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Depuis I’antiquité, le corps est considéré comme un temple, un lieu sacré d’inscription

des normes de genre culturellement construites et un marqueur de statut social.

Il'y a presque 100 ans, lors de la premiére guerre mondiale les combats ont laissé une
génération de soldats blessés dont beaucoup ont eu le visage défiguré par les éclats d’obus et
des balles. Pour pouvoir traiter ce genre de blessures que les chirurgiens n’avaient jamais vu,
ils ont d( étre créatifs (Refaire les nez avec du cartilage costal, reconstruire les machoires avec
des morceaux d’os, Remplir les joues creuses avec la graisse et les tissus du patient). Leur

travail n’était pas que réparateur mais également esthétique(1).

C'est a partir de cette période que la chirurgie esthétique continue de développer de
nouvelles modes d’intervention, tentant de modifier I'image corporelle selon les normes

cosmeétiques préétablies par la société(1).

Ces normes de beauté idéale sont en constante évolution surtout avec I’arrivée des réseaux

sociaux qui ont un impact inévitable sur nos vies individuelles(2).

Aussi intéressants que ces médias puissent paraitre, ils peuvent étre trés nocifs pour notre

rapport a notre propre identité.

Une distinction peut étre faite entre I'image corporelle que surtout les femmes ont d'elles-
mémes, les idéaux corporels auxquels elles se comparent et les idéaux corporels qui sont
acceptés et valorisés par la société (gros seins ronds et fermes, grosses fesses bombées, lévres

pulpeuses, une taille fine avec des hanches et larges cuisses)(3,4)

A la poursuite de cet idéal corporel, les femmes commengaient & chercher & obtenir une
augmentation mammaire par le biais de diverses méthodes immédiatement apreés la deuxieme
guerre mondiale. Jusque-13, il y a eu peu d'interventions car les indications étaient considérées
comme rares et restreintes aux aspects techniques. Deux types d’intervention ont été réalisés a
I’époque : la premiére méthode consistait a utiliser des tissus chirurgicaux, notamment de la
graisse ingérée sous forme de greffes cutanées au niveau de la hanche, la deuxiéme utilisait de

nouveaux matériaux plastiques ou de matiéres d’origine végétale notamment des injections de



glycérine, de cartilage de beceuf, d'huile de silicone et méme de venin de serpent (5), qui
comportaient toutes des risques et une morbidité élevée dues a I'absence de connaissances
suffisantes sur la sécurité de I’emploi de ces produits et également au manque des lois et normes
réglementaires qui régissent leurs commercialisation et utilisation.

Aujourd’hui, la pose d’implants mammaires a visée esthétique ou reconstructrice compte
parmi les interventions cosmétiques les plus connues et pratiquées a I’échelle mondiale. Les
prothéses mammaires ne sont pas des dispositifs posés a vie. Plus une femme porte des implants
sur une longue période, plus il est probable qu’elle doit subir une intervention chirurgicale pour
les retirer ou les remplacer(6). Comme toute technique chirurgicale, le port de prothéses
mammaires est lié a I’apparition de nombreuses complications (contracture capsulaire, rupture,
asymétrie, rotation...), ainsi que plusieurs risques ont été établis en lien avec cette pose (le
lymphome anaplasique & grandes cellules associé a un implant mammaire (LAGC-AIM),
connectivite mixte...). En raison des progres réalisés sur les plans technique et scientifique pour
I’amélioration des connaissances de ces éléments et de la qualité des résultats obtenus, ces
complications ont progressivement diminué et le marché des échanges d'implants mammaires

s'est fortement développé(7).

L’objectif de ce travail bibliographique est de démontrer I’importance de la mise en ceuvre
de la matériovigilance dans la surveillance et la gestion des risques et complications liés aux
implants mammaires. La premiére partie présente les différents types d’implants mammaires
qui existent et les criteres de choix sur lesquels ces variétés seront jugées toutes en citant
I’impact que peut avoir ces protheses sur la qualité de vie des patients. Tandis que la deuxieme
partie est consacrée a I’introduction de la matériovigilance comme étant un systeme de
vigilance relative a la sécurité d’emploi des dispositifs médicaux et I’importance d’instauration
d’un systéme de matériovigilance efficace et efficient dans la réduction de la récurrence des
incidents graves associés a la pose des prothéses mammaires. La matériovigilance est
notamment destinée a I’évaluation des risques et complications de ces implants, elle décrit aussi
les politiques réglementaires et les recommandations mises en ceuvre pour la gestion de ces

risques sanitaires.
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I.HISTORIQUE

1-Apparition et développement des implants mammaires

Les premiers rapports sur la chirurgie d'augmentation mammaire, également connue sous
le nom de mammoplastie d'augmentation, remontent a 1895(8,9).Depuis lors, de nombreuses
méthodes ont été préconisées pour augmenter ou reconstruire le sein hypoplasique. Avant
I’introduction de la premiére prothése en silicone de qualité médicale au début des années 1960,
divers matériaux ont été injectés pour modifier esthétiqguement ou reconstruire le sein féminin.
Parmi les méthodes utilisées on distingue les greffes graisseuses et dermograisseuses,
I’injection des matériaux alloplastiques et I’inclusion prothétique(7,10).

+» Les greffes graisseuses et dermograisseuses :

La premiére mammoplastie d’augmentation a été réalisée en 1895 par Czerny(10) qui a
rapporté la transplantation réussie d’un lipome de la région lombaire pour remplacer un volume
d’un adénome mammaire excisé chez une actrice. Selon Czerny, le sein est resté bien formé et
le lipome n’a pas grandi. En 1917, Bartlett(10) a rapporté avoir utilisé la graisse sous-cutanée
de la paroi abdominale antérieure, de la face externe des cuisses et des fesses pour reconstruire
le sein. Il a conseillé d’utiliser un volume environ 50% plus grand que celui du tissu mammaire
pour tenir compte du rétrécissement qui, selon lui, se produit toujours. Il a été également le
premier a montrer I’importance d’une hémostase adéquate pour prévenir I’infection de la
greffe(10).

Apreés les travaux de Lexer et Passot(10,11), la transplantation de graisse est devenue une
méthode largement utilisée pour augmenter le sein hypotrophique, méme si I’on a constaté que
les greffes de graisse perdent du poids et du volume. Selon Bames, May et Watson(10), il a été
prouvé qu’en incluant le derme avec les greffes graisseuses, I’absorption de la graisse était
réduite et le greffon était plus protégé de la survenue d’infection par une meilleure invasion des
capillaires et une augmentation subséquente de la vitalité. Bien que les résultats soient
encourageants, Watson(10) avait noté la survenue d’une fibrose et d’une calcification dans un
pourcentage élevé de greffes de graisse réalisées sur une période de 20 ans. En 1976, Murray
et Watson(10) considéraient I’augmentation prothétique comme étant la procédure la plus
satisfaisante.



«» L’injection des matériaux alloplastiques :

Les matériaux alloplastiques ont été largement utilisés dans les années 1950 et 1960,
notamment le polyuréthane, le polytétrafluoroéthylene (Téflon) et d'autres matieres
synthétiques. Les effets indésirables associés aux matériaux alloplastiques étaient nombreux :
réactions tissulaires locales, distorsion mammaire, fermeté accrue et inconfort ont tous
contribué a I'abandon final de leur utilisation. L'histoire de l'augmentation mammaire
alloplastique comprend également la résine époxy, la gomme-laque, la cire d'abeille, la
paraffine, le caoutchouc, la vaseline et le silicone liquéfié(12).

Injection de paraffine : En 1899, Gersuny(11) a introduit I’utilisation d’injections sous-
cutanées de paraffine pour augmenter la poitrine. Les résultats étaient décevants en raison de
I’apparition de nombreuses complications. La forme liquide de la paraffine était injectée et elle
devenait dure une fois entrée dans I’organisme et ne pouvait fondre qu’a une température plus
élevée(11). Apres l'injection de la paraffine liquide directement dans le parenchyme mammaire,
la plupart des patientes sont initialement asymptomatiques, mais certaines peuvent développer
des réactions inflammatoires immediates aux sites d'injection. Cette réaction est généralement
suivie d'une période de latence relativement longue qui peut durer des années, au cours de
laquelle une réaction a corps étranger et une fibrose se développent progressivement dans le
sein, entrainant la formation de multiples granulomes a corps étranger connus sous le nom de
paraffinome. Enfin, la patiente présente des masses dures palpables et une destruction du tissu
mammaire avec un spectre de manifestations allant d'une masse indolore a un ulcére destructeur
simulant un cancer du sein(13). La technique n’était plus utilisée par les professionnels depuis
lors en Europe et aux Etats-Unis, mais elle a mis plus de temps a disparaitre en Amérique du
Sud et en Asie.



Figure 1: Paraffinome du sein induit aprés injection de paraffine(11).

Injection de silicone : Au début, I’huile de silicone n’était utilisee qu’a des fins
industrielles, mais peu apres la guerre, il a trouvé sa place dans le domaine cosmétique. Conway
et Goulian(14) ont préconisé I’utilisation d’injections de silicone liquide jusqu’au début des
années 1960. Un diluant de silicone était utilisé en association avec un catalyseur. Ce mélange
permettait d’obtenir un silicone trés liquide qui nécessitait moins de 24 heures pour se
gélifier(14) Pendant cette période, la patiente était maintenue en position allongée et les seins
étaient soutenus a I’aide d’un moule ou d’un support adhésif. En parallele, I’injection de silicone
liquide en grande quantité s’est avérée se disperser et provoquer des satellites dans tout le sein.
Cela a entrainé des réactions inflammatoires avec mastite (inflammation de la glande
mammaire), destruction du parenchyme mammaire, drainage percutané du silicone et migration
abdominale qui ont conduit a une mastectomie sous-cutanée chez certaines patientes(15). Plus
récemment, les injections de silicone ont été associées a I’induction de nombreuses
complications graves et malignes, et la mammoplastie d’augmentation par injection de silicone
est maintenant condamnée et abandonnée uniformément par I’éthique de la chirurgie
plastique(10).



«» Les prothéses mammaires :

Les protheses alloplastiques: En 1930, Schwarzmann a effectué la premiére
implantation des boules de verre pour augmenter le sein féminin, ces boules ont été utilisées
jusqu’en 1942(10). L’échec et les incidents évoqués par I’'usage des greffes de graisse entre
1950 et 1960 ont incité de nombreux chirurgiens a concevoir de nouveaux modeles prothétiques
fabriqués avec des matiéres plastiques. Pangman est crédité d’avoir été le premier chirurgien a
utiliser le matériau plastique Ivalon® pour fabriquer une prothése mammaire. Il s’agit d’un
dérivé de I’alcool polyvinylique avec une structure spongieuse(11). L'alcool polyvinylique a
été introduit en 1949 en tant qu’une substance chimiquement inerte avec un large spectre
d'utilisations. L'éponge d'alcool polyvinylique a été largement acceptée dans les années 1950,
et c'était le principal matériau utilisé a cette époque pour les mammoplasties d'augmentation et
de reconstruction. Les inconvénients signalés avec cet implant "ouvert" dans I'expérience
clinique incluent I'accumulation de liquide biologique entre les parties de I'implant Ivalon sous
la forme de séromes bilatéraux massifs ainsi que le développement d'une fibrose, qui rend le
sein tres rigide et en réduit le volume. La découverte du caractére instable in vivo du polymere
d'alcool polyvinyligue a conduit a l'abandon de son utilisation dans Il'augmentation

mammaire(16).

Les protheses en silicone : L'implant en gel de silicone a été introduit pour la premiére
fois en 1961. Ce premier modele comportait un gel de silicone hautement visqueux a l'intérieur
d'une enveloppe en élastomére de silicone. Son développement a constitué une amélioration
des méthodes d'augmentation antérieures. Les enveloppes en élastomeére des implants en gel de
silicone de la premiére génération étaient épaisses. Certaines d'entre elles étaient dotées de
patchs sur la face postérieure, en Polytéréphtalate d'éthyléne (Dacron) ou en silicone perforé,
afin de favoriser la croissance des tissus mammaires et d'empécher la migration de I'implant. I
s'est avéré par la suite que ces patchs n'étaient pas nécessaires et qu'ils nuisaient a la
performance de I'implant en créant un point de tension ou I'élastomére pouvait se déchirer et ils
ont eté retirés au début des années 1970. Les implants étaient généralement placés dans I'espace

sous-glandulaire et présentaient un taux élevé de contracture capsulaire (CC)(17).



Un implant en silicone recouvert de polyuréthane a également été développé a la fin des
années 1960. Cette couche était initialement congue a des fins de fixation, mais il a été constaté
qu'elle entrainait une diminution de l'incidence de CC. La couche de polyuréthane avait
finalement tendance a se détacher de I'enveloppe en élastomere de silicone et a se détériorer
lentement, ce qui réduisait son effet bénéfique et augmentait les inquiétudes quant a d'éventuels

effets néfastes sur la santé. Aucun effet néfaste n'a été constaté, mais les implants recouverts de

polyuréthane ont néanmoins été retirés du marché par Bristol-Meyers vers 1991(17).

Figure 2 : Premiéres protheses en silicone (Cronin)(11).

Dans les années 1970, la deuxiéme génération d'implants en silicone a été mise au point
dans le but de réduire I'incidence de la contracture capsulaire, avec une enveloppe plus fine et
sans patchs de Dacron incorporés. Ces implants étaient de forme ronde et remplis d'un gel de
silicone moins visqueux pour offrir une sensation plus naturelle. Cependant, ils ont présenté
des problémes de diffusion ou d'écoulement des molécules de silicone microscopiques
produisant un résidu huileux et collant dans I'espace intra-capsulaire péri-prothétique en raison

de leur enveloppe mince et perméable et de leur gel de silicone a faible viscosité(8).



A la fin des années 1980 et au début des années 1990, de nombreuses femmes ayant regu
des implants en gel de silicone de deuxiéme génération ont connu diverses complications,
notamment une défaillance de I'implant, une CC et d'autres problémes locaux. En raison des
complications locales et des inquiétudes concernant le risque systémique pour la santé, la Food
and Drug Administration (FDA) a demandé un moratoire de courte durée sur tous les implants

en gel de silicone, suivi de restrictions sur leurs utilisations pendant 14 ans(17,18).

Si les implants en gel de silicone ont fait I'objet de restrictions aux Etats-Unis, leur pose
et leur développement se sont poursuivis pratiquement sans restriction dans la plupart des autres
pays. A la fin des années 1980, une troisiéme génération d'implants en gel de silicone avec des
enveloppes plus épaisses a éte introduite. Ces enveloppes comportaient une couche barriére
supplémentaire pour réduire le probleme de diffusion de gel, dans lequel I'huile de silicone et
d'autres fractions de faible poids moléculaire se diffusaient a travers I'enveloppe et hors de
I'implant. La fin des années 1980 a également connu l'introduction des implants a surface
texturée, qui ont été développés dans le but de réduire les taux de CC et d'imiter les effets
biomécaniques de la couverture en polyuréthane, sans aucun de ses inconvénients potentiels.
Certains parlent d'une quatriéme génération d'implants, développée au moment du moratoire de
1992 de la FDA américaine, en raison des améliorations apportées au processus de fabrication,
qui ont permis de resserrer les spécifications, de réduire les tolérances de variabilité et
d'améliorer le contrdle de la qualité. Une cinquiéme génération d'implants a suivi, contenant un
gel de silicone plus cohésif (hautement réticulé). Ces modeles ont été introduits en Europe en
1993(17).
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Générations des

implants mammaires  Date d’introduction

en silicone

1% génération
2éme

génération

3™ génération

4éme

génération

5™ génération

1960

1970

1980

1992 jusqu’a présent

1993 jusqu’a présent

Caractéristiques

Anatomique, gel de silicone hautement visqueux,

enveloppe épaisse, lisse avec patchs de Dacron.

Rond, gel de silicone a faible viscosité, enveloppe fine,

lisse et sans patchs de Dacron.

Gel de silicone avec réticulation plus importante, plus
visqueux et plus épais, enveloppe avec une couche

barriere, a surface texturée et sans patchs de Dacron.

Normes de fabrication redéfinies avec des critéres plus

strictes (I’épaisseur de I'enveloppe et la viscosité du

gel).

Anatomique, gel de silicone hautement cohésif et a

forme stable.

Tableau 1: Développement des implants en gel de silicone(12).
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II.GENERALITES
1-Définition
Les implants mammaires sont des dispositifs médicaux implantés sous le tissu mammaire
ou le muscle pectoral pour augmenter la taille des seins pour des raisons esthétiques ou pour
remplacer le tissu mammaire qui a été enlevé en raison d'un cancer ou d'un traumatisme ou qui
ne s'est pas développé correctement en raison d'une anomalie grave du sein. Ils sont également
utilisés dans les opérations de révision, qui visent a corriger ou a améliorer le résultat d'une

opération initiale(19). Les types des prothéses mammaires peuvent se différer au niveau de la

texture, de la forme, du volume et de la composition.
2-Indication

2-1-Augmentation mammaire

Les implants mammaires peuvent étre utilisés pour améliorer la taille, la forme et la
symétrie des seins dans les cas d'hypomastie (seins sous-développés) voire méme d’aplasie
mammaire (absence totale des seins), d'asymétrie légere, de changements mammaires involutifs

ou simplement de désir d’avoir des seins plus gros(20).

Les résultats de la mammoplastie d'augmentation sont influencés par l'anatomie
préoperatoire de la patiente. Les implants sont capables de modifier le volume et la forme des
seins. Malgré ces atouts, les implants ne peuvent a eux seuls modifier la qualité de la peau de
la patiente ni changer de maniere significative I'emplacement du sein ou du mamelon. Dans les
situations ou cela est souhaité, une mastopexie peut étre nécessaire, notamment en cas de ptose

ou d'asymétrie mammaire importante(20).

De ce fait, les indications d’une augmentation mammaire peuvent étre citées comme
suit(20):

> Pour améliorer le contour du corps d'une femme qui, pour des raisons personnelles,

estime que la taille de ses seins est trop petite.

> Pour restaurer le volume des seins perdu en raison d'une perte de poids ou a la suite

d'une grossesse.

12



> Pour obtenir une meilleure symétrie lorsque les seins sont légérement disproportionnés

en taille et en forme.

> Pour améliorer la forme des seins qui sont affaissés ou qui ont perdu leur fermeté,

souvent utilisée avec une procédure de mastopexie (lifting des seins).
2-2-Reconsctruction mammaire

La reconstruction mammaire comprend la reconstruction primaire pour remplacer le tissu
mammaire qui a été enlevé a la suite d'un cancer ou d'un traumatisme ou qui ne s'est pas
développé correctement en raison d'une grave anomalie du sein. La reconstruction mammaire
comprend également la chirurgie de révision d'une intervention de reconstruction mammaire

primaire initiale(21).

La reconstruction aprés mastectomie devient de plus en plus I'approche la plus courante
pour les jeunes femmes chez qui un cancer du sein a été diagnostiqué. 1l s'agit du cancer le plus
fréquemment diagnostiqué chez les femmes dans le monde, avec environ 2 088 849 nouveaux
cas et 626 679 déces par an(22). Les défauts de la mastectomie peuvent causer un traumatisme
psychologique important, ce qui fait que la reconstruction mammaire est devenue I'intervention
la plus précieuse et la plus difficile a réaliser par les chirurgiens spécialisés en oncologie
mammaire(23). Depuis la premiére description de la reconstruction mammaire par Vincent
Czerny en 1895, des progres significatifs ont été réalisés au cours des dernieres décennies dans
la reconstruction mammaire par implant, réduisant les taux de complications et améliorant

I'aspect esthétique(22).
3-Les types des implants mammaires
3-1-Implants remplis de solution saline

Les implants gonflables remplis de solution saline stérile ont été initialement développés
en France en 1965(9). Contrairement aux prothéses en silicone, les implants salins ont subi peu
de modifications depuis leur conception et ont gagné une popularité importante dans les années
1970 en raison des taux élevés de contracture capsulaire associée a la pose des implants en gel
de silicone(24).
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Les implants mammaires remplis de solution saline (sérum physiologique) possédent une
enveloppe extérieure en silicone, remplie d'une solution saline isotonique stérile. Certains sont
préremplis et d'autres sont remplis pendant I'opération d'implantation. Ils existent en différentes
tailles, formes, volumes et ont une enveloppe lisse ou texturée. La FDA a approuvé les implants
mammaires remplis de solution saline pour I'augmentation mammaire chez les femmes agées
de 18 ans ou plus et pour la reconstruction mammaire chez les femmes de tout age. Ils sont
également utilisés dans les opérations de révision. Les normes de qualité du sérum
physiologique stérile utilisé doivent &tre conformes aux normes prédéfinies par la pharmacopée
Européenne pour I’Union européenne et le Maroc, et par les normes de la pharmacopée
américaine pour les Etats-Unis « USP » (une concentration de 0,15M et un pH de 7,2-7,4)(21).

Figure 3: Implant salin a un volume de remplissage minimal(25).

Alors que les implants salins gagnaient en popularité lors de leur introduction, le
dégonflement et la sensation peu naturelle de la solution saline ont suscité un regain d'intérét
pour le gel de silicone. Aujourd'hui, les implants en gel de silicone dominent le marché mondial.
Aux Etats-Unis, environ 60 % des implants contiennent du gel de silicone, avec des tendances

similaires en Europe(12).
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3-2-Implants remplis de gel de silicone

La silicone est un mélange de molécules polyméres semi-inorganiques composées de
chaines de longueur variable de monomeres polydiméthylsiloxane [(CH3)2-SiO]. Les
propriétés physiques des silicones sont tres variables en fonction de la longueur moyenne de la
chaine des polymeres (poids moléculaire) et du degré de réticulation entre ces chaines(26). Les
prothéses mammaires remplies de gel de silicone peuvent varier en termes de surface
d'enveloppe, de forme, de profil, de volume et d'épaisseur d'enveloppe (enveloppe lisse ou
texturée). Ce type d’implants est approuvé pour l'augmentation mammaire chez les femmes
agées de 22 ans ou plus et pour la reconstruction mammaire chez les femmes de tout age. Ils

sont également utilisés dans les opérations de révision(6).

CH;
O

Si/

CH;

Figure 4: Formule chimique de polydiméthylsiloxane(27).

Il existe plusieurs types de silicone disponibles comme matériaux de remplissage, et
chaque entreprise utilise des terminologies différentes. Les propriétés du matériau associé a un
type particulier d’implants mammaires en silicone peuvent varier considérablement d’un lot a
I’autre. En outre, I'élastomere utilisé dans ces différents types de protheses peut avoir des

caractéristiques bien différentes(28).
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Figure 5: Implant en gel de silicone (25).

3-3-Les alternatives des implants mammaires

L'utilisation d'implants est une technique de base dans la reconstruction mammaire aprés
mastectomie, pour la correction d'anomalies mammaires ou encore plus dans l'augmentation
mammaire esthétique. Cependant, ces implants peuvent présenter des inconvénients (mauvais
aspect naturel, nécessité de remplacement, contracture capsulaire). De nombreuses alternatives
ont été développées dans le but de créer un implant mammaire qui minimiserait les risques pour
la santé et optimiserait les attributs cosmétiques(21).

Un implant mammaire alternatif comporte généralement une enveloppe en caoutchouc de
silicone avec un matériau de remplissage différent du sérum physiologique ou du gel de
silicone.(21).

L'un de ces produits de remplissage alternatifs est I'hydrogel de carboxyméthylcellulose
(CMC), qui présente des caractéristiques de texture similaires a celles du gel de silicone, tout
en étant biodégradable et pouvant donc étre éliminé par I'organisme en cas de rupture de
I'implant. 1l s'agit d'un gel viscoélastique a caractere non toxique et non mutagéne, utilisé en
clinique depuis 1984 et disponible sous la forme de I'implant mammaire Monobloc depuis 1994.
La prothése est facile a insérer et peut étre placée par une petite incision en raison de la nature
de son enveloppe(29). On distingue notamment les prothéses mammaires remplies d’huile de
soja qui sont actuellement & divers stades d’essai et d’utilisation aux Etats-Unis, a I’Europe et
au Canada(30).
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I[11.LES CRITERES DE CHOIX DES IMPLANTS MAMMAIRES

1-Les caracteristiques des prothéses mammaires

Les tentatives visant a minimiser les taux de complications associés aux implants
mammaires en gel de silicone ont conduit au développement de nouvelles protheses avec des
innovations majeures en matiére de design, notamment la consistance du gel de silicone, la

palpabilité, I'épaisseur et les matériaux de barriére de I'enveloppe(31).

L'implant rempli de solution saline a été développé afin de permettre l'introduction de
I'implant non gonflé par une incision relativement petite, puis le gonflement de I'implant

s'effectue in situ(8).

Bien que ces implants permettent un léger sur-remplissage, un sur-remplissage excessif
peut entrainer une forme plus sphérique et un épaississement le long du bord de I'implant, avec
une sensation de fermeté anormale. En outre, ce type d’implants présente un autre inconvénient
est que la consistance a la palpation est semblable a celle de I'eau contrairement a la sensation

plus visqueuse du tissu mammaire naturel(8).

*» Remplissage (forme stable versus forme fluide) :

Dans les implants & "forme stable", la silicone a I'intérieur a une longueur de chaine et un
degré de réticulation suffisants pour conserver la forme prévue méme au repos, mais ils
nécessitent des incisions légerement plus grandes(32). La "forme fluide" désigne un implant
dont la silicone présente une longueur de chaine plus courte, une réticulation moindre et une
plus grande fluidité(33). Les silicones liquides sous forme fluide ont la consistance d'un fluide
huileux et sont fréquemment utilisés comme lubrifiants dans les produits pharmaceutiques et

les dispositifs médicaux(8).

«» Surface (texturée ou lisse) :

Développée dans les années 1980, la texturation de la surface de I'implant perturbe la
formation de la capsule péri-prothétique autour de la prothese. De plus, la texturation stabilise

les implants de forme anatomique dans la loge mammaire, réduisant ainsi la malrotation(34).
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L'un des enjeux critiques de I'évolution de la texture est de trouver un moyen de stabiliser
I'implant dans la cavité mammaire. Des études ont démontré que la taille des pores est
essentielle pour permettre l'adhésion des tissus, ce qui entraine un "effet adhésif" et la
stabilisation de la prothése(35). Les implants lisses, en revanche, sont fabriqués en plongeant
de facon répétée I'enveloppe de Il'implant dans du silicone liquide, créant ainsi plusieurs

couches, puis en laissant la surface durcir dans un four a flux laminaire(12).

Figure 6: La différence entre les implants ronds texturés

(& gauche) et ceux a surface lisse (a droite)(36).

s Enveloppe :

La réticulation chimique étendue des polymeres de gel de silicone produira une forme
solide de silicone appelée élastomere avec une qualité flexible, semblable au caoutchouc. Les
élastoméres de silicone sont utilisés pour la fabrication d'implants faciaux, d'expanseurs
tissulaires (fréquemment utilisés dans la chirurgie de reconstruction mammaire) et de

I'enveloppe extérieure de toutes les prothéses mammaires(8,37).
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«» Forme de I'implant : (rond ou anatomigue)

La forme d'un implant est déterminée par la répartition du gel a l'intérieur de celui-ci.
Pour comprendre la distribution du gel et la forme de I'implant, il faut comprendre tout d'abord
le rapport entre gel/enveloppe. Ce rapport augmente a mesure que la cohésivité de la matiere
de remplissage augmente, et il représente une adhérence plus importante du gel de remplissage

a I'enveloppe et une forme préservée de I'implant au repos(37).

Le rapport entre gel/enveloppe varie selon les fabricants, et un produit de remplissage
moins visqueux peut étre plus enclin & onduler ou a perdre son intégralité chez certains
patients(12).

Les protheses dites anatomiques ont une forme de "poire". Alors que les protheses
qualifiées de rondes sont sous forme de demi-spheres(38).

Aucun implant de forme anatomique n'est fabriqué avec une enveloppe lisse, mais plutét

avec une enveloppe texturée qui résiste a la malrotation(39).

ROUND | | ANATOMICAL

Figure 7: Différence entre les implants ronds (a gauche) et anatomiques (a droite)(40).

19



2-L.a morphologie thoracique

Dans la chirurgie d'augmentation comme dans celle de reconstruction mammaire, la
morphologie thoracique est un parametre primordial & prendre en compte. Mais elle est souvent
négligée car c'est un élément peu évident au premier coup d'eeil. Cependant, le thorax est la
base sur laquelle va reposer la prothese, ce qui va déterminer son orientation et également sa

projection(41).

Il existe des déformations thoraciques bien identifiables mais aussi des malformations
minimes plus discrétes qu'il ne faut pas négliger, du fait qu'elles peuvent exposer les patientes

a des résultats décevants, ou tout simplement non conformes a leurs attentes.

Plusieurs anomalies congénitales majeures (syndrome de Poland, Pectus Excavatum
« thorax en entonnoir »), des déformations modérées et discrétes (scoliose et cyphose) et méme
certaines variations morphologiques simples du thorax (thorax plat, thorax oblique...) sont
susceptibles d'affecter le résultat esthétique final de la chirurgie d'augmentation ou de
reconstruction mammaire. C'est pour cela que toutes les candidates a une chirurgie
d'implantation mammaire doivent se soumettre a un examen morphologique préopératoire
complet et rigoureux qui ne se limite pas a une simple analyse de la forme du sein en leur
informant des anomalies préexistantes éventuellement détectées afin de choisir correctement la

voie d'abord, la position des implants et notamment le volume des prothéses le plus adapté(41).
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Figure 8: Thorax en entonnoir (Pectus Excavatum)(41).

3- Les techniques chirurgicales

Les voies d’abord classiques :

9,

«» La voie sous-mammaire

L'incision sous-mammaire ou infra-mammaire doit étre située dans le sillon naturel sous-
mammaire et aux 2/3 extérieurs des axes du sein. A cette condition, ce type d'approche laisse

les cicatrices les moins perceptibles(42).
Elle présente de nombreux avantages, parmi lesquels on peut citer(42,43) :

e Elle convient a tous les volumes d’implants demandés par les patientes (méme les
gros volumes).

e Moindre risque de formation d'une coque péri-prothétique par rapport aux autres
techniques (faible risque de contamination de la prothese).

e Technique simple et plus rapide a réaliser.

e Révision chirurgicale plus facile en utilisant la méme voie d’approche.

21



«» La voie aréolaire

Elle consiste avec la voie sous-mammaire les approches d’abord les plus répandues.
Plusieurs descriptions de cette voie ont été proposées au fil d’années (incision aréolaire en triple
«V», incision en W, incision périaréolaire...)(42).

C’est bien clair que le diamétre de l'aréole est un parameétre déterminant pour la pose
d’implants préremplis de grand volume. Cette mesure s'applique aux prothéses en silicone mais
également aux prothéses salines préalablement remplies. Lorsque l'incision d'abord est trop
étroite, il existe un risque de rupture du gel de silicone avec une possibilité de déformation
permanente de la prothése. L'avantage des implants gonflables au sérum physiologique est

qu'ils peuvent étre insérés par des petites incisions(38).
Parmi les avantages que présente cette voie, on mentionne :

— C'est une technique directe, rapide et facile.

— Larévision chirurgicale est facile par la méme voie si nécessaire.

En revanche, les inconvénients sont plus marqués par rapport a la voie sous-mammaire,
en exposant la prothése a un risque de contamination par les canaux galactophores, une

cicatrisation difficile et parfois méme des séquelles sensitives quant a I’allaitement(42).

/7

«» La voie trans-axillaire

L'incision est horizontale dans le creux axillaire. Elle a comme avantage de laisser le sein
sans cicatrice, mais la trace reste parfois perceptible lors de la levée des bras. Cette voie d'abord
présente de nombreux inconvénients, notamment le probléme de la révision chirurgicale lors
du changement d'implants (nécessité de réaliser une autre approche d'abord), le risque de
contamination est plus élevé du fait du passage des glandes sudoripares, en addition les risques
de survenue d'un syndrome de Mondor et de malposition prothétique sont fréquents. Compte
tenu de ces inconveénients, cette voie d'abord est de moins en moins utilisée, sauf si le choix de
la patiente le réclame et a condition de faire appel a une assistance médicale vidéo-

endoscopique(42).

22



°) (@
o2 )
o.-'l o’
0
Incision Incision Incision
infra-mammaire péri-aréolaire trans-axillaire

Figure 9: Les incisions d’abord classiques(44).

Les autres voies d’abord :

/7

«» L’incision transcicatricielle

Elle se base sur l'utilisation d'une ancienne cicatrice du sein pour la pose de I'implant.
Dans la reconstruction mammaire, la cicatrice de mastectomie peut étre utilisée pour réaliser

I'approche de la loge mammaire(42).

«» La voie ombilicale

La cicatrice est située au niveau de I'ombilic. Cette approche est employée par certains
chirurgiens américains qui ont souvent recours a des implants mammaires gonflés au sérum

physiologique (l'utilisation d'autres implants est proscrite pour cette voie)(42,43).
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Figure 10: Les différentes voies d’abord de chirurgie d’augmentation mammaire(42).

Les positions d’emplacement d’implants mammaires :

«» Position rétroglandulaire ou pré-musculaire

Le placement de I'implant se fait en arriere de la glande mammaire et en avant du muscle
pectoral. Ce positionnement est surtout indiqué en cas de ptose mammaire (seins vidés
tombants) a condition que les tissus mammaires soient de bonne qualité (peau, glande et graisse
mammaires suffisantes). En contrepartie, étant positionnée pres de la peau, la prothése est plus

percue(45).

«» Position rétro-pectorale

L'implant est inséré sous le muscle pectoral. Cela confére un résultat plus naturel en cas
d'hypotrophie mammaire marquée (volume insuffisant ou méme absent de la glande mammaire)
puisqu'il procure une meilleure palpabilité du sein, et un toucher naturel particuliérement en cas
de tissus mammaires de faible épaisseur (volume peu important de la glande mammaire et peau
mince)(45,46).
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«» Position dual-plan « deux plans »

Cette disposition permet de combiner les deux techniques décrites ci-dessus en
positionnant I'implant dans deux plans bien distincts(47)._L'implant est positionné de telle sorte
que les 2/3 supérieurs du muscle pectoral recouvrent la partie supérieure de la prothese, ce qui
donne un effet plus naturel(45).

Dans la littérature, la forme des implants en position rétro-pectorale ne s'est pas révélée
aussi importante que joue le réle de la consistance de la prothese dans le choix des types
d'implants. Il est prouvé que plus la prothése est consistante dans ce positionnement, moins sa
déformation sera visible. Les prothéses en silicone ont une consistance plus proche de la nature
et sont donc préférées aux protheses salines dans cette position. Cependant la position
rétropectorale peut parfois entrainer une perte de la forme anatomique des implants
anatomiques puisqu’ils subissent une compression par le muscle pectoral contre la paroi
thoracique. Par conséquent, la position préférée pour ce type d'implant est la position
rétroglandulaire car la pression appliquée sur la prothése anatomique est peu importante et ne
fait pas disparaitre sa forme(38).

el K Dual plane

Pectoralis major

muscle \
A\

|

Plane dissected between
subglandular tissue and
pectoralis major fascia,

allowing mobility of parenchyma

\—7

Submuscular placement Subglandular placement

Pectoralis major
muscle

Glandular tissue/
parenchyma

Breast implant

Figure 11: Les positions d’emplacement des prothéses mammaires(12).
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4-Imperfections des résultats de I’augmentation mammaire

Il faut bien savoir que certaines propriétés des implants ne sont pas connues et restent
imprévisibles, tout comme le comportement a long terme de I'implant dans le corps humain.
Ces faits sont potentiellement responsables de I'apparition des résultats imparfaits et
indésirables. Les asymétries préexistantes (la morphologie thoracique, la plaque aréolo-
mammelonnaire...) influencent considérablement le rendu esthétique final de I'augmentation
mammaire. Par conséquent, ces asymétries, ainsi que les éventuelles dissymétries
postopératoires associées, doivent étre discutées avec les patientes pendant la période
préopératoire(48).

«» Les asymétries

L'une des causes qui peuvent compromettre le résultat esthétique idéal d'une chirurgie
d'implantation mammaire est une asymétrie préexistante, notamment de la paroi thoracique. En
1978, Fredricks a montré I'importance de dépister tout type de déformation osseuse thoracique
et de la signaler aux candidates potentielles a une augmentation mammaire en

préopératoire(48).

Une patiente présentant une déformation squelettique accepte rarement une explication
postopératoire de la non-obtention d'un résultat idéal et satisfaisant ; au contraire, elle accuse la
performance du chirurgien et la qualité de I'opération d'étre responsable de sa condition.
Cependant, l'identification préopératoire par le chirurgien des problémes posturo-squelettiques
et l'explication franche de ces éléments a la patiente permettent d'établir des relations
harmonieuses entre le plasticien et les candidates éventuelles a une chirurgie d’augmentation

mammaire(49).

Chez toutes les candidates a une mammoplastie, la configuration totale de la poitrine doit
étre évaluée avec soin et une analyse posturale simultanée doit étre effectuée. La patiente doit
étre examinée des quatre cotés en position debout et droite, tournée vers l'avant, avec les bras
relachés sur les cotés et les genoux complétement étendus. Une appréciation des configurations
squelettiques de base et des éventuelles déformations posturales associées est essentielle a la
fois pour sélectionner correctement le profil du patient et pour juger le résultat chirurgical
final(49).
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Figure 12: Relation entre la position du bassin et I’inégalité des épaules avec la taille des seins(49).

Rohrich et al. ont également identifié d'autres asymétries apres leur enquéte aupres de
100 patientes qui affectent le résultat final et qui doivent étre prises en considération, a savoir
I'asymétrie du volume mammaire, I'asymétrie de la plaque aréolo-mamelonnaire et I'asymétrie
du sillon sous-mammaire. Selon ces auteurs, la bonne démarche a suivre est de proposer une
appréeciation initiale et wune identification de toute asymétrie préexistante en

préopératoire(48,50).
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Figure 13: Image préopératoire d'une patiente présentant une constriction de la base bilatérale, une

ptose et une asymétrie du complexe aréolo-mamelonnaire(50).

En plus de ces dissymétries, il en existe d'autres, postopératoires. Ces asymétries sont
dues soit a des asymétries de volume (& la suite d’une mauvaise estimation par le chirurgien de
la différence entre les deux seins) soit au dégonflement d'une prothése saline ou a la fuite de
gel de silicone ou autre gel instable (défaut de fabrication ou méme a la suite d’un traumatisme

en dehors de I'opération)(48).

«» Déplacement ou malposition de prothése

Le déplacement de la prothese peut se produire dans n'importe quelle direction. Selon
Baker, ce déplacement est beaucoup plus fréquent avec une approche sous-mammaire qu'avec
les approches périaréolaire et trans-axillaire. De plus, I'effort imprudent du chirurgien pour
abaisser considérablement le sillon sous-mammaire afin de rétablir la symétrie avec le coté
opposé peut expliquer ce phénomene. En outre, le déplacement peut également se produire a
I’issue d'une capsuloclasie (rupture par compression des capsules fibreuses issues de la

mammoplastie d'augmentation)(51), ou de la contraction d'une coque péri-prothétique(48).
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Figure 14: Déplacement vers le haut aprés contraction de la coque péri-prothétique(48).

La malposition de I'implant mammaire se traduit soit par une mauvaise orientation par
rapport au centre de l'aréole, soit par un déplacement ultérieur de la prothése par rapport a la
glande mammaire. Elle peut étre consécutive a une intervention chirurgicale non conforme
(taille et position non adaptées a la morphologie thoracique) ou a une ptose mammaire non
détectée. Selon Saouma, la malposition peut aussi se produire a la suite de fortes contractions
du muscle grand pectoral lorsque la prothése est placée en position rétro-pectorale(48).

Figure 15: Malposition tardive apres une chirurgie de reconstruction(48).
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La survenue d'un déplacement ou d'une malposition d'une prothése mammaire nécessite
systématiquement son remplacement par une autre selon les Instructions de I'American Society
of Plastic Surgeons(48).

«» Les plis et les vagues

Selon Handel et al.(52) Les plis et les vagues sont liés au type de la procédure
chirurgicale. Selon ces auteurs, le risque augmente plus aprés une chirurgie de reconstruction
ou de remplacement du sein qu'apres une chirurgie d'augmentation mammaire. Le risque
augmente également avec la texture de la paroi de I'implant (diminue avec les implants a
revétement lisse) et plus particulierement avec le matériau de remplissage des implants (risque
plus élevé avec les prothéses remplies de sérum physiologique qu'avec les prothéses en gel de
silicone) mais aussi avec le degré de cohésivité du gel de silicone(48,52).

Figure 16: Plis / vagues(48).
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En effet, la survenue de ces plis peut provoquer des conséquences séveres et néfastes qui
se manifestent par un affinement et une usure des tissus adjacents voire méme parfois une fuite
complete de I'implant(48).

La rotation des implants de forme anatomigue

Les implants mammaires anatomiques peuvent se déplacer librement et adopter toutes
sortes de positions dans les trois axes de l'espace (X, y et z). Une rotation de la prothese
anatomique vers I'horizontale ou méme son inversion complete peut dénaturer le sein et causer
des dommages visibles. Cet incident, qui s'est fait connaitre avec la commercialisation des
implants anatomiques, peut avoir lieu tot apres I'opération(48).

Les causes possibles sont nombreuses : la section d'une poche grande et large par rapport
aux proportions de la prothése, la pression appliquée par le muscle grand pectoral sur I'implant
en position rétromusculaire peut également conduire a une rotation de la prothése dans toutes
les directions(53), de méme que la survenue d'un sérome peut étre a l'origine de cet incident.

Le traitement est souvent simple mais nécessite une nouvelle intervention(48).

Figure 17: Rotation d’une prothése anatomique(48).
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Pour éviter la survenue de ce probléme de rotation, I'American Society of Plastic

Surgeons recommande les mesures suivantes(48) :

e Un drainage méthodique rigoureux de 48 heures doit étre réalisé pour prévenir la

formation ultérieure d'un sérome.

e Lasection de la poche qui va contenir la prothese anatomique doit étre bien délimitée

aux dimensions exactes de I'implant.

e Une immobilisation postopératoire des seins pour une durée de 14 jours doit étre

exigée a la patiente.
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IV.LES DIFFERENTS PARAMETRES AFFECTANT LA DECISION DE
L'IMPLANTATION DES PROTHESES MAMMAIRES

1-Réseaux sociaux et image corporelle

La recherche en psychologie sociale montre que la plupart des gens ont tendance a
comparer leur propre image corporelle a des idéaux corporels préétablis par des idéaux de
valeurs sociales(54).

Intuitivement, de nombreuses femmes optent pour une augmentation mammaire parce
qu'elles ne sont pas satisfaites de I'apparence de leur corps et de leurs seins. Sachant que I’image
corporelle est un concept multidimensionnel qui fait référence a la perception et aux attitudes
d'une personne concernant la taille et la forme de son corps. L'insatisfaction corporelle est
ressentie lorsqu'une personne percoit que son corps ne correspond pas a l'idéal sociétal en
termes de forme et/ou taille, indépendamment de la taille ou de la forme objective de cette
personne. En d'autres termes, l'insatisfaction corporelle est influencée non seulement par la
facon dont nous interprétons les idéaux sociétaux, mais aussi par la facon dont nous nous
percevons. Par conséquent, l'insatisfaction corporelle et la perception de la beauté sont
étroitement liées. L'insatisfaction corporelle est donc le premier facteur de risque pour un
certain nombre de pratiques dangereuses pour la santé, dont le recours a la chirurgie plastique

et précisément aux interventions d’augmentation mammaire(2).

Dans les médias, les seins féminins sont associés a la maternité, a la sexualité et aux
valeurs esthétiques et symbolisent donc la féminité. Le sentiment de déformation est induit par
certaines conceptions du corps et de I'image corporelle. Le fait qu'une personne soit satisfaite
ou non de son corps dépend de Il'attitude des autres et de l'interprétation de leurs
comportements(55).

Les médias de masse jouent un rdle essentiel dans I'image que les gens ont d'eux-mémes
en informant et en reflétant ce qu'ils considérent comme beau ou attirant. Ils véhiculent des
messages sur les idéaux de forme du corps en interagissant avec des facteurs psychologiques pour

influer sur les préoccupations relatives a I'apparence et a I'image corporelle(2).

33



Actuellement, les plateformes de réseaux sociaux ont pris une telle importance qu’elles
sont considérées comme des supports marketing et publicitaires ou s’effectue la promotion de
la chirurgie esthétique. Elles sont inondées d’images récurrentes avec des physiques et des
styles redondants considérés comme « beaux » et « esthétiques » qui laissent entendre aux
internautes qu’il existe un idéal de beauté a respecter et a poursuivre a tout prix. C’est de cette
maniére que les réseaux sociaux imposent ces criteres de beauté, le but c’est d’étre aussi parfait
que possible pour étre admiré par les autres, sinon I’internaute risque d’étre humilié et de
recevoir de nombreuses critiques et commentaires négatifs sur son apparence ce qui peut

affecter sa confiance et son estime de soi(54).
2- Les motivations de I’'implantation des prothéses mammaires

Les femmes intéressées par une augmentation mammaire ont signalé un plus grand degré
d'investissement dans leur apparence, une plus grande préoccupation concernant leur image

corporelle dans diverses situations(56).
Les motivations pour la chirurgie esthétique ont été classées en deux catégories :
1)- Interne (subir une intervention chirurgicale pour améliorer son estime de soi)

2)-Externe (subir une intervention chirurgicale pour le gain d’un intérét social tel que le

besoin de reconnaissance des autres pour chercher leur validation).

Bien qu'il soit difficile d'établir une distinction claire entre les motivations internes et
externes, on pense que les patientes ayant une motivation interne sont plus susceptibles
d'atteindre leurs objectifs en matiere de chirurgie. L'insatisfaction de I'image corporelle, ou plus
précisément de la taille et de la forme des seins, est probablement la motivation la plus
importante de la chirurgie esthétique(57). Au cours de la derniere décennie, la relation entre
I'image corporelle et la chirurgie esthétique a fait I'objet d'une attention croissante. En outre,
plusieurs études empiriques ont suggéré que les patientes de la chirurgie esthétique se plaignent
davantage de leur image corporelle avant l'intervention, ainsi que les candidates a
I'augmentation mammaire font preuve d'une plus grande insatisfaction a I'égard de leurs seins
que les femmes de méme taille ou de petite taille des seins qui ne sont pas intéressées par une

mammoplastie d’augmentation(58).
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En revanche, la reconstruction mammaire est devenue notamment une motivation pour
I’implantation des prothéses mammaires pour la plupart des femmes ayant subi une
mastectomie. Pour ces femmes, les menaces, les craintes et les pertes associées au traitement
du cancer du sein concernent non seulement leur santé et leur survie, mais aussi leur image
corporelle, leur sexualité et leur estime de soi, ainsi que leur mariage, leur vie familiale, leur

travail et leurs intéréts sociaux(59).
3-La psychopathologie préopératoire
% Les candidats pour une chirurgie de reconstruction mammaire :

Les patients atteints de cancer sont généralement plus exposés a des perturbations
psychologiques que les autres patients. Cela est di au manque de contréle individuel du patient
sur la méthode de traitement en cours et a I'incertitude quant a son issue. Par conséquent, une
réponse de détresse, qui se manifeste soit par I'anxiété, soit par la dépression, est associée au
cancer ; il s'agit des symptdmes psychologiques les plus fréquents percus par les patients atteints

de cancer comme une réaction a une menace(60).

Dans certains cas de cancer du sein, une femme peut étre amenée a subir une intervention
chirurgicale (type lumpectomie ou mastectomie mammaire) pour I'enlever. La plupart de ces
opérations sont invasives, entrainant des déformations du sein ou I'ablation compléte d'un ou
des deux seins. Des recherches ont montré que la perte ou la mutilation d'un sein peut avoir des

conséquences psychosociales négatives(61).

On peut supposer que les conséquences de telles procédures chirurgicales peuvent
influencer divers aspects du comportement psychosocial d'une femme, notamment son identité,
sa confiance, son humeur, son estime de soi, sa sexualité et sa qualité de vie. Bien que la
recherche sur la détresse psychosociale et la perturbation de I'image corporelle, en ce qui
concerne plus particulierement celle en rapport avec I'image des seins, fasse défaut dans le

domaine de la psychologie, il existe un nombre limité d'études qui I'explorent(61).
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% Les candidats pour une chirurgie d’augmentation mammaire :

Depuis les débuts de la chirurgie esthétique, les chirurgiens plasticiens s'intéressent aux
caractéristiques psychologiques de leurs patientes. Les premiéres enquétes utilisaient
principalement des entretiens cliniques pour évaluer ces aspects psychologiques (études dites
de premiere génération) et faisaient état d'une détresse €levée et d'une dépression névrotique
chez les patientes desirant d’avoir une augmentation mammaire. Au cours des années 1970 et
1980 (études de deuxieme génération), les chercheurs ont commencé a intégrer des tests
psychométriques standardisés dans leurs études et ont trouvé des profils essentiellement

normaux parmi les patientes candidates a une intervention d’augmentation mammaire(62).

Auteur Intervention Taille des Méthode Groupe Résultats
Esthétique échantillons d’évaluation Témoin Préopératoires
Baker et = Augmentation 10 1,234 Aucun Profil composite
al. (1974) mammaire normal
Shipley  Augmentation 28 2,5 28 femmes a  Les patients ont un
etal. mammaire petite score plus faible sur
(1977) poitrine et 28  la satisfaction et la
femmes a féminité
poitrine
moyenne
Ohlsen Augmentation 37 1 Aucun Symptémes de
et al. mammaire dépression et baisse
(1978) de I'estime en soi

1 = entretien clinique ; 2 = questionnaires d'auto-évaluation ; 3 = inventaire de personnalité d'Eysenck ; 4 =

inventaire de personnalité multiphasique du Minnesota ; 5 = inventaire psychologique de Californie ;

Tableau 2: Investigations de deuxiéme génération d'évaluation psychologique préopératoire des

patientes recevant une chirurgie d'augmentation mammaire(60).
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Dans les années 1990, une troisiéme génération d'études a tenté de remédier a certaines
limites méthodologiques rencontrées avec les précédentes générations d'études. Napoleon (63)
a examiné le taux de psychopathologie préopératoire chez 133 patientes en utilisant un entretien
clinique et des observations comportementales. Environ 20 % des patients présentaient des
troubles de l'anxiété et de I'humeur, tandis que 70 % des patients montraient des critéres

diagnostiques des troubles de la personnalité(62).

Les études qui ont fait appel a des tests standardisés pour évaluer la psychopathologie ont
généralement signalé moins de perturbations, par rapport aux résultats obtenus lors d'enquétes
par des interrogatoires cliniques(64).

Toutefois, les deux séries d'enquétes ont montré une variété de limites méthodologiques
qui ont rendu difficile de tirer des conclusions definitives de cette recherche(58,64).

Néanmoins, au moins une forme de psychopathologie, le trouble dysmorphique corporel,
a été observée plus fréquemment chez les personnes qui se présentent pour une chirurgie
esthetique(65).

Le trouble dysmorphique corporel se caractérise par une préoccupation pour un défaut
d'apparence léger ou imaginaire qui entraine une détresse ou une inquiétude excessive. A
I'exception de ce trouble, le taux de psychopathologie chez les candidates a I'augmentation

mammaire n'a pas encore été clairement établi(64).
4-La satisfaction postoperatoire

Dans I'une des premiéres enquétes empiriques sur la relation corps-soi, Jourard et Secord
(1955) ont identifié une corrélation modeste entre la perception du corps et I'estime de soi. Il se
peut également que nous ayons tous un schéma d'image corporelle, mais qu'il ait une valeur

différente qui détermine son importance relative dans I'estime de soi générale(64).

Les rapports cliniques suggerent que la grande majorité des femmes sont satisfaites du
résultat de la chirurgie d'augmentation mammaire et qu’elles constatent une amélioration de

leur image corporelle(58).
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Dans I'une des plus grandes études portant sur la satisfaction psychosociale a la suite
d’une chirurgie d’augmentation mammaire, plus de 90 % des patientes ont signalé une
amélioration de leur image corporelle et plus de 85 % ont rapporté une meilleure estime de soi

apreés l'opération(66).

L'expérience d'une complication postopératoire peut aussi avoir un impact sur la
satisfaction postopératoire et les prestations psychosociales de I'augmentation mammaire(66).
Par exemple, Cash et ses collegues ont constaté que, bien que les femmes signalent
généralement une amélioration de I'image corporelle et de I’image de soi aprés une chirurgie
d’augmentation mammaire, celles qui ont connu des complications postopératoires ont

tendance a étre moins satisfaites de leur apparence(66).

Etant donné la relation proposée entre les influences socioculturelles et I'image corporelle,
il se peut que les patientes de la chirurgie esthétique ne se déclarent satisfaites que pendant la
période qui suit immédiatement l'opération, alors qu'elles recoivent un soutien et un réconfort

positifs sur leur apparence de la part de leurs familles et de leurs amis(64).
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I. GENERALITES
1-Definition
La matériovigilance est un systeme coordonné d'identification, de collecte, de déclaration

et d'analyse de tout événement indésirable associé a l'utilisation des dispositifs médicaux et
visant a protéger la santé des patients en prévenant sa récurrence(67).

La surveillance post-commercialisation des dispositifs médicaux a été lancée dans le but
de suivre les incidents indésirables liés a leur utilisation, de collecter des données sur la sécurité,
de sensibiliser les différentes parties impliquées et de recommander les meilleures pratiques et
interventions pour assurer la protection des patients(67).

2-Organisation de la matériovigilance

L'organisation du systéeme de matériovigilance comporte trois volets(68): un volet
national, un volet régional et un volet local. Les flux d'informations circulent entre ces trois

composantes.

Sur le plan national : Il est géré par un organisme public défini au préalable par le pays
concerné. Cet organisme est chargé de répertorier et d'évaluer les incidents et risques d'incidents
qui lui sont signalés, tout en assurant I'information du fabricant en cause quand celui-ci n'est
pas le déclarant(68,69).

Sur le plan régional : des correspondants régionaux sont chargés de collecter, traiter,
analyser et évaluer les informations issues des rapports, alertes et risques relatifs aux dispositifs
médicaux afin de les transmettre aux coordinateurs nationaux pour mener les enquétes

nécessaires(68,69).

Sur le plan local : les coordonnateurs locaux de matériovigilance regroupent les fabricants
industriels, les professionnels de santé et les particuliers (utilisateurs et tiers). lls ont pour
mission d'évaluer les notifications des utilisateurs ou des fabricants, de signaler tout événement
ou risque d'événement indésirable aux niveaux régional et national, et de sensibiliser les

utilisateurs a la matériovigilance(68,70).
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e Evaluation des incidents et risque d'incidents
» Décisions

* Collecte et analyse
SEhene!| © Validation des signaux et alertes

e Notification
= Gestion des risques locaux et sensibilisation

Figure 18: Schéma d’organisation de la matériovigilance(68).

3-Materiovigilance au Maroc

Au Maroc, la matériovigilance est régie par la loi n° 84-12 relative aux dispositifs
médicaux, selon l'article 24 de la présente loi "La matériovigilance a pour but la surveillance
des incidents ou des risques d'incidents résultant de I'utilisation des dispositifs médicaux apres
leur mise sur le marché. A cette fin, il est instauré un systeme national de matériovigilance dont
I'organisation et le fonctionnement sont déterminés par la voie réglementaire”(71). Son
organisation comprend la notification de tout incident ou risque d'incident par l'utilisateur du
dispositif médical (professionnels, patients ou tiers) a travers la fiche de notification de
matériovigilance(72). La notification se fait aux correspondants régionaux qui agissent en
collaboration avec le Centre Antipoison et de Pharmacovigilance du Maroc dont le role consiste
a recueillir les signalements, a proposer des investigations, a valider les événements
indésirables et les risques d'événements déclarés apres en avoir analysé la criticité, a générer
des alertes potentielles et & suivre la mise en ceuvre des mesures correctives et préventives
préconisées par la direction des médicaments et de la pharmacie(DMP)(73,74). Cette derniere
est la référence en matiére des produits de santé au Maroc, elle est chargée de controler la qualité
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de tous les dispositifs médicaux de la fabrication a la post-commercialisation en assurant la
structuration et la gestion des comités techniques de matériovigilance et les roles attribués a
leurs membres(75). Elle est également responsable de la conduite des enquétes et de la mise en
ceuvre des mesures correctives et préventives apres les avoir proposées au ministére de la santé,
voir méme du retrait du certificat d'enregistrement des dispositifs médicaux en cas de survenue

d'événements indésirables graves associés(71,76).

La loi n° 84-12 relative aux dispositifs médicaux a également prévu I’institution d’une
commission nationale consultative des dispositifs médicaux chargée de présenter son point de
vue sur les demandes d’enregistrement et notamment sur la suspension ou le retrait éventuel du
certificat d’enregistrement d’un dispositif médical en vue de la protection de la santé
publique(71).

La composition et les modalités de fonctionnement de cette commission sont fixées par
le Décret n° 2-14-607 (18 septembre 2014)(77)

Ministére de » Prise de
santé décisions

DMP « Evaluation des risques

oo S * Mesures correctives ou
nationale préventives
consultative

» Collecte
* Analyse
» Validation

Professionnels
Particuliers » Notification

Fabricants

Figure 19: Schéma d’organisation de la matériovigilance au Maroc(73).
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I.MATERIOVIGILANCE DES IMPLANTS MAMMAIRES

1- Systemes de signalement des incidents liés a I’utilisation des implants

mammaires
1.1. Systéme de notification aux Etats Unis

Les Etats-Unis constituent le leader mondial en matiére de réglementation, d'innovation
et de fabrication des dispositifs médicaux et des produits émettant des radiations. La
surveillance post-commercialisation aux Etats-Unis permet d'identifier rapidement les
dispositifs de faible performance et facilite I'approbation ou l'autorisation des dispositifs
médicaux(78).

Les notifications liées aux dispositifs médicaux peuvent inclure, un type d'événement
indésirable nouvellement reconnu, une augmentation de la gravité ou de la fréquence d'un
événement indésirable connu, de nouvelles interactions entre les produits, des
dysfonctionnements du dispositif ou des atteintes aux patients potentiellement associées a une
utilisation ou une conception inappropriée du dispositif(79).

Un signal représente une nouvelle association potentiellement causale ou un nouvel
aspect d'une association connue entre I’utilisation d’un dispositif médical et la survenue d’un

événement indésirable ou d’un ensemble d'événements indésirables(79).

Le processus de gestion des signaux aux Etats-Unis est assuré par le centre des dispositifs
médicaux et radiologie « the Center for Devices and Radiological Health (CDRH) », ce centre
est la branche de la FDA qui est responsable de l'autorisation préalable a la mise sur le marché
de tous les dispositifs médicaux, ainsi que de la supervision de la fabrication, des performances
et de la sécurité de ces dispositifs afin de protéger et de promouvoir la santé publique en
garantissant que les patients et les fournisseurs ont un acces rapide et continu a des dispositifs
médicaux sécurisés, efficaces et de haute qualité(80). Le Centre publie les résultats de ses
travaux dans des revues scientifiques et dans ses propres rapports techniques. Par le biais de ces
rapports, le CDRH aide également I'industrie et les communautés scientifiques a se conformer
aux lois et réglementations imposees par le Congrés américain(81).
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Le CDRH dispose de plusieurs offices (office de la communication et de I’éducation,
office de la gestion, office d’évaluation et de qualité des produits...) qui couvrent I'ensemble
du cycle de vie des dispositifs médicaux réglementés et des produits émettant des
radiations(82,83).

Les données relatives aux signalements liés aux dispositifs peuvent étre communiquées a
la FDA par le biais de diverses sources, y compris, mais non exclusivement, les rapports sur les
dispositifs médicaux (Medical Device Reports « MDR »), les rapports du réseau MedSun, les
données issues d'études post-commercialisation imposées, les essais cliniques ou les données
publiées dans la littérature scientifique, la recherche épidémiologique, y compris I'évaluation
des bases de données administratives, ainsi que les demandes de renseignements ou les enquétes

des agences sanitaires mondiales, fédérales ou nationales(79).

Les rapports sur les dispositifs médicaux (MDR) sont I'un des outils de surveillance
apres commercialisation utilisés par la FDA pour contréler les performances des dispositifs,
détecter les problémes de sécurité potentiels et contribuer a I'évaluation des bénéfices et risques
de ces dispositifs(84).

La FDA évalue la totalité des informations fournies dans le rapport initial ainsi que dans
tout rapport complémentaire de MDR fourni ultérieurement. En outre, bien que les MDR soient
une source d'information précieuse, ce systeme de surveillance passive a ses limites.
L'incidence, la prévalence ou la cause d'un événement ne peuvent pas étre établies en raison de
la sous-déclaration des événements, des inexactitudes de certains rapports, de I'absence de
vérification du lien de causalité entre I'événement déclaré et le dispositif médical concerné et
du manque d'informations sur la fréquence d'utilisation de ces dispositifs. En raison de ces
limitations, la notification a travers les MDR ne constitue qu'une des nombreuses sources

importantes de données de surveillance post-marché de la FDA(84).

Les déclarants officiels (Les fabricants, les établissements utilisateurs de dispositifs et les
importateurs) sont tenus de soumettre a la FDA certains types de rapports sur les événements
indésirables et les risques d’incidents impliquant les dispositifs médicaux. En outre, la FDA
encourage également les professionnels de la santé, les patients, les soignants et les

consommateurs & soumettre des rapports volontaires sur les événements indésirables graves qui
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peuvent étre associés a un dispositif médical, ainsi que sur les erreurs potentielles d'utilisation,

les problemes de qualité des produits et les échecs thérapeutiques(84).

Un établissement utilisateur de dispositifs peut étre un hépital, un service de chirurgie

ambulatoire, une maison de retraite, un service de diagnostic ou de traitement ambulatoire(84).

Un établissement utilisateur n'est pas tenu de signaler un dysfonctionnement d'un
dispositif, mais il peut volontairement informer la FDA de tels problémes de produits en
utilisant le formulaire MedWatch en ligne dans le cadre du programme de la FDA de déclaration
de toutes informations liées a la sécurité et aux événements indesirables(85). Les professionnels
de la santé d'un établissement utilisateur doivent se familiariser avec les procédures de leur

propre institution pour notifier ces événements indésirables a la FDA(84).

Medsun est un programme de notification des incidents indésirables lancé en 2002 par le
CDRH de la FDA américaine. L'objectif principal de MedSun est de travailler en collaboration
avec la communauté clinique pour identifier, comprendre et résoudre les problemes liés a
I'utilisation des dispositifs médicaux(86). MedSun entretient un lien important entre les sites
cliniques et la FDA. 1l sert également de canal de communication bidirectionnel puissant entre
le CDRH et la communauté clinique. Une fois qu'un probléme est identifié, les chercheurs de
MedSun travaillent avec les représentants de chaque établissement pour clarifier et bien
comprendre son origine et sa nature. Les rapports et les connaissances acquises sont partagés
avec la communauté clinique et le public, afin que les responsables des soins de santé puissent

prendre les mesures préventives nécessaires(86).

Les participants au programme MedSun sont incités a signaler volontairement les
problémes liés aux dispositifs, tels que les cas d'urgence, les risques potentiels et les autres
incidents liés a la sécurité d’emploi(86). Le réseau de Medsun a été congu pour étre un moyen
facile et fiable de signalement des incidents et risques d’incidents indésirables liés aux
dispositifs médicaux. Chaque établissement dispose d'un acces en ligne aux rapports qu'il

soumet & MedSun afin de pouvoir les suivre et les examiner & tout moment(86).

Apres l'identification d'un signal, une équipe de gestion des signalements du CDRH,
composée d'experts multidisciplinaires est convoquée. Le signal est d'abord précisé, c'est-a-dire

que des informations supplémentaires provenant d'autres sources de données sont identifiées,
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recueillies et évaluées. Au cours de cette phase, le CDRH tente de mieux comprendre la nature
fondamentale du ou des événements indésirables observés ou du risque nouvellement identifié,
y compris la probabilité d'une relation de causalité entre I'utilisation du dispositif et la survenue
de I'événement indésirable, et d'effectuer une évaluation initiale pour déterminer si le probleme
est limité (a un modele de dispositif ou a un fabricant) ou s'il peut avoir un impact plus large

(des produits de plusieurs fabricants pour un type de dispositif)(79).

La collecte et I'interprétation des données supplémentaires peuvent nécessiter du temps
pour effectuer les analyses nécessaires a I'évaluation compléte du probléme détecté, de son
impact sur les performances du dispositif, de sa signification clinique, et pour identifier les

stratégies de gestion appropriées(79).

Lors de la gestion des signaux et alertes, la FDA dispose de moyens différents qu'elle peut
utiliser en fonction de la situation, y compris, la communication publique et/ou d'autres moyens
de sensibilisation, la demande au(x) fabricant(s) de modifier I'étiquetage du produit (y compris
les indications, les contre-indications, les avertissements/précautions et les modes d'emploi),
I'élaboration des documents d'orientation (ceux relatifs aux tests ou aux exigences requises
avant la mise sur le marché) ou la demande de réalisation d'études de surveillance apres la mise

sur le marché(79).

Il'y a également eu un programme lancé en septembre 2019 qui proposait un plan
stratégique pour protéger et promouvoir la santé des femmes en explorant les questions uniques
liées a la performance des dispositifs médicaux chez les femmes, tels que les implants
mammaires, en améliorant I'analyse et la communication des données spécifiques au sexe et au
genre pour mieux assurer l'utilisation sécurisée et efficace des dispositifs médicaux, en
développant et en mettant en ceuvre des programmes et des initiatives de sciences de la santé
axes sur les enjeux lies a la santé des femmes(87).
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1.2. Systeme de notification a I’'Union Européenne

La Commission européenne a établi une série de guides MEDDEYV afin de standardiser
les dispositions élaborées par les directives européennes par chacun des états membres. Les
guides MEDDEV procurent des instructions pour la mise en ceuvre des directives

européennes(88).

Les MEDDEVs préconisent une approche commune a suivre par les fabricants et les
organismes notifiés qui sont impliqués dans les procédures d'évaluation de la conformité des
dispositifs médicaux. Les guides MEDDEV sont élaborés par les autorités chargees de la
protection de la santé publique, en collaboration avec toutes les parties prenantes (associations
industrielles, associations des professionnels de la santé, organismes notifiés et organisations
européennes de normalisation). Ceci est en accord avec les annexes pertinentes des directives

européennes(89).

L'objectif du systeme de vigilance des dispositifs médicaux est d'améliorer la protection
de la santé et de la sécurité des patients, des professionnels de santé et des autres utilisateurs en
réduisant la probabilité de récurrence des incidents indésirables liés a I'utilisation d'un dispositif
médical(88).

Les directives relatives aux dispositifs médicaux établissent des procédures spécifiques
que les autorités nationales des états membres doivent suivre lorsqu'elles envisagent de se

conformer a la législation européenne harmonisée(88).

Ces directives imposent au fabricant de signaler a l'autorité nationale compétente toute
raison technique ou médicale conduisant a un rappel systématique des dispositifs médicaux du
méme type par le fabricant, autrement appelé FSCA (Field Safety Corrective Action). Ces
raisons impliquent tout dysfonctionnement ou toute détérioration des caractéristiques et/ou des
performances d'un dispositif, événements ou risques d’évenements indésirables suspectés, ainsi
que toute inadéquation de la notice d'utilisation qui pourrait entrainer ou aurait pu entrainer la
mort d'un patient ou d'un utilisateur ou la détérioration grave de son état de santé(90). Selon le
REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril
2017, tout incident grave impliquant ces dispositifs doit étre notifié par le fabricant, a
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I'exception des effets secondaires anticipés qui sont clairement et préalablement répertoriés sur
le produit et quantifiés dans la documentation technique, immédiatement apres avoir établi la
relation de causalité entre cet incident et leur dispositif ou que cette relation soit

raisonnablement possible(91).

La notification doit inclure tous les documents pertinents nécessaires a l'autorité nationale

compétente pour assurer le suivi de la FSCA(90).

Les fabricants doivent également joindre a la notification une copie de FIELD SAFETY
NOTICE destinée aux autorités compétentes de tous les états membres affectés. Cela doit étre
fait avant ou en méme temps que la FSCA est délivrée. Le préavis de FIELD SAFETY NOTICE
doit également inclure des conseils sur les mesures a prendre par I'utilisateur, le cas échéant :
identification et mise en quarantaine du dispositif, méthode de récupération, destruction,
échange ou modification du dispositif médical, recommandations du fabricant concernant son
utilisation (par exemple, lorsque le dispositif n'est plus sur le marché ou a été retiré mais pourrait

encore étre utilisé, le cas des implants mammaires)(90,92).

Les directives relatives aux dispositifs médicaux exigent que les incidents indésirables
soient évalués et, le cas échéant, que les informations soient diffusées sous la forme d'un rapport
de l'autorité nationale compétente NCAR « National competent authority report » aux autres
états membres concernés. Cela permet d'éviter la reproduction de tels incidents par I'adoption

des mesures préventives et correctives appropriées de sécurité sur le terrain(93).

Les états membres prennent les mesures appropriées, telles que l'organisation des
campagnes d'information ciblées, pour encourager et permettre aux professionnels de la santé,
aux utilisateurs et aux patients de signaler aux autorités compétentes les incidents graves
présumés. Les autorités compétentes enregistrent de maniére centralisée au niveau national les
rapports qu'elles recoivent et prennent les mesures nécessaires pour que le fabricant du

dispositif concerné soit informé sans délai de I'incident grave suspecté(91).
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Exemples des systemes de notification a I’Union Européenne :

En France, la matériovigilance s’est imposée par voie réglementaire en 1996. Elle est
assurée par I’ANSM (anciennement appelé AFSSAPS)(94).

Le personnel d’un établissement de santé (privé, public), est recommandé de se
rapprocher du correspondant local mis en place de matériovigilance pour toute déclaration
d’incident ou de risque d’incident lié a I’utilisation d’un dispositif médical. Pour tout autre
professionnel de santé, ils peuvent utiliser le portail des signalements (95) pour toute
notification. La déclaration sera ensuite transmise automatiquement a I’ANSM pour un

traitement ultérieur(96).
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Si un accusé de réception ne vous est pas

Date d'envoi du signalement
parvenu dans les 10 j. priére de confirmer le Code de la Santé publique : articles L. 5212-2, Ij
signalement par ENVOI POSTAL AVEC AR. R.5212-144 16

L'émetteur du signalement

Le dispositif médical impliqué (DM)

Nom, prénom

Dénomination commune du DM

Qualité

Dénomination commerciale: modeéle/ type/ référence

Adresse professionnelle

code postal |commune

E:mail

N° de série ou de lot Version logicielle

Nom et adresse du fournisseur

code postal |commune

Téléphone Fax

D Etablissement de santé : N° FINESS

D Association distribuant DM a domicile D Fabricant / Fournisseur

[:] Autre

Nom et adresse du fabricant

L'émetteur du signalement est-il le
correspondant matériovigilance ? m m.

code postal |commune

Lieu de survenue

Si nécessaire : nom, qualité, téléphone, fax de I'utilisateur a contacter

Circonstances de survenue / Description des faits
Lecas
‘échéant
Jjoindre une
description
plus
compléte
sur papier
libre.
Préciser
alors le
‘nombre de
pages
Jjointes,

[]

ot rappeler
le nom de
rémetteur
sur chaque
page.

_Q L'incident ou le risque d'incident
de survenue

Conséquences cliniques constatées

Mesures conservatoires et actions entreprises

ey . Le fabricant ou fournisseur est-il informé :
Situation de signalement (de A a N) |:] voir nomenclature page 2/2 de llincident ou risque d'incident ? Oui Non
La loi n* 78-17 du 6 ianvier 1978 relative aux fichiers nominatifs garantit un droit d'acceés et de rectification des données auprés de I du ire (FANSM).

Formulaire de notification d’un événement indésirable ou risque d’événement des

dispositifs médicaux(97).
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En Bélgique, C’est L’AFMPS qui assure I’acte de la matériovigilance en enregistrant la
notification des incidents, analysant les informations rapportées et surveillant les actions
correctrices. Le fabricant concerné peut aussi amener des mesures correctives par la mise en
place des actions stratégiques afin de réduire les risques de survenue de ces incidents. Si
nécessaire I’agence peut exiger le retrait du dispositif concerné du marché(98).

Les personnes et les organisations suivantes ont I’obligation légale de notifier ces
incidents a I’AFMPS(98): les fabricants, les distributeurs, tous les professionnels de la santé,
les laboratoires de biologie clinique, les centres de transfusion, les responsables de la délivrance
des dispositifs médicaux, les points de contact matériovigilance dans les hépitaux.

La notification de ces incidents se fait par le remplissage d’un formulaire selon que le
notificateur soit un patient, professionnel de sante, distributeur ou fabricant(99).

1.3. Systeme de notification au Maroc

Au Maroc, tout incident ou risque d’incident constaté par un utilisateur ou un tiers
(professionnels de santé, patients) sur un dispositif médical doit étre notifié a travers la fiche de
notification de matériovigilance aux correspondants régionaux de matériovigilance qui
déclarent par la suite d’une enquéte réalisée au Centre Anti Poison et de Pharmacovigilance du
Maroc (CAPM), a la DMP, ou aux fournisseurs concernés la nature de I’incident ou risque
d’incident détecté(71,73,100). Les correspondants de matériovigilance au niveau des
établissements de santé publics ou privés, des associations et fournisseurs distribuant les
dispositifs médicaux aux cabinets médicaux ou a domicile, sont désignés par les autorités
compétentes et ont pour missions d’enregistrer et d’analyser les signaux afin de les transmettre
immédiatement au CAPM, de conduire en collaboration avec ce centre et autres intervenants
des investigations destinées soit aux professionnels de santé soit aux patients relatives a la
sécurité d’emploi de ces dispositifs et ainsi de sensibiliser les professionnels et les tierces
personnes a la matériovigilance. La réalisation d’une enquéte constitue une stratégie de gestion
des signaux adaptée a chaque dispositif médical et a chaque incident qui a pour but d’identifier
et de valider I’association causale entre ces incidents ou risque d’incidents et I’utilisation du
dispositif medical en question(73). Dans le secteur privé, tout professionnel de santé utilisant
des dispositifs médicaux pour diagnostiquer ou traiter ses patients (chirurgiens plasticiens dans
le cas des implants mammaires) doit notifier directement les incidents ou risque d’incidents
indésirables au centre national de pharmacovigilance(CAPM)(71).
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L Fiche de notification de matériovigilance r—

Notificateur

Nom, prénom

Qualité :

Adresse/téléphone/fax/E.mail :

[0 Etablissement de santé O association/fabriquant [0 domicile O Autre
Dispositif médical impliqué

Dénomination commune :

Dénomination commerciale : Modele : Type : Référence :

N° de série ou de lot :

Version logicielle :

Nom et adresse du fournisseur :

Nom et adresse du fabriquant :

Incident ou risque d’incident

Date de survenue :

Lieu de survenue :

Références de 'utilisateur :

Circonstances de survenue/ description des faits :

Conséquences cliniques constatées :

Mesures conservatoires et actions entreprises :

Fiche de notification de matériovigilance au Maroc(72).
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2- Matériovigilance des prothéses mammaires au Maroc

2.1. Protocole de la prise en charge des risques et complications des prothéses

mammaires

Le protocole de gestion des risques et des complications liés aux implants mammaires au

Maroc est le méme que pour les autres dispositifs médicaux.

La performance des systémes de vigilance au Maroc est évaluée par le nombre et la qualité
des signaux et des alertes issus et par I’aptitude & la mise en ceuvre des mesures appropriées le
plus rapidement possible pour réduire la gravité et la récurrence de la menace avérée sur la santé

des parties affectées(74).

Un signal est un élément d'information issu de notifications susceptible d'indiquer une

situation d'alerte, mais qui n'est pas encore suffisamment précis et qui doit étre évalué(74).
Le processus de gestion des signaux comprend les étapes suivantes(74,101) :

e La détection : par une collecte systématisée des données et leur codification (nature,

gravité, fréquence, incidence...).

e La validation : par la vérification d'un nouveau lien de causalité potentiel ou d'un
nouvel aspect d’une association causale connue entre la survenue de I'événement ou

du risque d'événement indésirable et le dispositif médical concerné.

e L’analyse et la priorisation des signaux par l'identification rapide des signaux valides
qui peuvent avoir un impact sur la santé publique ou qui peuvent affecter de maniere
significative le profil bénéfice-risque du produit pour les patients concernés. Ces

signaux doivent étre gérés immédiatement.

e L’évaluation du signal dont I'objectif est de déterminer la nécessité d'une éventuelle
collecte de données supplémentaires ou de mettre en place des mesures
réglementaires. Cette étape consiste en une évaluation des données disponibles, y
compris celles dont disposent les titulaires d'autorisations de mise sur le marche et

les autorités compétentes.
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En fonction des résultats de cette évaluation, I'issue d'un signal peut varier. Ainsi, le signal
détecté peut soit susciter une alerte, soit nécessiter une surveillance étroite, soit étre simplement

considéré comme un faux signal.

Si Le signal est validé, il est ensuite transformé en une alerte. Cette derniere exige que
des mesures appropriées soient prises au moment opportun pour prévenir et/ou réduire les

risques identifiés.

Les implants mammaires sont des dispositifs médicaux faisant partie de la classe 3 selon
leur degré de dangérosité. Dans ce cas, la réglementation marocaine exige que des
investigations cliniques soient réalisées, sauf si le recours aux données cliniques préexistantes
soit justifié. Les données cliniques sont des informations relatives a la sécurité et aux

performances obtenues dans le cadre de I’utilisation clinique de I’'implant mammaire(102).

Cependant le systeme de matériovigilance au Maroc basée sur la détection des signaux a
ses limites en raison du manque de notification (sous-déclaration par les professionnels de santé
et/ou manque de structure de validation) et du manque de formation continue sur les

équipements et leurs utilisations par les professionnels de santé.

La maitrise de la gestion des risques liés aux dispositifs médicaux est fondamentale au
sein des établissements de santé, afin de mieux assurer la qualité des soins délivrés aux patients
et leur sécurité. L'imputabilité en matériovigilance est une méthode qui permet de structurer et
de préciser I'évaluation du lien de causalité entre I'utilisation du dispositif médical et la survenue
de I’événement indésirable et constitue une approche qui aide a la détermination de la conduite
a tenir en cas de survenue d’un incident indésirable(103). On distingue La méthode MACE
Comme une Méthode d’Analyse de la Criticité des dispositifs médicaux en Exploitation. C’est
une nouvelle méthode qualitative de calcul de criticité en exploitation, elle permet une analyse
contextuelle et une évaluation du risque d’un dispositif médical (implant mammaire dans ce
cas) a I’aide d’une des trois méthodes de calcul (AMDEC, PIEU, Gravité/Fréquences). Le
niveau de la criticité est calculé et le dispositif medical concerné est classé selon le risque qu’il
présente (acceptable, tolérable, intolérable). Elle est adaptée a tout contexte pour permettre une
comparaison entre les établissements de santé sur la criticité des dispositifs médicaux afin de
garantir la qualité, la sécurité et la continuité des soins(104).
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Criticité en exploitation d'un DM

Pourcentage Perception
Niveau | Negligeable
0% = Cnficité < 25%

Tolérable
Niveau Il

Réduction du risque a un niveau aussi bas que
R raisonnablement possible

Figure 20: Grille de perception de criticité d’un dispositif médical en exploitation(104).
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Figure 21: Schéma représentant les 9 criteres retenus pour la MACE(104).
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2.2. Role de la matériovigilance dans la surveillance et gestion des implants

mammaires

Les dispositifs médicaux sont susceptibles de générer des événements graves pour les

patients et de faire augmenter les colts des soins de santé. La surveillance post-

commercialisation, qui fait partie des systemes de vigilance des dispositifs médicaux, permet

d'améliorer la sécurité des patients et des utilisateurs en réduisant la récurrence de ces incidents,

de suivre le dispositif ou de faire conformer les fabricants, les importateurs et les distributeurs

aux restrictions relatives a la vente, a la distribution ou a I'utilisation du dispositif(21). En outre,

les incidents préalablement documentés tendent a prouver la nécessité d'une surveillance

continue des dispositifs medicaux utilisés, afin de protéger la santé des patients(105).

Parmi les complications et les événements indésirables liés aux implants mammaires, on
peut citer(106) :

Les douleurs mammaires et des modifications de la sensation du mamelon et du sein.
Les chirurgies supplémentaires, avec ou sans retrait de I'implant.

La contracture capsulaire (coque péri-prothétique) qui se forme autour de I'implant

et le comprime.

La rupture et le dégonflement.

Le LAGC-AIM, un type de lymphome non hodgkinien.
Le cancer du sein et les problémes de reproduction.
Les symptdmes systémiques immunitaires.

L’allaitement (a I'heure actuelle, on ignore si une petite quantité de silicone peut
passer de I'enveloppe de silicone de I'implant mammaire dans le lait maternel pendant
I'allaitement).

Les effets sur les enfants (des inquiétudes ont été soulevées quant aux effets néfastes

potentiels sur les enfants nés de meres porteuses d'implants mammaires).
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La mise en place d’un systeme de matériovigilance en faveur d'une évaluation de la
tolérance de ces complications est importante pour déterminer la sécurité des implants
mammaires. Elle fournit des informations générales sur les complications et les risques

potentiels liés aux implants mammaires(21):

- L'incidence, le moment et la résolution de toutes les complications, comme la
rupture, la contracture capsulaire (y compris le grade de Baker), l'infection, la
malposition, le retard de cicatrisation, la formation d'une masse au niveau du sein/de
la poitrine/des aisselles, I'nématome, le serome, la douleur, Il'asymétrie, la
palpabilité et la visibilité du dispositif, etc.

- L'incidence et la gravité des altérations de la sensation du mamelon ou du sein.

- L'incidence, le moment et la gravité de l'interférence et/ou des difficultés de

lactation, ainsi que la fréquence des tentatives de lactation sans succes.
- L'incidence et la nature des difficultés de grossesse.

- L'incidence et le type de nouveaux diagnostics de cancer du sein produit apres
I'implantation, y compris toute difficulté/interférence mammographique causée par

I’implant.

La matériovigilance est alors un systéme qui protége la santé publique en assurant
I'innocuite, I'efficacité et la sécurité des implants mammaires. Il recueille et analyse les
informations sur les événements indésirables provenant des notifications dans le cadre de la
surveillance continue des implants mammaires. La notification des incidents ou risque
d’incidents associés aux dispositifs médicaux contribue a sensibiliser davantage le public et les
professionnels de santé aux effets indésirables des implants mammaires. La sensibilisation
renforcée du public au nombre d'événements indésirables peut contribuer a la compréhension
par les candidates a la chirurgie d’augmentation ou de reconstruction mammaire des risques
liés a la pose d’implants mammaires, mais il est important de noter que le nombre de
signalements recus ne peut généralement pas déterminer la fréquence a laquelle un événement
indésirable particulier se produit. Pour cette raison, entre autres, I’analyse de ces notifications

ne peut étre utilisé seul pour déterminer un taux d'incidence, un lien ou association de causalité,
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étant donné que de nombreux rapports peuvent étre redondants ou incomplets, ce qui nécessite
la conduite d’autres études postérieures a la commercialisation sous forme d’investigations
cliniques (essais cliniques, études épidémiologiques) sur le terrain(107). Cependant, les
données recueillies par les systemes de notification des événements indésirables présentent a la
fois des intéréts et des limites. Les atouts du systeme consistent dans la capacité de détecter des
événements indésirables rares ou inattendus liés a un dispositif, d'identifier les probléemes
encourus dans le contexte réel du terrain (contrairement aux essais réalisés avant la
commercialisation) et dans la collecte des données sur les problémes qui surviennent sur une

longue période d'utilisation du dispositif et qui sont susceptibles d'étre sous-déclarés(105).

Les implants mammaires sont désignés comme des dispositifs médicaux de classe Ill,
cette classe présente un risque potentiel de maladie ou de lésion. En effet, les mesures mises en
place par le systeme de matériovigilance visent a aider les patientes a mieux comprendre les
risques et les avantages qu’encourent ces implants mammaires(108). Fournir aux femmes
souhaitant subir une chirurgie d’augmentation ou de reconstruction mammaire toutes les
informations essentielles associées a la pose d’implants mammaires ainsi que I’obtention de
leur consentement éclairé permet d’engager ces patientes avec les professionnels de santé dans
la prise des décisions judicieuses en pleine conscience sur la réception de ces protheses
mammaires et de garantir une satisfaction optimale en postopératoire. Maintenir la vigilance
médicale par des études de suivi post-commercialisation permet alors de mieux comprendre les
effets a long terme des implants mammaires et de fournir des données qui seront utilisées par
la suite pour évaluer comment les nouvelles techniques chirurgicales, les caractéristiques des
patientes et des implants influencent les résultats cosmétiques et I’état de santé des patientes

subissant une implantation mammaire(109).

Les prothéses mammaires ne sont pas considérées comme des dispositifs a vie. Plus une
femme porte des implants mammaires sur une longue période, plus elle est susceptible de
rencontrer des complications locales ou des résultats indésirables, dont certaines nécessiteront
d'autres interventions chirurgicales. C’est pour cela que les femmes porteuses d'implants
mammaires doivent surveiller leurs seins a la recherche de complications locales pour le reste
de leur vie(109).
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I11.LES COMPLICATIONS POSTOPERATOIRES EN CHIRURGIE
D’AUGMENTATION MAMMAIRE

De nombreuses complications postopératoires ont été signalées dans la chirurgie
d’implantation mammaire. Les nouvelles pratiques chirurgicales et les implants modernes
utilisés actuellement produisent moins de complications que les anciens dispositifs et
procédures employés. Ces complications peuvent étre divisées en deux catégories, les
complications a court terme et celles qui surviennent a long terme (tardives).(110)

Une bonne connaissance de ces complications, de la prévention et de la démarche de
traitement semble étre essentielle pour I’obtention d’une meilleure qualité des résultats finaux

et de la satisfaction des patientes.(110)
1-Les complications a court terme

+» Maladie de Mondor :

La maladie de Mondor, mieux connue sous le nom de thrombophlébite superficielle du
sein, est une affection peu fréquente. La thrombophlébite du sein ne difféere pas de la
thrombophlébite qui se produit dans le reste du corps. L'importance clinique majeure réside
dans la distinction entre cette maladie bénigne et d'une lésion maligne. Bien que la maladie de
Mondor ait été qualifiée d'idiopathique, les traumatismes et les biopsies chirurgicales ont été
largement impliqués et figurent en téte de la liste des causes identifiées(111). Les autres causes
non invasives de la maladie de Mondor sont le cancer du sein, la grossesse, I'abus des drogues
intraveineuses et les soutiens-gorge serrés(112). Elle apparait généralement 2 a 3 semaines
apres l'intervention chirurgicale et les symptdémes les plus courants sont ceux d'une induration
sensible, douloureuse, palpable et parfois visible, sous la peau. Ces symptomes sont
généralement résolutifs et se résorbent entre 6 et 8 semaines, sans aucun effet secondaire sur le
résultat de I'opération(112). Le diagnostic précis repose essentiellement sur I'examen physique.
Les mammographies, les biopsies et les autres modalités de diagnostic ne sont généralement
pas indiquées(111). Le traitement consiste a administrer des anti-inflammatoires non
stéroidiens et vise a soulager les symptémes(111,112).
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Le patient doit étre rassuré sur le caractéere réversible de cet événement et sur I'absence

des séquelles a long terme(110).

IS

Figure 22: Un cas de maladie de Mondor bilatérale d’une patiente de 33

ans apres une augmentation mammaire bilatérale(112).
% Hématomes :

L'hématome précoce survenant dans les trois premiers jours de la pose d'un implant
mammaire est une complication bien documentée qui se produit chez 2 a 10 % des
patientes(113). L'incidence des hématomes aigus n'est pas significativement associée a une
caractéristique mesurée du patient, a la texture de surface de I'implant, a la taille de I’implant
ou au type de la procédure chirurgicale(114,115).
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Parfois, I'hématome peut se manifester tardivement, voire rester completement
imperceptible jusqu'a la premiére consultation médicale postopératoire, au cours de laquelle le
chirurgien constatera une allure ecchymotique de la peau du sein avec le sein induré(110).

L'étiologie est multifactorielle, impliquant un saignement de la portion du muscle grand
pectoral, une hémostase inadéquate, une perturbation lymphatique, une crise hypertensive ou

un exces de sollicitation du muscle grand pectoral(110,116)...

De nombreux médicaments, y compris les suppléments pris par les patients, ont été
identifiés comme des facteurs de risque significatifs d’hémorragies et d'hématomes
postopératoires. Par conséquent, les auteurs ont souligné I'importance d'interrompre la prise de
tous les médicaments qui sont susceptibles de provoquer des troubles de I’hémaostase tels que
I’aspirine et les anti-inflammatoires au moins deux semaines avant l'intervention chirurgicale

afin de réduire I'incidence de la formation des hématomes(110).

Les hématomes postopératoires peuvent étre classés comme mineurs ou majeurs. Les
collections mineures peuvent généralement étre traitées par une simple aspiration a l'aiguille,
qui peut devoir étre répétée. Ces hématomes mineurs ont tendance a se résorber sans morbidité
significative pour la patiente. Les hématomes majeurs sont beaucoup plus urgents et
cliniquement pertinents. Le véritable traitement des hématomes majeurs postopératoires est la
prévention au moment de la chirurgie initiale. Un hématome majeur postopératoire dont on est
témoin peut étre traité initialement par aspiration, mais si cela ne résout pas le saignement, les
incisions doivent étre réouvertes et les sites chirurgicaux explorés._ Une élimination intégrale de
I'nématome accompagnée d'un lavage complet de la loge sera effectuée. Les implants pourront

étre remis en place dans le méme temps, une fois qu'une hémostase adéquate est atteinte(110).
L'hémostase pendant I'opération doit étre rigoureuse et sous contrdle visuel(110).

L'utilisation des techniques endoscopiques mini-invasives dans l‘augmentation
mammaire par voie axillaire a été prévue pour mieux contréler I’hémostase en diminuant les
saignements intra-opératoires ainsi que les hématomes et les infections postopératoires afin

d'améliorer la sécurité et la précision de I'opération(110,117).
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% Infections :

Sachant que le sein humain n'est pas considéré comme une structure anatomique stérile,
I'infection consécutive a la pose d'implants mammaires reste un événement peu fréquent. La
flore présente dans le sein provient principalement des canaux galactophores et ressemble
beaucoup a celle de la peau normale(118). Les germes mis en cause au cours des infections sur
prothéses sont dans 75 % des cas le Staphylococcus Aureus ; et dans 10 % des cas le
Staphylococcus epidermidis(110). Les mycobactéries atypiques sont trés rarement responsables
de cette infection, mais peuvent étre extrémement difficiles a éradiquer lorsqu'elles sont

impliquées(118).

Les taux d'infection sont plus élevés aprés une reconstruction mammaire et une chirurgie
mammaire de révision qu'apres une chirurgie d’augmentation mammaire. La technique
chirurgicale et I'état sous-jacent de la patiente sont les déterminants les plus importants. En
particulier, la reconstruction mammaire aprés une mastectomie et une radiothérapie pour un
cancer est associée a un risque d'infection plus élevé(118). Le type d’implant utilisé (sérum
physiologique ou gel de silicone), la nature de I’enveloppe (texturée ou lisse), ne semble pas
étre des facteurs favorisant la fixation bactérienne(110).

L'origine de I'infection chez les femmes porteuses d'implants reste difficile a déterminer,
mais les causes potentielles incluent I’utilisation d’un implant contaminé, une solution saline
contaminée, l'environnement chirurgical, I'état de la peau et les glandes mammaires de la
patiente ou, comme le suggérent de nombreux rapports, la contamination de I'implant par des
sites d'infection situés a distance dans le corps(118).

Actuellement, I'infection est considérée comme étant la principale cause de morbidité qui
survient aprés une implantation mammaire et entraine une complication de 2 a 2,5% des
interventions dans la plupart des séries de cas. Deux tiers des infections se développent au cours
de la période postopératoire aigué, tandis que certaines infections peuvent se développer plus
tard. L'infection tardive résulte généralement d'une bactériémie secondaire ou d'une
intervention invasive a un endroit autre que celui des seins(118). On retrouve aussi dans la
littérature certains cas d’infections séveres sur prothéses mammaires, correspondant a des

véritables états de chocs toxiques avec déceés(110). Par conséquent, toute infection bactérienne
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potentiellement grave, ou que ce soit dans le corps, doit étre détectée le plus tot possible et
traitée par des antibiotiques systémiques de maniére rapide si lI'on veut réduire le risque de
survenue des infections tardives des implants. De méme, les interventions dentaires ou
chirurgicales invasives, doivent étre réalisées sous couverture d’antibiotiques(110).

Figure 23: Infection du sein gauche sur prothése(110).

Le traitement d'une infection grave nécessite le retrait de lI'implant, mais dans les cas les
moins graves, un traitement antibiotique intraveineux est autorisé et sera secondairement adapté
a I’antibiogramme. Aprés le retrait d'un implant, la nouvelle insertion doit étre effectuée de
préférence au bout de 6 mois et dans un plan différent si c’est possible(119).

Les bactéries peuvent adhérer a la surface des biomatériaux presque immédiatement apres
le contact. Une telle contamination devient irréversible lorsque les bactéries sont enfermées
dans le biofilm qu'elles produisent. Par conséquent, le développement d'implants stériles ou
imprégnés de substances antibactériennes qui empéchent les phases initiales de la colonisation
bactérienne semble présenter une solution pratique et refléte la reconnaissance de I'importance

de I'infection subclinique(120).

L'imprégnation antimicrobienne d'une variété de dispositifs médicaux avec la
combinaison de minocycline et de rifampicine est récemment considérée comme une méthode
potentiellement efficace pour prévenir la colonisation et les infections liées aux
dispositifs(121).
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En effet, les seules précautions qui existent actuellement en matiére de prévention des
infections lors d'une augmentation mammaire relévent des recommandations de bonnes
pratiques chirurgicales (asepsie en rigueur, la technique de "no touch™ pour éliminer tout contact

possible avec les bactéries de la peau ou du sein...)(110,122).

Ainsi que Les soins hygiéniques des seins que les femmes pratiquent couramment
peuvent étre considérés comme une prévention adéquate, surtout si les savons ou les produits

de soins choisis ont un pouvoir antiseptique(123).

< Epanchement séreux :

L'épanchement séreux se produit généralement le jour de I'opération, mais peut également
étre observé quelques jours plus tard(110). La présence de liquide intracapsulaire a toutefois
été observée lorsque les types d'enveloppe d'implant introduits n'étaient pas lisses (implants en
polyuréthane et en silicone texturés), ce qui suggére une production accrue de liquide
intracapsulaire dans les types de prothéses a surface texturée(124). L'utilisation d'un bandage
compressif immédiatement apres l'intervention ainsi que la réalisation d'un drainage
méthodique pendant 24 heures semblent présenter une valeur préventive face a ce type de

complications(110).

Figure 24: Epanchement séreux tardif du sein gauche(110).
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+» Dysesthésie mammaire :

La dysesthésie est une anomalie de sensations désagréables spontanées ou provoquées
par le toucher décrites généralement comme des sensations douloureuses, irritantes, brilantes
ou restrictives. Elle résulte d'une Iésion nerveuse et survient le plus souvent dans les affections

neurologiques(125,126).

Souvent de caractére transitoire, cette complication se résorbe au bout de quelques jours,
parfois méme de quelques semaines. Cependant, dans de rares cas, la dysesthésie peut se révéler
irréversible. La plupart des auteurs affirment que l'innervation de la plaque aréolo-
mamelonnaire est issue des branches cutanées des nerfs intercostaux. La dysesthésie régresse
fréquemment en quelques mois. La réeducation sensitive du sein (caresses du sein) est
recommandée pour faire disparaitre ces dysesthésies et pour que le nouveau sein soit bien

intégré et mieux accepté dans le systeme corporel(110).
2-Les complications tardives

«» Coqgue péri-prothétique :

La contracture capsulaire est une complication de l'augmentation mammaire bien
documentée dans la littérature(127). Elle peut initialement se présenter avec une légére
induration du sein. Avec l'augmentation progressive de I'épaisseur de la capsule, le sein devient
plus ferme. Elle peut progresser et finir par rétrécir le sein au point d'en déformer totalement sa
forme. Elle peut entrainer toute une série de symptomes, allant d'une sensibilité locale a une
douleur intense(127). Elle se manifeste généralement au cours de la premiére année
postopératoire, et le risque augmente avec le temps. Elle se produit tant avec les implants

mammaires en silicone que ceux en solution saline(12).

L'étiologie n'est pas bien élucidée et est présumée multifactorielle, avec des mécanismes
et des facteurs proposés qui incluent la contamination bactérienne, la texture de la surface, le
plan de la pose de I’implant sélectionné, le type de I’incision, la mise en place d'un drainage,
I'utilisation d'antibiotiques et le tabagisme(12,128).
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Une méta-analyse portant sur 17 000 implants a révélé que le risque de la contracture
capsulaire était significativement plus élevé lorsqu'un implant était placé dans une position
subglandulaire que dans une position submusculaire, et que bien que la texturation réduise le
taux de la contracture capsulaire par rapport aux implants lisses, cette incidence était modérée

lorsqu'un implant texturé ou lisse était placé dans une position rétromusculaire(128).

En ce qui concerne le siége de l'incision, des études ont rapporté que l'incidence de la
contracture capsulaire était plus élevée avec les incisions trans-axillaires et périaréolaires

qu’avec les incisions infra-mammaires(12).

Il est intéressant de noter que des taux plus faibles de contracture capsulaire ont été
observés avec les implants de derniere génération, a gel cohésif et de forme stable, qu'avec ceux
des générations précédentes. Bien que des recherches supplémentaires soient nécessaires, les
implants en silicone semblent conférer un risque plus élevé de contracture capsulaire que les

implants en solution saline(12).

En raison de la nature subjective du processus d'évaluation des contractures capsulaires.
La classification de Baker est I'échelle de classification la plus courante, divisant la contracture
capsulaire en quatre grades différentes(128,129).

o Grade | : Le sein est normalement tendre et a I'air naturel.
o Grade Il : Le sein est un peu ferme mais a lI'air normal.
0 Grade Il : Le sein est ferme et a I'air anormal et irrégulier.

0 Grade IV : Le sein est dur, douloureux et a un aspect anormal.
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Figure 25: une contracture capsulaire de grade 1V dans le sein droit d'une femme de 29 ans, 7 ans

apres la pose d'implants mammaires remplis de gel de silicone(129).

Lors de la déclaration du risque, il est possible que certaines études considérent les grades
I et 11 de Baker comme étant des cas de contracture capsulaire, alors que d'autres réservent ce
diagnostic aux grades Il et IV de Baker(128).

Les contractions capsulaires de grades 111 et IV sont considérées comme graves et peuvent
nécessiter une réintervention(127). La procédure chirurgicale implique généralement le retrait
de I'implant avec ou sans remplacement. Il est possible que la contracture capsulaire se
reproduise apres l'intervention chirurgicale visant a la corriger(129).

L'étiologie bactérienne semble de plus en plus étre retenue comme un facteur majeur
probable du développement de la contracture capsulaire, et que les micro-organismes situés a
la surface de l'implant peuvent modifier I'évolution de la réponse inflammatoire et son
issue(128).

La principale théorie suppose que la contamination de I'implant (principalement par les
glandes mammaires) entraine la formation d'un biofilm. L'hématome subclinique entourant
I'implant peut également fournir des nutriments clés aux bactéries(12). Dans une étude menée
sur un total de 48 implants sur une période de 22 mois, le biofilm de Staphylococcus
epidermidis en particulier, a été détecté dans un nombre significatif des patientes présentant une
contracture capsulaire. Ce qui implique le biofilm dans la pathogenése de la contracture
capsulaire(130).
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Les biofilms peuvent étre définis de maniére simple et générale comme des colonies de
micro-organismes attachées a une surface. Les bactéries semblent initier le développement de
biofilms en réponse a des signaux environnementaux spécifiques, tels que la disponibilité ou
non des nutriments essentiels a leur survie. Ces biofilms continuent a se développer tant que
des nutriments sont apportés, mais lorsqu'ils sont privés de ces aliments, ils se détachent de la

surface et retournent & un mode de croissance planctonique(131).

La plus faible incidence de contracture capsulaire dans les implants subpectoraux peut
étre donc liée a la difficulté que rencontre la flore mammaire pour accéder a I'implant a travers

les barrieres naturelles des fascias(132).

Dans la littérature, il a été montré que certaines études suggerent que les implants
mammaires macrotexturés abritent plus de bactéries par rapport aux implants lisses ou
microtexturés(133). Alors que d'autres études ont suggéré qu'il n'y a pas de différence

significative de contracture entre les implants a texture lisse et ceux a texture rigoureuse(134).

La prévention de la colonisation de I'implant par des micro-organismes et de la formation
d'un biofilm bactérien pourrait étre efficace pour améliorer le résultat final. De nombreuses
recherches ont été menées avec différentes stratégies, notamment Il'administration
d'antibiotiques systémiques et l'irrigation antiseptique de la poche de I'implant, pour réduire ou
prévenir la contamination bactérienne des implants en silicone. Une autre approche consiste a
modifier la surface de I'implant avec des agents antimicrobiens tels que les ions d'argent et de
cuivre(135).

Certaines études ont suggéré l'utilisation de la povidone iodée en raison de son large
spectre antimicrobien, de son efficacité contre les biofilms, de I'absence de résistance et de son
profil allergénique sécurisé(136). Tandis que d'autres ont suggéré I'utilisation d'une solution
d'irrigation a base d'antibiotiques (céfazoline, gentamicine, bacitracine, etc.)(137,138).

Les traitements de la contracture capsulaire comprennent des modifications de la poche
telles que la capsulotomie (incisions relaxantes dans différentes directions de la capsule qui
entoure I'implant avant de le remettre en place), la capsulectomie (enlévement d'une partie ou
de la totalité de la capsule) et le remplacement de I'implant dans un autre plan (par exemple, si
Iimplant d'origine était placé dans la région subglandulaire, la nouvelle prothése de
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remplacement sera placée dans la poche submusculaire). Les patientes dont les contractures ne
répondent pas a ces traitements peuvent finalement bénéficier du retrait de I'implant et parfois

méme de la reconstruction mammaire autologue plutdt que du remplacement de I'implant(12).
¢ Infection :

Récemment, il a été démontré que la contamination bactérienne dans les infections locales

des implants mammaires accélere le processus de formation de la coque péri-prothétique(139).

Le délai d'apparition d'une infection tardive s'étend de quelques mois a plusieurs années
apreés l'introduction de I'implant mammaire. Le délai d'apparition des infections est différent
selon qu'il s'agisse d'implants en solution saline ou d'implants en silicone : les infections des
implants en solution saline surviennent généralement au bout de 8 semaines (en moyenne 4
semaines), tandis que les infections des implants en silicone surviennent au bout de 26 semaines
(en moyenne 13 semaines)(140). L'apparition plus précoce des infections des implants salins
peut étre liée a une contamination lors du remplissage de I'implant. L'infection tardive résulte
généralement d'une bactériémie et d'une colonisation secondaire de la prothése. Par conséquent,
toute infection bactérienne potentielle, méme éloignée, peut présenter un facteur de risque et
doit étre reconnue le plus t6t possible afin de commencer un traitement antibiotique systémique.
De plus, les procédures diagnostiques invasives et chirurgicales chez les patientes porteuses
d'implants mammaires devraient étre associées a une antibioprophylaxie(140). Le non-respect
des mesures d'asepsie lors des procédures invasives ou des interventions chirurgicales est un
autre facteur de risque fréquent d'infections tardives(140). Les symptomes des infections
tardives sont moins prononcés que ceux des infections aigués : cicatrisation retardée, douleur
mammaire peu marquée, peau légérement érythémateuse, peau légérement chaude et tendue,
drainage pas toujours présent et non purulent s'il existe, et déplacement de la prothése. Dans
certains cas, l'infection ne se manifeste que par une géne et une fatigue générale. Un autre
probléme clinique majeur concerne la contracture capsulaire causée par l'inflammation

chronique, souvent liée a la formation d'un biofilm a la surface de I'implant(140).
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La chirurgie de reconstruction présente un risque plus élevé que celui de l'augmentation
mammaire, probablement en raison du niveau plus élevé d'ischémie, de cicatrices et d'atrophie
cutanée résultant d'un acte chirurgical plus long ou répété engageant la zone thoraco-
mammaire(140).

Certains patients nécessitent le retrait de la prothése infectée(140). La principale stratégie
pour prévenir la formation de biofilms est la réalisation d'un protocole d'asepsie strict et
rigoureux. Plusieurs études sont en faveur d'une antibioprophylaxie préopératoire pour réduire
le risque d'infection du site opératoire. Certaines études suggerent I'utilisation d'implants
médicaux pour réduire le risque de la contracture capsulaire, mais d'autres études prospectives
sont nécessaires avant de recommander une utilisation généralisée de ces implants qui peuvent
augmenter la sélection de souches bactériennes résistantes aux antibiotiques. L'irrigation de la
poche chirurgicale et I'immersion de l'implant dans une solution d’antibiotiques peuvent
également réduire le risque d'infection du site opératoire(140).

«» Hématome retardé :

L'hématome en tant que complication de I'implantation mammaire est observé le plus
fréquemment au cours des 3 premiers jours postopératoires. 1l est le plus souvent attribué a une
hémostase inadéquate, a un traumatisme ou a une coagulopathie d'origine

médicamenteuse(141).

Figure 26: Hématome du sein gauche 9 ans aprés une augmentation mammaire(141).
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L'hématome spontané tardif a la suite d'une mammoplastie d'augmentation en I'absence
de traumatisme ou de coagulopathie est un événement rare, avec seulement 10 cas rapportés
dans la littérature. Avec un si petit nombre de cas et une telle variation dans la sélection des
patientes, les matériaux et les techniques employés, il est difficile d'identifier une étiologie
unique, mais plusieurs facteurs semblent étre impliqués. La contracture capsulaire, la
complication tardive la plus courante de I'implantation mammaire, a été associée indirectement
a I'nématome tardif(141).

La théorie de Labadie et Glover suggere un autre facteur hautement impliqué dans le
développement d'hématomes tardifs aprés une intervention d'augmentation mammaire :
I'utilisation d'implants recouverts de polyuréthane qui ont été introduits initialement dans le but
de diminuer l'incidence de la contracture capsulaire. Cependant, il s'est avéré que le revétement
en polyuréthane provoquait une réponse inflammatoire beaucoup plus intense, hautement

vasculaire et qui persiste pendant une plus longue période(141,142).

Une autre cause possible de formation tardive d'hématomes réside dans I'utilisation des
corticostéroides, instillés dans la poche des tissus mammaires ou dans les implants a solution
saline dans le but de minimiser ou de prévenir la contracture capsulaire. Les auteurs qui ont
rencontré cette complication ont supposé que I'incidence de I'nématome tardif soit plus élevée
apres une implantation mammaire reconstructive qu'aprés une mammoplastie d'augmentation.
Les symptébmes les plus courants associés a un hématome tardif aprés une chirurgie
d'augmentation mammaire comprennent la douleur et le gonflement des seins. Parmi les signes
les moins fréquents, on peut citer la décoloration de la peau et la décharge d'un tractus sinusal.
Les signes systémiques d'infection sont généralement absents. L'examen physique révele
généralement une asymeétrie des seins et une sensibilité unilatérale du c6té de I'nématome.
Aprés I'examen physique, les méthodes de diagnostic peuvent comprendre I'échographie, la
tomodensitométrie et I'imagerie par résonance magnétique (IRM), mais les études d'imagerie
ne sont toutefois pas recommandées. En revanche, l'inspection chirurgicale de la coque
mammaire est obligatoire, avec ou sans remplacement de la prothése. Dans les situations de
gonflement soudain, un hématome tardif doit étre suspecté, et le sein doit étre exploré.
L'endoscope peut s'avérer utile pour la gestion mini-invasive de cette complication rare(141).
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¢ Ruptures :

La rupture de lI'implant est un déchirement de I’enveloppe qui peut étre limitée a la capsule
qui se forme autour de I'implant (rupture intracapsulaire), ou extracapsulaire, en traversant la
coque vers les tissus environnants(143). La méthode de référence pour déterminer si un implant
s'est rompu est le retrait et I'examen de I'implant. La rupture des prothéses peut étre locale
impliquant des trous de petite taille ou compléte allant jusqu’a la désintégration totale de

I'enveloppe de I'implant(144).

Les changements de taille, de texture et de symétrie d'un sein contenant un implant
indiquent généralement une rupture de I'implant. Les patientes sont souvent les premieres a
remarquer ces changements. Il est probable que de nombreux implants rompus ne sont pas
diagnostiqués parce qu'ils sont asymptomatiques et que le silicone est maintenu dans la capsule
fibreuse(145).

Figure 27: Rupture d’une prothése gauche préremplie de gel de silicone(110).
Généralement, une capsule fibreuse se forme autour des implants mammaires en silicone.
Il existe cependant des preuves in vitro et in vivo que les silicones peuvent migrer dans et a
travers ces capsules(146). Le terme "bleed" a été utilisé pour décrire la fuite de gel de silicone
d'un implant dont I'enveloppe de silicone est intacte en I'absence de trous ou de déchirures
importantes(144). D'autre part, la rupture des prothéses ou la conversion potentielle d'une
rupture intracapsulaire en extracapsulaire peut se produire a la suite d’une réalisation d’une

compression du sein par mammographie(146).
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Figure 28: La prise de vue montre une fuite de gel sans déchirure

perceptible dans I'enveloppe de I'implant(144).

La rupture de I'implant a été aussi rapportée en association avec la capsulotomie fermée,
qui implique une compression manuelle du sein pour briser la capsule douloureuse, dure et
contractée qui peut se former autour du sein (une méthode autrefois acceptée pour retirer une
capsule de tissu dur), ce qui peut faciliter la migration des silicones dans le sein
environnant(144,146). Des ruptures d'implants secondaires a des traumatismes dus a des
accidents de la route, des chutes et des blessures par balle ont été aussi signalées. Cependant, la
plupart des ruptures de prothéses n'ont pas de cause traumatique évidente(144).

La fréquence de la rupture asymptomatique des enveloppes en silicone a été estimée entre
0,2 % et 4 %, et augmente avec le vieillissement de I'implant. Une fois libérés de I'enveloppe,
les silicones peuvent se disperser dans les tissus mous, les ganglions lymphatiques ou le systéeme
vasculaire et atteindre des sites distants(146).

La formation des granulomes (parfois appelés « siliconomes ») se produit principalement
apres la diffusion du gel de silicone a la suite d’une rupture extracapsulaire d'un implant ou
apreés des injections de silicone et représente une réponse naturelle de I'hdte & une substance
étrangere(144,146). Ces granulomes peuvent se présenter sous la forme d'une tumeur, parfois a
distance de I'implant. En cas de rupture extracapsulaire, il peut y avoir de nombreuses cellules
géantes de nature étrangere, contenant souvent des silicones, et des cellules spumeuses ainsi
que des lymphocytes(146).
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Des examens physiques et endoscopiques ont été utilisés pour détecter la rupture d'un
implant, mais leur précision est faible et incertaine. Plusieurs méthodes d'imagerie, dont la
mammographie, I'échographie, la tomographie assistée par ordinateur (CT) et I’'IRM, ont été
utilisées pour évaluer l'intégrité des implants mammaires. Dans une série rétrospective de 62
implants retirés, ceux qui présentaient un gonflement du contour a la mammographie étaient

plus susceptibles de présenter une rupture intracapsulaire(144).

Malgré le risque de compression que peut présenter la mammographie, Elle constitue la
norme pour le dépistage du cancer du parenchyme mammaire. En revanche, la mammographie
numeérique peut permettre une évaluation simultanée du parenchyme mammaire et de I'intégrité
de l'implant puisque la résolution du contraste peut étre augmentée par rapport a la
mammographie conventionnelle(144).

Figure 29: Mammographie d’une rupture extracapsulaire(144).

L'examen au moment du retrait peut révéler si I'implant est rompu, mais ne peut donner

aucune information sur le temps écoulé depuis I’occurrence de cet événement(144).
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Les masses de silicone suspectées dans le sein et l'aisselle doivent étre analysées par
biopsie(145).

La rupture des implants mammaires en gel de silicone et ses répercussions préoccupent
non seulement les femmes porteuses d'implants, mais aussi les cliniciens, les organismes de
réglementation, les militants de la santé publique et les fabricants d'implants. La fréquence et
la gravité des séquelles liées a ces ruptures ne sont pas encore établies. De méme, il est difficile
de savoir si la rupture d'un implant et I'exposition accrue au gel de silicone qui s'ensuit sont
associées au développement des maladies systémiques(144).

« Dégonflement :

Lorsque la défaillance se produit dans des implants remplis de solution saline, les
conséquences sont toujours symptomatiques(147). Cette complication affecte tant les implants
préremplis que les protheses gonflables. Elle peut étre brutale induisant une réduction rapide de
la taille et du volume du sein ou progressive provoquant une déformation visible avec formation
de plis(110).

Figure 30: Dégonflement complet de I’implant gonflable droit(110).
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Les taux de dégonflement rapportés dans la littérature pour les implants mammaires
remplis de sérum physiologique varient considérablement, allant de 2 % a 76 %. Le type
d'implant a été identifié comme le facteur le plus significatif pour prédire ce phénoméne(148).
De plus, une taille d'implant supérieure a 450 centimétres cubes constitue un facteur de risque
modéré de dégonflement. Cependant, une étude a confirmé que la position de I'implant n'a

aucun impact sur la défaillance spontanée de I'implant(148).

Le dégonflement peut étre d0 a la fragilisation de I'élastomére de I'enveloppe, a la
fissuration des plis, a un traumatisme ou a des microperforations (définies comme des
perforations trop petites pour étre visibles a I'eeil nu). Les microperforations se produisent en
salle d'opération et sont responsables d'un pourcentage significatif de dégonflements précoces
(moins de 6 mois). Les aiguilles émoussées nécessitent beaucoup plus de force pour perforer
I'enveloppe d'un implant que les aiguilles effilées conventionnelles, et leur utilisation peut

réduire l'incidence des microperforations et des dégonflements ultérieurs de I'implant(147).

Il a été démontré qu'un sous-remplissage important des implants augmentait aussi le
risque de dégonflement. Lorsqu'un implant est sous-gonflé, c'est la formation des plis qui
affaiblisse son enveloppe et augmente le risque de dégonflement(110,149,150).

Bien que les antibiotiques et les stéroides administrés dans la cavité intraluminale
protégent contre la contracture capsulaire, ils contribuent également au dégonflement des

implants mammaires remplis de solution saline(149).
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IV.EVALUATION DES RISQUES DES IMPLANTS MAMMAIRES

Les implants mammaires, comme tout dispositif médical, sont associés a des risques
potentiels pour la santé. Pour faire un choix pleinement éclairé, toute personne envisageant de
se faire poser des implants mammaires doit étre informée par son chirurgien des risques connus
a court et a long terme, et étre consciente qu'il peut exister des risques inconnus. Il s'agit
notamment d'avertir les patientes que certaines personnes ont ressenti divers symptomes

qu'elles associent a leurs implants mammaires(151).

1- Risque de lymphome anaplasique a grandes cellules associé aux

Implants mammaires (LAGC-AIM)

Le LAGC-AIM est une forme rare de lymphome T non hodgkinien, CD30-positif et
kinase négative, qui se développe autour des implants mammaires, en particulier ceux a surface
texturée, utilisés aussi bien en chirurgie esthétique qu'en chirurgie reconstructive. Le premier
cas a été signalé en 1997 par Keech et Creech. En 2008, la premiére étude épidémiologique
montrant un risque accru de LAGC-AIM a été rapportée, en se basant sur 5 cas exposés. En
juin 2011, la FDA a identifié pour la premiere fois une association possible entre les implants
mammaires et le développement du LAGC-AIM. Depuis, le nombre des cas déclarés a
augmenté pour atteindre 173 cas uniques dans la littérature en 2015, et 359 rapports
internationaux sur les dispositifs médicaux recus par la FDA en février 2017. Des lors, Le
LAGC-AIM a été inclus en tant qu’une nouvelle entité pathologique dans la mise a jour la plus
récente de la classification des lymphomes de I'Organisation mondiale de la santé (OMS)(152).

En général, le LAGC-AIM est diagnostiqué plusieurs années apres la pose de la prothese
mammaire. Il s'agit d'une affection rare mais potentiellement grave, qui peut se présenter sous
deux formes cliniques : une forme localisée limitée a la capsule (la plus fréquente et de bon

pronostic) ou une forme infiltrante et disséminée (plus rare et plus grave)(153).
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Le premier symptdéme indiquant un LAGC-AIM est presque toujours un sérome tardif
unilatéral ou bilatéral, au moins un an aprés la pose, provoquant un gonflement du sein, une
asymeétrie ou des douleurs mammaires. Des symptdmes cutanés (une inflammation) et une
lymphadénopathie ont été décrits. La plupart des cas de LAGC-AIM ont été détectés 7 a 10 ans
apreés l'implantation(154).

Dans environ 60 % des cas, le lymphome se manifeste cliniquement par une accumulation
tardive de liquide autour de l'implant, dans 17 % des cas par une masse cellulaire
intracapsulaire, et dans environ 20 % des cas, on trouve a la fois la formation d’un sérome et

des masses tumorales solides(155).

Les implants mammaires sont classés en fonction de leur surface : implants a surface
macro-texturée, micro-texturée, nano-texturée, lisse ou en polyuréthane. Le type de surface de
I'implant semble jouer un réle essentiel dans la pathogenése de la maladie. Le LAGC-AIM est
associé aux implants mammaires macro-texturés, ce qui a conduit, en décembre 2018, a la
décision de I’ANSM de refuser le prolongement du marquage CE des implants Biocell et
Microcell. Enavril 2019, I'ANSM a interdit la commercialisation de tous les implants a surface
macro-texturée et en polyuréthane, une décision qui a affecté plusieurs entreprises. Le 24 juillet
2019, la FDA a demandé a AllerganR de retirer du marché les implants macro-texturés Biocell
afin de limiter la survenue de nouveaux cas de LAGC-AIM, sans recommander I'explantation
préventive pour les femmes portant ces implants(153).

Une enquéte multinationale menée en Europe et publiée en 2020 a montré que la plupart
des chirurgiens (70 %) préférent les implants texturés et que seuls 29 % de ceux qui ont opté
pour un changement vers une surface d'implant lisse I'ont fait pour prévenir la survenue de
LAGC-AIM(156).

Cette préférence en Europe peut s'expliquer par les taux relativement faibles de
contracture capsulaire et de rotation de la prothese associés aux implants texturés. De plus, les
patientes qui ont besoin d'une reconstruction mammaire souhaitent obtenir une forme plus
naturelle du sein, ce qui est plus susceptible d'étre réalisé en utilisant un implant mammaire
texturé afin de permettre une meilleure adhésion du dispositif aux tissus environnants et ainsi

de prévenir la rotation éventuelle(153).
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Jusqu'a présent, la détermination des éléments liés a I'épidémiologie de LAGC-AIM
(incidence, prévalence, risque, etc.) reste un processus difficile en raison des facteurs liés a la
spécificité de la maladie (délai d'apparition, symptomes non spécifiques), a la méconnaissance
de la maladie par les patients et les chirurgiens, et a la difficulté de la collecte des données(153).
Pour estimer l'incidence et le risque de LAGC-AIM, nous devons connaitre d’abord la
prévalence des femmes portant des implants mammaires, ce qui est difficile a quantifier en
raison de l'absence des bases de données centralisées et de développement du tourisme
médical(153).

La plupart des rapports discutant les estimations du risque de LAGC-AIM reposent sur
des rapports cliniques des cas notifiés et manquent de données valables sur la prévalence des
femmes portant les implants dans la population. L'estimation de la prévalence des types de
prothéses mammaires s'est avérée étre un véritable défi international car les données sur les
ventes ne sont généralement pas publiées par les industries et ainsi que les informations sur
I'utilisation unilatérale ou bilatérale et I'utilisation pour les révisions des prothéses ne sont pas
connues. Par conséquent, les risques relatifs et absolus précis de LAGC-AIM chez les femmes
ayant des prothéses mammaires restent méconnus(152).

Cependant, une augmentation importante de I'incidence du LAGC-AIM a été constatée
au fil du temps, cette augmentation peut étre le résultat direct d’une sensibilisation accrue et
d’un diagnostic plus précoce du LAGC-AIM parmi les chirurgiens plasticiens et les
pathologistes, surtout que le sujet a attiré une attention majeure dans la littérature médicale au
cours des derniéres années. Jusqu'a présent, les estimations du risque absolu n'ont pas été basées
sur des grandes études de population et des informations fiables sur la prévalence des femmes
portant les implants mammaires. Par conséquent, les résultats des précédents calculs du risque
absolu doivent étre considérés comme des estimations approximatives et potentiellement
biaisées(152).

Plusieurs théories ont été proposées pour expliquer I'étiologie du LAGC-AIM. Certains
auteurs pensent que les produits de dégradation du silicone pourraient déclencher une réponse
immunitaire via les cellules T helper(157).
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Néanmoins, I'nypothése la plus répandue et la plus acceptée affirme que les implants
texturés, avec leur plus grande surface et leur adhésion bactérienne accrue, menent a des taux
plus élevés de formation de biofilms et d'activation lymphocytaire ultérieure(158). Hu et Adams
ont réalisé deux études comparant la colonisation microbiologique des capsules d'implants entre
des patientes ayant le LAGC-AIM et des femmes présentant une fibrose capsulaire. Les groupes
a LAGC-AIM présentaient une charge bactérienne plus élevée et une distribution
significativement différente des bactéries, dominée par l'agent pathogéne gram-négatif
Ralstonia pickettii(154).
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Figure 31: Les étapes de la croissance d'un biofilm : fixation réversible, fixation irréversible,

croissance et différenciation, dissémination(158).

Le mécanisme sous-jacent est supposé découler d'une inflammation chronique consécutive a des

infections indolentes, entrainant une transformation maligne des cellules T(159).

La possibilité que certains groupes de femmes présentent un risque accru, de développer
un lymphome lorsqu'elles sont exposées a des implants mammaires, par le biais d'une réponse
immunologique locale altérée ou exagérée déterminée génétiquement, reste toujours une

question d’hypothese(152).

Dans une large étude de cohorte qui a été menée sur le B-Lite LWBI a I'échelle mondiale
(le premier implant mammaire léger en gel de silicone et de forme stable qui pour la premiere
fois sépare le poids du volume) qui a été congu pour étre une alternative légere aux implants
mammaires traditionnels en silicone. Le développement des implants mammaires Iégers est di

a I’expérience clinique des auteurs, ainsi qu'a la prise en compte des effets indésirables liés au
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poids, des lois fondamentales de la physique et des propriétés viscoélastiques des tissus
mammaires. Aucun cas rapporté de LAGC-AIM n'a été détecté avec ce type d’implants, ce qui
représente une découverte prometteuse, méme si cette constatation est limitée par la période de
suivi relativement courte de 5 ans pour cette complication particuliére(160). Les résultats ont
été majoritairement positifs en termes de sécurité et de satisfaction subjective. En outre, les taux
de contracture capsulaire et de réintervention étaient tres faibles et favorables par rapport aux
autres implants en silicone traditionnels. Ces résultats confirment la science derriere la
conception du LWBI, qui considére un poids plus faible de prothéses mammaires comme un
élément majeur de la prévention des complications du tissu mammaire a long terme. Cependant,
les prochaines études doivent étre approfondies et se concentrer sur les parametres sensibles au
poids de I'implant(160).

Le risque qu'une femme ayant des implants mammaires développe un lymphome
anaplasique primaire a grandes cellules est estimé a 0,35 a 1 cas par million de personnes par
an. L'incidence de LAGC-AIM est donc trés faible, mais néanmoins nettement supérieure a
celle des autres lymphomes primaires du sein. En raison du faible nombre des cas, les
recommandations pour I'évaluation diagnostique et le traitement de cette entité n'ont pas été

évaluées de maniére adéquate(154).

Le consensus actuel de traitement prévoit une excision chirurgicale complete de la
capsule et de I'implant, accompagnée de I'ablation des tumeurs solitaires avec confirmation
histologique des marges de résection négatives. Comme la capsule de I'implant se draine dans
plusieurs voies lymphatiques effluentes différentes, la biopsie du ganglion sentinelle n'est pas
recommandée. Au contraire, les ganglions lymphatiques hypertrophiés détectés par palpation
doivent étre excisés en totalité et non aspirés. Chez les patientes ayant des implants dans les
deux seins, I'ablation de la prothese controlatérale avec sa capsule peut étre envisagée(154).
Lorsque la maladie est invasive, un traitement systémique tel que la chimiothérapie et la
radiothérapie doit étre ajouté a la chirurgie(153,159).
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En ce qui concerne la surveillance de I’apparition des lymphomes, un examen clinique
doit étre réalisé tous les 3 a 6 mois et une échographie mammaire tous les 6 mois pendant 5 ans.
Un scanner ou un TEP-TDM peuvent également étre réalisés au cours des 2 premiéres années
si cela est jugé nécessaire. Si un implant doit étre remplacé, le nouvel implant doit avoir une

surface lisse(154).
2-Risque de maladie du tissu conjonctif

Une maladie du tissu conjonctif (MTC) est une maladie qui affecte les parties du corps
qui relient les structures du corps entre elles(161).

Les tissus conjonctifs sont constitués de deux protéines : le collagéne et I'élastine. Le
collagéne est une protéine présente dans les tendons, les ligaments, la peau, la cornée, le
cartilage, les os et les vaisseaux sanguins. L'élastine est une protéine extensible qui ressemble
a un élastique et qui est le principal composant des ligaments et de la peau. Lorsqu'un patient
souffre d'une MTC, le collagéne et I'élastine sont enflammeés. Les protéines et les parties du
corps qu'elles relient sont endommagées(161).

Il existe plus de 200 types différents des maladies du tissu conjonctif. Elles peuvent étre
héréditaires, causées par des facteurs environnementaux ou, le plus souvent, de cause iatrogene.
Les maladies du tissu conjonctif qui sont souvent examinées dans le cadre des maladies auto-

immunes liées aux implants mammaires sont, entre autres, les suivantes(161):

La polyarthrite rhumatoide (PR) : La polyarthrite rhumatoide est I'une des maladies du
tissu conjonctif les plus courantes et peut étre héréditaire. C’est une maladie auto-immune. Dans
cette maladie systémique, les cellules immunitaires attaquent et enflamment la membrane qui
entoure les articulations. Elle peut également affecter le cceur, les poumons et les yeux. Elle
touche beaucoup plus de femmes que d'hommes (71 % des cas, selon les estimations).

Sclérodermie : Une maladie auto-immune qui entraine la formation de tissu cicatriciel
dans la peau, les organes internes (y compris le tube digestif) et les petits vaisseaux sanguins.
Elle affecte les femmes trois fois plus souvent que les hommes tout au long de la vie, avec un

taux 15 fois plus élevé chez les femmes en age de procréer.

82



Lupus érythémateux systémique (LES) : Une maladie qui peut provoquer une
inflammation du tissu conjonctif dans tous les organes du corps, du cerveau aux poumons en
passant par la peau et le sang. Elle est neuf fois plus fréquente chez les femmes que chez les

hommes.

Comme il existe de nombreux types différents de MTC, les symptdémes peuvent varier et

affecter différentes parties du corps(161).

La silicone était considérée comme biologiquement inerte. Cependant, dans les années
1980, des rapports des cas de MTC chez des femmes ayant recu des implants mammaires ont
commencé a apparaitre dans la littérature. Dans un bon nombre de ces premiers rapports, les
matériaux des implants étaient constitués d'une variété de substances, dont la paraffine, le sérum
physiologique et le gel de silicone. L'un des premiers rapports a été publié par van Nunen et al.
(1982), qui ont décrit trois patientes présentant une MTC postérieure a une mammoplastie en
Australie. Les trois patientes avaient subi des augmentations mammaires cosmétiques avec des
prothéses de type enveloppe en élastomere remplies de gel de silicone. Le diagnostic était celui
d'un LES, d'une conjonctivite mixte et d'une PR compliquée par le syndrome de Sjogren.
Weisman et al. ont estimé qu'en 1988, plus de 60 cas de MTC variés chez des femmes ayant
subi des augmentations mammaires avaient été rapportés dans la littérature. Ces augmentations
faisaient appel a la paraffine, a des produits pétroliers transformés, a des injections de silicone
ou a des implants en silicone. En 1992, la FDA a émis un moratoire pour retirer du marché les
implants mammaires en gel de silicone. La décision de la FDA, qui a été généralement
considérée comme une accusation formelle des prothéses mammaires en silicone, a suscité
davantage d'anxiété. Depuis lors, les résultats de nombreuses études épidémiologiques sur
I’association entre les implants mammaires en silicone et la MTC ont été publiés(162).

Une méta-analyse basée sur une recherche de littérature exhaustive de 15 études
épidémiologiques (études cas-témoins) sur les implants mammaires et les maladies du tissu
conjonctif a été réalisée afin d'augmenter la puissance statistique et de rassembler les données
de maniere quantitative. Sur la base des données de ces études, une méta-analyse de la PR, de
la sclérodermie et du LES a été réalisée. Ces études représentaient une base de données
combinée d'environ 4000 cas de MTC, et la puissance était suffisante pour détecter une
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augmentation relativement faible du risque. Les résultats ont indiqué qu'il n'y avait pas de risque

accru de MTC associé aux implants mammaires(162).

Dans une autre étude de cohorte (Nurses' Health Study), les données ont été analysées
pendant 14 ans et les informations ont été recueillies au moyen des questionnaires bisannuels,
supplémentaires et d'examens en aveugle des dossiers médicaux avec utilisation des critéres
standardisés. Le risque relatif, la mesure de I'association, a été défini comme le taux d'incidence
de MTC chez les femmes portant des implants mammaires divisé par le taux d'incidence
correspondant chez les femmes sans prothéses mammaires. Aucune association n'a été trouvée

entre les implants mammaires en silicone et les MTC(163).

Une autre méta-analyse comprenant neuf études de cohorte, neuf études cas-témoins et
deux études transversales, a confirmé que rien n'indique que les implants mammaires soient
associés a une augmentation significative du risque relatif ajusté des MTC, des connectivites
mixtes ou d'autres affections auto-immunes ou rhumatismales. Il n'y avait pas non plus de
preuve d'une augmentation significative du risque dans les analyses non ajustées ou dans

I'analyse limitée aux implants remplis de gel de silicone(164).

Les patients atteints de MTC sont susceptibles de présenter une élévation d'un large
éventail d'auto-anticorps. Les anticorps antinucléaires (ANA) constituent un groupe commun
d'auto-anticorps. Des taux élevés d'’ANA ont été mis en évidence chez plus de 95 % des patients
atteints de LES et de sclérodermie. Les ANA sont également élevés chez les patients atteints
de PR, du syndrome de Sjogren et d'autres maladies auto-immunes. Une étude menée pour
tester les taux d'’ANA sur 200 patientes consécutives portant des implants mammaires en gel de
silicone n'a montré aucune preuve concluante que ce type d’implants soit lié au développement

des maladies auto-immunes telles que la MTC(165).

Le diagnostic varie en fonction du type de la MTC suspectée. Aprés avoir effectué un
examen physique, on évalue les antécédents médicaux et familiaux. Les examens

complémentaires peuvent comprendre(161):
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e Tests d'imagerie, comme les radiographies et les examens d'IRM.

e  Tests pour les marqueurs d'inflammation, tels que la protéine C-réactive et la vitesse

de sédimentation des érythrocytes (VS).
e Tests de recherche d'anticorps, notamment pour les maladies auto-immunes.
e Analyses de sang et d'urine.
e Biopsie de tissu.

En raison de la grande diversité des types de troubles du tissu conjonctif, les traitements
varient en fonction de la personne et de la maladie. Les pronostics pour les personnes atteintes
de MTC sont différents pour chacun. lls dépendent du type de maladie dont le patient est atteint,
de I'existence ou non d'un traitement et de I'efficacité de ce dernier. Certains types des maladies
du tissu conjonctif peuvent avoir des conséquences relativement mineures, tandis que d'autres
peuvent étre mortels(161).

Bien que le risque de développer une MTC apres la pose d'implants mammaires semble
tres faible, des études a grande échelle doivent encore étre réalisees(165).

3-Risque de Breast implant illness (BI1)

Breast Implant Iliness (BIl) est un terme parfois utilisé pour décrire une variété des
symptomes non spécifiques de santé associés aux implants mammaires(151). La BIl n'est pas
une maladie reconnue par I'OMS, mais de nombreuses recherches sont en cours et une énorme
quantité de données est collectée et analysée au niveau international pour déterminer si la Bl
constitue une maladie classifiable ou non(166). La BIll est mal comprise et son étiologie
demeure inconnue(167,168).

Les symptbmes attribués a la BIl comprennent, entre autres, la fatigue, les douleurs
thoraciques, la perte de cheveux, les maux de téte, les frissons, la photosensibilité, les éruptions
cutanees, les douleurs chroniques, les difficultés de concentration, un changement de poids et
une dépression(167,168). Au Canada, Edworthy a publié les résultats d'une étude portant sur
1576 patientes canadiennes ayant subi une augmentation mammaire. Chez ces patientes, les
symptomes systémiques tels que les troubles cognitifs et les myalgies étaient significativement
plus fréquents que chez les patientes ayant subi une chirurgie esthétique a d'autres fins(169).
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Localement, environ la moitié des patientes présumant d’avoir la Bll souffrent des
douleurs, une sensibilité et/ou des sensations de brllure aux seins, présentent des changements
de forme, de symétrie, de fermeté et/ou de taille des seins. Fait intriguant, certains de ces
symptomes ont été signalés comme survenant apres un traumatisme aux seins et/ou apres une
mammographie. Ces patientes présentent également des symptémes systémiques tels que ceux
décrits dans le syndrome de fatigue chronique/encéphalomyélite myalgique (CFS/ME), qui sont
universellement présents. Contrairement a d'autres formes de fatigue, les patientes disant
atteintes de BII et de CFS/ME présentent de graves symptdmes au réveil, qui ne sont pas
atténués par le repos. Ces patientes ont une réduction substantielle de leur capacité a mener les

activités professionnelles, éducatives, sociales et/ou personnelles habituelles(169).

Dans I'état actuel des connaissances scientifiques, il n'y a pas eu d'études concrétes ou
fondées sur des preuves, ni de données évaluées par des pairs, concernant la formation d'un

nouveau syndrome « Bll »(168).

Le rapport de I'IRG (independent review group) publié en 1998 est un examen détaillé de
la sécurité des implants mammaires en gel de silicone lisses et texturés mis en place par le
ministere de la santé du Royaume-Uni. Ce rapport n'a trouvé aucune preuve d'une relation
scientifique entre les implants en gel de silicone et une éventuelle maladie a long terme affectant
I'ensemble du corps(151,170).

Une revue de la littérature des études épidémiologiques menées entre 2010 et 2020 a
montré des preuves affirmant une association entre les implants mammaires et les maladies
auto-immunes. Les plus fréquemment reconnues étaient le syndrome de Sjogren, la PR, la
sclérose systémique, le CFS/ME et le syndrome de Raynaud. L'explantation a entrainé une
atténuation des symptdmes chez plus de 50 % des patients, ce qui renforce I'hypothese liant les
implants mammaires a Bll. D’autres études ont montré que le silicone est un matériau
biologiquement inerte et qu'il est peu probable qu'il soit a I'origine de ces symptdmes, elles ont
mis en lumiére le réle possible du biofilm bactérien et des interactions ultérieures entre I'hote
et I'agent pathogene comme facteur de confusion de ce probléme. Le BII pourrait alors étre
tributaire de I'infection par le biofilm(167).
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Une autre étude menée de maniére prospective sur 50 patientes qui demandaient
volontairement une explantation motivée par une Bll, a analysé leurs symptémes préopératoires
et a suivi chaque patiente a I'aide d'un questionnaire sur les résultats. Tous les implants et
capsules ont été, si possible, retires en bloc. Les implants éclatés ont été photographiés.
L'enveloppe de I'implant et la capsule ont été envoyées pour une histologie et une culture
microbiologique. Il n'a pas été démontré que les symptdmes de la Bll étaient en corrélation avec
un type d'implant, une surface ou un remplissage particulier. Il n'y a pas eu de résultat
significatif concernant la durée de I'implantation ou le lieu de la chirurgie initiale. Une infection
chronique a été trouvée dans 36% des cas, Propionibacterium acnes étant le résultat le plus
fréquent. Quatre-vingt-quatre pour cent des patients ont rapporté une résolution partielle ou
compléte des symptdmes de Bl sur le questionnaire Patient-Reported Outcome. Les auteurs de
cette étude ont conclu que la BII est une véritable entité qui mérite d'étre étudiée davantage
puisqu'ils ont détecté des anomalies microbiologiques et histologiques chez un nombre
significatif des patientes identifiées comme ayant une BIl. Une grande partie de ces patientes
ont signalé la résolution ou l'amélioration de leurs symptémes apres I’explantation(171). La
véritable physiopathologie a l'origine de ces plaintes doit étre explorée afin de pouvoir
développer des régimes de traitement alternatifs autres que I'explantation(167).

Il faut aussi noter que I'essor de la défense des droits des patients et de la communication
par les médias sociaux a conduit a un nombre croissant des présentations aux chirurgiens

plasticiens(172).

Bien que certains forums médicaux puissent en fait étre utiles, d'autres peuvent favoriser
le partage de fausses informations par des personnes qui ne sont pas qualifiées pour conseiller
les autres ou qui ont un agenda personnel ou motivées par un profit. Les discussions en ligne
sont souvent centrées sur diverses théories concernant les toxines qui s'échapperaient de
I'enveloppe des implants mammaires et rendraient les femmes malades. En outre, les
informations relatives aux produits exclusifs utilisés par les fabricants ne sont pas toujours
accessibles au public, ce qui contribue sans aucun doute a la perception du manque de

transparence de la part des industries pharmaceutiques(173).
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En raison de la grande attention portée par les médias aux questions liées aux implants
mammaires, il est compréhensible que certaines patientes puissent méme confondre la Bll avec

d'autres diagnostics lies aux implants mammaires, notamment le LAGC-AIM(174).

De ce fait, ces résultats soulignent la nécessité de poursuivre les recherches sur les causes,
les facteurs de risque, les effets a long terme et les interventions potentielles pour les femmes
qui signalent d’avoir une BII(175).

4- Impact des implants mammaires sur la mammographie et risque de

dépistage du cancer du sein

L'incidence du cancer du sein chez les patientes qui ont recu des implants en silicone a
été bien documentée et la littérature qui a été publiée confirme qu'il n'y a pas de lien entre ces
dispositifs et le cancer du sein(168). Cependant, en raison de leur site, de leur utilisation dans
la reconstruction oncologique et de leur potentiel a affecter défavorablement la mammographie,
le risque de développement d'un cancer du sein chez ces patientes est extrémement préoccupant.
Apres que I'OMS a suggéré que les implants mammaires pouvaient affecter la précision du
dépistage mammographique de routine du cancer du sein(176). De multiples rapports des cas
ont été publiés, qui émettent I'hypothese que les implants mammaires opaques peuvent
interférer avec la visualisation mammographique des seins ainsi qu'avec I'examen physique des
seins. Cela aurait pour effet de retarder le diagnostic du cancer du sein et d'aggraver le pronostic
des personnes concernées. Ces rapports étaient fondamentalement erronés, étant donné que la
plupart d'entre eux incluaient de nombreuses femmes qui avaient subi une mammaographie de
dépistage sans avoir recours a la technique de déplacement d'implant décrite par
Eklund(168,177).

Bien que la sensibilité de la mammographie de dépistage puisse étre réduite par la
présence d'implants mammaires, il existe des preuves scientifiques claires indiquant que cette
population de patientes ne présente pas de cancer du sein a des stades plus avancés et ne souffre
pas d'un taux de survie inférieur apres le diagnostic(168,178-180).
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Dans son rapport de 1999, le Centre international de recherche sur le cancer (CIRC) a
réaffirmé qu'il y a une grande absence des preuves que les implants mammaires en silicone
soient cancérigénes pour le tissu mammaire naturel(168). Ces conclusions ont été confirmees

par le comité de I'OMS responsable de la sécurité des implants mammaires en silicone(176).

Lors de I'évaluation de ces problémes de santé, il faut reconnaitre que la littérature a
constamment démontré que les femmes porteuses d'implants mammaires présentent des
caractéristiques démographiques différentes de celles de la population générale, notamment en
relation avec le mode de vie et/ou la reproduction(181,182).

Ainsi que les femmes portant des implants mammaires sont plus susceptibles de subir une
exposition accrue aux UV en raison de leurs bains de soleil prolongés ou de leur mode de vie.
Les chirurgiens plasticiens doivent conseiller ces patientes sur les effets négatifs potentiels
d'une exposition excessive aux UV et insister sur I'importance de la protection contre les UV a
I’extérieur(168).

5- Mortalité due aux implants mammaires

La possibilité d'effets a long terme sur la santé des femmes ayant recu des implants
mammaires a des fins esthétiques suscite de nombreuses inquiétudes ; peu d'études ont fait état
des tendances de la mortalité chez ces femmes(183).

La recherche a permis d'identifier 50 cas signalés de mortalité apparente liée a I'implant.
Le LAGC-AIM représentait la principale cause de déces (n = 21, 42 %), suivi du lymphome (n
=4, 8 %), du cancer du sein (n = 3, 6 %), du cancer du pancréas (n = 2, 4 %), de la rupture de
I'implant (n = 2, 4 %) et des infections postopératoires (n = 2, 4 %). Des cas isolés (n = 2 %
chacun) de leucémie, de cancer de l'intestin gréle, de maladie pulmonaire, de maladie auto-
immune et articulaire, de sclérose latérale amyotrophique, d'insuffisance hépatique et de mort
subite, et 2 cas (4 %) de décés des nouveau-nés de méres porteuses d'implants mammaires, ont
également été identifiés. Une revue de la littérature a démontré que 54 % des déces présumés
liés aux implants n'étaient pas réellement associés a l'utilisation d'implants mammaires : la
majorité de ces rapports (82 %) provenaient du public et de sources tierces, plutdt que des
rapports fondés sur des preuves scientifiques émanant des professionnels de la santé ou
d'articles de revues scientifiques(184).
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Néanmoins, des études épidémiologiques indiquent que les femmes ayant des implants
mammaires cosmétiques présentent un risque de suicide significativement accru. Dans une
étude menée sur des femmes danoises ayant subi une chirurgie esthétique de pose d’implants
mammaires et visant a évaluer la prévalence des troubles psychopathologiques, mesurée par
I'admission dans un hépital psychiatrique chez les femmes ayant recours a cette chirurgie, afin
d'examiner la mortalité parmi elles. Ces femmes ont connu une mortalité globale plus élevée
par rapport aux femmes de la population générale, en partie en raison d'un risque de suicide 3
fois plus élevé. Cette mortalité accrue était principalement due a un risque accru de déces par
suicide et par des maladies causées par la consommation du tabac. Les femmes ayant subi une
réduction mammaire présentaient une faible mortalité totale, mais un surcroit modéré de risque
de suicide. Les femmes ayant des prothéses mammaires different des femmes de la population
générale par plusieurs caractéristiques qui peuvent influencer leurs risques de mortalité, mais
les raisons spécifiques du risque plus élevé de suicide chez ces femmes n'ont pas été bien
élucidées. Il a été suggéré que ces femmes pourraient avoir des antécédents de maladie mentale
plus fréquents que les femmes de la population générale. Des antécédents de maladie mentale
nécessitant une hospitalisation sont considérés comme le facteur de risque le plus important de
suicide. Par rapport aux groupes de contréle, la recherche a trouvé des preuves d'une prévalence
accrue d'admission antérieure a I'ndpital psychiatrique chez les femmes ayant subi une chirurgie
d’augmentation mammaire, ce qui pourrait étre lié a leur risque ultérieur plus élevé de
suicide(185).

Dans une autre étude, la mortalité par cause chez les femmes ayant subi une implantation
mammaire esthétique a été examinée dans les principaux hdpitaux publics et cliniques privées
de Finlande entre 1970 et 2000. Les causes de déces jusqu'en 2001 ont été identifiées grace au
registre national de mortalité. La mortalité globale par maladie était inférieure aux prévisions,
principalement en raison de la faible mortalité associée aux maladies de I'appareil circulatoire.
La mortalité par cancer était proche des prévisions. Il y avait un excés statistiquement

significatif de suicide, qui était plus prononcé pendant les 5 premiéres années de suivi(186).
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Des études supplémentaires sont nécessaires pour approfondir les connaissances sur les
raisons sous-jacentes du risque accru de suicide chez les femmes qui subissent une chirurgie

d’augmentation mammaire esthétique(185).

Pour les patients qui s'inquiétent de la toxicité des implants, il peut étre utile de discuter
la composition chimique des implants et de la fagon dont ces produits chimiques interagissent
avec le corps. A cette fin, The Aesthetic Society finance actuellement diverses études
scientifiques par l'intermédiaire de I'Aesthetic Surgery Education and Research Foundation,
afin d'approfondir les causes potentielles des divers symptdmes décrits par les patientes ayant
recu des implants mammaires et, en fin de compte, de déterminer le meilleur traitement a leur
proposer. Les réponses a ces questions sont importantes non seulement pour les femmes
symptomatiques portant des implants, mais aussi pour les patientes asymptomatiques et les
femmes qui envisagent actuellement la pose des implants mammaires pour des raisons

esthétiques ou reconstructives(173).
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V.HISTOIRE DES CRISES SANITAIRES INDUITES PAR LES IMPLANTS
MAMMAIRES

1-Premiere crise

Le premier rapport indiquant que les implants mammaires en silicone étaient
potentiellement liés a une maladie auto-immune est apparu en 1982 sous la forme d'une série
de 3 rapports des cas de patientes ayant développé une maladie auto-immune du tissu conjonctif
(LES, connectivite mixte et PR) dans les 3 ans suivant leur intervention d'augmentation

mammaire(187).

Les auteurs ont cité le risque d'exposition a la paraffine ou au pétrole traité lors des
techniques antérieures d'augmentation mammaire et ont postulé que I'activité immunologique
potentielle du silicone et sa dégradation suggere que l'association pourrait bien étre plus qu'une
coincidence(187,188).

Les rapports de plus en plus nombreux faisant état d'une association entre le silicone et la
maladie adjuvante ont conduit a de multiples poursuites judiciaires contre le principal fabricant
d'implants de I'époque, Dow Corning(188).

La toute premiére plainte déposée contre Dow Corning pour des implants défectueux
remonte a 1977. Cela signifie que les responsables de I'entreprise savaient qu'il y aurait des
problémes plus de dix ans avant que la crise réelle ne survienne. La gestion des enjeux aurait
pu jouer un rdle clé dans la détection de ce probléme. Dow Corning a été accusé de fabriquer
des implants en silicone non conformes aux normes de securité et de les commercialiser aupres
du public, alors que les responsables de I'entreprise savaient qu'ils pouvaient étre
potentiellement nuisibles a la santé des femmes. Des milliers de femmes ont porté plainte contre
Dow Corning, affirmant que la rupture de leurs implants mammaires en silicone était a I'origine
de trés graves problémes de santé. A I'heure actuelle, il n'existe pas de données scientifiques
concluantes qui confirment ou infirment cette affirmation. Plus de 20 études conduites n'ont pas
trouvé de corrélation statistique entre ces implants et les maladies auto-immunes qu'ils sont
censés provoquer. Avec des preuves scientifiques a leur disposition, la société a estimé que sa
défense principale, qui consiste a s'appuyer sur ces preuves, était solide et rationnelle. Alors
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que la perception du public en temps de crise n'est pas toujours rationnelle, c'est pour cette
raison que le public n'a pas accepté ces preuves. Cette crise a mis en jeu tout le revenu et la
réputation de Dow Corning. En fait, la multitude de procés intentés a I’entreprise I'a obligée a
abandonner le secteur des implants mammaires. Les proces avaient une couverture médiatique
négative et incessante ce qui a impacté immédiatement I’image de la société d’une maniére

rapide et violente(189).

Notamment, le discours de Corning, qui a nié les accusations d'insalubrité de I'implant et
a éludé la responsabilité du produit, a prolongé les attaques contre I'image de I'entreprise. Ce
n'est que lorsque Corning a assumé sa responsabilité et promis des mesures correctives que ces
attaques ont diminuées. En mars 1994, la corporation de Dow Corning a accepté de déposer 2
milliards de dollars dans un fonds destiné a résoudre les plaintes déposées contre la société
concernant sa production d'implants mammaires en silicone. Cette annonce semblait mettre un

terme au conflit auquel Corning faisait face depuis juillet 1991(190).

La gestion de cette crise par Dow Corning a été un exemple classique de la mauvaise
approche a adopter face a une menace publique et juridique croissante(188).

2-Deuxieme crise : PIP

Entre 2001 et 2002, le premier de nombreux rapports sur les événements indésirables a
été répertorié par la MHRA. Au départ, il a été supposé que ces événements étaient le résultat
d'une amélioration du signalement des cas, mais il est apparu que le taux d'échec des Poly
Implant Prothése (PIP) était deux fois supérieur a celui des autres types d'implants mammaires.
Le fabricant a été informé et a commencé a surveiller I’évolution de la situation. En mars 2010,
a quelques jours d'intervalle, I'ANSM et la MHRA ont annonceé la suspension de I'exportation,
de la distribution et de la vente des implants mammaires en gel de silicone PIP. Cette mesure
faisait suite a une inspection de 'ANSM dans l'usine de fabrication de La Seyne-sur-Mer, en
France. Les enquétes en cours ont révélé par la suite que les prothéses PIP fabriquées depuis
janvier 2001 contenaient un silicone de qualité industrielle, peu colteux et non approuve, du
type de celui utilisé pour fabriquer des nettoyants, des adhésifs et des ustensiles de cuisine, et
que la couche barriere avait été retirée, ce qui contribuait a la fragilisation des implants(188).

Les implants PIP étaient nettement moins chers que les autres implants disponibles et c'est grace
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a cela qu'ils ont réussi & augmenter le nombre des ventes. Plus de 300 000 femmes dans 65 pays
ont recu des implants en gel de silicone PIP fabriqués avec du silicone de qualité non
médicale(191).

PIP a également vendu d'autres types d'implants mammaires et a réussi a faire approuver
ses implants remplis de solution saline aux Etats-Unis aprés un examen minutieux de la FDA
en 1996. Cette approbation était basée sur la preuve que leur dispositif était "substantiellement
équivalent” a d'autres implants approuvés par la FDA. Les implants salins PIP ont ensuite été
approuveés pour la vente en Europe en 1997. Lorsque la FDA a demandé une soumission d’une
évaluation de la conformité pour tous les implants mammaires en 1999 préalablement a leur
commercialisation (PMA), elle a rejeté la demande de PIP et les a retirés du marché américain.
Dans le cadre de leur demande, une inspection de la FDA a identifié 11 violations des bonnes
pratiques de fabrication(188).

Toutefois, cette décision n'a pas eu d'impact sur le statut réglementaire de I'implant PIP
rempli de gel de silicone en Europe. Entre 2001 et 2009, environ 94 000 implants (environ 47
000 femmes) ont été vendus au Royaume-Uni, dont environ 95 % ont été poses par des tiers
prives(191).

Les implants (PIP) ont obtenu en 2000, par I'intermédiaire de I'organisme notifié allemand
TUV Rheinland, le marquage CE pour ses implants mammaires en gel de silicone, ce qui lui a
permis de commercialiser ses produits dans I'Union européenne. Cette approbation n'est pas
particulierement onéreuse : les "organismes notifiés" sont principalement des sociétés privées
dont les inspecteurs effectuent des visites annuelles prévues a I'avance pour évaluer les normes

de fabrication et examiner les documents administratifs(191).

Des questions ont commenceé a étre soulevées publiquement sur leur qualité en 2006, avec
un article de journal détaillant la propagation locale de silicone suite a la rupture de I'enveloppe
de I'implant(192), et une lettre de 2007 d'un chirurgien réputé faisant état de ruptures multiples
et indiquant qu'il avait cessé d'utiliser les implants PIP en 2005(193).
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Figure 32: Implant PIP retiré du sein montrant une rupture(193).

Des rapports spontanés de défaillance d'implants ont également été transmis a I'organisme
de réglementation britannique MHRA, qui a fait remonter ses préoccupations concernant le PIP
a partir de 2008(191).

Puis, en mars 2010, 'ANSM a annoncé que PIP avait utilisé un gel de silicone non
autorisé dans ses implants, a interdit la vente de ses implants et a révoqué son marquage CE, et
la MHRA a émis une "alerte sur les dispositifs médicaux" et a interdit I'utilisation des implants
PIP au Royaume-Uni. Bien que les tests de toxicité de la silicone PIP n'aient pas suggéré qu'elle
était dangereuse, les inquiétudes concernant le risque de cancer et une augmentation
spectaculaire des ruptures signalées ont conduit le gouvernement francais, en décembre 2011,
a recommander le retrait des implants PIP a titre préventif(191).

Les protheéses sont dites associées a des problemes physiques spécifiques liés a la rupture
tels que des irritations, des siliconomes (irritations des tissus avec des nodules causés par le
contact avec le silicone), et des adénopathies (gonflement des ganglions lymphatiques)
identifiés par I'ANSM en 2013, des souffrances psychologiques, et une incertitude sur les effets
a moyen et a long terme. Que les femmes aient recu les implants pour des raisons
reconstructives ou non, le gouvernement francais a décidé que toutes les bénéficiaires de PIP
avaient droit au retrait gratuit des prothéses. L'ANSM a méme conseillé aux femmes porteuses
d'implants de contacter leur chirurgien ou leur hépital pour se renseigner sur le retrait du
dispositif. De méme, les chirurgiens esthétiques ont été chargés de contacter les patientes ayant
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recu les implants PIP. Puisque, la France dispose d'un systéme de soins de santé universel qui
couvre entiérement la reconstruction post-mastectomie, les bénéficiaires de PIP opérés dans le
secteur public avaient droit a la réinsertion gratuite de nouvelles prothéses(194).

Le scandale a été décrit par le ministre britannique de la santé comme une "fraude
délibérée" de la part d'un fabricant qui "a activement masqué sa tromperie et fait preuve d'un
désintérét total pour le bien-étre de ses clients". Cela a conduit a une réunion mondiale des
autorités de santé publique, a la suite de laquelle certains pays ont conseillé aux patients de se
faire retirer les implants PIP et de les remplacer en prévoyant un financement public associé
pour soutenir les codts de I'opération(188).

Au Royaume-Uni, un groupe d'experts nommé par le National Health Service (NHS) s'est
lancé dans un processus extrémement rapide de collecte des données. Une étude rétrospective
a été demandée aux fournisseurs privés et au NHS. Les détails des opérations individuelles
visant a retirer les implants ont été demandés, y compris la marque, la date d'implantation, les
raisons de I'explantation et les résultats de I'opération. Une autre étude prospective s'adressait
aux chirurgiens retirant des implants PIP, qui ont fourni des détails sur les résultats de
I'opération et les raisons de I'explantation, en précisant notamment si la demande de retrait était
motivée par I'anxiété uniquement, et non par des raisons cliniques(191). Cependant, il n'y avait
pas de registre systématique des implants mammaires, en raison de la réticence des femmes a
participer. De plus, dans le secteur privé, il n'y avait pas de suivi systématique et les femmes
ayant des implants cosmétiques ne se considéraient pas comme des "patientes", sans compter
que ce n'était pas une priorite pour les cliniques privées(191).

Les données rétrospectives ont permis de conclure que "les implants PIP sont plus
susceptibles de se rompre ou de laisser échapper du silicone que les autres implants, et cette
différence est déja détectable dans les 5 ans suivant I'implantation”. Quant au risque absolu, il
a été conclu que : Apres ajustement pour tenir compte des sources probables de biais, le taux
de défaillance des implants PIP a été estimé & environ 6-12% a5 ans et 15-30% a 10 ans, ce qui
peut étre comparé aux taux de rupture rapportés d'autres protheses mammaires disponibles sur
le marché, a savoir 10% a 10 ans pour les implants Allergan et 14% a 8 ans pour les implants
Mentor. Néanmoins, ces estimations étaient sujettes a une incertitude considérable, en partie a
cause du manque de suivi(191).
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Sur la base de I'étude prospective, qui a montré que lorsque les explantations étaient
effectuées uniquement pour des raisons préventives, le risque de trouver des problémes
cliniques était faible (2%), il a été conclu que "dans une proportion des cas, I'échec de I'implant
PIP a entrainé des réactions locales, mais celles-ci étaient facilement détectées par des signes
cliniques apparents et les ruptures silencieuses n'étaient généralement pas associées a ces
réactions locales"(191).

Le rapport final du groupe d'experts a été publié en juin 2012 concluant "qu'il n'y a pas
de preuve évidente a I'heure actuelle que les patients porteurs d'un implant PIP sont davantage
exposés a des risques que ceux ayant d'autres implants”, et qu'il n'est pas nécessaire de procéder
a un retrait systématique. Cependant, le NHS prendrait en charge le retrait des implants PIP si,
a la suite d'une évaluation clinique, la patiente et son médecin en décidaient ainsi(191).

Dans l'affaire PIP, la nature incertaine des risques liés au dispositif et la controverse
imminente sur les avantages et les inconvénients a long terme se sont combinées pour créer un
contexte particulierement propice aux conflits. Ce qui a attiré I'attention des médias, c'est le
proces juridique, I'opposition inhérente entre un fabricant frauduleux d'une part et les patients
et chirurgiens, victimes de la fraude, d'autre part. Cependant, les désaccords et conflits
informels entre ces patients et leurs médecins sont également importants pour comprendre la
dimension sociale de I'expérience des patients au sein du systeme médical(194). Dans de tels
désaccords, les patients ne subissent pas seulement les conséquences "physiques” des risques
ou des problémes de santé non reconnus, mais aussi un manque de reconnaissance sociale(194).

Le propriétaire de PIP, Jean-Claude Mas, a été accusé de "blessures involontaires" et a
été condamné a quatre ans de prison ferme et 75.000 euros d'amende(191).

En matiere de santé publique, il est surprenant que les organismes de réglementation
n'aient pas cherché plus rigoureusement a obtenir des preuves concluantes sur la sécurité a long
terme des implants mammaires. Ceci en dépit d'un niveau plus élevé d'examens et de données
cliniques exiges par tous les fabricants avant d'accéder au marché. Les normes variables de ces
études de base PMA et post-commercialisation peuvent résulter d'incohérences dans les
techniques opératoires, le suivi postopératoire et le manque de documentation des rapports
clairs sur les événements indésirables. Le scandale de I'implant PIP illustre clairement les
antécédents de standardisation variable pour la mise sur le marché et l'absence d'une
surveillance post commercialisation adéquate(188).

97



VI.REGLEMENTATION DES IMPLANTS MAMMAIRES

1-Les exigences de FDA

Lorsqu'ils ont été introduits sur le marché, les implants mammaires n'ont pas fait I'objet
d'un controle réglementaire car ils étaient considérés comme un "dispositif médical" et non
comme un médicament. Les Etats-Unis ont commencé a réglementer les dispositifs médicaux
par des amendements a la législation en 1976, mais les implants mammaires, qui étaient sur le
marché depuis 10 ans et principalement pour des indications cosmétiques, ont bénéficié d'un
"droit acquis" et ont été classés dans la classe Il, a risque modéré. En 1982, la FDA, sous la
contrainte d'un nombre croissant des rapports notifiés d'effets indésirables, notamment de
contracture capsulaire, de fuite de gel et d'un lien possible avec des maladies auto-immunes, a
reclassé les implants mammaires dans la classe 11, sous réserve de la démonstration de leur

sécurité et de leur efficacité(188).

Le 10 avril 1991, la FDA a publié la décision qui stipulait que tous les fabricants
d'implants mammaires en silicone avaient 90 jours pour soumettre des demandes d'autorisation
préalable a la mise sur le marché (PMA) démontrant la sécurité et I'efficacité de leurs implants
en silicone afin de pouvoir continuer a fabriquer et a distribuer ces dispositifs(18).

Lorsque les données relatives a la sécurité et a l'efficacité ont finalement été recueillies et
examinées par la FDA, cette derniere a qualifié toutes les études comme étant de petite taille et
de courte durée pour prouver le niveau de sécurité. En janvier 1992, la FDA a imposé un
"moratoire volontaire" sur les implants mammaires(18). Cela a exigé la suspension de toutes
les ventes et implantations de ces dispositifs, en attendant la réception de nouvelles données de
sécurité. Les implants ne pouvaient étre utilisés que pour la reconstruction mammaire ou pour
le remplacement d'un implant déja posé, et uniquement dans le cadre d'études cliniques
prospectives en cours. De nombreuses patientes ont été incluses, mais comme l'objectif était
principalement de les faire participer aux essais, ces patientes ont rapidement abandonné ces
études, ce qui a eu un impact négatif sur la collecte des données de surveillance a long
terme(188).
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En juin 1999, lorsque I'Académie nationale de médecine a publié son rapport de 400 pages
sur les implants mammaires en silicone, en réponse a une demande du Congrés qui réclamait
une analyse objective et concluante de la littérature fondée scientifiqguement, aucun lien n’a été
trouvé entre ces implants et les MTC, la causalité du cancer, les maladies neurologiques, les

maladies infantiles ou l'interférence avec le traitement du cancer(18).

Quatorze ans aprés le moratoire, le 17 novembre 2006, la FDA a autorisé Allergan et
Mentor & reprendre la fabrication et la vente d'implants mammaires en gel de silicone aux Etats-
Unis, y compris pour des indications esthétiques. A la suite des recherches vigoureuses qui ont
abouti a cette approbation, le processus de consentement éclairé, les techniques chirurgicales et

les procédures de suivi longitudinal ont considérablement évolué(18).

L'autorisation de mise sur le marché (PMA) est le processus d’examen scientifique et
réglementaire de la FDA visant a évaluer la sécurité et I'efficacité des dispositifs médicaux de
classe Il1. En raison du niveau de risque associé a ces dispositifs, la FDA a déterminé que les
controles généraux et spéciaux ne suffisent pas a garantir leur sécurité et leur efficacité. Par
conséquent, ces dispositifs doivent faire I'objet d'une demande d'autorisation préalable a leur

mise sur le marché afin d'obtenir une autorisation de commercialisation(195).

Le fabricant doit alors recevoir I'approbation de la FDA pour sa demande de PMA avant
de pouvoir commercialiser son dispositif. Cette approbation est basée sur la détermination par
la FDA que cette demande contient suffisamment de preuves scientifiques valides pour garantir
que le dispositif est sécurisé et efficace pour ses usages prévus(195).

L'autorité légale de la FDA chargée de réglementer les dispositifs médicaux est le Federal
Food Drug & Cosmetic Act (FD&C Act). Le FD&C Act définit les exigences réglementaires,
qui déterminent le niveau de controle de la FDA sur ces produits. Pour satisfaire aux
dispositions du FD&C Act qui s'appliquent aux dispositifs médicaux, la FDA élabore, publie et
met en ceuvre des réglementations(196).

Les sections techniques contiennent des données et des informations qui doivent
permettre a la FDA d’approuver ou non la demande. Ces sections sont généralement divisées
en études de laboratoire non-cliniques et en investigations cliniques(195).
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La section réservée pour les études de laboratoire non cliniques comprend des
informations sur la microbiologie, la toxicologie, I'immunologie, la biocompatibilité, l'usure, la
durée de conservation et d'autres tests menés en laboratoire ou sur des animaux. Ces études
doivent étre réalisées conformément aux bonnes pratiques de laboratoire (BPL) selon la norme
21 CFR Part 58(195,197,198).

Il existe deux types d'études cliniques impliquant les dispositifs médicaux qui nécessitent
I'obtention de I’Investigational device exemption (IDE) auprés de la FDA avant de pouvoir
commencer une étude de recherche. Le premier type concerne un dispositif non approuvé qui
présente un risque important pour les sujets, tandis que le second type concerne un dispositif

approuvé (légalement commercialisé) testé pour une nouvelle indication(199).

La FDA évalue en permanence la sécurité post-commercialisation des implants
mammaires approuvés et la conformité des fabricants aux conditions de délivrance de chaque
PMA. L'examen post-commercialisation de la sécurité et de l'efficacité des implants

mammaires par la FDA comprend(200):

. Des informations et des conseils dirigés aux fabricants qui doivent satisfaire aux
exigences en matiére de recrutement, de surveillance et d'objectifs des études de
suivi.

. La communication de I'état et des résultats de I'étude aux prestataires des soins de

santé et aux patientes afin de les informer des risques associés aux implants

mammaires.

. Evaluation des MDR relatifs aux prothéses mammaires, en particulier ceux liés au
LAGC-AIM et aux symptomes systémiques chez les femmes porteuses d’implants

mammaires.

. Evaluation de toutes les exigences en matiére des rapports post-commercialisation
associées a la PMA approuvée, y compris les modifications de fabrication, les
modifications de conception et les rapports annuels.
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Lorsque la FDA constate qu'un fabricant a dérogé de maniére significative a ses
réglements, celui-ci recoit une notification. Cette derniére peut prendre la forme d'une lettre
d'avertissement(201).

2- Normes regissant les implants mammaires a I’union européenne

Les autorités de réglementation européennes ont commencé a suivre I'exemple des Etats-
Unis en juin 1993, en restreignant I'accés aux implants mammaires en gel de silicone dans le
cadre d'une large campagne pour un meilleur contrdle de la commission européenne. lls ont
publié des directives sur les dispositifs médicaux, qui soulignaient la nécessité de réglementer
la fabrication, les tests et la commercialisation des dispositifs en fonction des niveaux de risque
qu’ils présentent. Les nouveaux dispositifs doivent désormais faire I'objet d'une évaluation de
la conformité par un organisme indépendant. L'obligation de soumettre les dispositifs a des
essais cliniques n'est pas uniforme et peut étre levée s’il est diment justifié de s'appuyer que
sur les données cliniques disponibles. Méme si les essais cliniques étaient obligatoires, ils
n'étaient pas tenus d'étre randomisés et la taille des échantillons pouvait étre aussi faible que
100 patients. Une fois approuvés, ils recevaient une "Conformité européenne", ou marquage
CE(188).

Le reglement (UE) 2017/745 du parlement Européen et du conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux, définit le cadre réglementaire de I'union européenne relative aux
implants mammaires. Ce réglement établit les régles concernant la mise sur le marché et la mise
en service de tous les dispositifs médicaux a usage humain dans l'union européenne. Il
s'applique également aux investigations cliniques concernant ces dispositifs menées dans
I'union(202).

Il fixe des normes élevées de qualité et de sécurité pour les dispositifs médicaux afin de
répondre aux préoccupations communes de sécurité concernant ces produits en garantissant,
entre autres, que les données générées dans les investigations cliniques soient fiables et valides
et que la sécurité des sujets participant a une investigation clinique soit protégée(202).

Un implant mammaire doit satisfaire aux exigences générales de sécurité et de

performance définies pour étre mis sur le marché. La démonstration de la conformité aux
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exigences générales de sécurité et de performance doit inclure une évaluation clinique. Les
fabricants doivent établir, documenter, mettre en ceuvre et maintenir un systeme de gestion des
risques décrit dans les exigences de la maniere la plus efficace. Le systeme de management de
la qualité doit couvrir toutes les parties et tous les éléments de I'organisation d'un fabricant qui
traitent la qualité des processus, des procédures et des implants(202).

Si le nouvel implant mammaire est destiné a étre commercialisé en Europe, il nécessite
un marquage CE, c'est-a-dire que les exigences du réglement européen sur les dispositifs
médicaux s'appliquent(203).

L'évaluation clinique constitue une démarche d'analyse des données cliniques d'un
dispositif quand il est employé conformément aux allégations du fabricant. Ces données
peuvent dériver soit des investigations cliniques menées sur le dispositif médical impliqué, soit
d'autres études ou rapports publiés dans la littérature scientifique d'un dispositif justifié comme
étant équivalent(204). Cette équivalence doit étre vérifiée a la fois sur le plan clinique
(indications, performances...), sur le plan technique (conception, mode d’emploi...) et
également sur le plan biologique (biocompatibilit€)(204).

Dans le cas des dispositifs médicaux implantables (prothéses mammaires) et de ceux
appartenant a la classe 111, des investigations cliniques sont toujours requises, sauf si le recours

a des données cliniques disponibles apparait ddment justifié(204).

Certaines investigations nécessitent une autorisation de réaliser une étude clinique (le cas
des implants mammaires) qui doit étre soumise aux autorités nationales compétentes des états

dans lesquels ces essais seront conduits conformément aux exigences(204).

Ces investigations cliniques sont menées selon les dispositions du réglement (UE)
2017/745 et une série de guides d’orientation élaborés par la commission européenne (
« MDGC » guidances)(205-207).
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Il'y a également d'autres documents de réference tels que des directives ou normes
internationales harmonisées qui conférent une conformité aux exigences essentielles,
notamment la norme NF EN ISO 14155 portant sur les investigations cliniques des dispositifs
médicaux(204).

L'application de la législation harmonisee liée a la surveillance des dispositifs medicaux
sur le marché reléve de la responsabilité des autorités compétentes des pays de l'union
européenne(93). En outre, les pays de I'union européenne ont le droit de fixer des exigences

concernant le retrait du marché ou la mise sur le marché d'un implant mammaire donné(93).

Une approche de surveillance post-commercialisation (PMS) doit étre instaurée par le
fabricant. C’est une démarche visant a analyser systématiquement les données recueillies sur le
dispositif depuis sa conception. Elle ne se limite pas au simple traitement des rapports de
sécurité ou des notifications recues, mais doit notamment prévoir le recueil de données sur les
performances cliniques et la sécurité a long terme pour une éventuelle évaluation et analyse des
risques potentiels. Sa mise en place est indispensable pour bénéficier du marquage CE. Les
exigences de PMS sont décrites dans le MEDDEV 2.12/2(204).

Les directives sur les dispositifs médicaux établissent aussi des procédures spécifiques
que les autorités nationales doivent suivre lorsqu'elles envisagent de se conformer a la
Iégislation européenne harmonisée. En outre, le systéme de vigilance des dispositifs médicaux
vise a prévenir la récurrence des incidents liés a I'utilisation d'un dispositif médical. Pour cela,
la banque des données européenne sur les dispositifs médicaux « Eudamed » permet aux
autorités nationales compétentes d'accéder rapidement aux informations. Elle contribue

également a une application uniforme des directives(88).

Les directives relatives aux dispositifs médicaux prévoient que les incidents indésirables
soient évalués et, le cas échéant, la diffusion d'informations est assurée sous la forme d'un
rapport de l'autorité compétente nationale (NCAR)(93). Cela permet d'éviter la reproduction de

tels incidents par I'adoption de mesures correctives appropriées en matiere de sécurité(93).
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Les éléments clés de I'approche réglementaire européenne actuelle, tels que la supervision
des organismes notifiés, les procédures d'évaluation de la conformité, les investigations
cliniques et I'évaluation clinique, la vigilance et la surveillance du marche, doivent étre
considérablement consolidés, tandis que les dispositions garantissant la transparence et la
tracabilité des implants mammaires doivent étre introduites, afin d'assurer la sécurité et

d’améliorer la santé publique(202).
3-Normes régissant les implants mammaires au Maroc

Un communiqué du ministere marocain de la santé relayé par la Map le 27 décembre
2011 a annoncé que le Maroc ne figurait pas parmi la liste des pays importateurs de PIP car
cette marque francaise n'avait jamais bénéficié du certificat d'enregistrement national. Cette
annonce a également été confirmée par la Société Marocaine des Chirurgiens esthétiques
plasticiens(208).

Les dispositifs médicaux, selon les dispositions de la loi n°84-12, sont divisés en quatre
classes, en fonction de leur niveau de risque qu'ils représentent (71):

-Classe 1 : risque potentiel faible.

-Classe 2A : risque potentiel modéré.

-Classe 2B : risque potentiel élevé.

-Classe 3 : risque potentiel critique.

Les implants mammaires sont des dispositifs médicaux qui font partie de la classe 3.

Actuellement, le Maroc ne dispose pas d'industries ou de sociétés pharmaceutiques
dédiées a la fabrication locale des prothéses mammaires sur le territoire national. Tous les
implants mammaires disponibles sur le marché marocain sont importés et distribués aux
cabinets médicaux, aux cliniques privées et aux établissements de santé autorisés a pratiquer

les chirurgies de mammoplastie.

Les responsables de la fabrication, de I'importation et de la distribution des dispositifs
médicaux sont amenés a respecter les modalités de tragabilité établies par la réglementation en
fonction du niveau de risque associé(71).
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Les implants mammaires importés doivent étre accompagnés d'un étiquetage adéquat
contenant des instructions d'utilisation et une identification du fabricant afin de garantir une
utilisation en toute sécurité et une tracabilité ultérieure de ces dispositifs lorsqu'ils sont
introduits sur le marché. Ces informations doivent inclure la dénomination sociale, le nom
commercial et I'adresse de I'entreprise de fabrication. En outre, la notice des instructions et/ou
le conditionnement extérieur doivent indiquer le nom et I'adresse de la société importatrice ainsi

que la date et le numéro du certificat d'enregistrement auprés de la DMP(102).

La notice d’utilisation contient notamment les informations relatives aux indications
particulieres d’utilisation, les performances désignées ainsi que les éventuels effets secondaires
indésirables, des renseignements pour contourner certains risques associés a I'implantation du
dispositif médical, le code du lot, la date limite d’utilisation, les précautions a prendre, les
instructions particuliéres de stockage, de transport et de manipulation(102).

Tous les établissements opérant dans le domaine des produits de santé doivent étre

déclarés a la DMP pour un enregistrement ultérieur a travers un formulaire & remplir(209).

L’enregistrement ainsi que la mise a jour ou renouvellement du certificat

d’enregistrement de tous les dispositifs médicaux s’effectuent au niveau de la DMP(209).

L’Arrété du ministre de la santé n° 2855-15 (4 ao(t 2015) fixe les modalités relatives a
I’enregistrement de tous les dispositifs médicaux qu’ils soient importés ou fabriqués localement
(pieces administratives et pieces techniques)(102).

Pour les implants mammaires importés, la documentation technique n'est pas requise,
seules les données cliniques portant sur la sécurité et les performances atteintes lors de
I'utilisation clinique doivent étre fournies. En plus du marquage CE approuvant le systéme
intégral d'assurance qualité, un certificat de conception CE est demandé pour les prothéses
mammaires importées de I'Union européenne(209). La notice d’utilisation de ces implants doit
aussi indiquer I’année de pose du marquage CE ainsi que la date de publication ou de derniére
mise a jour de la notice(102).
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Pour les futures industries pharmaceutiques qui concoivent de lancer la fabrication
d'implants mammaires marocains, L’Arrété du ministre de la santé n° 2856-15 (4 ao(t 2015)
prévoit les exigences essentielles de qualité, de sécurité et de performance relatives aux
dispositifs médicaux ainsi que les regles de bonnes pratiques de fabrication, de transport, de
stockage, de distribution et d’évaluation de la performance des dispositifs médicaux sont fixées

selon celles énoncées dans la norme marocaine NM 1SO 13485 en vigueur(102).

La conception et la fabrication des dispositifs medicaux doivent étre effectuées dans des
conditions rigoureuses telles que leur utilisation ne compromette ni la santé ni la sécurité des
patients ou des utilisateurs. Les procédés de conception et de fabrication doivent étre menés de
maniere a éliminer ou réduire & un minimum le risque d’infection possible par contamination
ou lors de I'utilisation pour les patients, les professionnels de santé ou les tiers. Les risques
éventuels associés a leur utilisation doivent étre jugés acceptables et compatibles avec une
protection €levée de la santé et de la sécurité par rapport au bénéfice apporté au patient. Les
risques de dommages liés aux caractéristiques physiques, notamment au rapport

volume/pression et aux caractéristiques dimensionnelles doivent étre pris en compte(102).
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VII.RECOMMANDATIONS POUR LE MANAGEMENT DES RISQUES FDA
1- Risque de biocompatibilité et 1ISO 10993-1

La biocompatibilité est définie comme la capacité d'un matériau de dispositif a
fonctionner avec une réponse appropriée de I'néte dans une situation spécifique. Le degré de
contact doit étre déterminé comme suit (210):

v' Contact direct : le dispositif ou les composants du dispositif entrent en contact

physique avec le tissu corporel (cas des implants mammaires).

v/ Contact indirect : terme utilisé pour un dispositif ou un composant de dispositif a
travers lequel passe un fluide ou un gaz, avant que ces derniers n'entrent en contact

physique avec le tissu corporel.

v Sans contact : le dispositif ou les composants du dispositif n’ont pas de contact
direct ou indirect avec le corps (par exemple, un logiciel ou une base de données

autonome), et pour lesquels aucune information de biocompatibilité n'est requise.

v/ Contact transitoire : le contact est trés bref/transitoire avec le tissu corporel (les

aiguilles hypodermiques).

La grande majorité des patients implantés avec des dispositifs médicaux n'ont pas de
réactions indésirables. Le dispositif fonctionne comme prévu pour traiter des problemes
médicaux ou aider les patients a mieux gérer leur santé. Cependant, un nombre croissant de
preuves suggere que certains patients peuvent avoir des réactions biologiques a certains types
de matériaux dans les dispositifs implantables ou insérables. Par exemple, ils peuvent
développer des réactions inflammatoires et des modifications tissulaires provoquant des
douleurs et d'autres symptdmes qui peuvent interférer avec leur qualité de vie par la suite(211).

La FDA estime qu'une meilleure compréhension du comportement des matériaux

permettra d'améliorer la sécurité et I'efficacité des dispositifs médicaux(211).

Dans le cadre de son engagement permanent a promouvoir la sécurité des dispositifs
médicaux, la FDA a publié des sommaires de sécurité pour les matériaux couramment utilisés

dans les dispositifs médicaux implantables ainsi que leurs effets sur les patients au fil du temps.
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Parmi ces matériaux, on trouve la PEG (polyéthylene glycol)(212), les siloxanes(213) qui sont
souvent utilisés dans les implants mammaires. La FDA s'est associée a I'ECRI, une organisation
indépendante a but non lucratif, pour effectuer une recherche documentaire compléte et un
examen systématique afin de déterminer I'état actuel des connaissances sur les performances de

ces matériaux et leur profil de sécurité apres I’implantation(211).

Pour aider I'industrie a préparer les demandes de PMA, la FDA a élaboré un document
d'orientation pour déterminer le potentiel d'une réponse biologique indésirable inacceptable
résultant du contact des matériaux de composition du dispositif médical avec le corps. L'objectif
de ce guide est de fournir des clarifications supplémentaires et des informations actualisées sur
l'utilisation de la norme internationale 1SO 10993-1, "Evaluation biologique des dispositifs
médicaux - Partie 1 : Evaluation et essais dans le cadre d'un processus de gestion des risques"

pour accompagner les demandes adressées a la FDA(210).

Comme indiquée dans la norme 1SO 10993-1, I'évaluation biologique d'un dispositif
médical (ou d'un composant de celui-ci) doit étre réalisée dans le cadre d'un processus de
gestion des risques. Ce processus doit généralement commencer par I'évaluation du dispositif,
y compris ses composants physiques, les procédés de fabrication, son utilisation clinique, y
compris I'emplacement anatomique prévu, ainsi que la fréquence et la durée de I'exposition. En
tenant compte de ces informations, les risques potentiels en matiére de biocompatibilité doivent
étre identifiés. Ces risques peuvent inclure la toxicité chimique, une réponse biologique
inacceptable aux caractéristiques physiques du dispositif, et les aspects de la fabrication et du
traitement qui pourraient modifier les caractéristiques physico-chimiques du dispositif, ce qui
pourrait conduire a des changements dans la réponse de biocompatibilité. Une fois les risques
identifiés, le fabricant doit évaluer les informations déja disponibles relatives a ces risques et
identifier les lacunes en matiére de connaissances qui subsistent. Compte tenu de I'impact
biologique potentiel, un plan doit étre élaboré pour répondre a ces lacunes, soit par des essais
de biocompatibilité, soit par d'autres évaluations qui traitent les risques de maniére appropriée.
L'interprétation de I'évaluation compléete de la biocompatibilité doit étre considérée dans le

contexte du rapport bénéfice/risque(210).
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L'analyse chimique peut étre particulierement utile pour démontrer que les tests de
toxicité chimique d'un dispositif médical précédemment autorisé ou approuvé sont pertinents
pour un dispositif en cours d'examen par la FDA. Cependant, une évaluation du risque potentiel
de biocompatibilité doit inclure non seulement la toxicité chimique, mais aussi les
caractéristiques physiques qui pourraient contribuer a une réponse indésirable des tissus. Ces
caractéristiques peuvent inclure les propriétés de surface, les forces exercées sur les tissus
environnants (mécaniques, thermiques, électromagnétiques), la géométrie et, entre autres, la

présence éventuelle des particules(210).

Les sources d'information sur les risques potentiels de biocompatibilité peuvent inclure,
sans s'y limiter, I'expérience antérieure d'un fabricant avec le(s) méme(s) matériau(x), de
préférence dans une localisation anatomique identique, les informations fournies par le
fournisseur du matériau, et la littérature publiée. Dans certaines situations, I'expérience clinique,
telle que les données issues de la surveillance post-commercialisation, peut étre
instructive(210).

Dans certains cas, I'ajout d'un nouveau produit chimique a une formulation standard, les
informations sur la toxicité individuelle du produit chimique ajouté et du matériau de base
peuvent étre insuffisantes en raison du potentiel d'interactions chimiques entre ces deux
éléments. Par conséquent, I'évaluation des risques doit prendre en compte les informations déja
disponibles sur la substance ajoutée, la matiere de base et les interactions chimiques potentielles
entre les deux(210).

2- Guide des industries pour I’étiquetage des dispositifs médicaux

Les recommandations d'étiquetage fournies ci-dessous sont basées sur les
recommandations d'étiquetage des implants mammaires remplis de solution saline et de gel de
silicone. Bien que la FDA estime que ces recommandations d'étiquetage sont aussi
généralement applicables aux implants mammaires alternatifs, la fédération peut recommander
un étiquetage différent ou supplémentaire pour les protheses mammaires alternatives en

fonction de leur conception, de leurs matériaux et de leurs caractéristiques de performance(21).

109



La FDA recommande au fabricant de fournir un étiquetage pour le praticien (une notice

d'accompagnement) afin d’obtenir la PMA de I’implant mammaire et qui comprend, entre

autres, les types d'informations suivants(21):

Le nom et I'adresse du fabricant, du distributeur ou de la société d'emballage ainsi
qu’une breve description du dispositif.

Les indications d'utilisation.

Toute contre-indication pertinente (y compris les interventions chirurgicales qui
sont contre-indiquées en raison d'une interférence avec lintégrité ou les
performances du dispositif)

L'avertissement encadré

Les précautions a prendre et toute mise en garde supplémentaire utile (un
avertissement contre l'ajout de certaines substances dans le produit de remplissage
« la bétadine, les stéroides et les antibiotiques » autres que celles recommandées).

La liste des complications potentielles.

Les procédures préopératoires pour le patient (L’antibioprophylaxie) et les
instructions relatives aux soins postopératoires, y compris la maniére de contréler
I'intégrité et la mise en place du dispositif.

Des instructions sur la maniere de minimiser les défaillances liées a la procédure
chirurgicale employée.

Les résultats appropriés des études cliniques et non cliniques sur la sécurité et
I'efficacité.

Pour les implants mammaires remplis de gel de silicone, recommandations
concernant la ou les méthodes et la fréquence du dépistage des ruptures.

La gestion clinique des ruptures suspectes et confirmées.

L'étiquetage de I'IDE doit inclure la déclaration suivante : " ATTENTION -
Dispositif expérimental. Limité par la loi fédérale (ou des Etats-Unis) & un usage
expérimental”.
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L'étiquetage du médecin doit étre mis a la disposition du patient avant I'opération(21).

La brochure/le livret d'information pour les patients doit comprendre, entre autres, les

renseignements suivants(21):
e Le nom et une bréve description du dispositif.
e Les indications d'utilisation.
e L'avertissement encadré.
Les contre-indications et les précautions a prendre.
e Les complications potentielles, y compris les recommandations pour les résoudre.

e Les instructions de soins postopératoires (durée de la convalescence, limitations

physiques, mode de surveillance du tissu mammaire).

e Les facteurs a prendre en compte pour décider d'avoir ou non des implants
mammaires (les prothéses mammaires peuvent affecter la capacité a allaiter, les
mammographies de dépistage de routine peuvent étre plus difficiles, les questions

de couverture par I'assurance maladie).

e Un numéro vert pour les questions des patients.

e Les résultats appropriés des études cliniques ou non cliniques sur la sécurité et
I'efficacité.

e Laliste de controle pour la décision de la patiente.

L'objectif de I'étiquetage destiné aux patients est de leur apporter les informations
nécessaires suffisantes (par exemple, des attentes réalistes quant aux avantages et aux risques)
afin qu'ils puissent prendre une décision réfléchie et en pleine conscience des avantages et des
risques associés aux implants mammaires. L'étiquetage destiné aux patients et le document de

consentement éclairé pour I'DE ne doivent pas dépasser leur niveau de compréhension de
lecture(21).
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3- Recommandations pour le systeme d’information des patients

L'étiquetage des implants mammaires vise a garantir que les patientes recoivent et
comprennent les avantages et les risques liés a ces dispositifs. Il existe un étiquetage d'origine
(au moment ou la FDA a approuvé I'implant) et un étiquetage actuel qui est mis a jour avec les
informations des études apres I’autorisation et qui permet de communiquer les risques de
maniére adéquate. Le 27 octobre 2021, la FDA a pris plusieurs nouvelles mesures pour
renforcer la communication sur les risques liés aux implants mammaires et pour aider les
personnes qui envisagent de recevoir des implants mammaires a prendre des décisions bien
fondées. La FDA a approuvé un nouvel étiquetage pour tous les implants mammaires

Iégalement commercialisés, qui comprend les éléments suivants(214) :
1. L'avertissement encadreé.

2. La liste de contrdle de la décision de la patiente, qui doit &tre examinée avec la
personne candidate par le prestataire de soins de santé pour s'assurer que la patiente
comprend les risques, les avantages et les autres informations concernant les

prothéses mammaires.

3. La mise a jour des recommandations de dépistage de la rupture des implants

mammaires remplis de gel de silicone.

4. Une description du dispositif avec une liste des matériaux spécifiques qu'il

contient.
5. La carte de dispositif destinée a la patiente.

Les fabricants d’implants mammaires peuvent étre amenés a mettre a jour I'étiquetage de
leurs produits a mesure que la FDA prend connaissance de nouvelles avancées cliniques. Cela
se produit généralement a la fin de la période de suivi post-autorisation de dix ans pour les

patientes ayant recu I'implant au cours d'études expérimentales(214).
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6. L’avertissement encadré(215): En général, les avertissements encadrés sont
visibles et faciles a lire et a comprendre, ils sont particulierement utiles pour
communiquer les risques qui ont été identifiés dans les nouvelles données
disponibles. La FDA recommande qu'un avertissement encadré renseigne

généralement les patientes sur les points suivants :

Les implants mammaires ne sont pas considérés comme des dispositifs a vie.

Le risque de développer des complications augmente avec le temps.

Certaines complications nécessitent une nouvelle intervention chirurgicale.

Les implants mammaires ont été associés au développement d'un cancer du

systéme immunitaire appelé (LAGC-AIM).

Appendix A: Boxed Warning Example

WARNING:

e Breast implants are not considered lifetime devices. The longer
people have them, the greater the chances are that they will develop
complications, some of which will require more surgery.

e Breast implants have been associated with the development of a
cancer of the immune system called breast implant-associated
anaplastic large cell lymphoma (BIA-ALCL). This cancer occurs
more commonly in patients with textured breast implants than
smooth implants, although rates are not well defined. Some patients
have died from BIA-ALCL.

e Patients receiving breast implants have reported a variety of systemic
symptoms such as joint pain, muscle aches, confusion, chronic
fatigue, autoimmune diseases and others. Individual patient risk for
developing these symptoms has not been well established. Some
patients report complete resolution of symptoms when the implants
are removed without replacement.

Figure 33: Exemple d’un avertissement encadré(215).
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7. La liste de contro6le de la décision de la patiente(215): La FDA recommande que

le corps de la liste de contréle soit composé des éléments suivants :

Les situations dans lesquelles le dispositif ne doit pas étre utilisé ou implanté.

Les considérations a prendre en compte pour les candidates a I'implantation

mammaire.
Les risques liés a la pose d'un implant mammaire.

L'importance d'une formation et d'une expérience adaptées du chirurgien avec

I’implantation mammaire.
Le risque de LAGC-AIM.
Le risque des symptémes systémiques.

Le cas écheant, la discussion des autres options que la chirurgie d’implantation.

8. Les recommandations de dépistage de la rupture(215): I'étiquetage destiné aux

médecins et aux patientes pour les implants mammaires remplis de gel de silicone
doit inclure les recommandations spécifiques et actualisées de dépistage des

ruptures, comme indiqué ci-dessous :

Etiquetage destiné aux médecins : Pour les patients asymptomatiques, la

premiére échographie ou imagerie par IRM doit étre réalisée 5 a 6 ans apres
I'opération, puis tous les 2 a 3 ans par la suite. Pour les patients symptomatiques
ou les patients dont les résultats échographiques sont jugés équivoques quant a

la rupture a tout moment apres I'opération, une IRM est recommandée.

Etiquetage destiné aux patients : Il est recommandé de procéder & une imagerie

périodique (IRM, échographie) des implants mammaires remplis de gel de
silicone pour dépister toute rupture éventuelle, que les implants soient destinés
a une augmentation ou a une reconstruction mammaire. Ces recommandations
ne remplacent pas d'autres examens d'imagerie supplémentaires qui peuvent étre
nécessaires en fonction des antéceédents médicaux ou des circonstances (une

mammographie de dépistage du cancer du sein).
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9. Une description du dispositif(215): La FDA recommande que la brochure
d'information des patients comprenne des tableaux énumérant les matériaux entrant
dans la composition des implants mammaires, les produits chimiques susceptibles
d'étre libérés par ces implants et les métaux lourds présents. La FDA recommande
que cette brochure d'information expose le contexte des niveaux de
risque/d'exposition aux produits chimiques et aux métaux lourds figurant dans ces

tableaux.

10. La carte de dispositif destinée a la patiente(215): La FDA recommande que

la carte du dispositif comprenne, sans s'y limiter, les informations suivantes :

e Une déclaration indiquant que "Cette carte appartient au patient. Veuillez la

remettre au patient".
e Le numéro de série ou de lot du dispositif.
e Le style et la taille du dispositif.
e ldentifiant unique des dispositif (IUD).

e Lien Internet pour accéder a la liste de contrdle de décision du patient, a
I'avertissement encadré et a I'étiquetage les plus récents pour I'implant spécifique

que le patient a recu.

e Une déclaration indiquant que "Il existe un avertissement encadré pour les

implants mammaires, voir le lien Internet”.

e Le numéro de téléphone vert du fabricant de I'implant mammaire.
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L'objectif de cette revue de la littérature est de présenter la situation actuelle des preuves
scientifiques relatives a I’efficacité et a la sécurité des implants mammaires, ainsi que de définir
et de preciser le r6le de la mise en ceuvre d’un systéme de matériovigilance en tant qu’un
systeme qui étudie, analyse et prédit I’occurrence et la récurrence des événements indésirables
associés aux implants mammaires. En outre, la matériovigilance permet également d'évaluer
les risques associés a l'utilisation de ces prothéses en assurant le suivi continu de leurs
performances dans la population concernée par le biais des systemes de détection et de
tracabilité appropriés et actualisés avec les nouvelles avancées scientifiques, et notamment de
mettre en place des mesures correctives et préventives conformément aux exigences et normes
fixées par la réglementation pour assurer la protection de la santé publique et la promotion de
la qualité de vie des patients.

Donner la priorité a la sécurité des patients releve de la responsabilité de tous les acteurs
de la santé. La matériovigilance a pour mission de sensibiliser, d’offrir une formation continue
aux professionnels de la santé et aux tiers sur l'utilisation en toute sécurité de tous les dispositifs

médicaux commercialisés et disponibles sur le marché.

Premiéerement, le conseil intégral des femmes qui envisagent de recevoir des implants
mammaires pour des raisons esthétiques ou reconstructives devrait étre obligatoire, y compris
la communication des risques, des complications et des symptdmes associés a la pose
d’implants mammaires. Deuxiemement, les évaluations des risques et des avantages des
implants mammaires varieront selon l'indication et doit relever de la responsabilité des
organismes gouvernementaux et réglementaires nationaux, d’ou I’importance de I’institution
d’un systéme de matériovigilance active et efficient dans la surveillance de I’occurrence ou de
récurrence des incidents ou risque d’incidents indésirables. Finalement, la collaboration entre
les groupes de recherche internationaux et les organisations gouvernementales doit étre
consolidée pour mettre en commun les données multidisciplinaires sur les cas notifiés des
événements indésirables associés aux implants mammaires, notamment pour déterminer la
prévalence de la pose des prothéses mammaires qui s’est révélée essentielle pour assurer des

études multicentriques statistiquement précises.
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En fin de compte, la décision d'obtenir, de conserver ou de retirer des implants
mammaires reléve du choix du patient, il est par conséquent du ressort du chirurgien plastique
de soutenir et de défendre la décision de son patient en lui fournissant des conseils médicaux

avises.
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Titre : Matériovigilance des implants mammaires
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Mots clés : Implants mammaires, dispositifs médicaux, matériovigilance, augmentation mammaire,
reconstruction mammaire.

Le nombre d’interventions esthétiques a doublé au cours des dix dernieres années, également avec
I’introduction des réseaux sociaux , elles sont devenues moins chéres, plus accessibles et de plus en plus
sophistiquées avec les nouvelles techniques chirurgicales utilisées et les patients qui y ont recours sont
de plus en plus jeunes et présentent des profils et des caractéristiques différents.

Depuis leur introduction sur le marché, les implants mammaires ont fait I'objet de nombreuses
controverses. Ils peuvent différer par leur texture (macro-texturé, lisse, texture en polyuréthane), leur
forme (rond, anatomique), leur volume, leur composition (silicone, sérum physiologique) et leur
remplissage (stable, fluide). Le choix du type d’implants mammaires a recevoir releve de la décision
des patientes, en tenant compte de leurs motivations (augmentation mammaire ou reconstruction
mammaire) et de leurs attentes postopératoires. D’autres parametres qui peuvent affecter le résultat final
esthétique doivent étre pris en compte tels que la morphologie thoracique, la qualité des tissus
mammaires et de la peau. On distingue diverses techniques chirurgicales en matiére des voies d’abord
et des positions d’emplacement des prothéses mammaires qui varient en termes d’avantages et
d’inconvénients. Cependant, plusieurs imperfections (asymétries, déplacement/malposition, plis,
rotation) peuvent se manifester et compromettre le produit esthétique final escompté.

Les implants mammaires ne sont pas considérés comme des dispositifs a vie et la littérature a documenté
plusieurs risques potentiels (LAGC-AIM, MTC, BIl...) et complications a court terme (maladie de
Mondor, hématomes...) ou tardives (CC, infections...), ce qui a suscité des inquiétudes de la part des
autorités réglementaires et des organismes de recherche scientifique quant a la sécurité des prothéeses
mammaires.

Pour pallier ces problemes, la matériovigilance a été développée et mise en ceuvre par les instances
gouvernementales pour assurer le contrble des performances et pour veiller sur la surveillance
continue de la sécurité de tous les dispositifs médicaux.

Ce systéme de vigilance prévoit des protocoles de gestion des risques et des événements indésirables
afin de garantir et de promouvoir la santé publique, il permet notamment de faire conformer les
fabricants, les importateurs et les distributeurs aux exigences relatives a la vente, a la distribution ou a
I'utilisation des dispositifs médicaux en toute sécurité.
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The number of aesthetic procedures has doubled in the last ten years, especially with the
introduction of social networks, they have become cheaper, more accessible and increasingly
sophisticated with the new surgical techniques used besides the different younger profiles and
characteristics of the patients who choose to undergo them.

Since their introduction on the market, breast implants have been the subject of many
controversies. They can differ in texture (macrotextured, smooth, polyurethane texture), shape
(round, anatomic), volume, composition (silicone, saline) and filling (stable, fluid). The choice
of which type of breast implants to receive remains a patient's decision, considering their
motivations (breast augmentation or breast reconstruction) and their post-operative
expectations. Other parameters that may affect the final aesthetic result should also be taken
into account such as chest morphology, quality of breast tissue and skin. There are various
surgical techniques regarding the approach and placement of the breast prostheses that vary in
terms of advantages and disadvantages. However, several imperfections (asymmetries,
displacement, folds, rotation) can occur and compromise the final aesthetic outcome.

Breast implants are not considered lifetime devices and the literature has documented several
potential risks (Breast implant-associated anaplastic large-cell lymphoma, connective tissue
disorders, BII...), short-term complications (Mondor's disease, hematoma...) and long-term ones
(capsular contracture, infections...), which has raised concerns from regulatory authorities and
scientific research organizations regarding the safety of breast implants.

To address these concerns, materiovigilance has been developed and implemented by
governmental authorities to ensure performance monitoring and continuous safety surveillance
of all medical devices.

This vigilance system provides protocols for managing risks and adverse events in order to
ensure and promote public health, including ensuring that manufacturers, importers and
distributors comply with the requirements for the safe sale, distribution or the use of medical
devices.
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ANNEXE 1

Etude de performance des matériaux utilisés dans les dispositifs médicaux

Profil de sécurité du siloxane

La FDA a engagé I'ECRI pour effectuer une recherche documentaire complete, une revue
systématique et une analyse des données de surveillance de I'ECRI pour identifier I'état actuel
des connaissances sur la biocompatibilité du siloxane utilisé dans les dispositifs médicaux.
Cing questions clés ont été fournies par la FDA et sont résumeées ci-dessous. Les recherches
bibliographiques ont permis d'identifier 2 740 articles et 122 d'entre eux répondaient aux

critéres d'inclusion de I'examen systématique.

Questions clés :

1. Quelle est la réponse typique/attendue de I'h6te local au matériau ?
- A quel intervalle de temps cette réponse locale de I'hdte se manifeste-t-elle ?

- Cette réponse peut-elle varier selon I'emplacement ou le type de tissu dans lequel ou a

proximité duquel le dispositif est implanté ?

- Réponse de I'hote

> Locale

e Inflammation

e Sensibilisation

e rritation

e Cicatrices/fibroses
e Prolifération

e Erosion

> Systémique

e Cancer

e [nflammation
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e Réponse immunologique

e Fatigue

e Perte de mémoire

e Eruption cutanée

e Douleurs articulaires

e Brouillard cérébral
2. Le matériau suscite-t-il une réponse persistante ou exagérée qui peut conduire a des
signes ou symptomes systémiques - outre les problémes de toxicité directe connus ?
- Quelles sont les preuves qui suggerent ou soutiennent cela ?

e FEtudes cliniques/rapports in-vivo?

e FEtudes de laboratoire ou in-vitro ?
- Quelles sont les manifestations systémiques probables ?
- Des mécanismes cellulaires/moléculaires particuliers ont-ils été identifiés pour de telles
manifestations ?
3. Existe-t-il des facteurs liés au patient qui peuvent prédire, augmenter ou diminuer la
probabilité et/ou la sévérité d'une réponse immunologique/systémique exagérée et
durable ?
4. Existe-t-il des facteurs liés au matériel qui peuvent prédire, augmenter ou diminuer la
probabilité et/ou la gravité d'une réponse immunologique/systémique exagérée et
durable ?

- Réponse des matériaux

e Résistance
e Fragilisation
e Dégradation
e Migration
e Délamination
e Lixiviation
5. Quelles sont les données critiques a retenir et les pistes de recherche a explorer pour

mieux comprendre les enjeux rencontrés?
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