Utmutatas a PIP mellimplantatumokra vonatkozo6 dontéshez

A 2010. szeptember 28-an kiadott tajékoztatojdban az Afssaps, a francia
egészségugyi hatésag (2010. marcius 29-én megjelent hatarozata
alapjan) azt ajanlotta a PIP mellimplantatumot viselé ndéknek, hogy
félévente vegyenek részt orvosi vizsgalaton -és ultrahangos szlirésen
(abban az esetben is , ha panaszmentesek).

Amennyiben diagnosztizaljak az implantdtum kiszakadasat, vagy
felmerll ennek a gyanuja, az implantatumot ki kell venni, és masikkal kell
helyettesiteni.

Az Afssaps ugyancsak javasolta, hogy az orvosi kontrollvizsgalat soran
az érintettek beszéljenek az implantatum kivételének fontossagarél meg
akkor is, ha semmilyen Kklinikai jel nem utal az implantatum
kiszakadasara (figyelemmel az elénydk/kockazatok mérlegelésének
szemeélyes megitélésére)

Az implantatumokkal kapcsolatos felel6s dontés meghozatala érdekében
az Afssaps (szakért6i, a Francia Helyreallitdé és Esztétikai Plasztikai
Sebészeti Tarsasag, valamint a betegek egyesiiletei bevonasaval)
elkészitett egy dokumentumot, mely ismerteti mindkét lehet6ség, tehat a
PIP implantatumok megtartasanak vagy azok preventiv médon torténd
kivételének eldnyeit, illetve hatranyait.

Az elbnyok és hatranyok ismertetése utani sorszam a megjegyzesek
sorszamozasat jeldli.



1.LEHETOSEG: A PIP IMPLANTATUMOK MEGTARTASA

Elényok

Hatranyok

Nincs sebészeti beavatkozas
A megszerzett esztétikai

eredmény megbrzése

A hozott dontés a
késObbiekben megvaltoztathato

Felévenként szikseges
ellen6rz6 vizsgalat(1)

A tévedés lehetbségének
kockazata(2)

Az implantatum
kiszakadasanak, vagy a
szilikon-gél szivargasanak
kockazata, ami helyi gyulladast
vagy nyirokcsomo duzzanatot
okozhat (3)

A protézis kiszakadasa esetén
bonyolultabb sebészeti
beavatkozas(ok)ra van
szikség, mint az implantatum
preventiv maodon torténd
eltavolitdsakor (4)

2.LEHETOSEG: A PIP IMPLAN TA TUMOT PREVEN Tiv MODON
ELTAVOLITOTTAK

Elényok

Hatranyok

Nincs szikség félévente a PIP
implantatum miatti ellen6rz6
vizsgalatra (1)

A hibas implantatum
eltavolitdsa, amit a
kontrollvizsgalatok soran nem
tudtak kiszdrni (2)

Megszinik a PIP gél karos

A mtéti beavatkozas esetleges
rizikoi (5)

Amennyiben a PIP
implantatumot masikkal
szeretnék helyettesiteni, a
belltetés kockazattal jar (6)

A végso esztétikai eredmény




hatasanak lehet6sége esetleg kevesbeé tlnik
kielégitonek (7)
A bizonytalansag csokkenése

Az implantatum esetleges
kiszakadasa miatti késdbbi
beavatkozas(ok)nal egyszerlibb
sebészeti eljaras (4)

Megjegyzés (1)

Az Afssaps azt javasolta, hogy a PIP mellimplantatummal rendelkez6
nék félévenként menjenek el orvosi vizsgalatra, és ultrahangos szlirésre.
Amennyiben azonban az érintett - barmiféle helyi rendellenességet
venne észre (pl. a mellek formajanak vagy allaganak megvaltozasa,
bérpir megjelenése vagy a honalji nyirokcsomdk megduzzadasa),
tanacsos azonnal orvosahoz fordulni, hogy a szikseéges vizsgalatokat
elvégezhessék.

Amennyiben az érintett megis a PIP implantatumok eltavolitasa mellett
dont, nem szikseéges féléevenként eljarni az orvosi vizsgalatra. Fontosnak
tartjuk hangsulyozni azonban, hogy amennyiben a PIP implantatumokat
masikkal helyettesitik, a betegnek minden esetben részt kell vennie a
mellimplantatummal rendelkezd nékre vonatkozd szokdsos orvosi
szlréseken, amit évente a sebész vagy a n6gyogyasz végez el.

Megjegyzés (2)

Nem szabad megfeledkeznunk arrol a tényrél, hogy az orvosi vizsgalatok
és az ultrahangos szlrések nem nyujtanak 100%-0s biztonsagot.
Minden esetben fennall a tévedés lehetésége, tehat annak a kockazata,
hogy az implantatum esetleges kiszakadasa nem észlelhet6.

Eppen ezért mérlegelendd, hogy a PIP implantatumok eltavolitasa teljes
mértékben megsziinteti annak a kockazatat, hogy az implantatum
kiszakadasakor a gél a szervezetbe uril, vagy a falan keresztll
szivarogni kezd.

Megjegyzés (3)




A PIP cég A&ltal forgalomba hozott mellimplantatumok nagy
mennyiségére tekintettel elmondhaté, hogy nem egyforman
veszélyeztetik az egészséget.

Az Afssaps A&ltal, valamint kérésére elvégzett vizsgalatok, melyeket
statisztikai adatok, és az Afssaps megbizdsabdl tobb centrumban
elvégzett klinikai vizsgalatok egészitettek ki, azt bizonyitottdk, hogy a
PIP implantatumok id6 elétti kiszakadasanak veszélye jéval nagyobb
mas mellimplantatumokénal.

Ugyancsak tobb esetben diagnosztizaltak a szilikongélnek a falon
keresztll torténd szivargasat (anélkul, hogy az implantatum kiszakadt
volna).

A kisérletek soran az is bebizonyosodott, hogy a gél tébb esetben
irritaciot okozott, és gyulladasos reakciokat idézett el6.

Egyéb, a PIP implantatumok gél anyaga altal okozott komplikaciokrol is
beszamoltak az Afssaps-nek, mint pl. az anyag szétfolyasa,
nyirokmirigygyulladas, szilikonallergia.

A PIP implantatumok megtartasa esetén ugyancsak el6fordulhat -, még
ha nehéz is megallapitani milyen szézalékban - az implantatum(ok)
kiszakadasa, vagy a fentebb emlitett komplikaciok valamelyikének
fellépése.

Meqgjegyzés (4)

A megjegyzes(2) -ben emlitett komplikaciokon tal a PIP implantatumok
kiszakadasa ugyancsak befolyasolna a kivételik miatt szikségesseé valt
sebészeti beavatkozast.

A még ép implantatumok kivétele ugyanis egyszeribb sebészeti
beavatkozas (rovid ideig tartd, és nem igényel hosszi korhazi
tartozkodast), mint a kiszakadt implantatumok eltavolitasa, mellyel a
teljes tok eltavolitasa is kénnyen egydtt jarhat, (a gyulladas mértékétél és
membran vastagsagatél fuggden). A beavatkozas igy hosszabb lehet,
néha vérzéssel is jar, €és a posztoperativ szakaszban gondosabb
odafigyelést igényel, mint egy egyszerl kivétel esetén. Raadasul a
kiszakadt implantatum potlasa nem térténhet ugyanazon eljarasban. A
potlas nem is minden esetben lehetséges.

Ennek kovetkeztében a PIP implantatumok kivételének lehetésége a
kiszakadas vagy a szivargas klinikai tinetei nélkul azzal az elénnyel jar,
hogy viszonylag egyszer(i sebészeti beavatkozasrdl van sz, szemben
azzal az esettel, ha az implantatum kiszakad.



Meg kell azonban jegyeznink, hogy a klinikai és ultrahangos vizsgéalatok
nem jelentenek 100%-o0s biztonsagot, tehat el6fordulhat, hogy a PIP
implantatumok kiszakadasat vagy szivargasat csak a kivételkor lehet
észlelni. Ebben az esetben a beavatkozas bonyolultabb, és a PIP
implantatumok azonnali pétlasat késébbre kell halasztani.

Fontos tehat, hogy az érintett betegeket minden esetben —kimeritéen
tajékoztassak az operacio elétt a mitét soran esetlegesen felmerilé
komplikaciokral.

Meqgjeqyzés (5)

Mint minden sebészeti beavatkozas, a mellimplantatumok kivétele sem
jelentéktelen mitét. Olyan eljaras, amelyet altalanos érzéstelenitésben
végeznek. A sebészeti beavatkozas kockazattal jar, aminek a mérteke
fugg a kiemelend6 implantatum allapotatol, és attol a dontéstdl, vajon
belltetésre keril-e egy Uj implantatum vagy sem. A leggyakoribb mutéti
kockazatok a hematémak, gyulladasok, savoképzddés, valamint a mitéti
heg kifejezetté valasa.

A beavatkozas ugyancsak hordoz az altatasbol addédd kockazatot is,
aminek, bar nagyon kicsi az esélye, mégsem elhanyagolhato.

Ezért, jollehet egyszerl beavatkozasrol van szo, aminek a kockazata
kicsi, az a né, aki ugy dont, hogy a kiszakadas barmely klinikai tiinete
nélkul kiveteti a PIP implantatumot, olyan kockazatnak teszi ki magat,
ami nem allna fenn, ha az implantatum a helyén maradna. Ezt a
kockazatot tehat egyéni elbiralas targyava kell tenni, szem el6tt tartva a
beteg egészségi allapotat.

Fontos tehéat, hogy az érintett betegeket minden esetben kimeritéen
tajékoztassak az operacio el6tt a mitét soran esetlegesen felmerllé
komplikaciokral.

Megjegyzés (6)

Amennyiben a PIP implantatumokat (] implantatummal Kkivanjak
helyettesiteni, a helyettesités a beavatkozas soran felmeruld
nehézségektdl fuggden

-torténhet a kivétellel egy idében

vagy
-uj mitét soran, egy késébbi idépontban.



Az els6 esetben a PIP implantatumok helyettesitése a kivétellel egy
idében meghosszabbitia a beavatkozast anélkul, hogy jelentds
meértéekben megnovelné a mitéti kockazatot. A masodik esetben a PIP
implantatumok helyettesitésével jar6 kockadzat megegyezik a kezdeti
beavatkozaséval, tehat akkora, amit a beteg egy els6 muitét esetén
elfogadhatonak tart. Meg kell jegyeznink, hogy a mellimplantatumok
élettartama minden esetben korlatozott mértéku, és bizonyos idé utan ki
kell azokat cserélni.

Fontos emlékeztetnunk arra, hogy barmelyik lehetésegrél van sz, az Uj
implantatum bediltetése is jar némi kockazattal. Kilénosképpen, még ha
minden esetben megfelelnek is az elbirasoknak, a mellimplantatumok,
barmilyen mark4juak is, a posztoperativ szakaszban okozhatnak
komplikacidokat, amelyeket nem lehet kivédeni, €és ami miatt Uj sebészeti
beavatkozasra lehet sziikség.

Fontos tehat, hogy a betegek kimeritd tajékoztatast kapjanak a muitétet
megel6zéen a kockazatokrdl, és hogy tudomasuk legyen azokrdl a
komplikaciokrol, amik a PIP implantatum cseréje soran esetlegesen
felléphetnek.

Meaqgjeqgyzés (7)

A betegnek a meglévé implantatummal kapcsolatos esztétikai
megelégedettségét, valamint a kivétel lehetséges kovetkezményeit
minden esetben tekintetbe kell venni a dontés meghozatala elétt.

Az implantatum cseréje hozhat esztétikailag eltér6 eredményt, ami
esetleg csalédast okoz a betegnek. Kuilénb6zé nemkivanatos
esemeények befolyasolhatjak az esztétikai eredményt, elsésorban a koros
hegesedés, az implantatum elmozduldsa a behelyezést kdvetben a
lesullyedés kockazataval (16g6 mell), vagy red6k megjelenésével.

Ebben a megitélésben a PIP implantatum megtartasa azzal az elénnyel
jar, hogy a né nincs kitéve a mar megszerzett esztétikai eredmény
megvaltozasanak, kulonosen akkor, ha ez az esztétikai eredmény
megfelelt a betegnek.

Rendkivll fontos tehat, hogy a PIP implantatumok kivétele el6tt a
dontéssel jaro lehetséges esztétikai kbvetkezmenyeket is mérlegeljek, és
a beteget a matét el6tt mindenrél kimeritéen tajékoztassak.



Tajékoztatasul kozoljuk, hogy a 2010. oktéber 6-an honlapunkon
kozzétett tajékoztatd anyagban hivatkozott genotoxicitds vizsgalatok
eredményeérdl az Afssaps francia kompetens hatésag még nem kozolt
eredményeket. A vizsgalatok elhizédasa miatt eredmény csak 2011.
tavaszara arhato.



