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PROTESIS MAMARIES

La alarma sanitaria i social generada pels implants mamaris fabricats per I'empresa Poly Implant Prothéese
(PIP), ens obliga a fer una revisié de les protesis mamaries. En aquest article es tractara sobre els tipus
d’implants existents, dels materials, dels modus d’implantacié i les possibles complicacions derivades de la
implantacié, fent un incis en el marc legislatiu que afecta aquests productes saniaris. Finalment, revisarem
les diferents comunicacions que des de la Direccié General de Gestié Economica i Farmacia s’han realitzat
en relacié a les esmentades protesis mamaries PIP, aixi com les repercusions sanitaries que ha tingut.

Rosa M? Garcia

Centre d’Informacié del Medicament

es protesis mamaries son dispositius que

s’implanten a les mames o pits de les dones

fonamentalment per dos motius: amb carac-

ter estetic, per augmentar els pits (80% dels
casos), o per reconstruir el pit en aquelles dones que
han patit una mastectomia .

Les protesis mamaries estan compostes per un embolcall
d’elastomer de silicona i un contingut que pot ser de
naturalesa diversa. Atenent a aquest contingut les
protesis es classifiquen en:

M Protesis plenes de serum sali. Aquestes protesis es
colloquen desinflades i s’omplen un cop dins del pit,
i precisen d’una incisié minima per introduir-les. Un
altre avantatge és que si es desgasta la bossa que conté
el serum, el contingut és reabsorbit sense problemes.
No obstant aix0, tenen els seus inconvenients, entre
els quals cal destacar la possibilitat de perdua de
contingut per la valvula (es poden desinflar), la major
duresa i pes (sén més dures al tacte) i, de vegades,
provoquen certes sensacions térmiques.

M Protesis plenes de silicona: oli de silicona o gel
cohesiu de silicona. Les de gel cohesiu tenen ’avantatge
sobre les d’oli de silicona que si es desgasten o es
trenca la membrana solida que les envolta no surt el
seu contingut sind que continua cohesionat i no migra.
No cal canviar les protesis de gel cohesionat al cap de
8 0 10 anys i simplement seran convenients revisions
anuals per verificar la seva integritat. Aquesta es
pot valorar amb precisié mitjangant ressonancia
magneética. D’altra banda, aquestes protesis sén més
naturals al tacte que les de serum.
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M Protesis de silicona expansores. A través d'un
mecanisme d’injecci6, els expansors distenen
gradualment els teixits tous disponibles de la paret
toracica, perqué puguin cobrir adequadament una
protesi definitiva, que substituira els expansors
en una altra intervencié. Per evitar aquest canvi
s’utilitzen també protesis expansores permanents.
Els primers expansors mamaris tenien una superficie
llisa, pero actualment son texturats.

Les protesis de mama poden variar en la superficie
de I’embolcall (llisa o rugosa), la forma (rodona o
anatomiques), el perfil (alt, moderat o baix), el volum (o
grandaria) i el gruix de I’embolcall.

Respecte al disseny de I’embolcall, mentre la majoria
de protesis tenen una capa externa unica (el propi
embolcall), algunes protesis tenen un doble embolcall
(un dins de I'altre).

La silicona o dimetilsiloxa és el biomaterial més
emprat en cirurgia plastica, estetica i reparadora.
De la polimeritzacié de dimetilsiloxa sorgeix el
polidimetilsiloxa, i depenent de la quantitat d’unions
creuades entre diferents cadenes de polimers,
s’obtindran diferents formes fisiques de silicones:

* Gel de silicona: amb poques unions creuades, es fa
servir per omplir les protesis. La silicona liquida o en
forma de gel provoca resposta inflamatoria en ’hoste,
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que ddéna lloc a la ruptura de les particules de silicona
en altres més petites, i poden originar una resposta
inflamatoria cronica i formacié de granulomes.

° Quan les cadenes de polimers es combinen amb
particules de silice es converteixen en una mena de
goma solida que segons el grau d’elasticitat tindra
diferentsusos,des deles primes capsules delsimplants
de mama fins a implants facials solids. Quan la silicona
fluidaes colllocadins d’'unabarreraprotectora, comuna
lamina elastica de silicona, aquesta reacci6 potencial
no es produeix, ja que no hi ha contacte directe.

Les especies animals reaccionen defensivament
contra qualsevol material estrany implantat en
elles. Les protesis mamaries de silicona provoquen
una reaccié tissular que condueix a la formacié
d'una capsula fibrosa periprotésica. El proposit
de l’encapsulaci6 és aillar completament el cos
estrany, dins una cambra amb el menor volum
possible. La capsula periprotesica és considerada
un procés reparatiu local, en qué la cavitat tissular
dissecada per allotjar la protesi es comportaria com
una ferida quirtrgica que ha de cicatritzar. El teixit
cicatricial avangaria envoltant el cos estrany, formant
aixi un embolcall fibrés anomenat capsula.

Hi ha tres vies d’accés normals per a la collocacié
dels implants mamaris, aquestes sén: a través de
I’areola, I'aixella i el solc mamari.

L'emplacament de la protesi
podra ser submuscular o
subglandular, atenent les
caracteristiques de la pacient
i tipus de protesi a implantar:

* Submuscular completa:
sota el pectoral major i

serrat, de manera que no

estiguin en contacte amb la glandula mamaria. En
aquesta posicid, el pit té la seva propia mobilitat i un
aspecte molt més natural. S’evita aquesta rodonesa
artificial de la part superior dels pits D’altra banda,
la situaci6 submuscular disminueix el percentatge
de contractura capsular. Se sol implantar d’aquesta
forma les protesis de superficie llisa.

* Submuscular parcial: només sota el muscul pectoral
major.

Subglandular s’empren en el cas de pacients que
realitzen exercicis musculars molt importants
(culturistes) o a pacients que presenten ptosis
mamaria moderada. En aquest emplagament és
freqiient el ripling o ondulacions a la pell provocades

pel pes de la protesi que tracciona la capsula i es
manifesta a la pell, especialment en pacients primes.
Si es colloca la protesi sobre del muscul, directament
sota la glandula, és preferible collocar protesis
texturades, ja que disminueix I'index de contractura
capsular.

El canvi de les protesis és un tema polemic. Des de
I’aparicié de les protesis plenes de gel cohesiu de
silicona ja no cal canviar-les fins després de 8 o 10 anys.
No obstant aixo, es prefereix reemplacgar les que no sén
d’aquest tipus per prevenir la ruptura de la protesi per
desgast de la superficie. Si la protesi es trenca, el seu
contingut d’oli de silicona queda en contacte amb la
capsula que 'organisme ha format al seu voltant, i aixo
pot provocar contractura capsular severa i, fins i tot,
facilitar el trencament de la mateixa capsula i la sortida
als teixits circumdants de la silicona. Aquesta pot
migrar o desplagar a la zona provocant siliconomes.

El canvi de protesi es realitza de manera senzilla,
amb anestésia local i no és dolorés ni necessita cures
especials en el postoperatori. No obstant aixd, quan
la membrana de silicona s’ha trencat i la silicona es
troba dins de la propia capsula fibrosa, el tractament
és molt més complex i és dificil evitar que, en extreure
I’enganxosa silicona, aquesta impregni els teixits
circumdants a la via d’accés i pugui provocar irritacié o
inflamacié de la zona. Per aix0 s’intenta retirar en bloc
la capsula integra per evitar que surti el seu contingut
(ruptura intracapsular).

La collocaci6 de la protesi sobre del muscul evita el seu
fregament continu de manera que la durada de la protesi
sera més llarga, encara que té altres inconvenients,
tant a I’hora de realitzar estudis de la mama com a
nivell estetic: major index de contractura capsular, pits
globosos, vora superior marcada, immobilitat.

En el cas de les protesis plenes de serum, no necessiten
ser canviades fins que es buidin.

Les complicacions locals de la cirurgia d’implantaci6
de protesis mamaries sén, d’altra banda, freqiients i
constitueixen la primera preocupacié pel que fa a la
seguretat de la intervencio:

* Asimetria dels pits, dolor, atrofia del teixit mamari.

* Calcificacions o diposits de calci en els pits.

o Contractura capsular. Es una retraccié del teixit
fibrés de la capsula periprotesica, que es manifesta
per enduriment de grau variable i, en els casos
avangats, per deformitat de la mama. Es considera la
complicacié més freqiient i important de les protesis
mamaries. La incidéncia de contractura capsular es
molt variable: menys del 10% amb les protesis de
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silicona texturades utilitzades actualment, mentre
que a les protesis de silicona llises oscilla entre un
35% i un 70%. La contractura pot ser unilateral o
bilateral.

e Deformitat de la paret toracica.

* Retard en la cicatritzacio de les ferides o formacié de
queloides o cicatrius grans.

e Extrusi6 o sortida de la protesi, mala posicié o
desplagament.

* Galactorrea.

* Hematoma, granuloma o complicaci6 de la ferida.

¢ Infeccions, inflamacié o irritacid.

* Necrosi dels teixits.

e Canvis sensitius a la mama o al mugré.

* Ruptura de la protesi, o que aquesta es desinfli.

e Seroma.

* Arrugues o plecs a la pell.

De totes elles, les més importants per la seva freqiiéncia i
conseqiiencies sén el dolor mamari, la contractura capsular
abans referida, canvis en les sensacions al pit o al mugré i
la ruptura de la protesi o que aquesta es desinfli.

Algunes d’aquestes complicacions locals requeriran
reintervencié quirdrgica i, qualque vegada, retirada de
la protesi, amb les subsegiients complicacions estetiques
(clotets i arrugues a la pell, afluixament o caiguda del pit,
etc.). La freqiiencia d’aquestes complicacions estétiques
se situa en el 12-14% als 5 anys, quan la intervencio és
per augment de la grandaria del pit, i del 28-30% als 5
anys, quan €s per reconstruccié del pit, essent el temps
mitja per retirar la protesi d’ 11,5 anys.

Altres consideracions per tenir en compte:

* Les dones amb protesis haurien de seguir el mateix
programa de deteccid preco¢ del cancer de mama
mitjangant mamografies. Hi ha un determinat risc
que la protesi mamaria es trenqui o desinfli durant
aquesta prova.

Malgrat la controversia, no existeix cap evidencia
cientifica que relacioni les protesis mamaries de
silicona amb diferents malalties, com el cancer de
mama o les del teixit connectiu.

Les protesis mamaries per si mateixes no constitueixen
un obstacle per alalactancia. No obstant aixo, la cirurgia
que implica la seva collocacié podria eventualment
convertir-se en un impediment per a la lactancia.
Només si la glandula mamaria persisteix, la lactancia
és possible. S’estima que la incisié periaureolar pot
incidir en la disminucié o abolicié de la lactancia,
encara que persisteix la glandula mamaria.
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Marc legislatiu de les protesis mamaries

La reglamentaci6 vigent a Espanya que regula els
productes sanitaris és el Reial decret 1591/2009, de 16
d’octubre, que transposa la Directiva 2007/47/CE, 5 de
setembre de 2007, que modifica la Directiva 93/42/CEE,
de 14 juny 1993, relativa als productes sanitaris.

Es defineix «Producte Sanitari» com qualsevol instrument,
dispositiu, equip, programa informatic, material o
altre article utilitzat, sol o en combinacid, inclosos els
programes informatics destinats pel fabricant a finalitats
especifiques de diagnostic i/o terapia i que intervinguin
en el seu bon funcionament, destinat pel fabricant a ser
utilitzat en éssers humans amb fins de:

* diagnostic, prevencid, control, tractament o
alleujament d’una malaltia

» diagnostic, control, tractament, alleujament o
compensacié d’'una lesié o d’'una deficiéncia

* investigacié, substitucié o modificacié de I’anatomia
o d’'un procés fisiologic

* regulacié de la concepci6

i que no exerceixi ’acci6 principal que es desitgi obtenir
a l'interior de la superficie del cos huma per mitjans
farmacologics, immunologics, ni metabolics, pero a la
funci6 hi puguin contribuir aquests mitjans.

S’estableix una classificacié en relacié al risc que
comporten els productes sanitaris: classe I, classe Ila,
classe IIb i classe III. Els productes de la classe I es
corresponen amb el menor risc i els de classe III amb
el major risc.

A la classe III s’inclouen alguns productes
implantables, els productes destinats a entrar en
contacte amb el sistema nervios central o amb el sistema
circulatori central amb finalitat de terapia o diagnostic,
els productes que contenen substancies medicinals, els
productes que s’absorbeixen totalment i els productes
que contenen derivats animals. Entre aquests productes
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sanitaris s’inclourien: valvules cardiaques, protesis de
maluc, protesisdemama, endoprotesis vasculars: stents,
cateters cardiovasculars, sutures absorbibles, adhesius
de teixits interns biologics, materials d’endodoncia amb
antibiotics, aposits amb agents antimicrobians, catéters
recoberts d’heparina, condons amb espermicida, pegats
vasculars bovins, aposits de col-lagen.

Tots els productes sanitaris classe III han de tenir el
marcatge CE, el simbol ha d’apareixer en I’etiquetatge,
prospecte d’instruccions o plaques identificatives dels
aparells, i constitueix, en si mateix, una declaracié
expressa de que el producte compleix tots els requisits
essencials i amb els procediments d’avaluacié de la
conformitat que els sén aplicables. Per tant, s’han de
presumir conformes tots els productes que portin el
marcatge CE. El marcatge CE va acompanyat d'un
numero de 4 digits que correspon a ’organisme notificat
que ha intervingut en ’avaluacié dels productes.

D’altra banda, s’estableix la necessitat de TARGETES
D’IMPLANTACIO per a una série de productes, entre
ells les protesis mamaries. Aquesta targeta (document
per triplicat) acompanyara els productes en el moment
de la seva comercialitzacié a Espanya. Incloura com a
minim el nom i model del producte, el nimero de lot o
ndmero de série, el nom i adrega del fabricant, el nom
del centre sanitari on es va realitzar la implantaci6 i
la data d’aquesta, aixi com la identificacié del pacient
( DNI, nimero de passaport), i sera emplenada per
I'hospital després de la implantacié. Un dels exemplars
romandra arxivat a la historia clinica del pacient, un
altre sera facilitat al pacient i el tercer sera trames a
I’empresa subministradora.

Protesis mamaries Poly Implant (PIP)
Actualment existeix una important alarma sanitaria

i social referent als implants mamaris fabricats per
I’empresa Poly Implant Prothése (PIP), creada el 1991

a Franca i tancada I'octubre de 2010. Aquests implants
han estat retirats del mercat per defectuosos. S’ha
confirmat que aquests implants contenien una silicona
de qualitat inferior a la que s’exigeix per ser destinada
a utilitzar-se en implants mamaris..

Durant els darrers mesos, la Direccié General de Gestio
Econdmica i Farmacia, a través del Servei de Control de
Medicaments i Productes Sanitaris ha realitzat diverses
notes informatives actualitzant la informacié sobre les
protesis mamaries Poly Implant (PIP), fabricades per
I’empresa francesa Poly Implant Prothése.

Podeu consultar totes les notes al web http://
controldelmedicament.caib.es, al menu de l'’esquerra
“Notas informativas” i “notas informativas para
pacientes”. ¢

Jean-Claude Mas, fundador de I'empresa fabricant de les protesis mamaries PIP

d 31 marc¢ 2010: Nota de seguretat 005/marg 2010: R
Protesis mamaries Poly Implant (PIP).

LAEMPS ha estat informada per les autoritats
sanitaries franceses, a través del Sistema de
Vigilancia de Productes Sanitaris, de la suspensi6
de la posada al mercat, distribucid, exportacid i
utilitzacié de les protesis mamaries de gel de silicona
POLY IMPLANT, fabricades per I’empresa francesa
POLY IMPLANT PROTHESE, per possible augment de
casos de trencament i inflamacions locals associats a
I'ds d’aquests implants, i recomana:
* Els centres i professionals sanitaris han de cessar
la implantacié d’aquestes protesis.
* Les persones portadores de protesis mamaries han
de comprovar, a través de la targeta d’'implantacio,
si les seves protesis son (PIP). Si aquest fos el cas,

planificar un seguiment correcte.

.
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28 setembre 2010: Nota de seguretat 014/setembre

2010: Informacié complementaria a la nota de
seguretat sobre protesis mamaries
Poly Implant (PIP).

e )

9 gener 2012: El1 Ministeri de Sanitat, Serveis
Socials i Igualtat i les comunitats autonomes
adopten mesures per garantir la continuitat

assistencial de les dones portadores de protesis PIP

Les autoritats sanitaries franceses comuniquen a

I’AEMPS els resultats de les analisis que han efectuat

entre juny i setembre de 2010 de les protesis PIP,

recollides en les installacions de I’empresa:

* Les analisis fisicoquimiques determinen que el
gel no arriba al nivell de qualitat requerit per un
gel de silicona destinat a utilitzar-se en implants
mamaris.

 Els assaigs mecanics demostren la fragilitat de les
protesis i corroboren les troballes d'un percentatge
d’error més gran que la mitjana.

* Respecte a les proves de biocompatibilitat amb els
teixits biologics:

-El gel dels implants mamaris PIP no presenta
efectes toxics aguts en els teixits (citotoxicitat).
-El gel mostra un comportament irritant quan
es posa en contacte amb els teixits a causa del
trencament de la carcassa o la fuga del gel a
través de la carcassa.

- Els assajos in vitro de genotoxicitat han mostrat
resultats negatius. Els assaigs in vivo no permeten
de moment concloure sobre la preséncia o
absencia d’efectes genotoxics, per la qual cosa
es realitzaran assaigs addicionals que estaran
disponibles en uns mesos. )

15 abril 2011: Nota informativa de Productes
Sanitaris n ¢ 10/2011 sobre actualitzacio de la
informacié sobre protesis mamaries
Poly Implant (PIP).

LAEMPS informa que els resultats dels estudis de

genotoxicitat efectuats per les autoritats sanitaries

franceses no han mostrat efectes genotoxics en el

gel de dins els implants mamaris PIP, i en base a

aquestes dades actualitza les recomanacions per al

seguiment de les persones portadores de les protesis,

i en base a aquesta informacié recomana:

 Reiterar la recomanacio relativa a que les persones
portadores de protesis mamaries PIP contactin
amb el seu metge.

* En el cas que es detecti o sospiti el trencament de
les protesis, s’ha de procedir a explantacio.

 Si durant I’explantacid es detecten signes inusuals
d’inflamacié, el metge haura de considerar la
necessitat de realitzar una presa de mostra de
I’area de contractura capsular, per dur a terme
estudis histologics i inmunoquimics.

* Per a aquelles persones a qui se’ls hagin explantat

les protesis, no es recomana un seguiment. )
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e S’establira una unitat de mama de referéncia
a cada servei de salut, on hi puguin acudir les
dones portadores d’aquests implants, per valorar i
consultar, en els casos que no sigui possible acudir
a la clinica privada on van ser implantats.

 Es verifica el seguiment que en els serveis de salut
de I’SNS s’estan realitzant de les dones implantades
en els serveis publics.

¢ No hi ha cap nexe que vinculi les protesis PIP amb
el desenvolupament de tumors.

¢ Es mantenen les recomanacions de 'TAEMPS

~

12 febrer 2012: Actualitzaci6 de la informacié sobre
protesis mamaries Poly Implant (PIP).

L’AEMPS actualitza la informacié sobre les protesis
PIP, després del dictamen emes pel Comite Cientific
de la Comissid Europea, que constata lI’absencia
d’associacié de les protesis mamaries amb cancer i
la falta d’evidencia de riscos sanitaris superiors de
les protesis PIP enfront d’altres protesis mamaries

per a les portadores d’aquests implants. )

o
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