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INTRODUCTION

On assiste depuis plusieurs années & un accroissement de la
demande concernant ies plasties mammaires d’augmentation. Bien que
la technique soit relativement simple et que les principes en soient bien
connus depuis plus de 25 ans, certains points suscitent encore des
controverses notamment & propos de la conception, de la structure,
de la forme et de la mise en place des prothéses. Tout récemment, la
presse a fait une large place au risque éventusl de cancer qui pourrait
&tre occasionné par la mise en place de certaines prothéses. Cette
information diffusée avec plus ou moins d’exactitude a inquiété en
premier lieu les patientes porteuses de protheses et ensuite celles qui
souhaiteraient subir une plastie d’augmentation,

Il nous paralt opportun de preciser ici I'état actuel des connaissan-
ces dans ce domaine, tant en ce qui concerne les types de prothéses
que les techniques d'implantation ainsi que- les risques qui y sont
éventuellement ligs.

HISTORIQUE

Les méthodes d’augmentationé mammaires utilisées jusqu’a main-
tenant peuvent étre divisées en trois catégories : 1) injections, 2) trans-
fert de tissus autologues, 3} prothéses.

Injections.

Gersuny, en 1900, sembie étre le premier & proposer des injections
de paraffine pour combler des pertes de substance de tissus mous,
mais il n'étend pas ses indications aux seins. Lagarde (1903) est le
premier & parler de paraffine pour les reconstructions du sein. Ensuite,
les rapports sur les complications {embolies puimonaires, cécités,
nécroses) (Hollander, 1912) et les paraffinomes (Schmor, 1922) ont été
trés nombreux.

Dans les années 1950 et 80, certains injectérent du silicone liquide.
Comme des impuretés étaient associées au silicone, les résuitats furent
plus mauvais qu'avec la paraffine (Elienbogen et coll., 1975).

Plus récemment, la lipoaspiration devenant populaire, Bircoll ot
Novack (1987) ont décrit I'utiisation’ de. graisse autologue au- niveay
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du sein, Ceite procédure doit &tre abandonnée, & cause des dépédts-
de calcium, qui perturbent les mammagraphies.

Matériel autologue.

Czerny (1895) fut le premier & y penser, transférant un lipome de
la région lombaire pour augmenter un sein. Bames (1953) a utilisé des
greffes dermograisseuses prélevées au niveau des fesses. La résorption
était trés importante. Certains lambeaux adjacents ont aussi été utilisés
(Longacre, 1954; Zavaleta et Marino, 1963).

Prothéses.

Edgerton et McClary (1958) utilisérent des éponges d'ivalon (prothe-
ses spongieuses). D'autres matériaux furent utilisés sous forme d'épon-
ges : Ethéron, Téflon. Leur haut taux d'infection et d'extrusion les
condamna.

L'ere des prothéses actuelles débute en 1963 par 'introduction des
prothéses en gel de silicone par Cronin et Gerow.

Evolution des prothéses en silicone.

Les chirurgiens furent aussi satisfaits que leurs patientes au sujet
de ces nouvelles prothéses introduites par Cronin et Gerow. Un pro-
biéme est cependant rapidement apparu : la possibilité de contractions
capsulaires (la capsule autour de la prothése se contracte et imprime
des forces a'la prothése dans un espace plus petit, résultant en des
déformations). De nombreuses modifications ont été envisagées pour
remédier & cette contraction. D'abord, des patchs de Dacron, utilisés
sur les prothéses initiales pour augmenter leur adhérence au pian pro-

| fond, furent incriminés (Williams, 1972). On diminua leur surface puis

on les supprima sans diminuer Fincidence de la contracture. L'épais-
seur de la paroi fut diminuée, sans succas, au contraire (Braley, 1973).
La forme fut modifiée {en forme de goutte, par exemple), sans résultat.

Certains (Baker, 1882} ont remarqué que du silicone était présent
dans la capsule. Le terme « saignement de silicone » a été crés, et les
compagnies fabriquérent des prothéses « low bleed » : la contracture
capsulaire ne disparaissait cependant pas. Pour supprimer ce « saigne-
ment de silicone » des prothéses contenant du liquide physiologique
furent utilisées (Regnault et coll., 1972).

Le taux de capsule éfait plus bas; mais, aprés un certaln temps,
ces modéles furent également abandonnés, car le taux de déflation
était élevé (Worton et coll,, 1980). Pour remédier a «ces fuites de
liguide physiologique, Colon (1982) invente la prothése a double
lumiére (liquide physiologique & 'extérieur, couche de gel de silicone
a Pintérieur). La partie externe contenant du liquide physiologique,
devant permettre d'arréter les fuites de silicone et également permet-
tre I"injection de médicaments (antibiotiques, cortisone) qui diffuse-
ront lentement & travers la fine paroi externe dans le but d’empécher
la contracture capsulaire. Les corticoides ont entrainé de nombreu-
ses complications, de I'atrophie cutanée et/ou musculaire & la perfo-
ration cutanée. Ces prothéses n'eurent pas un grand succés. D'au-
tres liquides que le liquide physiologique furent employés : Dextran
(Arion, 1965), « Misty Gold » radio-transparent. Becker (1989) a modi-
fié les prothéses & double lumiére en créant 'expanseur permanent ©
la possibi[ité de modifier le volume de liquide physiclogique en dimi-
nuant ainsi le taux de capsule (mfeneur a 5 %) Le follow up ‘est
cependant encore fort court. R AR
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follow up ‘est

Dans les années 1980, c’est Iinterface prothése-seins qui g été
étudiée (Picha, 1988). Ii s'agit de prothéses rugueuses, méme si Ashley
(1870) préconisait déja I'utilisation de polyuréthane pour recouvrir Fim-
piant de silicone (hatural-Y prothéses). Le polyuréthane a été remis &
I’honneur ces derniéres années avec des taux de capsules inférieurs
& 1 %. Ces prothéses ont cependant été interdites en juin 1991 par la

de cancers chez les rongeurs soumis au TDA (Toluel Diamine) produit
de dégradation du polyuréthane. .

La prothése la plus prometteuse sur je marché actuel est la prothése
a surface rugueuse en silicone texturée : les avantages d'une prothése
rugususe sans les inconvénients du polyuréthane. Différentes compa-
gnies proposent leur modéle : BioCall {de Mc Ghan) (pores de 300 a
800 Mm), Siltex (pores de 30 a 50 Mm), MSI (= micro structured
implant) (Dow Corning), obtenu par traltement laser de la surface da
siiicone.

Un congrés récent aux Etats-Unis semble indiquer que le taux de
contraction capsulaire avec ces prothéses est du méme ordre gue celle
du polyuréthane mais le follow up est encore trés court (2 ans).

QUESTIONS AU SUJET DES PROTHESES

1. Sont-elles toxiques ? Cancérigenes ?

La possibilité qu’une prothése mammaire augmente le risque de
carcinome du sein a tracassé de nombreux chirurgiens, des patientes
et des scientifiques depuis que ces produits ont été disponibles au
début des années 50 (Bostwick I, 1990). ‘

Malgré la possibilité qu’un cancer du sein se développe chez une
femme qui a eu une augmentation mammaire, il n'existe pas d’évidence
ni clinique, ni de laboratoire, sur ces 30 derniéres années qui indique
qu'une femme avec aucune des prothéses mammaires disponibies
aujourd’hui augmente lg risque de cancer du sein.

Trois études cliniques majeures ont porté sur I'sfficacité et la sécu-
rité des impiants mammaires.

La premiére, par Harris en 1961, étudiait I''mplantation de 16.600
prothéses mammaires et ne trouvait aucune augmentation d’incidence -
de cancers mammaires,

Deux autres études approfondies par Hoppes en 1967, Mc Grath
et Burkhardt en 1984 concluaient que les impiants mammaires n'étaient
pas carcinogéniques chez les humains.

Des injections de silicone liquide dans les seins pour des augmen-
tations mammaires, qui sont maintenant iégales, ont fréquemment
résulté en des mastopathies de silicones caractérisées par de multiples
siliconomes et ont rendu difficiles Iinterprétation des mammographies.
En effet, non seulement le diagnostic de cancer du sein dans ces
conditions était retardé, mais des infections chronigues posaient éga-
lement des probiémes.

I en est de méme des injfections de graisse libre au niveay du sein
qui causent des calcifications et peuvent entrainer la formation de
masses retardant le diagnostic de cancer du sein,

Jusqu'a ces demniéres années, aucune étude d'induction tumorale
chez I'animal soumis & une implantation de silicone, de polyuréthane
n'a montré une production de tumeurs chez des animaux supérieurs

philogénétiquement au rat. Des sarcomes ont pu étre induits unique-
ment chez des souris prédisposées. . - . ..o o =N

FDA (Food Drug Administration) américaine & cause de découvertes-




En 1991, suite 4 la polémique déclenchée aux Etats-Unis par la
découverte d’un cancer du sein chez une femme jeune, six mois aprés
la pose de prothéses mammaires en polyuréthane (prothéses que la
patiente n’avait d'ailleurs gardées que trois semaines, car elle n'était
pas contente de la forme} et suite & l'attribution par le juge d’un dédom-
magement de 4,2 m. de dollars, de trés nombreuses recherches furent
recommencées sur la toxicité du polyuréthane et notamment sur san
produit de dégradation, le TDA. Celui-c¢i serait une des causes possibleg
de tumeur hépatique chez le rat. Des études récentes effectuées aux
Etats-Unis ont montré que ce TDA pouvait &tre mis en évidence dans
le lait de patientes porteuses de prothéses de polyuréthane et qui
aliaitent.

Il existe donc aux Etats-Unis une recommandation ferme de la FDA
pour ne plus implanter de prothéses mammaires de polyuréthane. Il
N’y a pas encore de décision prise au sujet des patientes déja porteuses
de ce type de prothéses.

2. Les prothéses empéchent-elles ou retardent-elles le diagnostic
de cancer?

Reguliérement, des articles paraissent dans la littérature concemnant
le probléme de la détection de cancer du sein en présence de prothéses
mammaires. Une prothése mammaire devrait toujours étre placée der-
riére le parenchyme mammaire pour une augmentation ou deridre le
tissu sous-cutané, aprés une mastectomie. Donc, sauf dans de trés
rares circonstances, un cancer du sein se développerait en avant de
ce materiel. La position de la prothése par rapport 4 la couche facio-
musculaire et particuliérement la présence d'une contraction capsulaire
pourraient ausst modifier 'examen clinique ainsi que I'imagerie mam-
maire. En effet, les plis de la prothése et les bords palpables peuvent
ressembler & une masse mammaire et peuvent entrainer le médecin a
réaliser une biopsie mammaire. Quand une biopsie mammaire est pré-
vue chez une patiente porteuse de prothéses, la patiente devrait étre
examinée préalablement par le chirurgien plasticien qui devrait &tre prét
& intervenir en cas de nécessité. Un examen sénologique détaillé est
souhaitable avant d’effectuer la biopsie.

Notons que la rupture d'une prothése peut causer un siliconome si
le matériel fuit & travers la capsule dans le tissu mammaire adjacent.

- La présence d’un implant mammaire ne modifie pas le risque de
cancer du sein chez la femme et ne modifie pas I'incidence ou le

décours d'un cancer du sein existant. Une femme et son médecin -

doivent toujours &tre vigilants pour les signes du cancer mammaire.
Un examen annuel par un chirurgien est recommands, la patiente elle-
méme doit procéder 4 un auto-examen mensuel.

0

8. Quelle est fa répercussion des protheses sur les mammographies?

Puisque le nombre atomique du gel de silicone et de la solution
safine utilisés dans les prothéses mammaires les plus fréquentes va
rendre ces prothéses radio-opaques, ce facteur doit tre pris en compte
si on veut que la mammographie soit efficace. M&me si, aussi blen le
gel que la solution de liquide physiologique sont radio-opaques, la
visualisation est parfois meilleure au travers de la solution saline. Les
femmes doivent informer le radiologue qu’un implant mammaire est

présent, de telle fagon que des vues tangentielles ou vues avec com-

pression puissent étre réalisées. Cette imagetie du parenchyme néces-
site donc des vues additionnelles combinées avec un déplacement
vers le haut de I'implant et une compression vers le bas et antérieuré
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du sein. De plus, si la prothése est située en dessous du plan muscu-
laire, la glande peut étre plus facilement « détachée » de la paroi tho-
racique st une contracture se développe. Le parenchyme mammaire
sus-jacent peut &tre comprimé et plus dense, surtout si une contraction
se développe autour d’un implant rétro-glandulaire rendant ainsi plus
difficile la détection d’un cancer du sein précoce sur une mammogra-
phie. La forme sphérique et la non-compressibilité d’une prothése a

| lintérieur d'une capsule importante peuvent poser des problémes

d'imagerie lorsque seulement les deux vues d’une mammographie de
screening sont utilisées. Mais lorsque !a position sous-musculaire est
employée, la prothése est située derriére le parenchyme mammaire et
celui-ci peut &tre tiré en avant pour une meilleure visualisation; donc
des biopsies mammaires et méme des mastectomies particlles ou tota-
les peuvent étre réallsées sans toucher a la prothése lorsqu’elle est
située en position sous-musculaire. La plupart des chirurgiens oncolo-
giques et des radiologues recommandent maintenant que la prothése
mammaire soit mise en position sous-musculaire, c’est-a-dire rétro-
pectorale. La tumorectomie et les radiations pour le traitement de petits
cancers du sein sont maintenant employées chez certaines patientes
qui ont eu une augmentation mammaire. La prothése de sein en silicone
ne modifie pas l§ quantité de radiations qui peut étre administrée.

4. Les prothéses mammaires en sificone augmentent-elfles la proba-
bilité de sclérodermie et d'autres maladies immunologiques du tissu
confonctif?

Des femmes de plus en plus jeunes demandent des augmentations
mammaires avec des prothéses de silicone. C'est aussi ce groupe
d’8ge qui est Ie pius vulnérable & la sclérodermie et & d’autres maladies
immunologiques apparentées. La coexistence de sclérodermie ou
autres maladies auto-immunes chez des patientes avec des implants
mammaires a entrainé certaines hypothéses selon lesquelles la
prothése mammaire augmente le risque de sclérodermie et d’autres
maladies du tissu conjonctif. La littérature est divergente sur le fait que
cette maladie est améliorée si on retire la prothése de silicone. Larthrite
rhumatoide, la fibrosite, le syndrome musculo-squelettique st le lupus
érythémateux ont été vus, parfois, chez des patientes pius agées. I
existe certains faits expérimentaux chez I'animal qui montrent que &
silicone peut modifier le systéme immunitaire. Il n'existe a I'heure
actuelle aucune évidence’scientifique ni aucune étude indiquant que
l'apparition de maladies du tissu conjonctif aprés augmentation mam-
maire soit autre chose que pure coincidence. Certains articles rappor-
tent un lien possible entre sciérodemmie et de la paraffine injectée ou
des gels de silicone en injection, ce qui n'est évidemment pas du tout la
méme chose que des prothéses mammaires entourées d'un élastomére.

De grandes études épidémiologiques seront nécessaires pour cor-
réler scientifiqguement les prothéses mammaires et le développement
de scléradermie et de maladies du tissu conjonctif avant qu’une relation
de cause a effet puisse &tre affimée.

A cette date, cette association semble avoir été identifise chez
moins de 1 % des patientes qui ont eu une augmentation mammaire
et il apparaft peu probable que I'augmentation mammaire  ['aide de
prothéses soit un facteur de risque majeur pour le développement de
sclérodermie ou d'autres maladies apparentées. '

Cependant, si une femme souffre de sclérodermie, arthrite rhuma-
toide ou lupus préexistant, elle devrait reconsidérer la possibilité d’avoir
une augmentation mammaire. - .. . o e o

.




L'augmentation mammaire est une intervention trés répandue (plus
de 50.000 cas par an aux Etats-Unis). Ouire les différents types de
SF LIEGE prothéses, différents abords chirurgiaux et différentes positions anato-
LI, 2 =g miques de la prothése ont été décrits : abord au niveau du sillon
sous-marmmaire (Cronin et Gerow, 1963) le plus utilisé, abord transaxii-
laire {Hoehler, 1973} et péri-aréolaire (Jenny, 1971).

De méme, les premiéres prothéses utilisées ont été mises en place
en position rétro-glanduiaire dans I'espace de Chassaignac. Ensuits,
la position rétro-musculaire (Dempsey et Latham, 1968) en arriére du
grand pectoral a été proposée, pour diminuer notamment la sensation
J de contraction capsulaire.

Actuellement, avec les prothéses texturées, la position rétro-giandu-
laire revient & I’honneur.

; QUESTIONS AU SUJET DES AUGMENTATIONS
MAMMAIRES

| 1. Cicatrices : la cicatrice sous-mammaire est effectivement au

début plus visible que la cicatrice de Iincision axillaire, mais les études

a long terme sont tout & fait satisfaisantes et c'est I'incision que nous

utilisons actuellement. i
2. La sensibilité : si celle-ci est diminuée, elle revient d’habitude 3

son état normal aprés quelques semaines ou 2 & 3 mois. Cependant,

' des dysesthésies peuvent accompagner le retour de la sensibilité.

3. Grossesse ef lactation : de nombreuses patientes sont deman-
deuses d'une augmentation mammaire aprés leur grossesse. Des
patientes plus jeunes cependant, demandent souvent une augmenta-
tion mammaire avant la grossesse et posent des questions au sujet de
la sécurit, du timing et des effets de cette procédure sur leurs seins,
sur une grossesse future et sur la possibilité d’allaiter. La possibilité
d'allaiter ne devrait pas étre modifiée avec les prothéses mammaires,
surtout si les incisions transparenchymateuses sont évitées, les prothé-
ses étant mises en place derriére les seins, ou derriére le muscle grand
pectoral. Nous recommandons simplement qu’une femme attende au
moins 6 mois aprés la lactation avant d’avoir une augmentation mam-

- maire car certains rapports indiquent que du lait peut s’accumuler dans
la poche de dissection de la prothése si les seins sont en période de
lactation. De méme, nous recommandons aux patientes d’attendre au
moins 6 mois aprés une augmentation mammaire pour &tre enceinte.
Ce délai permet un intervalle suffisant pour la cicatrisation et est aussi
un temps suffisant pour étre certain que d'éventuels médicaments -
nécessités par 'augmentation mammaire n'interférent pas avec lagros-
sesse ultérieure. il est évidemment aussi important de s'assurer que la
patiente n’est pas enceinte au moment de Paugmentation mammaire.

4. Les complications des augmentations mammaires sont peu fré-
quentes, elles peuvent consister en hématome, en infection. La compli-
cation a long terme la plus génante est la contraction capsulaire (Little
et Baker, 1980), qu’on peut classer en quatre stades : grades I, II, ll,
IV (classification de Baker). ]

Grade | : apparence normale et consistance normale. '

Grade il : apparence normale mais fermeté paipable.

Grade |l : fermeté avec distorsion visible.

‘- Grade IV : distorsion sphérigue évidente.
i ciio ... |- De trés nombreuses études ont été pubhees sur l’etlologle de la
|

contraction capsulaire. - S vl

cig
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CONCLUSIONS

Depuis presque 30 ans, c’est la prothése en silicone et contenant
un gel de silicone qui a été la plus employée. Les recherches fonda-
mentales sur |'étiologie de la contraction capsulaire ont entrainé
I'apparition d’une nouvelle génération de prothéses & surface rugueu-
se, qui diminuerait le taux de contraction capsulaire : moins de 2 %
aprés 2 ans contre 5-6 % pour les prothéses lisses placées en
sous-pectoral et plus de 20 % pour les prothéses lisses placées
sous la glande.

Les prothéses de silicone texturée semblent donc dtre le « must »
actuel en matiére d’augmentation mammaire esthétique, le contenu
&tant plutdt du liguide physiologigue aux Etats-Unis et un gel de silicone
en Europe.

Aucune preuve clinique ou expérimentale ne permet d’affirmer que
la présence de prothéses de seins en silicone accroft le risque de
cancer du sein. Le dépistage doit toutefols &tre fait avec plus de pré-
cautions qu'en I'absence de prothéses. L'induction de sclérodermie ou
d’autres maladies immunologiques semble négligeable. Il est toutefois
déconseillé de placer des prothéses chez une patiente prédisposée a
ces affections.

On peut conclure que la plastie mammaire d’augmentation est
une technique dépourvue de risques majeurs pour autant que soient
prises en compte les diverses mesures de prudence signalées plus
haut.

ACTUALISATION

Entre le moment ol cet article a été rédigé et le moment ol il est
&dité, le débat sur les prothéses mammaires en polyuréthane s’est
élargi aux prothéses remplies de gel de silicone, de loin beaucoup plus
utilisées.

Le 6 janvier 1992, la FDA a demandé :

— aux chirurgiens ameéricains, de ne pas implanter de prothéses
remplies de gel de silicone pendant une péricde de 45 & 60 jours;
— aux producteurs américains, de ne pas distribuer ni vendre des
prothéses mammaires remplies de gel pendant cette méme période.

Au cours de ces 45 jours, la FDA souhaite réunir une seconde fois
la Commission Consultative, afin de mettre 'accent notamment sur
I'aspect immunologique du probléme.

Le 15 janvier 1992, 'ASPRS (American Society of Plastic and
Reconstructive Surgeons) a demandé a la FDA :

— de prendre une décision au plus tard le 25 février 1992;

— de réunir un comité d’experts {comprenant également rhumato-
logues, épidémiologistes, immunciogistes) et de prendre une dems:on
basée sur I'évaluation scientifique de ce comité.

D'autres associations médicales (American medical Association,
Groupement européen des Médecins Spécialistes) et non médicales”
(association de femmes opérées d’une reconstruction du sein par
prothése) contestent également e moratoire du FDA.

Toute cette polémique ne s'appligue pas aux prothéses mammalres
remplies de liquide physiologigue. :




ANNEXES

Silicones médicaux — quelques définitions utiles (Brody, 1988).

— Sificium (Si) : éément métalloide.

— Silice (Si02) : Oxyde de silicium que 'on rouve dans un grand nombre de mindraux
{le verre, par exemple, est une forme cristailine de Si02).

— Silicates : groupe de minéraux (talc, bawxite, par exemple).

— Gel de silice : minéraux avec propriétés absorbantes importamtes.

— Silicone : nom générique des polyméres silicés synthétiques en usage médical, le
monomére de base le plus fréquent est le diméthylsyloxane [CH3 - S‘i - CH3] +

0

— Huile de siicone : molécule arrangée en chaine linéaire de monomére de sillcone
avet une terminaison triméthyl.

— G5l de sificone : branchements [atéraux sur les chaines, rendant fa molécule semi-
liquice; lorsque les branchements augmentent, de tels gels s’épaississent &n gomme,
résing, cire.

L'intérét majeur du silicone en usage médical est son extréme inertie
biologique, due en partie & ses propriétés hydrophabes. Les silicones
médicaux sont hautement purifiés et libres de contaminants toxiques.
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