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Resumo
Embora os implantes de silicone fossem usados nos Estados Unidos da América desde o início dos anos 60 para
aumento ou reconstrução das mamas, sua ação carcinogênica foi mais intensamente questionada a partir dos
resultados de um estudo experimental em cobaias, realizado em 1987, que os associou ao desenvolvimento de
sarcomas. Em 1992, apoiado nas escassas descrições de casos isolados existentes na época, o Food and Drug
Administration (FDA) decretou moratória ao uso dessas próteses. Neste artigo, os autores apresentam uma ampla
revisão da literatura médica sobre a associação entre o uso de próteses mamárias de silicone e o desenvolvimento
de câncer de mama com base em informações científicas consistentes e substanciais provenientes da experiência
clínica, de relatos de casos, de estudos epidemiológicos e revisões sistemáticas de textos técnicos e científicos, e
concluem que não há evidência científica de que exista associação causal entre implantes mamários de silicone e
o risco de desenvolvimento subseqüente de câncer de mama.
Palavras-chave: neoplasias mamárias; cirurgia; implantes de mama; silicones; fatores de risco.

Abstract
Although silicone implants had been used in United States of America since the beginning of the 60s for breast
augmentation or reconstruction, its carcinogenic action was strongly argued from the results of experimental
studies in 1987, where a relationship with the development of sarcomas was suggested. In 1992 based on a non-
representative number of cases, the Food and Drug Administration declared a moratorium for the use of those
devices. In this article, the authors  present a broad review of medical literature about the association between the
use of breast silicone prosthesis  and the development of breast cancers, supported by substantial and consistent
scientific information gathered from clinical experiences, case reports, epidemiological studies and  systematic
reviews of specific issues, and conclude that there is no scientific evidence that risk of cancer occurrence can be
related to silicone implants.
Key words: breast neoplasms; surgery; breast implants; silicones; risk factors.
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INTRODUÇÃO

O Instituto Nacional de Câncer (INCA) é o órgão
do Ministério da Saúde, vinculado à Secretaria de
Assistência à Saúde, responsável por desenvolver e
coordenar ações integradas para prevenção e controle
do câncer no Brasil. Tais ações são de caráter
multidisciplinar e compreendem a assistência médico-
hospitalar prestada direta e gratuitamente aos pacientes
com câncer no âmbito do SUS, e a atuação em áreas
estratégicas como a prevenção e detecção precoce, a
formação de profissionais especializados, o
desenvolvimento da pesquisa e a informação
epidemiológica. Dentro deste contexto, compete ao
INCA assistir o Ministro de Estado da Saúde na
formulação da política nacional de prevenção,
diagnóstico e tratamento do câncer, sendo seu papel
posicionar-se acerca dos fatores de risco para o
desenvolvimento do câncer.

Frente aos recentes questionamentos sobre a
existência de uma associação entre o uso de próteses
mamárias de silicone e o desenvolvimento de câncer de
mama, o diretor geral do Instituto Nacional de Câncer
constituiu um grupo de trabalho para estudar a influência
do silicone na gênese do câncer de mama.

BASES HISTÓRICAS

Os implantes de silicone têm sido usados nos Estados
Unidos da América desde o início dos anos 60 para
aumento ou reconstrução das mamas.1 Numerosas
complicações têm sido descritas como conseqüência do
seu uso: infecção e contratura do tecido circunjacente,
desconforto, dor, aparência anormal da mama, ruptura
do implante, escapamento do silicone, migração do sili-
cone para tecidos vizinhos e distantes e desenvolvimento
de resposta imunológica.2 Dentre os efeitos crônicos
resultantes dos distúrbios imunológicos, tem-se
especulado em torno do desenvolvimento de câncer.

A ação carcinogênica do silicone foi mais
intensamente questionada após 1987, quando resultados
de um estudo experimental realizado pela Dow Corning
Corporation, para testar a toxicidade e a carcinogênese
do gel de silicone mostraram que aproximadamente 23%
das cobaias desenvolveram sarcomas no local do
implante. Embora técnicos do Food and Drug Adminis-
tration (FDA) afirmassem, em 1992, a irrelevância para
humanos2-5 com base no desconhecimento das
conseqüências do uso das próteses de silicone e na
ausência de evidências científicas para que se pudesse
descartar sua associação com o câncer de mama e outras
doenças sistêmicas, o Dr. Kessler, chefe do FDA,

decretava a moratória ao uso dessas próteses, com
distintas exceções para populações especiais de
mulheres.6 Desde essa época, numerosos estudos têm
sido publicados sobre o assunto, não sendo possível
associar o seu uso ao desenvolvimento do câncer de
mama.

O ESTABELECIMENTO DE RELAÇÕES
CAUSAIS

O conceito de doença
Por definição, para que se considere a existência de

uma doença devem ser cumpridos pelo menos dois dos
critérios apresentados a seguir:
· Um ou vários agentes causais;
· Um grupo de sinais e sintomas;
· Alterações anatômicas ou patológicas produzidas na

pessoa.

O conceito de causa
Três domínios de informação são usualmente

examinados para avaliar questões de causalidade na área
da saúde: medicina, epidemiologia e toxicologia.1 Os
médicos questionam-se se seus pacientes com
determinada doença foram expostos a possíveis agentes
causais; os epidemiologistas observam se houve um
aumento estatisticamente significativo da associação
entre a doença e a exposição estudada; enquanto os
toxicologistas questionam-se se há experimentos
controlados capazes de demonstrar e prover de
explicação mecânica à associação em questão.

Quando se deseja estabelecer uma correlação entre
um agente causal e o desenvolvimento de uma doença,
torna-se necessário que os postulados de Henle-Koch,7

desenvolvidos no século XIX e dirigidos inicialmente às
associações na área das doenças infecciosas, sejam
cumpridos:
· O organismo deve ser encontrado em todos os casos

da doença em questão;
· O organismo deve ser isolado de pacientes com a doença

e crescer em meio de cultura;
· Quando uma cultura pura for inoculada em animais

susceptíveis ou no homem, a doença deve se
reproduzir.

Ocorre que, na prática, quando se trata de exposições
não infecciosas, como as ambientais, as inferências
biológicas não podem ser estabelecidas com base no
postulado apresentado. Objetivando responder à
necessidade estabelecida, Evans propôs alterações nos
postulados originais, criando os postulados de Henle-
Koch-Evans, amplamente aceitos atualmente como
critérios válidos para se definir a causa biológica da



11

Silicone e câncer de mama

Revista Brasileira de Cancerologia, 2003, 49(1): 9-15

doença:
· A prevalência da doença deve ser significativamente

mais alta nas pessoas expostas à causa em questão que
entre os controles a ela não expostos;

· A exposição à causa deve ser mais freqüente entre
pessoas com a doença que entre os controles sem a
doença;

· A incidência da doença deve ser significativamente
mais elevada no grupo de expostos ao agente causal
estudado;

· Do ponto de vista temporal, a doença deve ser poste-
rior à exposição ao agente causal estudado;

· Após a exposição ao agente estudado deve-se observar
na pessoa um gradiente biológico de respostas;

· Uma resposta mensurável deve ser observada na pessoa
após a exposição ao agente causal (por exemplo:
alteração em exames laboratoriais);

· A doença deve ser reproduzível experimentalmente em
animais ou no homem;

· A eliminação ou modificação da causa estudada deve
diminuir a incidência da doença;

· Práticas de prevenção ou a modificação da exposição
da pessoa deve resultar em redução ou eliminação da
doença;

· Todas as relações e achados devem fazer sentido
biológico e epidemiológico.

Esses postulados de Henle-Koch-Evans não são
capazes de prover uma completa base para o
estabelecimento de uma relação causal, recorrendo-se à
quantificação do risco associado  à exposição ao fator
em estudo ao qual se deseja atribuir a causação da
doença.

Na prática, a comprovação da associação entre um
determinado fator e a alteração na saúde por ele
provocada é realizada de forma experimental. Uma vez
que não é possível realizar estudos experimentais onde
pudesse ser comprovada a associação entre as próteses
mamárias de silicone e o desenvolvimento de câncer de
mama, esta associação é medida por meio de estudos
epidemiológicos, utilizando-se como medidas de risco,
o risco relativo e o risco atribuível.

Os estudos epidemiológicos
Há dois grandes grupos de estudos epidemiológicos:

os experimentais e os observacionais.
Os estudos experimentais, também conhecidos como

ensaios clínicos, partem do princípio de que um grupo
de pacientes será intencionalmente exposto ao fator que
se está estudando (geralmente um novo medicamento,
uma nova vacina ou uma intervenção como a colocação
de flúor na água de uma localidade), enquanto um outro
grupo de pacientes é exposto a uma outra intervenção

ou a nenhum tipo de intervenção. Esses estudos devem
ser eticamente justificados; no caso específico da
exposição da população aos efeitos do tabagismo, não o
seriam. Não haveria amparo ético na exposição
intencional de pessoas ao hábito tabágico, com intuito
de pesquisa científica.

Por outro lado, os estudos epidemiológicos em que
não há exposição experimental de pessoas são conhecidos
como estudos observacionais. Nesse grupo de estudos
encontram-se os estudos de coorte, estudos do tipo caso-
controle e estudos transversais, todos esses aplicáveis à
questão objeto dessa consulta, ou seja, associação entre
implante de silicone e câncer de mama. A partir dos
estudos de coorte e dos estudos caso-controle pode-se
quantificar o risco de adoecimento, enquanto os estudos
transversais possibilitam identificar a exposição, na
população, ao tabagismo.

A medida do risco
As relações entre fatores de risco e doenças são

medidas comparando-se o risco de adoecer
(probabilidade de adoecer) entre pessoas expostas a um
fator, com o risco de adoecer entre pessoas não expostas
a este fator. A divisão dos valores obtidos nos estudos
epidemiológicos para o risco de adoecer entre expostos
e não expostos a um determinado fator chama-se risco
relativo. Sendo o risco ou probabilidade de morrer/
adoecer entre expostos (ao tabagismo, por exemplo)
maior do que a probabilidade entre não expostos, a razão
de riscos será maior do que um. Quando em vários
estudos epidemiológicos realizados em diferentes
populações a razão de riscos for consistentemente maior
do que 1, a comunidade científica passa a reconhecer
que a probabilidade de doença entre expostos é maior
do que entre não expostos e, portanto, esse agente da
exposição passa a ser considerado um fator de risco
para a doença em questão. Quanto maior a magnitude
do risco relativo observado, maior a associação entre o
fator estudado e a doença. Quando o risco relativo é
maior que 10 pode-se ter certeza da existência de uma
relação causal. Quando se trata de estudos do tipo caso-
controle, uma aproximação do risco relativo (gerado
exclusivamente pelos estudos de coorte) é a razão dos
produtos cruzados ou "odds ratio".

Por outro lado, o risco atribuível representa a
proporção de doença que pode ser estatisticamente
atribuível ao fator estudado. Assim, a constatação de
que 46% dos casos de úlcera digestiva podem ser
atribuídos ao hábito de fumar nos leva a concluir que,
eliminado esse fator, esses casos (46% do total) deixariam
de existir.
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A ASSOCIAÇÃO ENTRE PRÓTESES
MAMÁRIAS DE SILICONE E O

DESENVOLVIMENTO DE CÂNCER DE MAMA

Relatos clínicos
Em 1961, a análise de um questionário enviado a

cirurgiões norte-americanos envolvidos em 7.500
mamoplastias (para redução ou aumento das mamas)
mostraram que casos de câncer de mama tanto eram
diagnosticados no momento da cirurgia como no
acompanhamento das pacientes submetidas à
mamoplastia. No ano seguinte, uma nova enquete
mostrou não haver casos de malignidade em 16.600
pacientes implantadas. Uma nova investigação realizada
em 1970 em diferentes países mostrou apenas um caso
de carcinoma de mama em 10.636 pacientes submetidas
à cirurgia de aumento das mamas.1 Além disso, outros
relatos de casos clínicos têm referido o desenvolvimento
de câncer de mama em mulheres usuárias de próteses
mamárias de silicone.8-16

Estudos epidemiológicos
Inúmeros estudos epidemiológicos baseados em

emparelhamento de registros (record linkage) têm
estudado a associação causal entre a exposição a próteses
de silicone e o desenvolvimento de câncer de mama. O
primeiro destes estudos, publicado em 198617 e
atualizado em 1992, 1997 e 2000,18-20 consistiu da análise
de uma coorte de 3.111 mulheres submetidas à cirurgia
plástica em uma das 35 clínicas de Los Angeles - EUA
incluídas na análise. Nesse estudo observaram-se
incidências do câncer de mama ou de outras topografias
menores que aquelas esperadas após um
acompanhamento por um período mediano de 10,6
anos.

Em outro estudo abordando uma coorte de 11.676
mulheres que receberam implantes mamários em
Alberta - Canadá, entre 1973 e 1986,21 demonstrou-se
que, após um seguimento médio de 11,2 anos, a taxa
de incidência do câncer de mama foi inferior àquela
estimada. Esses dados foram posteriormente
reanalisados, corroborando-se os resultados
anteriormente divulgados.22

Num terceiro estudo baseado em uma coorte de 824
mulheres que receberam implantes mamários na
Dinamarca, no período compreendido entre 1977 e
1989, foram observados, após um seguimento médio
de 6,9 anos, 8 casos de câncer, enquanto eram esperados
13,6 casos, resultando uma Razão de Incidência
Padronizada de 0,59.23

No que diz respeito ao câncer de mama, os números
de casos foram de 1 e 4,2 respectivamente, sendo a

razão de 0,24. Uma atualização posterior desse estudo
baseada em um maior número de observações (1.135)
e em maior tempo de seguimento (8,4 anos) confirmou
a ausência de associação entre o uso de implantes
mamários e o desenvolvimento de câncer de mama24

Mais recentemente um estudo realizado em Connecticut
(EUA), com um tempo de seguimento em torno de cinco
anos, mostrou que os implantes de silicone não são
carcinogênicos.25

Além disso, um estudo ecológico utilizando os dados
do National Cancer Institute's Surveillance, Epidemiology,
and End Results Program (SEER) mostrou que não há
evidência do aumento do risco de sarcoma de mama
em mulheres usuárias de implantes mamários.26

Três diferentes estudos do tipo caso-controle
questionaram a associação entre a exposição às próteses
de silicone e o desenvolvimento de câncer de mama,
concluindo pela sua ausência.2,27,28

Na Tabela 1 apresentamos uma síntese dos principais
estudos epidemiológicos nos quais foram analisadas as
possíveis associações entre câncer de mama e os
implantes de silicone.

Posicionamento de organismos internacionais
Em monografia recentemente publicada, a Interna-

tional Agency for Research on Cancer (IARC) refere que,
apesar dos mais de 30 relatos isolados de câncer de
mama seguindo-se ao uso de próteses, as evidências
sugerem falta de efeitos carcinogênicos em humanos.29

É importante ressaltar que, para este órgão, os graus de
evidência científica para os efeitos carcinogênicos são
apresentados de acordo com as seguintes categorias:
a) evidência suficiente de efeito carcinogênico: quando

estudos de qualidade mostram uma relação positiva
entre a exposição e o câncer;

b) evidência limitada de efeito carcinogênico: quando
os estudos mostram que há uma associação positiva
entre a exposição e o agente, mas não podem ser
descartados o acaso e problemas metodológicos como
os vieses e confusões;

c) evidência inadequada de efeito carcinogênico: quando
os estudos disponíveis são de qualidade, consistência
ou poder estatístico insuficiente para permitir
conclusões acerca da presença ou ausência de
associação causal;

d) evidência sugestiva de falta de efeito carcinogênico:
quando há vários estudos adequados cobrindo os
diferentes níveis de exposição e são consistentes em
não mostrar uma associação positiva entre a exposição
ao agente e o câncer estudado.

Ainda segundo a IARC, os cinco estudos de coorte
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Autor, ano
(tipo de estudo)

Local N0 de mulheres Tempo de
seguimento

Risco de Câncer
Razão de incidência
padronizada (RIP) ou

odds ratio (OR)
Conclusão

DEAPEN & BRODY,
1995
(record linkage)

Los Angeles
(EUA) 3.112 (implantes) 10,6 anos

Incidência:
esperada= 31,7 casos
observada = 21 casos

RIP: 0,66
Não há aumento na incidência do
câncer de mama seguindo-se a
implante para aumento das mamas

DEAPEN et al.,
1997
(record linkage)

Los Angeles
(EUA)

3.182 (implantes) 14 anos ___ RIP: 0,63 idem

BERKEL et al., 1992
(record linkage)

Alberta Cancer
Board
(Canadá)

11.676
(implantes)

10,2 anos

Incidência:
esperada =
86,2/100.000
observada =
47,6/100.000

RIP: 0,48
Mulheres com implante de silicone
têm um risco de câncer de mama
menor que a população geral

MCLAUGHLIN et
al., 1994
(record linkage)

Dinamarca 824 6,7 anos
Casos observados= 1
Casos esperados= 4,2 RIP: 0,24

Risco de câncer de mama diminuído
em mulheres com implantes

BRYANT &
BRASHER, 1995
(record linkage)

Dinamarca
Reanálise dos
dados do estudo
anterior

Idem ___
RIP: 0,58 a 0,85
(dependendo do
período de indução)

A incidência de câncer de mama em
mulheres com implantes não é maior
que aquela da população geral

MCLAUGHLIN et
al., 1995
(record linkage)

Suécia 1756 11,7 anos
Casos observados= 7
Casos esperados=
11,2

RIP: 0,63 Risco de câncer de mama diminuído
em mulheres com implantes

FRIIS et al., 1997
(record linkage)

Dinamarca
(atualização do
anterior)

1.135 8,4 anos
Casos observados= 8
Casos esperados= 7,8 RIP: 1,0

Não foi confirmada a redução do
risco com aumento do tempo de
seguimento

KERN et al., 1997
(record linkage)

Connecticut
(EUA) 680 implantes

4,6 a 5,4
anos

Com implante: 0,59%
Sem implante: 0,88% RIP: 0,67

Implantes de silicone não são
carcinogênicos

ENGEL et al., 1995
(ecológico)

SEER
(EUA)

1973-81:
54.819*
1981-90:
509.474*

> 10 anos

Incidência (1973-
81)=0,13
Incidência (1981-
90)=0,12

___

Não há evidência de aumento do
risco de sarcoma de mama em
usuárias de implantes mamários de
silicone

MALONE et al.,
1992
(caso-controle)

Washington Casos=1097
Controles= 1170

___ No expostos = 7
No expostos =15

OR=0,2 (50 a 64
anos) OR=0,8 (21 a
44 anos)

___

PETIT et al., 1993
(caso-controle)

Inst. Gustave-
Roussy
(França)

146 (implantes)
146 (controles) ___ Incidência=12 casos

Incidência=10 casos OR=1,1
Os resultados não suportam a
hipótese do efeito carcinogênico dos
implantes com silicone.

BRINTON et al.,
1996
(caso-controle)

___ Casos=2174
Controles= 2009

___ No expostos =36
No expostos =44

OR=0,6 ___

nos quais foram envolvidas mais de 18.000 mulheres
tratadas com próteses cirúrgicas de silicone (ou
poliuretano) para aumento cosmético das mamas,
conduzidos no Canadá, Dinamarca, Suécia e Estados
Unidos, consistentemente relataram ausência de
evidência de risco aumentado de câncer de mama.29 Na
verdade, o resultado combinado dos 4 maiores estudos
mostra uma redução de risco da ordem de 25%.

Por outro lado, o European Committee on Quality
Assurance and Medical Devices in Plastic Surgery
(EQUAM) informou, em seu relatório de 23 de junho
de 2000, que o silicone continua a ser amplamente usado
e que estudos médicos não demonstraram associação
entre silicone e câncer ou qualquer outra doença
maligna.30

Além disso, o National Science Panel, em 1998, usando
mais de 3.600 documentos, livros e textos técnicos da
indústria; o Independent Review Group, em 1998, baseado
em 1.026 referências científicas; e o Institute of Medicine,
em 1999, apoiado em 2.200 a 2.300 artigos científicos
publicados, 1.000 a 1.100 textos técnicos da indústria,
livros, cartas, representações de entidades científicas e

TTTTTabela 1.abela 1.abela 1.abela 1.abela 1. Síntese dos estudos epidemiológicos da associação entre câncer de mama e implantes de silicone.

*estimativa do número de usuárias de prótese mamária.

mulheres com implantes, foram unânimes em concluir
que os implantes mamários com silicone não estão
associados a um maior risco de desenvolvimento de
câncer de mama.31

Além disso, diferentes revisões sistemáticas da
literatura (Tabela 2) foram conduzidas por organismos
internacionais como o Food and Drug Administration,32

o National Cancer Institute2 e por grupos independentes33-

36 mostrando, de forma incontestável, não haver
associação entre o uso de implante de silicone e o
aumento do risco de desenvolver de câncer de mama.

CONCLUSÃO

Com base em informações científicas consistentes
e substanciais provenientes da experiência clínica e de
relatos de casos, estudos epidemiológicos e revisões
sistemáticas de textos técnicos e científicos, a comissão
concluiu que não há evidência científica de que exista
associação causal entre implantes mamários de silicone
e o risco de desenvolvimento subseqüente de câncer de
mama.

Silicone e câncer de mama
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