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THE INTERNATIONAL COMMITTEE FOR QUALITY ASSURANCE, MEDICAL TECHNOLOGIES 

AND DEVICES IN PLASTIC SURGERY

A PLASZTIKAI SEBÉSZETBEN HASZNÁLT ESZKÖZÖK, ORVOSI TECHNOLÓGIÁK 

ÉS A MINŐSÉGBIZTOSÍTÁS NEMZETKÖZI BIZOTTSÁGA


	AZ  IQUAM SZAKMAI ÁLLÁSFOGLALÁSA

2006 július 15.


2006 július 15-én az IQUAM kiadta 7. számú szakmai állásfoglalását, mely szerint: 

Az IQUAM, a plasztikai sebészetben használt eszközökért, orvosi technológiákért és minőségbiztosításért felelős nemzetközi bizottság feladata, hogy felügyelje és szavatolja a plasztikai sebészetben felhasznált új és meglévő technológiák, módszerek, eszközök és eljárások biztonságos használatát, valamint garantálja a páciensek biztonságát. A legfrissebb szakirodalmat és tanulmányokat áttekintve és értékelve az IQUAM kezelési sémákat, szabványokat ajánl az új eszközök és technológiák esetében. Betiltja az ártalmas termékek, eszközök és technológiák használatát, illetve nem átgondolt, vagy nem megfelelő javallat alapján való felhasználásukat.

Emlő implantátumok

Az implantátumokkal való emlőnagyobbító műtétek célja a páciens testi-lelki állapotának javítása. Egyénre szabottan, a páciens szükségleteinek megfelelő, hozzá leginkább illő implantátumot kell választani.

1.  Szilikon géllel töltött emlő implantátumok 

A.    Az IQUAM korábbi szakmai állásfoglalásai óta a szilikon gél továbbra is széles körben használt anyaga az emlő implantátumoknak. Nincs jobb anyag, ami felhasználható lenne. 

B.    A legutóbbi orvosi vizsgálatok sem mutattak semmilyen kapcsolatot a szilikon géllel töltött emlő implantátumok és a rákos, vagy bármilyen egyéb megbetegedés között. Ezen vizsgálatok  alátámasztják a korábbi adatokat.      

C.    A szilikon géllel töltött emlő implantátumok nem ártalmasak a terhességre, a magzat fejlődésére, sem a szoptatásra vagy a szoptatott gyermek egészségére.  

D.   Az implantátumok szerkezetében vagy összetételében való további változtatásokat meg kell vizsgálni.

2.  Titánium burkolatú emlő implantátumok

A titániumból és titánium ötvözetekből készült implantátumokat semlegesnek tekintik, és széles körben használják az implantológiában. Azonban az irodalomban ismertté vált, hogy fém implantátumokból ionok szabadulnak fel, melyek beindítják a cytokine folyamatot (gyulladásos reakciók sorozata) egy következményes sejtes válasszal, és ez különösen igaz a titánium és titánium ötvözetek részecskéire, a használat során róluk leváló törmelékekre. Ezek a részecskék távoli helyekre jutnak el a szervezetben, úgy mint a nyirokcsomók, máj és lép, ezzel lépmegnagyobbodást és az ún. zsigeri szervek gyulladásos hegesedését, csomós elváltozását okozhatják. Úgy tűnik, hogy ezek a folyamatok fontos szerepet játszanak az ilyen típusú implantátumok “aszeptikus (fertőzés nélküli) kilazulása” jelenségében (az ortopédiai sebészetben), ahol az ízületi felszínekből származó polyethylene részecskék is hozzájárulnak egy kedvezőtlen gyulladásos szöveti reakcióhoz. Tudásunk szerint, vannak és léteztek implantátumok melyek szilikon burkát titániummal borították be. 

A titániumból és annak ötvözeteiből készült csípő implantátumokkal szerzett tapasztalatok alapján, melyek ugyan erős mechanikai igénybevételnek vannak kitéve, és a szilikon mell implantátumokból származó törmelék és részecskék tokzsugorodást okozó hatására tekintettel, ezen szemcsés törmelékek és a szervezetben távoli helyeken való lerakódásuk hosszú távú vizsgálatáról és szöveti analíziséről kapott eredményeket kell a gyártóknak benyújtani. 

Az IQUAM a titániummal borított emlő implantátumok és hasonló eszközök esetében klinikai és tudományos kutatásra, továbbá ezen eszköz dokumentációjára és ellenőrzésére szólít fel, és nem ajánlja ezen eszköz használatát addig, amíg a megfelelő tudományos és klinikai adatok rendelkezésre nem állnak, és nem lehetséges az ilyen implantátumokkal rendelkező páciensek szoros megfigyelése.

3.  Hydrogéllel töltött emlő implantátumok

A hydrogéllel töltött emlő implantátumok használatának biztonsága nem megalapozott, az Egyesült Királyság piacáról ezeket kivonták.  

Nincs új adat, ami a hydrogéllel töltött implantátumok biztonságos használatát és hatékonyságát alátámasztaná.

4.  Triglyceriddel (szójaolajjal) töltött emlő implantátumok (Trilucent TM)  

A. Laboratóriumi leletek, és a rendelkezésre álló adatok elemzése potenciálisan veszélyes összetevők jelenlétét mutatja a szójaolajjal töltött eszközök bomlási termékeiben.

B. Napjainkig a szójaolajjal töltött emlő implantátumok csupán egy részét távolították el, ezért az IQUAM hangsúlyozza a megmaradt implantátumok mielőbbi eltávolításának a szükségességét.

D. A páciensek ezen csoportjának hosszú távú ellenőrzése ajánlott még az eltávolítás után is.

5.  Általános ajánlások emlőnagyobbításhoz és emlő helyreállításhoz

A.
Az IQUAM fontosnak tartja a páciensek felvilágosítását a lehetséges veszélyekről és kockázatokról, az ismételt műtét szükségességének lehetőségéről, ugyanúgy, mint az emlőnagyobbítás vagy helyreállítás előnyeiről. Részletes és naprakész „Páciens felvilágosító és beleegyező nyilatkozatot” kell biztosítani és azt a pácienssel megbeszélni a műtét előtt.

B.
A döntés és a műtét elvégzése előtt az információk megértése és értékelése céljából ésszerű mennyiségű időt kell hagyni a konzultációt követően. 

C.
Az emlőnagyobbító műtétet 18 éves kor utánra kell halasztani, kivéve, ha az orvosilag indokolt.

D.
Az emlő implantátummal rendelkező pácienseket rendszeresen kellene ellenőrizni, lehetőség szerint ezt az operáló orvos végezze.

E.
Egyértelmű időtartam az implantátumok élettartamára vonatkozóan nincs még meghatározva, az implantátumok rutinszerű cseréje ezért nem feltétlenül szükséges.

F.   Az IQUAM felszólít az emlő implantátumok és páciensek nemzeti és/vagy nemzetközi regisztráció útján történő folyamatos klinikai és tudományos vizsgálatára, dokumentációjára és ellenőrzésére.

G.
Az emlőnagyobbítás eljárásainak reklámozása szorítkozzon a beavatkozások csupán orvosi vonatkozásaira és ne tüntesse fel azokat kockázatmentesnek.

H.   Az IQUAM szorgalmazza a szilikon géllel töltött implantátumok teljes körű klinikai használatának és korlátozás nélküli elérhetőségének engedélyezését minden páciens számára. 

6.  Nemzeti és Nemzetközi Emlő Implantátum Regiszter - National and the International Breast Implant Registry (IBIR)

Az IQUAM először az 1998 júniusi szakmai állásfoglalásában indítványozta a Nemzetközi Emlő Implantátum Regiszter (IBIR) létrehozását. Az IBIR létrejött és nagyon jól működik. Elérhetővé váltak a gyakorisági arányok, rizikófaktorok és rövidtávú szövődmények statisztikái.

Az emlő implantátum regiszterekben részt vevő plasztikai sebészek a magas színvonalú orvosi szolgáltatás mellett foglalnak állást. Az IBIR-ben való részvételt a biztonságra és kiváló minőségre való törekvésként kell értékelni. 

Az IQUAM szerint az emlő implantátum regiszterek alapvetők ez emlő implantátumok biztonságának ellenőrzésében és dokumentálásában. Az IQUAM nagyra értékeli az emlő implantátum regiszterek fontosságát a nők jólétének és biztonságának biztosítása érdekében. A nemzeti egészségügyi hatóságoknak és a nemzeti plasztikai sebészeti társaságoknak ösztönözni kellene a plasztikai sebészeket a nemzeti regiszterekben és/vagy az IBIR-ben való részvételre. 

Az IBIR lehetővé teszi a plasztikai sebészek számára, hogy adataikat közvetlenül, vagy nemzeti társaságaikon keresztül benyújtsák. Ez biztosítja a pácienseket, sebészeket, egészségügyi hatóságokat és a nyilvánosságot a plasztikai sebészeti társadalom biztonságra való törekvéséről, és a plasztikai sebészetben használt orvosi eszközök és technológiák biztonságos használatáról. 

Állami és más forrásokkal kellene támogatni az emlő implantátum regiszterek további fejlesztését. 

Az IQUAM támogatja az IBIR-t és javasolja a nemzeti társaságok regisztereinek IBIR-hez való kapcsolódását. Javasolja, hogy a nemzeti regiszterek által összegyűjtött statisztikai adatok az IBIR által kerüljenek feldolgozásra. 

Az IQUAM ajánlása szerint az emlő implantátumok regisztrációját kötelezővé kell tenni.

