimane all’interno dello spazio periprotesico. La rottura intracapsulare, il più delle volte clinicamente 

asintomatica, è talvolta associata a lieve arrossamento della mammella, aumento volumetrico, 

modificazione della consistenza o forma del seno.  Anche in questo caso è indicata la valutazione 

specialistica per illustrare alla paziente sintomatiche i rischi/benefici di un approccio conservativo 

(“wait and see”) in confronto ad un approccio interventistico.  Il management clinico prevede la 

rimozione dell’impianto rotto, l’evacuazione del silicone, la capsulectomia totale, l’eventuale 

impianto di una nuova protesi da posizionare preferenzialmente in un nuovo piano per evitare il 

rischio di una recidiva di contrattura.  

La rottura extracapsulare avviene quanto il silicone fuoriesce dalla capsula, in tal caso le pazienti 

sono il più delle volte sintomatiche. Pertanto, l’approccio conservativo è molto raramente indicato 

ed è necessario inviare il paziente allo specialista per indicare una correzione chirurgica. La 

presentazione clinica prevede un cambio nella morfologia mammaria, noduli palpabili, adenopatia 

o modificazioni infiammatorie della cute causate dall’infiltrazione cutanea del silicone. La diagnosi 

oltre ad essere clinica è supportata dall’imaging eco/RM. Lo stravaso extracapsulare causa spesso la 

formazione di granulomi e l’infiammazione in prossimità della capsula. Tali aree se estese possono 

diffondersi alla cute o alla parete costale diventando difficili da rimuovere. In tali casi è indicata una 

capsulectomia totale al termine della rimozione protesica e del gel residuo, prima dell’eventuale 

impianto di una nuova protesi che anche in questo caso si suggerisce posizionarla in un piano 

vergine. 

Nelle procedure di rimozione e revisione protesica sia in ambito ricostruttivo che estetico assume 

sempre un ruolo maggiore l’innesto di tessuto adiposo autologo in grado di ridefinire i profili 

mammari, ridurre le irregolarità, trattare le cicatrici e correggere eventuali sindromi algiche 

frequenti in ambito ricostruttivo. Tale procedura è stata considerata oncologicamente sicura da un 

recente Focus On condotto da Senonetwork (95,96).  

 

8.2 Correlazione con linfoma   

 

8.2.a Anatomia patologica ed incidenza 

 

Descritto per la prima volta nel 1997, associato alla protesi mammaria, il linfoma anaplastico a grandi 

cellule (BIA-ALCL) era riconosciuto dall'Organizzazione mondiale della sanità nel 2016 come malattia 

specifica. In precedenza, si pensava che la malattia fosse molto rara, tuttavia il suo riscontro 
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diagnostico è sempre più frequente (97-99).  Dato l'uso diffuso di protesi mammarie, sia per scopi 

ricostruttivi che estetici, c'è un aumento anche della consapevolezza del rischio di sviluppare un 

linfoma anaplastico associato a protesi mammaria.  

Nel 2015 Brody et al., hanno stimato il rischio di sviluppare un BIA-ALCL mammario, associato alla 

presenza di impianto mammario, che variava da 1 caso su 500.000 a 1 caso su 3 milioni; 

successivamente il National Cancer Institute francese ha calcolato l'incidenza di questa anomalia in 

Francia tra 0,7 e 1,17 casi per 100.000 pazienti con gli impianti, mentre in Italia il Ministero della 

Salute stima un’incidenza nazionale di 3 casi per 100.000 (100,101). 

L’ALCL è un’entità distinta dalle altre forme di linfoma mammario. E’un linfoma non-Hodgkin (meno 

del 3% di tutti i linfomi non-Hodgkin) caratterizzato dalla presenza di una popolazione monoclonale 

di grandi cellule uniformemente CD30 positive. I sottotipi di linfoma anaplastico a grandi cellule 

(ALCL) possono essere raggruppati in base alla presenza o all'assenza del recettore di superficie del 

linfoma chinasi anaplastico (ALK) e al sito primario di coinvolgimento come ALCL cutaneo primario e 

BI-ALCL (102). Il linfoma anaplastico associato alle protesi mammarie è ALK negativo ed è 

caratterizzato da cellule T anaplastiche con nucleo a ferro di cavallo. BI-ALCL viene distinto dal 

linfoma primitivo della mammella, che è composto da cellule B e proviene dal parenchima 

mammario (103). 

  

8.2.b Presentazione clinica 

 

BIA-ALCL è considerabilmente più frequente in pazienti con impianti testurizzati ed è stato descritto 

sia in casi di chirurgia ricostruttiva che estetica.  

Nella grande maggioranza dei casi si presenta come un sieroma freddo tra la protesi e la capsula 

fibrosa in pazienti senza altra causa di sieroma quali rottura protesica o infezione (sieroma caldo) 

con un tempo medio di comparsa di 8-10 anni (99).  

Più raramente si presenta come una massa palpabile con cellule maligne che infiltrano la capsula e i 

tessuti attorno con potenziale interessamento sistemico e linfonodale.  

In tali casi la prognosi è significativamente più scadente con sopravvivenza a due anni del 52,5%. 

 

8.2.c Patogenesi 

 

Le cause associate alla insorgenza di BIA-ALCL non sono ancora state chiarite in modo definitivo ma 

la patogenesi appare legata da una reazione infiammatoria cronica ai componenti della capsula e 

della superficie protesica (104-106).  

Un rischio significativamente incrementato è stato identificato in associazione con impianti con 

superficie ruvida se comparato ad impianti con superficie liscia. Un’infiammazione cronica dovuta 

ad una ripetuta stimolazione antigenica è stata dimostrata in grado di attivare le cellule T ed è 

associata a numerose altre patologie neoplastiche T-relate ed è stato postulato che 

un’infiammazione cronica possa essere mediata da elevato tasso di batteri associato a impianti 

testurizzati.  
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Particelle di silicone sono implicate come stimolo cronico nel BIA-ALCL e tale stimolo si osserva anche 

per altre protesi non mammarie.  Nonostante ciò una relazione causale definitiva tra il silicone e la 

genesi del linfoma non è stata ancora descritta.  

 

8.2.d Criteri di diagnosi ACR 

 

L’indagine ecografica identifica frequentemente una raccolta liquida associata o meno alla presenza 

di nodulazioni e fornisce una guida per l'aspirazione diagnostica del fluido per citologia o biopsia 

della lesione. È l’esame di scelta per elevata specificità e sensibilità nel riscontro di entrambe le 

manifestazioni patologiche (107,108). 

L’indagine RM senza mdc può valutare la raccolta liquida periprotesica, ma non può identificare 

un’eventuale massa periprotesica; anche lo studio con mdc ha evidenziato dei limiti di sensibilità e 

di specificità nella corretta identificazione di masse coesistenti. Perciò la sua indicazione dovrebbe 

riguardare esclusivamente quei casi in cui l’ecografia non sia conclusiva o diagnostica (107,108). 

La mammografia può rilevare un cambiamento nell'aspetto dell'impianto correlato alla comparsa di 

una raccolta liquida o una massa associata. Una metaanalisi ha riportato la sensibilità di 73% e 

specificità del 50% per la mammografia nella rilevazione di un'anomalia (107,108). 

In conclusione, se viene rilevata una raccolta e / o una massa a struttura semiliquida peri-protesica 

a insorgenza tardiva, l’iter di scelta prevede l’agoaspirazione con ago sottile sotto guida ecografica 

per esame citologico del liquido con immunoistochimica CD30. 

Una consensus conference internazionale raccomanda con il 100% dell’accordo che tutti i sieromi 

tardivi richiedono una valutazione citologica, citometria di flusso e immunoistochimica CD30.  Nei 

casi di un’evidenza di una massa all’imaging questa dovrebbe essere sottoposta a biopsia per una 

valutazione citologica precisa nel sospetto di localizzazione extracapsulare. Qualora si confermasse 

la presenza di BIA-ALCL, le linee guida per il trattamento richiedono un trattamento urgente con 

rimozione bilaterale dell’impianto e capsulectomia (99). Diversamente, in assenza di sintomatologia, 

il Ministero della Salute, in accordo con le società scientifiche AICPE e SICPRE, ha disposto che le 

donne con protesi mammarie non debbano essere richiamate per controlli aggiuntivi rispetto alla 

loro routine, comprese quelle della ditta Allergan Limited. 

Ad oggi, in assenza di sintomi, non sono state date indicazioni ad intensificare il follow up e 

tantomeno alla sostituzione delle protesi.  

 

8.2.e Staging di malattia 

 

Lo staging per i linfomi segue la classificazione di Ann Arbor, quando applicata al BIA-ALCL lo stage 

IE si riferisce alla malattia limitata al seno e lo stage IIE ai linfonodi ipsilaterali.  Tale sistema di staging 

però si è rivelato di ridotta efficacia prognostica.  

Pertanto,  è stato suggerito di trattare il BIA-ALCL come un tumore solido basando lo staging sul 

sistema TNM dell’American Joint Committee on Cancer. Tale metodologia di staging è più 

discriminatoria in termini di event-free survival e predice in modo più accurato la sopravvivenza 

(109-113). 
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TNM o definizione dello stadio      Descrizione 

T: estensione del tumore 

T1     versamento o solo uno strato sul lato luminale della capsula 

T2      infiltrazione della capsula precoce 

T3      aggregati o lamine di cellule infiltranti la capsula 

T4      linfoma che infiltra oltre la capsula 

N: linfonodi 

N0     assenza di interessamento linfonodale 

N1     un solo linfonodo regionale coinvolto 

N2      più linfonodi regionali coinvolti 

M: metastasi 

M0     assenza di metastasi 

M1     presenza di metastasi 

Stadio 

IA     T1N0M0 

IB     T2N0M0 

IC     T3N0M0 

IIA     T4N0M0 

IIB     T1-3N0M0 

III     T4N1-2M0 

IV     TanyNanyM1 

 

 

8.2.f Trattamento  

 

Manca un protocollo di trattamento standardizzato nonostante ciò un report di Clemens (114) su 87 

pazienti abbia enfatizzato l’importanza di un’asportazione chirurgica completa della protesi e della 

capsula en bloc con conferma di margini negativi.  Dal momento che la capsula drena da linfonodi 

multipli non c’ è indicazione al linfonodo sentinella ma il singolo linfonodo viene rimosso nel 

sospetto di un’infiltrazione. Generalmente l‘intervento chirurgico porta a guarigione nella maggior 

parte dei casi; solo qualora l’escissione completa non sia possibile a causa di un’invasione della 

parete toracica è necessario considerare la radioterapia.  Nei casi di malattia più avanzata (stadio II 

ed oltre) si richiede il trattamento chemioterapico. 
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