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RELATORIO DO ESTUDO “IMPLANTES DA MARCA PIP EM PORTUGAL”

INTRODUGAO

Face a divulgacdo, em Dezembro de 2011, pelas autoridades de saude francesas, de eventuais
reacOes adversas graves relacionadas com a implantacdo de proteses da marca PIP (Poly
Implant Prothese), a Dire¢cdo-Geral da Saude apurou terem sido adquiridas, por instituicGes e
servicos de saude portugueses, 3095 proteses da referida marca.

A partir de 1 de Abril de 2010, por ordem do INFARMED, foi efectuada uma recolha fisica, do
mercado, de 541 unidades das referidas proteses (que ndo estdo contabilizadas nas 3095
referidas atrds).

Assumindo que todas as prdteses foram, de facto, implantadas, uni ou bilateralmente,
estimou-se entre 1500-1700 o numero de mulheres portadoras dessa marca de implantes.

Perante a fragilidade destas estimativas foi elaborado um inquérito com o objectivo de obter
respostas mais rigorosas sobre a situacao dos implantes da marca PIP, em Portugal.

METODOLOGIA

Elaborou-se um inquérito que foi enviado, em janeiro de 2012, a todas as instituicbes e
servicos de salde portugueses que tinham adquirido implantes da marca PIP, segundo
informacdo do INFARMED (fornecida pelo distribuidor das préteses PIP em Portugal).

Foi pedido que as respostas fossem enviadas para a DGS até ao final de Fevereiro, mas este
prazo foi alargado até 9 de Margo de 2012.

Os resultados que a seguir se apresentam referem-se, sempre e exclusivamente, a préteses da
marca PIP.

RESULTADOS

Foram enviados inquéritos a 56 Instituicdes e servigos de saude portugueses, dos quais 24
(42,9%) responderam. Destes 24, apenas em 19 (79,2%) foram realizados implantes com
préteses da marca PIP. Os restantes 5 (20,8%) ndo terdo utilizado as proteses que adquiriram.

O numero total de utentes implantados foi 799. Destes, apenas foi reportada informacgao
referente a préteses uni ou bilaterais em 534. Verificou-se que 67 (12,5%) desses utentes
foram sujeitos a implantes unilaterais e 467 (87,5%) a implantes bilaterais, num total de 1001
proteses implantadas.

O motivo de implantac¢do foi reportado em 795 utentes.

Verificou-se que o motivo mais frequente foi “exclusivamente estético”, tendo ocorrido em
321 das 795 utentes (40,4%). O 22 motivo mais frequente foi “outros motivos: mamas
tubulares, hipoplasia, assimetria, atrofia, agenésia, grave atrofia post-gravidica e, rotura de
protese anterior da mesma marca PIP”, verificado em 302 (38%) utentes (Quadro 1).
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Quadro | - Motivos da implantagao, por utente (n=795)
Motivo da implantagdo Ne de utentes (%)

Exclusivamente estético 321 (40,4)
Outros motivos: mamas tubulares, hipoplasia, assimetria, atrofia,
agenésia, grave atrofia post-gravidica, rotura de prétese anterior da 302 (38,0)
mesma marca PIP
Reconstrucao 172 (21,6)
Total 795 (100)

Até ao momento deste estudo tinham sido efectuadas 117 explantaces (cada prdtese conta
como 1), o que corresponde a 11,7% do total das proteses implantadas; este numero
corresponde ainda a 63 utentes ja sujeitas a explantacdo uni ou bilateral, num total de 7,9%
das utentes implantadas.

Aguardavam explantacdo, na data deste estudo, 93 utentes, correspondendo a 11,6% do total
de utentes implantadas.

Ja tinham sido substituidas as préteses de 61 das 63 utentes explantadas (96,8%). Ha portanto,
2 utentes a quem foi feita explantagcdo mas ndo substituicdo das proéteses.

As causas da explantacdo sdo apresentadas no Quadro Il, referidas ao total de causas
reportadas e podendo corresponder a explantagdes uni ou bilaterais.

A causa mais frequente de explantagao foi “Prevenc¢do”, reportada 37 vezes (61,7%) e “Rotura
da capsula” em 15 (25%) (Quadro Il).

Quadro Il - Causas da explantagdo (N=60)

Causa da explantacao® N2 de causas
(%)
Prevencdo 37 (61,7)
Rotura da capsula 15 (25)
Aumento dos ganglios linfaticos 3(5)
Outra causa (a pedido da mulher, contrac¢do post-reconstrucdo, suspeita de 3(5)
rotura)
“Perspiracdo” do conteudo da cépsula 2(3,3)
Reacgdo inflamatoria 0
Infecdo 0
Tumor 0
Total de causas 60(100)

* Uma ou mais causas sdo possiveis
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COMENTARIOS E CONCLUSOES

Em Portugal, com base na informacdo do INFARMED, de que tinham sido adquiridas, por varias
instituicdes e servigos de salde portugueses, 3095 prdteses da marca PIP, foi possivel estimar
entre 1500 e 1700 o numero de utentes implantadas com prdéteses da marca PIP. Este valor
pode, no entanto, estar sobrestimado, pois estamos a assumir que todas as proéteses
adquiridas foram implantadas, o que pode ndo ser verdade.

Por outro lado, os apuramentos agora obtidos referem-se a 799 utentes implantados com
proteses PIP, amostra esta que corresponde, no minimo, a cerca de metade do numero de
utentes estimado inicialmente.

N3o menos importante é o facto de os dados recebidos poderem estar enviesados, uma vez
gue ndo é possivel garantir que os casos e as respostas referidos pelas instituicGes que
responderam ao inquérito, sejam semelhantes, em rela¢do as variaveis nele consideradas, aos
das instituicdes que ndo responderam, dada a elevada propor¢cdo de ndo respondentes
(57,1%).

Pelas razbes enumeradas, recomenda-se cautela na interpretacao destes resultados.

Responderam a este inquérito 24 instituicOes e servicos de saude, o que corresponde a menos
de metade (42,9%) dos que foram contactados. Em 20,8% dos que responderam, ndo tinha
sido feito qualquer implante com préteses da marca PIP.

Verificou-se que a grande maioria das instituicOes e servicos de salde que responderam a este
inquérito eram “privadas” (cerca de 80%). Ndo foi possivel analisar, separadamente, as
cirurgias feitas no ambito do SNS e nas instituicbes “privadas” pois alguns hospitais publicos
tinham acordos e convengBes com instituicdes “privadas” que permitiram que as utentes
fossem ai operadas suportadas pelo SNS.

Verificou-se que 87,5% das utentes foram sujeita a implantes bilaterais.

Foram reportadas 1001 préteses implantadas, sendo 467 (87,5%) bilaterais e 67 (12,5%)
unilaterais.

O motivo “exclusivamente estético” foi o mais frequentemente reportado, em 40,4% das
utentes implantadas. Sabendo que os implantes exclusivamente estéticos ndo sao suportados
pelo SNS, a percentagem estimada esta, certamente, influenciada pela propor¢dao de
instituicdes “privadas” e publicas que responderam ao inquérito.

A presenca de “outros motivos: mamas tubulares, hipoplasia, assimetria, atrofia, agenésia,
grave atrofia post-gravidica ou rotura de prétese anterior da mesma marca PIP” foi o 2¢
motivo mais frequentemente reportado para a realizagdo do implantes, em 38,0% das utentes
implantadas.

O motivo "reconstrucdo” foi reportado apenas em 21,6% das utentes.

Cerca de 11,6% das utentes implantadas, aguardavam explantagdo no momento do estudo.
Isto significa que ja tinham consultado o médico e que a decisdo de explantar ja tinha sido
tomada.
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Cerca de 11,7% das proteses implantadas ja tinham sido retiradas, no momento do estudo,
correspondendo esta valor a 7,9% de utentes explantadas.

A substituicdo das préteses da marca PIP por préteses de outra marca ja tinha sido realizada
em 96,8% das utentes explantadas.

Verificou-se que ”prevencdo” foi a causa mais frequente de explantacdo (61,7%), o que
significa que as utentes foram explantadas sem terem sido identificados sinais ou sintomas de
deterioracdo das proteses.

A rotura da capsula da prétese foi a 22 causa de explantagdo, reportada em 25% de todas as
causas.

A discussdo lancada a propédsito das préoteses da marca PIP veio reforcar duas questGes de
enorme importancia:

e a necessidade da notificacdo, para o INFARMED, dos eventos adversos relacionados
com medicamentos e com dispositivos médicos, conforme esta previsto.

e a importancia da rastreabilidade dos dispositivos médicos no mercado. De facto, para
rastrear os dispositivos implantaveis é crucial a identificacdo dos doentes implantados,
quer através da informagao transmitida ao utente sobre o implante (marca, fabricante
e lote), quer pela existéncia de ficheiros actualizados sobre as utentes sujeitos a
cirurgias plasticas, reconstrutivas ou estéticas.

Sé o cumprimento rigoroso dos requisitos apontados permitird a avaliagao rapida de qualquer
situagdo que, como esta, configure uma ameaca a Saude Publica em Portugal.
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Quadro resumo dos indicadores obtidos no estudo sobre implantes da marca PIP

Indicadores Ne (%)
Instituicdes e servicos de salde contactados 56 100
Instituicoes e servigos de salde que responderam 24 42,9
Utentes implantadas 799 100
Préteses implantadas 1001 100
Utentes com proteses unilaterais 67 12,5
Utentes com proéteses bilaterais 467 87,5
Utentes com implantacdo por motivo “exclusivamente estético” 321 40,4

Utentes com implantagdo por “outros motivos: mamas
tubulares, hipoplasia, assimetria, atrofia, agenésia, grave atrofia

post-gravidica ou rotura de prétese anterior da mesma marca 302 38,0
PIP”

Utentes com implanta¢do por motivo “reconstrucdo” 172 21,6
Utentes aguardando explantacdo 93 11,6
Proteses ja explantadas 117 11,7
Utentes ja explantados 63 7,9
Utentes explantados e ja com prdteses substituidas por outras 61 96,8
marcas

Explantacdes por “prevencao” 37 61,7
Explantagdes por “rotura da capsula” 15 25,0
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