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Резюме
В статье дан обзор представлений о взаимодействии 
силиконового имплантата (эндопротеза) молочной 
железы и организма человека с акцентом на возмож-
ные системные реакции. Представлен современный 
взгляд на возможное образование антител и аутоан-
тител как типичной иммунной реакции на инородное 
тело. Разобраны известные клинические проявления 
системных реакций на силикон. Показано, что данный 
процесс является частным случаем ASIA-синдрома 
(аутоиммунный воспалительный адъювант-ассоции-
рованный синдром), объединяющего иммуноассоци-
ированные заболевания, стимулируемые адъюван-
тами, у людей, потенциально предрасположенных 
к этой патологии. Подчеркивается возможная роль 
главного комплекса гистосовместимости как ключево-
го генетического фактора развития данного синдрома 
при воздействии адъюванта (силикон) и окружающей 
среды. Делается вывод о перспективности выделения 

группы пациенток, у которых можно предсказать раз-
витие этого синдрома в ответ на силиконовое проте-
зирование.

Ключевые слова: силиконовые имплантаты, мам-
мопластика, аутоиммунитет, пластическая хирургия, 
онкология, заболевания соединительной ткани

Summary
The article in a review form gives a modern view on the 
interaction of a silicone implant (endoprosthesis) of the 
mammary gland and the human body with an empha-
sis on possible systemic reactions. It shows a current 
view on the possible formation of antibodies and auto-
antibodies as a typical immune response to an  alien 
body is presented. In the article have been analyzed 
known clini cal manifestations of systemic reactions to 
silicone. It is shown that this process is a particular case 
of the ASIA syndrome (an autoimmune inflammatory 
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adjuvant- associated syndrome), which unites immune- 
associated diseases stimulated by adjuvants in people 
who are potentially prone to these diseases. The possi-
ble role of the major histocompatibility complex is em-
phasized, as a key genetic factor in the development of 
this syndrome when exposed to an adjuvant (silicone) 
and the environment. It is concluded that the selection 

of a group of patients is promising in which it is possi-
ble to predict the development of this syndrome in re-
sponse to silicone prosthetics.

Keywords: silicone implants, mammoplasty, 
 autoimmunity, plastic surgery, oncology, connective 
tissue diseases

Введение

Силиконовое протезирование молочной железы 
в пластической хирургии и онкологии прочно вошло в 
жизнь, является основным способом коррекции объе-
ма и формы, а также реконструкции молочной желе-
зы и занимает второе место среди всех пластических 
операций в мире с тенденцией к ежегодному увеличе-
нию числа вмешательств [1].

«Золотым стандартом» среди эндопротезов мо-
лочной железы считаются силиконовые имплантаты. 
Однако по мере использования безопасность послед-
них была подвергнута сомнению, в том числе из-за 
местных и системных побочных реакций [2].

Местные реакции: разрыв имплантата, утечка геля 
через оболочку, фрагментация эластомеров, фиброз и 
контрактура капсулы — изучены достаточно хорошо 
[3, 4].

Системное воздействие силикона, в первую оче-
редь возможные системные реакции соединитель-
ной ткани, сдвиги иммунологической реактивности 
и развитие аутоиммунных заболеваний, до сих пор 
остаются предметом дискуссий; получаемые данные 
противоречивы. Сегодня есть данные, что природный 
кремний, среди прочих реакций, способен провоци-
ровать аутоиммунные процессы [5].

Системные осложнения силиконовых имплан-
таций впервые описаны в 1964 г., когда появилась 
статья о развитии системного поражения соедини-
тельной ткани у двух пациенток спустя несколько лет 
после имплантации [2, 6]. С тех пор применение си-
ликоновых имплантатов запрещалось и разрешалось 
вновь [7, 8].

В последнее десятилетие интерес к этому вопро-
су снова усилился. Разные авторы предоставляют 
противоречивую информацию о возможной связи 
между внедрением имплантатов и возникновением 
тех или иных аутоиммунных реакций. Надо отметить, 
что отечественные авторы не приводят собственных 
данных.

Ниже мы постарались разобрать уже описанные в 
литературе системные побочные реакции на силико-
новый имплантат.

Теоретическое обоснование 
и экспериментальное подтверждение 
системного влияния силикона

Основу предположений о возможных системных 
побочных эффектах от применения силиконового им-
плантата составляет следующая цепочка: силикон не 
инертен для человеческого организма, по мере дегра-
дации силикона его фрагменты могут откладываться 
вокруг капсулы и распространяться в другие части 
тела; патологическое взаимодействие этих чужерод-
ных компонентов с иммунной системой организма 
может провоцировать, среди прочего, развитие ауто-
иммунных реакций [9].

Силиконовые имплантаты груди являются биосо-
вместимыми для большинства пациентов, но это не 
означает, что они иммунологически инертны. Даже 
использование для заполнения имплантатов соле-
вых растворов не исключает контакта реципиента с 
силиконом, равно как и само наличие силикона за 
пределами капсулы не во всех случаях объясняется 
его перемещением через разрывы. Силиконовые им-
плантаты могут быть наполнены солевым раствором 
или полидиметилсиликоновым (PDMS) гелем. PDMS 
гель содержит 1–2% молекул с очень малым молеку-
лярным весом, имеющих линейную или циклическую 
структуру. Эти малые PDMS молекулы могут просачи-
ваться через мембраны из силиконовой резины [10]. 
Также их небольшой размер означает, что они способ-
ны распространяться через ткани тела [6, 11, 12]. Кро-
ме того, существуют исследования, доказывающие, 
что у женщин с силиконовыми имплантатами в крови 
имеются частицы силикона [13], которые, даже спустя 
несколько лет после изъятия имплантата, продол-
жают обнаруживаться там [14, 15]. S.  Iannello и соавт. 
высказали предположение, что из-за способности си-
ликона распространяться ухудшение состояния паци-
енток может продолжиться, несмотря на извлечение 
имплантатов [16]. По данным других исследований 
у пациенток с аутоиммунными расстройствами после 
эксплантации имплантатов редко наблюдались улуч-
шения состояния без иммуносупрессивной терапии 
(лишь у 16%) [17]. Детально описаны аутоиммунные 
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реакции, возникающие у пациентов с силиконовыми 
имплантатами и предположительными повреждени-
ями силиконовой оболочки [18, 19]. Количество си-
ликона, оказавшегося экстракапсулярно, статистиче-
ски коррелирует с наличием системных осложнений. 
Пациенты с разрывами капсулы чаще жаловались на 
боль и симптомы хронической усталости в сравне-
нии с пациентами с неповрежденными имплантатами 
[20]. Производители имплантатов перешли к произ-
водству моделей с более прочными эластомерными 
оболочками для снижения вероятности разрыва по 
мере появления все более убедительных данных о 
возможном влиянии силикона на иммунную систему 
[21]. При миграции силикона за пределы рубцовой 
ткани, образовавшейся вокруг капсулы, вероятность 
выявления аутоиммунного процесса или системного 
поражения соединительной ткани значительно по-
вышается (р=0,008) [22]. Силиконовые имплантаты 
последнего поколения (высококогезивные) имеют 
самую низкую вероятность возникновения разрывов 
(1,7%); но способность таких имплантатов четвертого 
поколения быть источником аутоиммунных и систем-
ных реакций до настоящего времени еще не исследо-
вана [23].

При серологическом исследовании у реципиен-
тов выявляются циркулирующие иммунные комплек-
сы и проколлаген III (маркер активного фиброза). Так-
же определяется взаимосвязь между выраженностью 
системных побочных эффектов и капсулярной кон-
трактурой и утечкой силикона [4].

Антисиликоновые антитела 
и аутоантитела

При выраженных иммунных реакциях на силико-
новые имплантаты определяются более высокие по-
казатели содержания иммуноглобулина G в окружа-
ющей ткани и более высокие титры антисиликоновых 
антител (в сравнении с асимптоматическими пациен-
тами) [24]. Прямая визуализация с использованием 
иммунофлюоресценции показывает наличие антиси-
ликоновых антител (р<0,001) в капсуле имплантата 
и их отсутствие у контрольной группы [25]. В целом 
ряде исследований указывается на выявление сыво-
роточных антисиликоновых антител после имплан-
тации при почти полном отсутствии таких антител у 
лиц без имплантатов [25–28]. Более того, при нали-
чии разрывов имплантатов титр антител статистиче-
ски достоверно увеличивался (р<0,001) в сравнении 
с ситуациями без разрывов [28]. Силикон обладает 
структурной аналогией с некоторыми компонентами 
основного вещества соединительной ткани. Наряду 
с наличием антисиликоновых антител вторым опре-
деляющим элементом иммунопатологического про-

цесса следует считать появление аутоантител. Так, у 
экспериментальных мышей с аутоиммунными забо-
леваниями, возникшими после имплантации силико-
на, определялось значительное повышение содержа-
ния антител к двухцепочечной ДНК (дцДНК) (р<0,02), 
ревматоидного фактора и силикон-ассоциированных 
антител [29].

Shoenfeld и соавт. исследовали уровень содер-
жания 15 различных видов аутоантител и наличие 
каких-либо симптомов аутоиммунного заболевания 
в двух группах женщин с силиконовыми имплантата-
ми — 122 без признаков заболевания и 86 — с теми 
или иными симптомами [30]. В группе «без симпто-
мов» частота повышения титра антител находилась в 
диапазоне от 2 до 13%; чаще всего это были антитела к 
двухцепочечной ДНК (8%), одноцепочечной ДНК (9%), 
SSB/LA антитела (13%), антитела к силикону (9%) и кол-
лагену II (9%). В группе «с симптомами» в 20% случа-
ев определялись высокие титры антител более чем к 
четырем антигенам. Контрольные группы всегда были 
представлены пациентами без силиконовых имплан-
татов, многим их них выполнялись различные пласти-
ческие операции, но без использования силикона. Как 
правило, у пациентов с силиконовыми имплантатами 
уровень антител был статистически достоверно выше; 
при этом обычно повышенным оказывался уровень 
отдельных видов аутоантител, чаще всего это были 
антитела к кардиолипину и коллагену.

Впрочем, в исследовании [31] не было проде-
монстрировано никакой очевидной склонности к 
повышенному содержанию каких-то специфических 
антител при силиконовом протезировании. Разброс 
получаемых результатов может быть объяснен раз-
ным подходом к формированию групп пациентов, 
различными техническими моментами проведения 
имплантации, неодинаковыми методами определе-
ния антител и малым размером выборок.

В 2017 г. были получены данные о роли витамина 
D в развитии аутоиммунной реакции, связанной с на-
личием силиконовых имплантатов. В результате было 
обнаружено, что риск появления аутоантител значи-
тельно повышен среди пациентов с дефицитом этого 
витамина [32].

Клинические проявления системного 
воздействия силикона

Начиная с 1984 г. различные авторы описали у но-
сителей силиконовых имплантатов широкий спектр 
аутоиммунных заболеваний в когортах разной чис-
ленности пациентов (3–11 800), среди них: ревматоид-
ный артрит, системная красная волчанка, полимиозит 
и склеродермия, синдром Шегрена, смешанное забо-
левание соединительной ткани [33–35].
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Относительный риск возникновения всех извест-
ных системных аутоиммунных заболеваний соедини-
тельной ткани составил 1,25 (95% доверительный ин-
тервал 1,08–1,41) [8].

С другой стороны, при всестороннем анализе 
20 эпидемиологических исследований (National Scien-
ce Panel [36]) не было отмечено явных взаимосвязей 
между имплантацией силиконовых трансплантатов и 
развитием конкретных нозологических форм аутоим-
мунных заболеваний.

Тем не менее в недавнем исследовании Y. Levi и со-
авт., описавшие развитие склеродермии у 4 пациентов 
с силиконовыми имплантатами, подвергают сомнению 
легитимность приведенных выше масштабных иссле-
дований, указывая на их важные недостатки [37].

По данным различных авторов (Maijers et  al., 
Tervaert et  al., Contant et  al., Shoaib et  al., Sancher-
Cuerrero et  al. и др.), основанным на изучении раз-
ного числа пациентов (26–458), после силиконовой 
имплантации у 50–60% пациентов наблюдались сле-
дующие симптомы: общая слабость, неврастения, 
миалгия, артралгия/артрит, утренняя скованность в 
суставах, когнитивные проблемы, алопеция, наруше-
ния сна и депрессия, астении и/или лихорадка, ксе-
ростома и ксерофтальм, синдром Рейно, головные 
боли, тошнота, сердцебиения, диарея и потливость, 
симптомы рассеянного склероза, кожная сыпь, отеки 
суставов, аллергии, аномальная чувствительность к 
солнечному свету и лимфоаденопатии, рецидивиру-
ющие инфекции, диспноэ, ощущения покалывания, 
светочувствительность и охриплость голоса [19, 38–
50].

Наличие взаимосвязи между имплантацией и раз-
витием определенной группы («созвездия») симпто-
мов, не позволяющих констатировать существование 
у пациента признанного конкретного заболевания со-
единительной ткани, отмечено в ряде исследований 
и проанализировано в недавнем метаанализе [21]. 
Fryzek и соавт. (1546 пациентов с силиконовыми им-
плантатами) отметили значительную выраженность 
16 из 28 симптомов данного «созвездия» (группу кон-
троля составили 2496 женщин после редукционной 
маммопластики). Включение в группу контроля лиц, 
подвергшихся косметической маммопластике, де-
лает сопоставление более показательным [51]. Мно-
гие из учитываемых симптомов удовлетворяют ряду 
критериев фибромиалгии и синдрома хронической 
усталости, что хорошо сопрягается с данными FDA о 
наличии статистически значимой взаимосвязи меж-
ду фибромиалгией и разрывом гелевых силиконовых 
трансплантатов (р=0,004) [22].

В другом исследовании [48] указывается, что 
среди женщин с силиконовыми имплантатами, об-
ратившимися по поводу мышечно-скелетных болей, 

у  половины клиническая симптоматика соответство-
вала критериям фибромиалгии и/или синдрома хро-
нической усталости. К сожалению, эти исследования 
базировались на самообращениях, что считается их 
слабым местом. Следует отметить, что на основании 
анализа симптомов, описанных в 6 различных иссле-
дованиях пациентов с силиконовыми имплантатами, 
было предложено объединить выявленное характер-
ное сочетание симптомов в новое понятие «силико-
ноз» (заболевание, индуцированное силиконовым 
имплантатом) [16, 21]. Впрочем, позже такое предло-
жение было расценено как недостаточно убедитель-
ное, так как оно основывалось на анализе выбранной 
группы случаев, и избранные симптомы были недо-
статочно постоянными и воспроизводимыми [31].

Vasey и соавт. описали статистически достоверное 
появление 27 признаков и симптомов, связанных с 
наличием силиконовых имплантатов [21]. Среди этих 
симптомов следует отметить такие как: боль в теле, 
аномальная слабость, нарушение когнитивной функ-
ции, депрессия, сухость в глазах и во рту, изменения 
на коже, парестезии, отек и болезненность в области 
подмышечных лимфатических узлов, необъяснимая 
лихорадка, выпадение волос, головная боль и утрен-
няя скованность. На основании изучения этих симпто-
мов авторы предложили «большие» критерии силико-
ноза: наличие силиконового имплантата с местными 
побочными реакциями, хроническая усталость и ми-
алгии в течение 6 мес с ухудшением при физической 
нагрузке (в отличие от пациентов с миалгией, для кото-
рых характерно улучшение при физической нагрузке). 
Вслед за этим исследованием появился ряд публика-
ций с описанием силиконоза, например, с синдромом 
хронической усталости после проведения вакцина-
ции (гепатит В) на фоне утечки силикона [52]. Наличие 
связи между разрывом имплантата и развитием «си-
ликоноза» подвергается сомнению Holmich и соавт.; 
по их мнению, развитие подобной группы симптомов 
может быть объяснено собственно капсулярной кон-
трактурой и разрывом имплантата, а не системными 
изменениями. В трех из пяти исследований, процити-
рованных Holmich и соавт., при анализе симптомов 
при самообращении не отмечено различий между 
группами пациентов с подтвержденным разрывом 
имплантата и без него [53]. Недостатком этого иссле-
дования следует считать состав группы контроля (это 
пациенты с неповрежденными имплантатами, а не па-
циенты без имплантатов). В то же время у пациентов с 
имплантатами, заполненными солевыми растворами, 
контакт организма которых с силиконом, безусловно, 
значительно менее тесен, также описывают развитие 
аутоиммунных заболеваний [18].

Полагаем, что изучение связи между импланта цией 
силикона и аутоиммунными реакциями не должно 
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ограничиваться выявлением известных нозологиче-
ских форм, необходимо уделять не меньшее внима-
ние исследованию возникновения неспецифических 
симптомов и попытке их объединения в некую группу. 
«Болезни интересны для диагноста тем, чем они раз-
личаются, а для патолога — в первую очередь тем, чем 
они похожи друг на друга» (Г. Селье) [54].

Аутоиммунный воспалительный 
синдром, ассоциированный 
с адъювантами, и силикон

ASIA (аутоиммунный воспалительный адъю-
вант-ассоциированный синдром) впервые был описан 
Shoenfeld и Agmon-Levin в 2010 г. [55]. Он объединил 
спектр иммуноассоциированных заболеваний, сти-
мулируемых адъювантами, у людей, потенциально к 
данным заболеваниям предрасположенных. В данном 
случае в качестве адъюванта может выступать сили-
кон протеза молочной железы.

В основе диагностики синдрома лежат большие и 
малые критерии.

Большие критерии:
•	 предшествующий	заболеванию	контакт	с	«внеш	

ним стимулом» (инфекция, вакцинация, сили-
кон, адъювант);

•	 наличие	типичных	клинических	проявлений:
 – миалгия, миозит или мышечная слабость;
 – артралгия и/или артрит;
 – хроническая усталость, сон, не восстанавли-

вающий силы, или другие нарушения сна;
 – неврологические симптомы (особенно свя-

занные с демиелинизацией);
 – когнитивные нарушения, потеря памяти;
 – гипертермия, сухость во рту;
 – «удаление» пускового фактора способствует 

клиническому улучшению;
 – характерные изменения при биопсии пора-

женных органов.

Малые критерии:
•	 появление	 аутоантител	 или	 антител	 против	

предполагаемого адъюванта;
•	 другие	клинические	симптомы	(например,	син-

дром раздраженной кишки);
•	 развитие	аутоиммунного	заболевания	(напри-

мер, рассеянного склероза, склеродермии 
и т.д.).

Еще до формирования представлений об ASIA, 
в 1994 г. группа ученых обнаружила проявление раз-
личных клинических симптомов у женщин с силико-
новыми имплантатами или перенесших инъекции си-
ликона. В то время для объяснения этого явления был 
предложен термин «адъювантная болезнь груди» [56].

Согласно результатам исследования 2017 г., це-
лью которых было проанализировать полученные 
ранее данные и установить, являются ли ASIA и «адъю-
вантная болезнь груди» одним и тем же заболеванием, 
оказалось, что наблюдаемые клинические симптомы 
подходят под большие критерии ASIA. Кроме того, 
M.J.L. Colaris и соавт. пришли к заключению, что карти-
на силиконзависимых болезней не изменялась в тече-
ние последних 30 лет [57].

Так как возникающие аутоиммунные последствия 
очень разнообразны, весьма вероятно, что в их па-
тогенезе имеют значение как генетическая предрас-
положенность, так и факторы окружающей среды, и 
нейроэндокринная регуляция [30, 58]. Young и соавт. 
сообщили, что среди женщин с силиконовыми им-
плантатами и аутоиммунными расстройствами у 77% 
определялись гены HLA-DR5 и HLA-DQ2, тогда как сре-
ди женщин с имплантатами и без признаков аутоим-
мунных нарушений эти аллели определялись только 
у 37%. Подобная высокая частота встречаемости гена 
HLA-DR5 характерна и для пациентов с фибромиал-
гией. Это позволяет предположить, что типирование 
по HLA может быть рекомендовано для выявления 
женщин, предрасположенных к развитию аутоим-
мунных нарушений [59]. С другой стороны, силикон 
может и сам по себе быть антигеном и инициировать 
иммунный ответ [60]. Адъювантные свойства силико-
на доказаны экспериментально. Исследования 1993 г. 
показали, что у мышей, которым ввели бычий сыво-
роточный альбумин вместе с силиконовыми маслами, 
развился более сильный иммунный ответ по сравне-
нию с мышами, которым был введен этот же альбумин 
без силиконовых масел. Результаты данного экспе-
римента позволили сделать вывод, что силиконовый 
гель является мощным иммунологическим адъюван-
том и может вносить вклад в развитие аутоиммунных 
реакций [61].

Обширные серологические исследования, прове-
денные на 250 пациентках, показали, что у женщин, 
имевших грудные имплантаты, была значительно по-
вышена частота обнаружения аутоантител, среди ко-
торых особо часто выделялись anti-H2AH2B, HPRPP, 
SS-A, SS-B, Scl-70, CL, PS, GM2, и NC-1 [62]. Другие ис-
следования также выявили наличие аутоантител у па-
циенток, имеющих грудные имплантаты [27, 63]. Хотя 
единого мнения по этому вопросу пока не сущест вует, 
возможно, что силикон проявляет себя в качестве 
адъюванта, способствуя более эффективной пре-
зентации собственных антигенов организма, предо-
ставляя свою гидрофобную поверхность, на которой 
происходит изменение конформации собственных 
белков; а иммунная система может распознавать эти 
измененные белки как неоантигены, что и запускает 
аутоиммунную реакцию [64].
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Таким образом, аутоиммунная реакция на силикон 
может возникнуть, с одной стороны, у лиц, изначально 
предрасположенных к ее развитию (генетически или 
вследствие наличия фонового заболевания); с другой 
стороны, силикон может провоцировать развитие им-
мунного ответа самостоятельно вследствие тесного 
сложного взаимодействия с окружающей соедини-
тельной тканью [65].

Заключение

Существуют пациенты, у которых наличие сили-
коновых имплантатов вызывает изменения в состоя-
нии здоровья, что подтверждается исследованиями, 
представленными выше. В течение последних 30 лет 
клинический профиль этих изменений принципиаль-
но не меняется. Являются ли силиконовые импланта-
ты полностью безопасными, или же они безопасны 
только для определенных подгрупп пациентов, за 
эти годы полностью понятным не стало. Остаются 

неясными иммуноэндокринные основы различной 
предрасположенности к неблагоприятным реакци-
ям на силикон, а также их связь с разными метода-
ми протезирования. По-разному могут отвечать на 
силиконовое протезирование неонкологические и 
онкологические пациенты. В русскоязычной литера-
туре работы по изучению иммунореактивности лиц с 
силиконовыми протезами практически отсутствуют. 
Таким образом, на сегодняшний день проблема свя-
зи силикона и аутоиммунно-воспалительного син-
дрома — одна из самых актуальных неразрешенных 
в мировой аутоиммунологии и требует дальнейше-
го изучения. Можно предположить, что среди тех, 
кому выполняются имплантации, могут быть лица с 
большей предрасположенностью к развитию ауто-
иммунных реакций. Пока нет реальной возможности 
заранее надежно определять таких пациентов и пер-
сонализировать лечение, и такое направление рабо-
ты для силиконового протезирования представляет-
ся перспективным.
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