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RESUMO

Introdugéo: As proteses mamarias, desde o primeiro implante até hoje, evoluiram em
conformacdo, textura, diversidade de tamanhos e opg¢des construtivas. Quando ha des-
vios relacionados a rigorosa técnica com que as proteses mamarias foram concebidas, as
consequéncias sdo dificeis de prever. O objetivo deste estudo ¢é analisar o estado fisico e
a capsula organica de implantes mamarios PIP e Rofil retirados de 66 pacientes. Méto-
do: Foram analisadas 98 pacientes portadoras de 98 pares de implantes mamarios PIP ¢
Rofil implantados no periodo de novembro de 2008 a margo de 2010, das quais 66 foram
reoperadas no periodo de fevereiro a abril de 2012. Resultados: Foi observado aumento
da loja confeccionada e presenca de infiltrado nas pacientes avaliadas. Foram verificados,
também, implantes mamarios integros e implantes mamarios rotos com apresentacdes
distintas e porcentagem de ruptura diferente entre as marcas PIP e Rofil. Conclusées: O
principal motivo para a troca dos implantes mamarios foi preventivo. As marcas em estudo
apresentaram formas e porcentagens de ruptura diferentes e a ruptura esta relacionada com
o tempo de implantagéo.

Descritores: Implante mamario. Implantes de mama. Proéteses e implantes. Reoperacao.

ABSTRACT

Background: From the first breast implant surgeries to date, breast implants have advanced
in contour, texture, size diversity, and augmentation options. We understand that any devia-
tions from the rigorous techniques designed for breast implants may bring consequences
difficult to predict. The purpose of this study is to analyse the physical and organic capsules
of PIP and Rofil breast implants removed from 66 patients. Method: We have analyzed 98
pairs of PIP or Rofil breast implants employed in patients from November 2008 to March
2010, of whom 66 were reoperated in the period of February to April 2012. Results: We
have observed an increase in space and presence of material. We have also observed that
there were intact breast implants with different aspects and ruptured breast implants with
different rupture features and rupture percentage for different brands. Conclusions: The
main reason for the replacement of breast implants was preventive. The studied brands
presented different forms and different percentage of ruptures. Rupture is related to the
implantation length of time.
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INTRODUCAO

Em 1962, foi feita a primeira inclusdo de protese mamaria
de silicone pelos cirurgides americanos Thomas Cronin e
Frank Gerow'. Desde entdo, a cirurgia de implante mamario
¢ um dos procedimentos cirurgicos mais realizados, anual-
mente, no Brasil ¢ no mundo?.

Diante do aumento da taxa de ruptura dos implantes
mamarios fabricados pela Poly Implant Prothése (PIP)?, a
Agéncia Francesa de Seguranga Sanitaria de Produtos de
Saude (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits
de Sant¢ — AFSSAPS) foi levada a inspecionar a referida
empresa, constatando alteragdo nas conformidades técnicas
dos implantes, o que levou a suspensdo da comercializagdo e
do uso dos produtos na Franga. Consequentemente, a Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) decidiu
suspender, em todo o territorio brasileiro, a comercializagdo
dos implantes mamarios fabricados pela empresa francesa,
em 1°de abrilde2010*. Além disso, foi anunciado que a marca
holandesa Rofil terceirizava o silicone gel que preenchia os
implantes PIP e também foi suspensa’.

Em 8 de fevereiro de 2012, o Ministério da Satude pu-
blicou, no Diario Oficial da Unido, diretrizes técnicas para
orientagdo de substitui¢do das proteses de silicone das marcas
PIP e Rofil, que referem que o atendimento seria realizado
tanto pelo Sistema Unico de Saude (SUS) como pelos planos
de saude, quando comprovada a necessidade de troca dos
implantes®.

Em 8 de margo de 2012, com motivac¢ao de suspeita do
desvio na composi¢do do produto das proteses mamarias de
silicone das marcas PIP e Rofil, as empresas Poly Implant
Prothése e Rofil Medical Nederland B.V. receberam a agao
de fiscalizacdo pela ANVISA com suspensio de importagao,
distribuicao, comercializagdo e cirurgia de implantagdo, com
recolhimento dos produtos remanescentes’.

Diante do exposto e temendo problemas futuros, a autora,
que utilizou essas proteses no periodo de novembro de 2008
a marco de 2010 em 98 pacientes, convocou-as para revisao
desses implantes. Este trabalho demonstra a analise do
aspecto encontrado nos implantes das pacientes reoperadas.
Os implantes retirados também foram analisados e os resul-
tados foram avaliados estatisticamente.

O objetivo deste estudo foi analisar o estado fisico ¢ a
céapsula organica dos implantes PIP e Rofil retirados de 66
pacientes.

METODO

No periodo de novembro de 2008 a marco de 2010, foram
implantados 98 pares de proteses mamarias das marcas
PIP (87 pares) e Rofil (11 pares). Todas as pacientes foram
operadas pela autora no Hospital Saude, localizado na cidade
de Guarulhos, SP, Brasil.

O tamanho desses implantes variou de 190 ml a 350 ml
(Figura 1).

O plano de implantacdo das proéteses foi supramuscular
em 92 (93,9%) casos ¢ retromuscular em 6 (6,1%).

Ap6s conhecimento do cancelamento do registro dos refe-
ridos implantes pela ANVISA, em janeiro de 20128, tentou-se
entrar em contato com as 98 pacientes por meio de telefone
e e-mail, obtendo-se sucesso em 92 casos.

As pacientes foram orientadas, informadas e convidadas
a comparecer ao consultorio para realizagdo de exame fisico
e solicitag@o de ultrassonografia mamaria.

Oitenta pacientes compareceram ao consultorio para
exame fisico e nenhuma apresentava queixas ou alteragdes
da mama ou linfonodos axilares palpaveis.

Os exames de imagem foram realizados em diferentes
laboratorios, por profissionais distintos, de acordo com a
liberagdo do convénio ou a escolha da paciente. Os laudos
de ultrassonografia mamaria ndo apresentavam alteragdes
sugestivas de ruptura, exceto em uma paciente.

Foiproposta a troca dos implantes com base nas diretrizes
francesas ¢ na opinido da autora.

Das 98 pacientes, 66 aceitaram ser submetidas a substi-
tuicdo do implante de imediato, 6 ndo foram localizadas,
1 ja havia substituido o implante com outro profissional, 6
estavam gravidas e/ou no puerpério ¢ 19 nio quiseram se
submeter ao risco cirlrgico.

Foram realizados, rotineiramente, eletrocardiografia e
exames laboratoriais pré-operatorios. Todas as pacientes
foram operadas no periodo de fevereiro a abril de 2012,
com anestesia local e sedagdo com a mesma equipe cirur-
gico-anestésica.

Foi utilizada a seguinte rotina nos procedimentos cirur-
gicos de troca de implante:

* limpeza da pele com solucdo alcodlica de gluconato
de clorexidina;

* incisdo cutdnea em cicatriz anterior da primeira
cirurgia (sulco mamario inferior);
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Figura 1 — Volume dos implantes.
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» abertura da capsula do implante com bisturi elétrico
e retirada do mesmo com manobra bidigital;

* lavagem da loja do implante com soluc¢do salina;

» troca de luvas cirurgicas pelo cirurgido no momento
da troca do implante;

* manuseio do novo implante somente pela cirurgia.

Foram utilizados para sedacdo maleato de midazolam,
propofol e citrato de fentanila, dosagens relacionadas com a
sensibilidade de cada paciente, sob custodia do anestesista.

Foram utilizados como anestésico local cloridrato de
lidocaina 100 mg, cloridrato de bupivacaina 25 mg, com
adrenalina em solu¢do milesimal 1:200.000.

A via de acesso escolhida foi a inframamaria.

Foi realizada a troca em 66 pacientes (132 implantes),
sendo 58 (116 implantes) PIP e 8 (16 implantes), Rofil.

Os volumes escolhidos para a substitui¢do com novos
implantes foram, em média, 65 ml maiores, em decorréncia
da equivaléncia de proje¢do dos mesmos.

Foram realizadas, como técnica operatoria:

* troca simples (34 pacientes);

» capsulotomia radial (31 pacientes);

» capsulectomia total (1 paciente);

* troca de plano de anteromuscular para retromus-
cular foi realizada em 1 paciente, em decorréncia
de contratura capsular.

Em todas as lojas de implantes mamarios que apresen-
tavam liquido intracapsular, este foi colhido e mensurado.

Amostras de todas as capsulas das mamas operadas foram
colhidas na regido do sulco inframamario, com extensao de
1 cm?, e enviadas para estudo anatomopatolédgico (laboratério
Plinio Santos Anatomia Patoldgica Ltda.).

O tempo cirurgico médio foi de 25 minutos, aumentado
para 60 minutos nos casos em que foi realizada capsulectomia
total, quando havia extravasamento macroscopicamente cons-
tatado do silicone do implante, e na paciente submetida a
troca da loja anteromuscular para retromuscular.

Foiutilizada antibioticoterapia terapéutica com cloridrato
de ciprofloxacino 500 mg a cada 12 horas, por 7 dias, em todas
as pacientes, com inicio na indugdo anestésica.

Em todas as pacientes, foi realizado curativo seco com
fita de micropore por 15 dias, trocado a cada 4 dias.

Todas as pacientes receberam alta hospitalar no mesmo
dia e seguiram em acompanhamento clinico, ultrassonogra-
fico e radiografico durante 2 anos.

RESULTADOS

Foi observado aumento em area da loja primariamente
confeccionada; além disso, a capsula organica peri-implante
apresentava espessura extremamente fina.

Os implantes mamarios rotos apresentavam infiltrado
intracapsular esbranquigado, denso, inodoro e abundante

(média de 20 ml). Em lojas de implantes mamarios integros,
o aspecto do infiltrado em sua maioria era seroso, porém
também encontramos infiltrado com aspecto esbranquicado
em 2 lojas (Figura 2).

Em 41 lojas de implantes mamarios foi encontrado infil-
trado seroso intracapsular, em 11 lojas foi encontrado infil-
trado leitoso intracapsular, e em 80 lojas nao havia liquido
intracapsular.

Os implantes apresentavam aspectos diversos: alguns
estavam amarelados, outros tinham aparéncia envelhecida
ou esbranqui¢ada, alguns aparentavam ser novos (Figura 3)
e outros tinham duas cores (Figura 4).

Foram observados dois tipos de ruptura distintos, de
acordo com a marca do implante. Nos implantes mamarios
PIP, a ruptura apresentava-se com desprendimento da lamina
exterior e com o gel de silicone interno coeso mantido
(Figura 5). Os implantes mamarios Rofil encontrados rotos
apresentavam o silicone extravasado gelificado e de aspecto
nao coeso (Figura 6).

Foram encontrados implantes rotos em 7 pacientes, sendo
4 (2 bilaterais e 2 unilaterais) da Rofil e 3 (3 unilaterais)
da PIP, representando, respectivamente, 37,5% ¢ 2,58% de
incidéncia de ruptura.

Figura 2 — Implantes removidos da mesma paciente.
A protese esquerda estava rota. L = implante esquerdo (left);
R = implante direito (right).
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Figura 3 — Aspecto das proteses removidas.
L = implante esquerdo (left); R = implante direito (right).
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Foram analisados os lotes e as séries das proteses em
questao, ndo sendo observada correlagdo entre os implantes
mamarios rotos e os lotes e/ou séries.
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Figura 4 - Aspecto das proteses removidas. Observa-se
implante esquerdo apresentando duas cores distintas.
L = implante esquerdo (left); R = implante direito (right).

Figura 5 — Ruptura da protese PIP. L = implante esquerdo (left);
R = implante direito (right).
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Figura 6 — Ruptura da protese Rofil. L = implante esquerdo (left),
R = implante direito (right).

O resultado da analise anatomopatolégica revelou:

» acumulo de substancia amorfa (silicone) e aglome-
rados de macréfagos xantomizados em todas as
capsulas dos implantes mamarios rotos;

» presenca de histiocitos com citoplasmas amplos e
espumosos com substancia amorfa em uma paciente
com implante integro, sugerindo extravasamento do
silicone (bleeding);

» presenca de fibrose na analise das demais capsulas
de proteses integras.

Nao houve casos de deiscéncia, seroma e infeccdo no
pos-operatorio.

Como complicagdes pds-operatorias, houve 4 (6,1%) casos
de ondulagdo visivel e palpavel (rippling), que estdo em
acompanhamento ambulatorial.

DISCUSSAO

A empresa francesa PIP era responsavel pela fabrica-
¢do dos implantes mamarios registrados no Brasil como
implante mamario preenchido com gel de alta coesividade sob
o nimero 80152300001 na ANVISA importado pela empresa
EMI Importagao e Distribui¢do Ltda. Essa empresa francesa
terceirizava seu silicone para a Rofil Medical Nederland B.V.,
responsavel pela fabricagdo dos implantes mamarios Rofil,
registrados na ANVISA com o namero 8041380002, impor-
tados pelas empresas Andema Comercial ¢ Importadora
Ltda. e pela empresa Pharmedic Pharmaceutical Importadora
Distribuigdo e Comércio e Representacdo’’.

Houve importagao de 34.631 unidades de proteses mama-
rias PIP, das quais foram comercializadas 24.534 unidades
até abril de 2010 e ndo se tem o numero exato das proteses
Rofil que entraram no Brasil.

Foi suspenso o uso desses implantes mamarios no Brasil,
em decorréncia da maior probabilidade de difusdo de silicone
através da membrana da protese, explicando assim o maior
indice de ruptura®.

As principais causas descritas na literatura para troca de
implantes mamarios sdo a ocorréncia de contratura capsular
sintomatica, seguida da insatisfagdo das pacientes com a
aparéncia estética das mamas'"-'2, Dentre os motivos mais
infrequentes estdo a ocorréncia de infeccdo na loja dos
implantes e de ruptura dos implantes, presenga de nddulos
mamarios e/ou neoplasias mamarias'!'2,

Todas as pacientes incluidas neste estudo estavam satis-
feitas com o volume e a forma das mamas, optando pela troca
unicamente pelo temor de a protese ter sido confeccionada
com material ndo-biocompativel.

A ultrassonografia ndo se mostrou um método eficiente
para identificag@o de ruptura dos implantes.

A incidéncia de complicagdes pos-operatorias observada
neste estudo (6,1%) ¢ inferior a reportada por Handel et al."?,
que obtiveram 14,15% de ondulag¢des na pele com o uso de
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proteses texturizadas, 2 hematomas no pds-operatdrio ime-
diatonecessitando de reoperacao para drenagem dos mesmos,
e 1 paciente com sindrome de Mondor (tromboflebite superfi-
cial da mama), com resolug¢ao espontanea apos 1 més.

A ruptura do implante mamario, possivelmente, propor-
cionou o aparecimento do liquido leitoso intracapsular na
maioria das pacientes, mas a presenga de liquido leitoso nao
era exclusiva de implantes mamarios rotos.

Nao houve correlagdo entre volume dos implantes ¢ indice
de ruptura.

O implante mamario holandés Rofil apresentou porcen-
tagem de ruptura maior que os implantes mamarios fran-
ceses PIP.

No presente estudo, foi observado que todos os implantes
rotos tinham tempo de implantag@o superior a mil dias, porém
havia implantes com mais de mil dias ndo rotos. Nenhuma
paciente desta casuistica apresentava tempo de implanta¢do
superior a 1.250 dias.

O pos-operatdrio foi menos doloroso que a implantacao
primaria, permitindo o retorno as atividades sociais em
menos tempo.

CONCLUSOES

Osexames fisico eultrassonografico ndo foram suficientes
para determinar a troca dos implantes. O tempo de implan-
tagdo estarelacionado diretamente com a ruptura do implante.
O principal motivo para a troca dos implantes mamarios foi

Correspondéncia para:

Ana Paula Chiaradia Finamor de Souza

preventivo. O implante Rofil apresentou maior indice de
ruptura quando comparado ao PIP.
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