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Nota prévia

Os implantes mamarios sdo abrangidos pela definicdo de dispositivo médico, e como tal,
regulados a nivel europeu pela Directiva 93/42/CEE. *

No seguimento da peticdo apresentada em 1998, o Parlamento Europeu requereu a
realizagdo de um estudo relativo aos riscos para a salde decorrentes da implantacdo de
préteses internas com enchimento de silicone, dando especial atengao as préteses mamarias

O relatdrio do referido estudo, apresentado pela Comissdo Europeia em 11 de Julho de 2000,
concluiu ndo existirem provas cientificas suficientes para estabelecer a relacdo entre a ocorréncia
de algumas patologias, nomeadamente cancro e doenga do tecido conectivo e a implantacéo
de préteses mamarias de silicone. No entanto, alertava para a ocorréncia de alguns problemas
relacionados com a concepgao e a avaliacdo da conformidade dos diferentes tipos de implantes
mamadrios (com enchimento em silicone, solucdo salina, hidrogel, 4leo de soja ou PVC).

Consequentemente, os Estados-membros e a Comissdo Europeia propuseram a adopg¢ado
de uma politica comum, consensualizada, a qual esté reflectida no documento elaborado
pela Comissao: Comunicacdo da Comissdo sobre as medidas comunitérias e nacionais
respeitantes aos Implantes Mamarios” , publicado em 15 de Novembro de 2001 (COM
(2001)666-final).

Das medidas preconizadas, para além da referéncia a uma adequada aplicacdo dos requisitos
legislativos, a reclassificacdo dos implantes mamarios na classe Ill (classe de maior risco), a
revisdo da Norma Europeia EN 13350 relativa a estes produtos, é também realcada a
necessidade de elaborar e divulgar, a nivel nacional, informacao tipificada destinada as
mulheres que pretendam colocar implantes mamarios.

Desta forma, o Conselho de Administragdo do INFARMED, autoridade competente nacional
para os dispositivos médicos ndo activos, criou um grupo de trabalho interdisciplinar e
interinstitucional, que contou com representantes do INFARMED, da Ordem dos Médicos, da
Direccao Geral da Salude e do Instituto do Consumidor.

Do trabalho desenvolvido pelo grupo consta a presente brochura que pretende
proporcionar aos leigos na matéria, nomeadamente as mulheres que desejem colocar
préteses mamarias, informacgao clara e acessivel relativa aos tipos de implantes mamérios,
indicacdo de colocacdo, potenciais riscos, contra-indicacdes, acompanhamento clinico apds
colocagéo, consentimento informado para a cirurgia, fontes de informagéo e contactos.
Pretende-se, desta forma, fomentar uma decisdo informada considerando que a colocacao
deste tipo de implantes constitui um compromisso a longo prazo nio destituido de riscos.

Rui Santos Ivo, Presidente do Conselho de Administragdo do INFARMED

*Transposta para o direito interno pelo Decreto-Lei n.° 273/95, de 23 de Outubro alterado pelo Decreto-Lei 30/2003 de 14 de Fevereiro.






Introducao

A presente informacdo destina-se aos doentes relativamente aos quais se
considera a colocagdo de implantes mamarios. Embora a sua colocagdo possa estar
indicada em doentes de ambos os sexos, a informacéo destina-se primariamente
as mulheres, uma vez tratar-se do grupo onde mais frequentemente se recorre a
esta técnica.

O conteldo da presente informacgdo tem em conta os dados cientificos actuais que
podem sofrer evolugdo ao longo do tempo.

A linguagem utilizada ao longo do documento tem em conta os seus destinatarios
pelo que se procura ndo utilizar termos excessivamente técnicos, de forma a tornar
compreensivel a informagdo a quem n3o tenha formacgéo especifica na area médica.

A mulher que equaciona a colocacao de implantes mamarios deve receber toda a
informacao relevante de forma a poder tomar uma decisdo consciente, tendo em
conta os beneficios e riscos da cirurgia a que se vai submeter.

O profissional mais habilitado e indicado para lhe prestar a informacao relevante e
esclarecer as duvidas que se levantem é o médico devidamente habilitado para o
efeito que procuraréa fornecer a informacdo de forma objectiva, tendo em conta as
normas de conduta deontoldgicas vigentes.

Ao fabricante do implante cabe também o fornecimento de informacdo escrita

para o doente de acordo com estipulado na Directiva 93/42/CEE (anexo 1 da

seccao 13), nomeadamente:

* potenciais complicaces e sua resolucao possivel;

* beneficios e riscos previstos;

* actividades que podem danificar o implante;

* necessidade de eventual remogdo/substituicdo do implante;

° longevidade prevista do implante mamario, de preferéncia expressa em
percentagem de sobrevivéncia ao fim de 10 anos (ou anterior, se ainda nao
existirem informacdes relativas a dez anos).

A informagdo que seguidamente se fornece é genérica e limitada pois existem
numerosos factores a considerar relacionados com especificidades proprias de
cada situagdo clinica onde se inclui a indicagdo terapéutica, caracteristicas do
doente, opgdes cirdrgicas e escolha de implante. Procura-se, portanto, fornecer
uma informacao destinada a ser completada pelas fontes ja acima referidas, bem
como recordar algumas questdes que poderdo ser esclarecidas pelo médico
devidamente habilitado para o efeito. Todas as informagdes constantes neste
documento deverdo ser esclarecidas com o médico cirurgido de forma a poderem
ter em conta a sua situagdo particular.



Quais sao as indicagcoes mais frequentes para a
colocacao de implantes mamarios?

O aumento mamario por causas estéticas é a causa mais frequente para a
colocagdo de implantes mamarios.

Este procedimento deriva habitualmente das seguintes razdes:

* auséncia congénita ou deformidade de uma ou das duas mamas;

* vontade de aumentar o volume mamario apds perda de volume prévio (por
exemplo apds gravidez e respectiva amamentagio);

vontade de corrigir assimetria mamaria;

* insatisfagdo com o volume ou forma mamaria.

Este tipo de intervencdo procura melhorar na maioria das situacdes o bem estar e
a sensagdo de auto-estima do doente melhorando assim a sua qualidade de vida.

A reconstrugcdo mamaria apds mastectomia é outra das situagdes onde se recorre
com frequéncia a colocacdo de implantes mamaérios. Tratam-se de situacdes
complexas onde existem diversas alternativas terapéuticas que ndo exigem, em
muitas das situacdes, a colocacdo deste tipo de dispositivos. Habitualmente, sdo
necessarias diversas cirurgias. Deve procurar esclarecer-se junto do especialista da
técnica mais indicada para o seu caso tendo em conta factores como o tipo de
neoplasia, o tipo de mastectomia efectuada ou a efectuar, o tipo de terapéutica
subsequente prevista (por exemplo radioterapia), o seu estado de salide e
cirurgias anteriores.

Em todo o caso, antes de tomar qualquer decisdo quanto a cirurgia, deve
equacionar de forma clara o motivo pelo qual pretende colocar os implantes
mamarios, o que espera obter com a cirurgia, estar consciente que é necessario um
acompanhamento a longo prazo e que, eventualmente, poderdo ser necessérias
cirurgias futuras. Devera, ainda, ter consciéncia que muitas das alteracGes
verificadas apds a colocacdo de implantes mamarios sdo irreversiveis e que se optar
por retirar mais tarde o implante pode ficar com alteragdes residuais como ptose
(queda mais acentuada das mamas), perda de volume mamério ou outras
modificacdes.

Procure esclarecer junto do cirurgido as implicacdes da remocdo dos implantes
para o seu caso especifico uma vez que dependem das suas caracteristicas e dos
implantes a aplicar.



Sao os implantes mamarios uma escolha adequada?

A melhor forma de obter uma resposta a esta questao é a discussdo do seu caso
especifico com o cirurgido especialista na area, de forma a serem equacionadas as
alternativas mais adequadas. Factores como a idade, volume mamario existente,
grau de ptose mamaria (mamas caidas), qualidade da pele, estado de saide ou
cirurgias anteriores podem condicionar os resultados.

Por outro lado a existéncia de determinadas situagdes clinicas pode aconselhar a
n3o realizagdo da cirurgia. Situagdes como doencgas auto-imunes, perturbacées da
coagulagdo sanguinea e cicatrizagdo das feridas, depressédo do sistema imunitario
ou reducdo do fluxo sanguineo mamario devem ser avaliadas criteriosamente.
Deve estar consciente que nenhum cirurgido pode garantir resultados a 100%,
pelo que as suas expectativas devem ser realistas e procurar partilha-las de forma
clara com o cirurgido de forma a que este possa compreender o que pretende,
nomeadamente, no que diz respeito ao volume e forma maméria. Deve, ainda, ter
em consideracdo que no futuro podera haver necessidade de novas intervencdes
cirtrgicas dependendo da evolugdo da situacao clinica.

Quais os tipos de implantes mamarios disponiveis?

Devera procurar obter informacéo actualizada com o médico cirurgido especialista
na area, pois trata-se de um campo que evolui com alguma rapidez no que diz
respeito aos tipos de materiais utilizados, bem como, ao desenho dos implantes.
S6 um acompanhamento continuo destas matérias por parte dos especialistas
permite um nivel de informacdo adequado de forma a poder esclarecer as suas
duvidas de forma actualizada.

A utilizagdo de tecidos do préprio doente para obter volume mamario é possivel.
No entanto, raramente é utilizado para fins puramente estéticos, pelas implicagbes
que tem nas zonas de onde se mobilizam os referidos tecidos. Trata-se de uma
solucdo habitualmente considerada para a reconstrugdo mamaria apds
mastectomia. A injeccdo de gordura (por exemplo lipoaspirada de outras areas)
nao tem habitualmente resultados satisfatérios para um aumento global do volume
mamario. Procure esclarecer-se sobre as alternativas existentes para o seu caso
especifico, uma vez que o resultado que pretende poderd ndo passar pela
colocagdo de implantes mamarios mas por outras técnicas (por exemplo
reformulacdo do formato mamaério por mastopexia).

A solucdo mais frequente a que se recorre para aumento mamario é a colocacao
de implantes mamarios sintéticos obtidos por técnicas de fabrico adequadas e
dependentes do licenciamento das autoridades competentes.

De uma forma geral estes implantes sdo constituidos por um invélucro de silicone
de textura exterior lisa ou texturada, preenchidos com diferentes tipos de



substancias. Os produtos habitualmente utilizados para o seu preenchimento sédo
o gel de silicone (com diferentes consisténcias), uma solugao salina (sal e 4&gua em
concentragdes semelhantes as existentes no organismo) ou o hidrogel (um gel a
base de agua, agucar e sal).

Para além das mencionadas existem numerosas outras variantes técnicas entre os
diferentes dispositivos, nomeadamente, no que diz respeito a forma ou sistemas de
preenchimento que podem condicionar o resultado estético final, pelo que é
imprescindivel a discussdo do seu caso com o cirurgido especialista. Devera procurar
esclarecer com este as vantagens e desvantagens de cada um dos implantes.

Nos ultimos anos gerou-se alguma controvérsia acerca de potenciais doencas
resultantes de fuga de silicone de implantes mamarios. Ndo existe relagcdo, de
acordo com os dados cientificos actuais, entre a aplicacdo de implantes mamarios
e o aparecimento de doencgas, como por exemplo doengas auto-imunes, doencas
do tecido conjuntivo, doencas neuroldgicas ou cancro, tal como é afirmado na
declaracao de consenso de 23 de Junho de 2003 da EQUAM (Comité Europeu
para Assegurar a Qualidade de Dispositivos Médicos em Cirurgia Plastica). Procure
obter informagdo actual junto do seu cirurgido sobre a relagdo do silicone com
estas doencas generalizadas e quais as caracteristicas dessas mesmas doencas.

> Consulta

Procure obter consulta com um médico especialista na area. Se tiver dificuldade
procure obter indicacdes através do seu médico assistente ou junto da Ordem dos
Médicos acerca dos especialistas habilitados para o efeito.

Procure, durante a consulta ou consultas, obter informacdes tdo detalhadas,
quanto possivel, de forma a esclarecer todas as suas duvidas e poder optar pela
solugdo que entender mais satisfatéria em colaboracdo com o especialista. Dé
algum tempo a si mesma para tomar a decisdo apds recolha das informagdes e
esclarecimento de todas as suas duvidas.

Poderd ser necessério existir uma troca de informacdo entre o especialista
consultado e o seu médico assistente, tendo em conta o seu estado de satde global.

> Cirurgia

Procure esclarecer junto do especialista pormenores como a localizagdo da incisdo
para colocagdo do implante, tipo de anestesia ou duracao do internamento.

Deve esclarecer os seguintes pontos:

° qual a localizagdo da cicatriz. Vantagens e desvantagens das diferentes
localizagdes (sub-mamaria, axilar, peri-areolar, umbilical);

e qual a localizagdo do implante e respectivas vantagens e desvantagens (em cima
ou abaixo do musculo);

e qual o tipo de anestesia a usar (local ou geral);



* qual o grau de confianga que o cirurgido deposita no anestesista e se trabalha
habitualmente com ele;

® quanto tempo demora a cirurgia;

* quais as condicdes do local onde a cirurgia se vai efectuar em caso de surgir uma
emergéncia e se existe local de recobro devidamente equipado;

® se irdo ser necessarios drenos apos a cirurgia;

* se é necessaria alguma medicacao apds a cirurgia, nomeadamente para as dores;

* qual o tempo previsivel de recuperagdo e quanto tempo vai permanecer no
hospital,

* se existe alguma contra-indicacdo para a colocagdo de implantes mamarios
relativa a alguma doenca de que eventualmente seja portadora.

Certifique-se que o local onde o procedimento vai ser efectuado tem as condi¢des
técnicas adequadas no entender do especialista consultado. Trata-se de um
requisito essencial em qualquer tipo de cirurgia e que pode representar a
diferenca entre uma assisténcia adequada, ou ndo, sobretudo no caso de
complicagdes inesperadas. Em caso de duvida consulte a Ordem dos Médicos
e/ou a Direccdo Geral de Saude.

Quais as consequéncias previsiveis da cirurgia e
potenciais riscos?

Habitualmente podem esperar-se edema, aumento da consisténcia mamaria,
desconforto local, dér e equimoses. Alguns destes sintomas podem persistir dias
ou algumas semanas. Informe-se acerca do tempo de recuperagdo previsivel.

Sintomas ou sinais como edema exagerado, perda de volume da mama,
exsudacao (perda de liquidos) pela ferida, dor excessiva ou calor local devem ser
referenciados ao médico a fim de serem esclarecidos, pois podem corresponder ao
aparecimento de complicagdes.

Deve ter em consideragdo que podem surgir alteracdes temporarias da
sensibilidade mamaria (em alguns casos pode ser permanente), que podem
decorrer diversos meses até que a aparéncia mamaria seja natural e que podera
ser necessario algum tempo de suspensao de algumas actividades, dependendo
do tipo de intervencao cirdrgica e tipo de actividade desempenhada.

> Riscos potenciais
>> Contratura capsular
O organismos humano reconhece o material implantado como um corpo estranho

levando ao aparecimento de tecido fibroso (tecido cicatricial) em torno do
implante. Esse tecido tem tendéncia a contrair num grau que varia de pessoa para



pessoa. Dessa contratura pode resultar uma aparéncia mais dura da mama e
mesmo alteracdo da sua forma. Pode também surgir dor.

Trata-se da complicacdo mais frequente da aplicagdo dos implantes mamarios e a
qual determina também, com maior frequéncia, necessidade de nova intervengdo
cirdrgica para remocdo da capsula fibrosa e do implante e, eventualmente,
substituicao deste.

Este tipo de complicacdo é aparentemente menos frequente com as proteses
texturadas.

Procure informar-se junto do cirurgido das atitudes terapéuticas possiveis face ao
aparecimento de contractura.

>> Ruptura e duracao dos implantes

A ruptura resulta do aparecimento de uma fenda ou buraco no invélucro de
silicone permitindo a saida do seu conteldo. Tratou-se de uma complicacao
descrita com alguma frequéncia nos implantes mais antigos, com um revestimento
mais fino, mas que parece ter diminuido nos mais modernos. A esperanca de vida
média para os diferentes tipos de implantes existentes é muito dificil de
determinar, uma vez que existem poucos dados objectivos e para os mais recentes
o tempo decorrido desde o seu aparecimento ndo permite tirar conclusdes nesta
area. Por outro lado, as técnicas existentes que potencialmente poderiam ser
utilizadas para detectar esta complicagdo nao sao capazes de as detectar ou
indicam por vezes ruptura quando esta nao existe.

A ruptura pode ndo ocasionar problemas médicos relevantes, pois no caso dos
implantes cheios com gel, este pode continuar contido dentro da capsula fibrosa
formada em torno do implante e ser removido quando se remover o implante. Em
alguns casos, no entanto, o gel de silicone pode difundir-se para fora da capsula
fibrosa introduzindo-se no tecido mamario, musculos adjacentes ou mesmo em
torno de alguns nervos. Durante a cirurgia para a sua remocgao pode, neste caso,
ser necessario remover algum tecido mamario.

Se surgir dor excessiva, pequenas deformacdes locais, sensagdo de queimadura ou
de ardor deve consultar o médico cirurgido.

Procure informar-se de como serad programada a deteccdo de possiveis rupturas e
quais os meios mais adequados para o fazer, quais os seus sinais e sintomas e que
atitudes se poderdo tomar, nomeadamente, no que se refere a cirurgia.

>> Extrusao e necrose tecidular

No caso dos tecidos que recobrem o implante estarem comprometidos ou
existirem problemas de cicatrizagdo, o implante pode sofrer um processo de
extrusdo com exposicdo do dispositivo, o que obriga a sua remocdo. Factores
como a infec¢do, o uso de corticosteroides na loca do implante, o tabagismo, a
quimioterapia/radioterapia e o excessivo calor ou frio aplicados no local, tém sido
associados aos fendmenos de necrose cuténea. Este processo pode ou ndo
acompanhar-se de morte (necrose) de alguns tecidos cutaneos. A(s) cirurgia(s)



correctiva(s) necessaria(s) pode(m) ndo conduzir a resultados satisfatérios do ponto
de vista estético.

>> Cicatrizes

De uma forma geral as cicatrizes sdo aceitaveis. No entanto, alguns doentes
desenvolvem cicatrizes espessas, avermelhadas e dolorosas que podem levar
bastante tempo a perder estas caracteristicas (meses a anos).

>> Aparéncia das mamas com implantes mamarios

De uma forma geral a aparéncia é semelhante a das mamas sem implantes
mamarios. No entanto, os resultados ndo sdo previsiveis de forma absoluta
podendo a forma mamaria ndo ser completamente satisfatéria para a doente,
mesmo na auséncia de outras complicacdes. O sulco mamario pode ser menos
marcado que o habitual e a mama nao cair para o lado quando a mulher se deita
de costas. A consisténcia da mama poderd ser um pouco mais firme que nas
mamas sem implantes. Pode ocorrer deslocagdo do implante.

>> Pregas no implante

Por vezes a capsula fibrosa que se forma em torno do implante pode condicionar
o aparecimento de dobras e pregas que poderdo ser, mais ou menos, visiveis ou
palpéveis. Este fendmeno é mais frequente em mulheres com pouco tecido
mamario.

>> Sensacdao do mamilo

A perda de sensibilidade no mamilo pode ocorrer. Frequentemente a sensibilidade
estd aumentada apds a cirurgia por um periodo de 3 a 6 meses podendo nalguns
casos ser doloroso.

>> Infeccao e hemorragia

A infeccdo e a hemorragia em torno do implante apds colocacdo por razdes
estéticas sdo raras. No entanto sdo mais frequentes apds reconstru¢do mamaria.

>> Atrofia do tecido mamario e deformidade da parede toracica

A pressdo exercida pelo implante mamario pode condicionar atrofia do tecido
mamario e/ou deformidade da parede toracica. Se mais tarde tomar a decisdo de
remover a protese o resultado estético pode ser inferior ao que tinha antes da
colocacao da proétese, por estes motivos.



>> Galactorreia

Por vezes apés colocacdo de implantes mamarios verifica-se o inicio de producéo
de leite. Essa producdo de leite pode parar expontaneamente ou apds
administracado de medicagdo apropriada. Noutros casos, a remogao do implante
podera ser necessaria.

Outras questoes
> Gravidez e amamentacao

Os implantes mamaérios ndo interferem com a capacidade de amamentagdo. Ndo
existe evidéncia de aumento de doengas em criangas amamentadas por mulheres
com implantes mamarios.

> Cancro mamario

Nao existe associacdo conhecida entre cancro da mama e implantes mamarios.

> Mamografia

Todos os implantes mamarios interferem com a capacidade dos raios X em
detectarem sinais precoces de cancro mamario, quer por bloquearem os raios X,
quer por comprimirem o tecido mamario.

As mulheres com implantes mamarios devem informar o seu médico radiologista,
para que o método mais apropriado de detecgcdo de cancro mamario possa ser
utilizado, o que pode passar por mais doses de radiacdo para a execugdo do
rastreio do cancro da mama, por necessidade de obtengdo de angulos adicionais.
Por outro lado evitar-se-a, durante a execugdo do exame, o exercicio de pressoes
elevadas na mama de forma a minimizar o risco de ruptura.

A colocacdo de implantes submusculares (por debaixo do musculo) torna a
obtencdo de imagens mamograficas mais faceis que com os implantes colocados
em cima do musculo (subglandulares).

Por vezes formam-se depdsitos de célcio em torno do implante mamario que
podem ndo ser facilmente distinguiveis de cancro mamario. Por esse motivo
podem determinar, por vezes, a execucao de bidpsia ou eventual cirurgia para
esclarecimento da situacao.

> Viagens

Os implantes mamarios ndo estdo sujeitos a perigo de ruptura durante as viagens
de avido.



> Outras precaugoes

Informe-se de forma clara quais as implicagbes da colocacdo de implantes
mamarios nas diferentes actividades fisicas e consumo de tabaco.

> Implicagbes financeiras

Procure esclarecer-se junto do seu cirurgido e da instituicdo onde vai ser operada
dos custos inerentes a cirurgia, consultas subsequentes, meios de acompanhamen-
to, nomeadamente, para detectar rupturas e de eventuais cirurgias posteriores que
se venham a revelar necessarias (por exemplo em caso de ruptura ou contractura).

Implantes mamarios: um compromisso a longo prazo

Deve ter em conta que a decidir-se pela colocacdo de implantes mamarios esta
assumir um compromisso para o resto da vida, uma vez que ndo existe garantia
vitalicia para o procedimento. Com efeito, numa mulher jovem é provavel que
venham a ser necessérias novas intervencdes ao longo da vida para manter os
beneficios alcancados. Esclarega-se junto do cirurgido, acerca do ndmero de
cirurgias que poderé esperar no futuro.

Deve seguir os conselhos do cirurgido devendo ser observada em consultas
regulares de forma a detectar qualquer alteracdo. Procure esclarecer a duragédo
desse acompanhamento e se este deve ter lugar quando surgem queixas ou se é
feito numa base periddica.

Deve obter e conservar a informagdo relativamente aos implantes aplicados:
fabricante, lote, estilo e nimero de catélogo.

Deve estar atenta a qualquer alteracdo que detecte nas mamas durante a sua
actividade diaria, nomeadamente, no banho e quando se veste.

Consentimento informado para a cirurgia

O consentimento para a cirurgia deve ser o culminar de um processo informativo

da tomada de decisdo. Deve equacionar se todas os seguintes requisitos estdo

preenchidos:

* uma explicacdo sobre o significado de assinar o consentimento informado;

® se todas as suas duvidas estao esclarecidas;

® se estd na posse de todos os detalhes da cirurgia a efectuar bem como dos
tratamento subsequentes;

* se estd informada sobre o que ird provavelmente sentir apds a cirurgia;



* se estd informada acerca das alteraces esperadas a curto e longo prazo apéds a
cirurgia bem como das possiveis complicacoes

* se esta informada de quais sdo e qual o destino que terdo os seus dados num
eventual sistema nacional de recolha de dados sobre implantes mamarios

* se pode recusar a cirurgia até ao Ultimo minuto se mudar de opinido.

Fontes de informacao

Sempre que necessario devera procurar obter informagdes adicionais sobre os
implantes mamarios. Enumeram-se algumas da fontes de informag&o possiveis:

> Médico assistente

> Médico especialista na area

> Infarmed

> Fabricante dos implantes mamarios
> Ordem dos Médicos
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