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Apresentacao

Bem-vindo ao nosso Boletim Informativo de Tecnovigilancia, no qual é discutida a
importancia da vigilancia de pds-comercializagdo dos implantes mamarios. Esses
dispositivos sdo fundamentais tanto para a estética quanto para a reconstrugao
mamaria e requerem um monitoramento constante para garantir sua seguranga e sua
eficacia. A Anvisa, por meio da RDC 550/2021, estabeleceu normas para a fabricagéo
e 0 acompanhamento desses produtos, assegurando que eles atendam aos padrdes
de qualidade e proporcionem seguranga aos pacientes. Essas normas dispdem sobre
0s requisitos para agrupamento de materiais de uso em saude para fins de registro e
notificagdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e adota etiquetas de
rastreabilidade para produtos implantaveis. Ao longo dos anos, as notificagbes de
eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos implantes mamarios tém
aumentado, refletindo uma maior conscientizagcdo sobre a importancia da
tecnovigilancia. Observa-se que estados como Sao Paulo, Parana e Rio Grande do
Sul lideram em numero de notificagcdes, o que pode ser explicado pelo maior volume
de procedimentos realizados nessas regides. A RDC 751/2022 que dispde sobre a
classificagado de risco, os regimes de notificacdo e de registro e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos trouxe nova classificacao de
risco de implantes. Este boletim reafirma a importdncia da colaboragdo entre
reguladores, fabricantes e profissionais de saude para garantir a seguranga dos
pacientes e o aprimoramento continuo dos padrées de qualidade dos implantes

mamarios no Brasil.

Boa leitura.

Equipe Técnica do Laboratdrio de Avaliagdo e Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste
(CERTBIO) da Universidade Federal de Campina Grande (UFCG)
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Resumo

Os implantes mamarios sao dispositivos médicos empregados em intervencdes
estéticas e reconstrutivas, sendo fundamentais para a modificagdo do contorno e
volume mamario, especialmente, em pacientes submetidos a mastectomia por cancer
de mama. Esses implantes consistem, em sua maioria, de uma membrana de silicone
preenchida com gel de silicone ou solugdo salina, sendo a escolha do tipo determinada
com base nas necessidades especificas de cada paciente, sempre sob orientagao
médica. No Brasil, o monitoramento da seguranca e do desempenho desses
dispositivos é conduzido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) por
meio do sistema de tecnovigilancia. Esse sistema coleta e analisa dados quantitativos
sobre eventos adversos e queixas técnicas, reportados ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria
(Notivisa). Esse processo €& essencial para identificar falhas recorrentes, como
rupturas, contraturas capsulares e reacgdes inflamatérias, permitindo a implementacéao
de agdes corretivas. A regulamentagao brasileira para esses dispositivos é reforcada
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 550/2021, que define padrbes de
qualidade e certificagdo, visando garantir que apenas produtos que atendam aos
requisitos de seguranga e desempenho sejam comercializados. Entre o periodo de
2007 a 2023, foram registradas 785 notificagdes relacionadas a implantes mamarios,
evidenciando uma variagdo no crescimento das notificagcbes, com um aumento
observado ao longo desse periodo. Esse aumento das notificagdes reafirma a
necessidade de um sistema de regulacéo robusto e colaborativo, em que a Anvisa,
em parceria com profissionais de saude e fabricantes, de forma decisiva para

promover um ambiente que priorize a seguranga e o bem-estar dos pacientes.

Palavras-chave: Vigilancia Sanitaria. Tecnovigilancia. Implantes mamarios. Evento

adverso. Sistema Nacional de Vigilancia em Saude.
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1 INTRODUGAO

Os implantes mamarios sao dispositivos médicos empregados em
procedimentos estéticos e reconstrutivos, sendo fundamentais na modificagdo da
forma ou na restauracdo do volume das mamas. De acordo com a International
Organization for Standardization (1SO), mais especificamente a ISO 14607:2018
intitulada "Non-active surgical implants — Mammary implants", que estabelece os
requisitos para implantes mamarios, o implante mamario é definido como um
implante médico confeccionado para ser inserido cirurgicamente no tecido mamario
ou sob o musculo peitoral, com a finalidade de aumentar, reconstruir ou criar
simetria nas mamas’.

Os implantes mamarios sdo empregados nao apenas para aprimorar a
aparéncia e a autoestima, mas, também, na reconstrucdo mamaria apos
mastectomias, sejam elas parciais ou totais. Esses dispositivos sdo fundamentais
na restauracdo da autoconfianca e no bem-estar emocional de pacientes que
enfrentaram o cancer de mama? 3. A reconstrugdo mamaria pode ter um impacto
substancial na qualidade de vida, promovendo uma maior satisfagdo com a imagem
corporal e contribuindo para a redugdo da ansiedade e da depressdo®.

Para estabelecer requisitos minimos de identidade e qualidade, assegurar
a certificagdo de conformidade, regulamentar a execucéo de ag¢des de campo e
monitorar o desempenho pés-comercializagao, foram promulgadas resolugcbes que
exercem um impacto significativo na regulamentagdo técnica dos implantes
mamarios no mercado brasileiro. Essas resolugdes visam garantir a seguranca e
desempenho desses dispositivos.

No ambito das regulamentagcdes técnicas, as Resolugbes de Diretoria
Colegiada (RDC) da Anvisa exercem um papel essencial na definigdo de padrées
e normas para diversos produtos sob vigilancia sanitaria, incluindo os implantes
mamarios. Dentre essas resolucdes, destacam-se a RDC 16/2012 e a RDC
33/2012, ambas atualizadas pela RDC 550/20215 67,

A RDC 550/2021 estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para implantes mamarios e a exigéncia de certificagdo de conformidade
do produto no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagédo da Conformidade (SBAC),
reforcando os padrbes da qualidade e seguranca e classifica os implantes com
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base na composicdo da membrana, tipo de preenchimento (silicone e solugao
salina) e superficie’.

Os implantes de silicone s&o preenchidos com gel de silicone, que
proporciona uma sensag¢ao mais natural ao toque. Em contraste, os implantes
salinos sdo preenchidos com uma solugao salina estéril, cuja quantidade pode ser
ajustada durante a cirurgia, oferecendo maior flexibilidade para alcangar resultados
estéticos personalizados®.

Os implantes mamarios podem apresentar formato redondo ou anatémico
(semelhante a uma gota). Os implantes redondos promovem uma projecao mais
acentuada, sendo utilizados para o aumento de volume das mamas de maneira
homogénea. Por outro lado, os implantes anatdémicos, que reproduzem o contorno
natural da mama com maior volume na regido inferior, sdo preferidos em
reconstrugdes mamarias, pois replicam de forma mais precisa a anatomia natural
da mama®.

Os implantes mamarios séo classificados de acordo com a superficie em
lisos ou texturizados, sendo que, dentro da categoria de texturizados, incluem-se
os revestidos com espuma de poliuretano’. Implantes com superficie lisa
apresentam uma textura suave e tendem a se mover mais livremente no bolso do
implante. Ja os implantes texturizados possuem uma superficie rugosa que aderem
melhor ao tecido circundante, o que ajuda a reduzir o risco de deslocamento e
diminui a incidéncia de contratura capsular, uma condicdo em que o tecido
cicatricial rigido se forma ao redor do implante, causando endurecimento e possivel
deformidade do seio®. A textura dos implantes mamarios, especialmente os
revestidos com espuma de poliuretano, reduz a incidéncia de contratura capsular
devido a sua interagdo com o tecido circundante. Essa superficie irregular dispersa
as forcas mecanicas geradas pela contragdo da capsula e modula a resposta
bioldgica, promovendo a infiltracdo desorganizada de fibroblastos e resultando em
uma capsula menos densa e contratil. Ademais, a degradacdo controlada do
poliuretano ao longo do tempo minimiza a resposta inflamatéria crénica, o que
contribui para a menor ocorréncia de contratura capsular, conforme demonstrado
em estudos clinicos e experimentais’®.

A durabilidade dos dispositivos médicos, como implantes mamarios, varia

de acordo com fatores como: o tipo de implante, as condigdes do paciente e o uso'’.
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Em média, um implante mamario tem uma vida util de 10 a 15 anos, embora
possa ser necessario substitui-lo antes desse periodo devido a problemas como
ruptura, contratura capsular ou outras complicagdes''.

Além das propriedades fisicas dos implantes, a seguranga e o desempenho
desses dispositivos dependem de rigorosos padrdes de fabricacdo e
acompanhamento continuo. O monitoramento exigido ao longo do ciclo de vida dos
implantes € essencial para identificar pontos criticos e implementar uma
tecnovigilancia proativa, que se torna ainda mais eficaz com a disponibilizagdo de
dados abertos e a analise de notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas
técnicas (QT). Essas praticas ampliam o acesso a informagéo e fortalecem as
agdes reguladoras, uma vez que a coleta e analise de dados quantitativos e
retrospectivos sobre dispositivos médicos subsidiam a tomada de decisdo. As
informacdes coletadas sao reportadas ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) por meio do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa),
consolidando um ciclo continuo de melhoria e segurancga.

Este boletim considera e apresenta as notificacdes referentes a implantes
mamarios registradas entre 1° de janeiro de 2007 e 31 de dezembro de 2023,
apresentando a distribuicdo e frequéncia dos eventos por meio de tabelas e
graficos, com foco nas principais tendéncias e areas de preocupacgao. A analise das
notificagdes relacionadas a implantes mamarios registrada nesse periodo fornece
subsidios fundamentais para a compreensao das principais tendéncias e desafios
associados a esses dispositivos. Com base nos dados coletados, & possivel
identificar padrdes de EA e QT, permitindo aprimorar agdes reguladoras, fortalecer
0s mecanismos de tecnovigiléncia e orientar os profissionais de saude e fabricantes

na adogao de melhores praticas.
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2 METODOLOGIA

Para elaboracdao deste BIT, foram utilizados dados de notificagdes de
Tecnovigilancia relacionados a implantes mamarios feitos no sistema Notivisa. Os
dados foram fornecidos pela Anvisa, onde reuniu-se todas as notificacbes que
envolveram produtos registrados com os nomes técnicos “PROTESES MAMARIAS
e IMPLANTES MAMARIOS”, no periodo de 2007 a 2023. Os dados fornecidos
foram anonimizados e tratados para o escopo deste boletim e continham
informacgdes sobre a queixa técnica ou evento adverso relatado na notificagao, tipo
de notificante, data e Unidade Federativa de ocorréncia do fato do notificante, relato
do notificante sobre o fato e eventuais desfechos dos eventos adversos. A extracio
desses dados foi feita em margco de 2024, mas a base do sistema Notivisa é
dinamica. Admitiram-se informacgdes fornecidas pelo notificante que poderiam,
posteriormente, ser corrigidas por solicitagdo da Anvisa. Dessa forma, existe a
possibilidade de uma consulta nos dados abertos de tecnovigilancia no mesmo
periodo deste estudo apresentar numeros ligeiramente divergentes dos aqui

apresentados.
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.9,
3 NOTIFICACOES DE EVENTO ADVERSO E QUEIXA

TECNICA ENVOLVENDO IMPLANTES MAMARIOS

As notificagdes em tecnovigilancia apresentam um papel de suma
importancia na identificacdo de eventos adversos, falhas nos dispositivos e
outras  preocupacbes relacionadas a segurangca e desempenho.
Independentemente de sua natureza formal ou informal, sdo relatadas por
diversos atores, incluindo usuarios, fabricantes, profissionais da saude e outras
partes interessadas.

No contexto de dispositivos médicos, como os implantes mamarios, nos
quais a seguranga e o desempenho sao fundamentais para a saude e o bem-
estar dos pacientes, as notificagdes sdo essenciais para identificar padrées,
tendéncias e possiveis problemas. Elas permitem a adog¢do de intervencdes
oportunas, com o objetivo de reduzir riscos e garantir a seguranga dos usuarios

A analise detalhada dos dados das notificagbes, no periodo de janeiro
de 2007 a dezembro de 2023, visa identificar os principais eventos e tendéncias
que influenciaram as variacbes nas notificagcbes, fornecendo informacdes
importantes para aprimorar continuamente os processos de tecnovigilancia.

Com a publicacdo da RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, tornou-
se obrigatoria a notificacdo de EA, QT e ameagas graves a saude publica por
parte dos detentores de registro de dispositivos médicos no Brasil'2.
Posteriormente, com a promulgacao do Decreto n°® 8.077, de 14 de agosto de
2013, a exigéncia de notificacdo de EA e QT foi ampliada para abranger todos
os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria’3.

O Decreto 8.077/2013 regulamenta as condigbes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario e o
registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria,
dos produtos de que trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
e da outras providéncias (Brasil, 2013, p.18).

Para os servicos de saude, a obrigatoriedade da notificagcdo esta
expressa em trés Resolug¢des de Diretoria Colegiada (RDC):

) RDC n° 509, de 27 de maio de 2021, (atualizagdo da RDC n° 2, de
25 de janeiro de 2010), que “dispbe sobre o gerenciamento de tecnologias em

saude em estabelecimentos de saude”'4;
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) RDC n° 53, de 14 de novembro de 2013, (alteragdo da RDC n° 36,
de 25 de julho de 2013), que “Institui acbes para a seguranga do paciente em
servigos de salide e da outras providéncias”'®;

) RDC n° 872, de 17 de maio de 2024, (atualizagdo da RDC n° 51,
de 29 de setembro de 2014), que “dispde sobre a Rede Sentinela para o Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria”'®.

O Grafico 1 apresenta dados sobre notificacbes de evento adverso e
queixa técnica de implantes mamarios no Brasil, no periodo do estudo, no

sistema Notivisa.

Grafico 1 - Notificacbes em tecnovigilancia relacionadas a
implantes mamarios

Total de notificacoes: 785

Evento Adverso Queixa Técnica
389
B04%
100% 100%

Fonte: elaboracao prépria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante
0 2° semestre de 2024.

No periodo do estudo, foram feitas 785 notificagbes, sendo observado
um equilibrio entre notificacdes de EA e de QT. O Grafico 2 mostra a frequéncia
de EA e QT relacionadas a implantes mamarios ao longo do periodo estudado.
Ambos os eventos apresentaram uma tendéncia crescente, com um aumento
acentuado nas notificagées nos ultimos anos, especialmente em 2022 e 2023,
onde as QT superam os EA em frequéncia. Embora os EA apresentem picos em
2011 e 2019, a frequéncia de QT mostra uma ascensdo continua e mais
pronunciada, atingindo o valor mais alto em 2023, sendo que as QT ocorrem com

uma frequéncia maior em comparacao aos EA nos ultimos anos.
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Gréfico 2 - Notificacdes de EA e QT relacionadas a implantes mamarios
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Fonte: elaboragao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 2° semestre de 2024.

De acordo com os dados apresentados, o numero de notificagdes de EA
e QT em dispositivos médicos aumentou significativamente ao longo dos anos.
Em 2007, foram registradas apenas quatro notificagdes (0,5%), enquanto em
2023, esse numero chegou a 116, representando um aumento de 2.800%. Um
marco importante foi o ano de 2012, quando houve um salto expressivo nas
notificagdes, possivelmente impulsionado pela crise internacional envolvendo
proteses mamarias adulteradas fabricadas na Franca e Holanda, como as
marcas PIP e Rofil. Esse episddio destacou vulnerabilidades no controle de
dispositivos médicos e a importancia de sistemas robustos de vigilancia'”.

A crise com os implantes expds milhares de pacientes a riscos
significativos, resultantes do uso de silicone industrial de baixa qualidade®. A
descoberta dessas irregularidades pela agéncia sanitaria da Franca, em 2010,
levou a suspensao imediata de comercializacdo desses produtos e ao
cancelamento de seus registros pela Anvisa em 2011. Diante desse cenario, o

Brasil implementou uma resposta coordenada, com a participacdo do Ministério
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da Saude, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), da Anvisa e de
sociedades médicas, para definir diretrizes técnicas de acolhimento, diagndstico
e tratamento de pacientes afetados.

As diretrizes estabeleceram o acolhimento de pacientes com proteses
suspeitas, diagnostico por exames de imagem e substituicdo cirurgica em casos
de ruptura ou complicagdes, priorizando individuos com histoérico de cancer de
mama. Na saude suplementar, as operadoras foram obrigadas a garantir acesso
a rede credenciada para tratamento. Ademais, o monitoramento regular foi
implementado como medida preventiva, promovendo a notificagdo continua de
problemas.

Em 2012, a publicagcao da Portaria do Ministério da Saude n° 196 de 6
de fevereiro incluiu os seguintes procedimentos no elenco do SUS':

e 04.10.01.013-8 - Retirada de protese mamaria unilateral em casos de
complicagdo da protese mamaria implantada. Descricdo: retirada de
prétese mamaria unilateral nos casos de ruptura da prétese da marca
PIP ou ROFIL ou em casos indicados, conforme diretriz do Ministério
da Saude (MS), para acompanhamento e tratamento de pacientes
portadores de implante mamario da marca PIP (POLY, IMPLANTS,
PROTHESE) e ROFIL.

e 04.10.01.014-6 - Retirada de protese mamaria bilateral em casos de
complicagdo da protese mamaria implantada. Descricdo: retirada de
proteses mamarias bilaterais nos casos de ruptura das préteses da
marca PIP ou ROFIL ou em casos indicados, conforme diretriz do MS
para acompanhamento e tratamento de pacientes portadores de
implantes mamarios da marca PIP (POLY, IMPLANTS, PROTHESE)
e ROFIL.

e 04.10.01.015-4 - Retirada de prétese mamaria unilateral em casos de
complicacdo de implantagao da protese, com implantagcdo de nova
prétese, no mesmo ato cirurgico. Descricdo: retirada de protese
mamaria unilateral nos casos de ruptura das proteses da marca PIP
ou ROFIL ou em casos indicados, conforme diretriz do ministério da
saude para acompanhamento e tratamento de pacientes portadores
de implantes mamarios da marca PIP (POLY IMPLANTS
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PROTHESE) e ROFIL, seguida de colocagdo de nova prétese no

mesmo ato cirurgico.

e 04.10.01.016-2 - Retirada de protese mamaria bilateral em casos de
complicacdo de implantagdo da protese, com implantagcdo de nova
protese no mesmo ato cirurgico. Descricdo: retirada de proteses
mamarias bilaterais nos casos de ruptura das préteses da marca PIP
ou ROFIL ou em casos indicados, conforme diretriz do MS para
acompanhamento e tratamento de pacientes portadores de implantes
mamarios da marca PIP (POLY IMPLANTS PROTHESE) e ROFIL,

seguida de colocacao de novas proteses no mesmo ato cirurgico.

Em 2019, houve um aumento nas notificagdes relacionadas a implantes
mamarios, possivelmente associado a maior divulgagao sobre os potenciais
riscos do Linfoma Anaplasico de Grandes Células associado a Implantes
Mamarios (BIA-ALCL). No Brasil, em 21 de dezembro de 2018, a Anvisa publicou
a Resolucdo RE n° 3.340, de 20 de dezembro de 2018, determinando a
suspensao cautelar da importagdo, comercializagcdo e uso de implantes
mamarios com superficie texturizada de determinado fabricante??. Essa medida
foi tomada apos notificagdo da Agéncia Francesa de Seguranga de
Medicamentos e Produtos de Saude (Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des Produits de Santé-ANSM) sobre a suspensao desses
produtos na Europa, devido a perda do Certificado de Conformidade da Unidao
Europeia. A perda do certificado ocorreu em razao da possivel associagao entre
0 uso de implantes texturizados e o desenvolvimento de Linfoma Anaplasico de
Grandes Células (ALCL).

Nos anos de 2020 e 2023, verificou-se um aumento das notificagdes de
QT de implantes mamarios e reducido nas de EA. De acordo com os dados, a
maioria das notificagdes esta associada a desvios da qualidade. Entretanto, essa
reducao das notificacbes de EA nao deve ser analisada isoladamente, pois &
necessario acompanhar os dados nos proximos anos para determinar se isso
reflete de melhorias reais ou subnotificagdo temporaria.

A analise dos subtipos de queixas revela que a rachadura e a quebra do

produto ou de parte dele sdo uns dos eventos adversos mais frequentes.
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Segundo Miseré et al. (2020), as dores e sintomas sistémicos associados aos
implantes sao frequentes, sendo a ruptura uma das principais causas?'.

A Tabela 1 fornece uma andlise das QT associadas a implantes
mamarios, classificadas em trés categorias principais: “Produto com suspeita de
desvio da qualidade”, “Suspeita de outras praticas irregulares” e “Produto com
suspeita de estar sem registro”. A analise dessas categorias é essencial para
entender as principais areas de preocupacao e para direcionar esforgos para

melhorar a seguranga e o desempenho dos implantes mamarios.

Tabela 1 — Dados de QT relacionadas a implantes mamarios

Categoria QT Percentual (%)
Produto com suspeita de desvio da qualidade 384 96,7
Suspeita de outras praticas irregulares 12 3,0
Produto com suspeita de estar sem registro 1 0,2

Fonte: elaborac&o propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 2° semestre de 2024.

Notificacdes de “suspeita de desvio da qualidade” representam_a maioria
das QT, com uma frequéncia de 384 (96,7%) notificagdes. Desvios da qualidade
podem incluir defeitos de fabricagdo, materiais inadequados ou falhas no
desempenho dos implantes.

As queixas referentes a “outras praticas irregulares” (n = 12; 3%)
representam uma menor propor¢ao das QT, mas ainda assim sao relevantes.
Essa categoria pode incluir praticas inadequadas durante a fabricagao,
armazenamento ou distribuicdo dos implantes.

A categoria “suspeita de produtos sem registro” teve a menor frequéncia
absoluta (n = 1; 0,2%), indicando que essa QT € menos comum em comparagao
com as outras duas categorias. A falta de registro € uma questao de grande
importancia e pode indicar que o produto nao foi devidamente avaliado por
orgaos reguladores.

Para os EA, a analise dos dados revela uma ampla variedade de
complicagdes, que vao desde falhas técnicas até EA graves. Isso proporciona
uma compreensao mais detalhada dos desafios enfrentados por pacientes e
profissionais de saude, conforme evidenciado pela nuvem de palavras

apresentada na Figura 1.
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Figura 1 - Nuvem de palavras com os motlvos das notlflcagoes registradas
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Fonte: Notivisa (Anvisa).
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 2° semestre de 2024.

A categoria "Complicagdo relacionada a implante" representa 52
notificagcdes (6,6%) e abrange eventos como migragcdo do implante e
extravasamento de conteudo, que podem levar a dor, inflamacao e necessidade
de intervengdes cirurgicas adicionais. No entanto, essa codificacdo especifica
nao engloba todas as complicagbes relacionadas aos implantes, como
contratura capsular, infecgbes ou reagdes inflamatérias graves, limitando uma
visao abrangente dos problemas associados.

Estudos como o de Gabriel et al. (1997) destacam que complicagdes
com implantes sdao multifatoriais, influenciadas por aspectos técnicos e
condig¢des individuais, reforcando a necessidade de rigor na fabricagédo e no
acompanhamento pos-operatorio??.

A "Dor", presente em 38 notificagcbes (4,8%), representa um dos
sintomas prevalentes. Essa alta frequéncia pode estar relacionada a contraturas,
infeccdes ou falhas do implante. “Linfoma de células T” e “linfoma ndo-Hodgkin”
com complicagdes relacionadas ao implante, representada por 13 notificagdes
(2,2%). Essa correlagao destaca a importancia de estudos continuos sobre a
possivel causalidade entre implantes mamarios e o desenvolvimento de certos
tipos de cancer. A presenca de casos em que o linfoma € associado a outras
complicagdes, como "Inchago tecidual", sugere a complexidade dos efeitos
adversos e a necessidade de monitoramento e pesquisas complementares para
compreender melhor esses riscos?3 24,

"Infec¢ao", com 10 notificagdes (1,3%), e "Infeccdo mamaria", com 3

notificagdes (0,4%), reforcam a necessidade de praticas assépticas rigorosas
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durante a cirurgia de implante bem como de protocolos pds-operatérios robustos
para reduzir o risco de contaminagdes. Esses cuidados sdo fundamentais para
prevenir complicagdes infecciosas que podem comprometer os resultados
cirurgicos e exigir intervengbes adicionais?®. Ja os "Transtornos do sistema
imunologico" apontam para possiveis complicagbes relacionadas a interagao
entre o organismo e o material do implante. Essas condi¢des incluem reagdes
inflamatdrias crénicas e respostas autoimunes, que podem comprometer a
recuperacéo do paciente?6.

A ocorréncia de uma notificacdo de suspeita de "Obito" (0,3%) sugere
atencdo especial. A ocorréncia de O6bito, mesmo que associada a uma
combinagao de condi¢des graves, indica que o implante pode estar relacionado
a complicagdes graves e potenciais riscos fatais. O 6bito foi reportado em um
contexto de multiplas complicagbes graves, incluindo "Derrame pleural”,
"Dificuldade respiratdria", "Linfoma n&o-Hodgkin", "Mastite", "Sepse" e
"Ulceragao cutanea”. Esse conjunto de condigbes aponta para um quadro clinico
complexo e critico, no qual a interacdo entre diferentes complicagées pode ter
levado a deterioracao rapida do estado de saude do paciente.

Os problemas relatados pelos notificantes foram classificados com base
na norma I1SO 19.218-1, utilizando dois niveis de ocorréncia: Nivel 1 e Nivel 227
28 Essa codificacdo pode qualificar as notificacdes e facilita o processo de
andlise e investigagdo, permitindo uma compreensao mais aprofundada e
precisa dos eventos relatados.

As ocorréncias de nivel 1 representam os eventos mais graves com
impacto significativo na saude do paciente, envolvendo falhas ou problemas que
podem levar a complicagbes severas, como infec¢gées graves ou rupturas de
implantes com consequéncias sérias, exigindo intervencdo médica imediata,
como cirurgias de corre¢do ou substituicado do implante. Essas situagdes podem
comprometer substancialmente a saude geral do paciente e afetar
negativamente sua qualidade de vida.

Por outro lado, as ocorréncias de nivel 2 estdo associadas a problemas
menos graves com menor impacto na saude do paciente, envolvendo falhas que
causam desconforto, mas nao resultam em complicagdes imediatas ou riscos a

vida?®, embora possam requerer monitoramento continuo ou agdes corretivas



BOLETIM INFORMATIVO DE TECNOVIGILANCIA — BIT

ANO XIV — NUMERO X — 2024 — ISSN xxxxx- 440X

menos urgentes, como ajustes ou substituigbes planejadas, néo
necessariamente exigem intervengdes emergenciais.
A Tabela 1 apresenta a distribuicdo das notificagdes de EA e QT

codificadas no nivel 1 e 2, de acordo com a ISO 19.218-1.

Tabela 1 - Notificagbes de EA e QT envolvendo implantes mamarios codificados em
nivel 1 e nivel 2 de acordo com a ISO 19.218-1

Ocorréncia nivel 1 e 2 Total %
IGNORADO 473 60,2
OUTROS 433 55,1
NAO INFORMADO 226 28,8
Material 41 5,2
Implante, ativagéo 22 2,8
Estouro/Rompimento 15 1,9
Perfuracao de material 8 1,0
Dificuldade de posicionamento 7 0,9
Rachadura 5 0,6
Marcagéo, rotulagem ou instru¢des para uso 5 0,6
Degradacao 5 0,6
Falha no produto para a saude implantavel 5 0,6
Migragéo de produto para a saude implantado ou componente do produto 4 0,5
Mecanico 4 0,5
Falha para ativar 3 0,4
Quebra de material 3 0,4
Erro de utilizagao 2 0,2
Desinfecgéo ou esterilizagao insuficiente ou inadequada 2 0,2
Alteracao da cor 2 0,2
Vazamento 2 0,2
Embalagem / Expedicéo 1 0,1
Problemas de instrugdes para uso 1 0,1
Desalojamento ou deslocamento 1 0,1
Travamento mecanico 1 0,1

Fonte: elaboracéao proépria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 2° semestre de 2024.
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A categoria mais frequente, "Ignorado”, (n = 473, 60,2%), destaca uma
quantidade de dados incompletos ou ausentes, 0 que compromete a precisdo da
analise e a identificacdo de causas detalhadas.

A categoria "Outros" (n = 433, 54,3%) indica uma ampla variedade de
problemas que ndo se enquadram nas categorias mais especificas, sugerindo
que problemas relacionados aos implantes mamarios podem nao estar sendo
suficientemente detalhados nas notificagdes. Essa categorizagao pode ocultar
problemas importantes, como, por exemplo, falhas decorrentes do design e uso
de implantes mamarios ou, ainda, indicar que a tabela de codificagao utilizada
para classificar os problemas nao atende a todas as necessidades, dificultando
uma analise mais precisa e completa das questdes notificadas.

A quantidade de notificagdes classificadas como "N&o informado”, (n =
226, 28,7%), aponta para uma falta de informagdes sobre os eventos. A auséncia
de detalhes dificulta a identificagdo das causas subjacentes dos problemas e
limita a capacidade de implementar medidas corretivas adequadas e
direcionadas. A caréncia de dados detalhados dificulta a identificacdo das
causas e limita a implementacédo de medidas corretivas apropriadas.

Categorias mais especificas, como "Material" (n = 41; 5,2%), "Implante,
ativagao" (n = 22; 2,8%) e "Estouro/Rompimento” (n = 15; 1,9%), indicam tipos
mais diretos de falhas técnicas relacionadas aos implantes. Embora representem
uma menor proporcao do total, esses eventos séo criticos, pois envolvem falhas
mecanicas ou da qualidade que podem impactar diretamente a saude dos
pacientes. Esses tipos de falhas sao criticas, pois podem levar a complicagées
graves, como rupturas de implantes e subsequentes reacdes inflamatorias ou
infecgbes3C.

Entre os problemas mais especificos, destacam-se "Perfuracdo de
material", (n = 8; 1,0%), o que indica falhas mecanicas graves nos implantes.
Problemas como "Dificuldade de posicionamento" (n = 7; 0,9%) e "Rachadura"
(n = 5; 0,6%), também sugerem complicagdes funcionais que podem afetar a
segurancga e o desempenho dos dispositivos.

Problemas com a “Marcagao, Rotulagem ou as Instru¢des para uso” (n
= 5; 0,6%) assim como “Erros de utilizagao” (n = 2; 0,2%) sugerem problemas

relacionados a falhas no processo fabril. Questdes de fabricacdo podem
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comprometer a seguranga e a eficiéncia dos dispositivos implantaveis, com
consequéncias para a saude do paciente (31).

Notificacdes relacionadas a “Desinfeccao ou esterilizacao insuficiente ou
inadequada” (n = 2; 0,2%), “Problemas de instrugdes para uso” (n = 1; 0,1%) e
“Travamento mecanico” (n = 2; 0,2%) também aparecem em pequenos numeros,
mas nao devem ser subestimadas, pois afetam diretamente o uso correto e
seguro dos dispositivos medicos.

Os resultados indicam que, apesar de muitos avancos na produgao de
implantes mamarios, ha aspectos que necessitam de melhorias, especialmente
em termos da qualidade dos materiais e clareza nas instrucées de uso. O
aprimoramento desses aspectos pode levar a uma maior segurangca dos
pacientes e a uma reducao nas complicagcdes associadas a esses dispositivos.
A tecnovigilancia desempenha um papel essencial nesse processo, sendo
fundamental para a identificacdo e mitigacdo de riscos associados ao uso de
implantes mamarios.

Os dados sugerem que ha uma necessidade urgente de aprimorar os
sistemas de notificacdo de EA, para garantir que informac¢des detalhadas e
precisas sejam obtidas. Isso ndo apenas permitira uma analise mais
aprofundada e a identificacdo de tendéncias, mas também facilitara intervengdes
direcionadas para melhorar a seguranga e o0 desempenho dos implantes
mamarios. A identificagdo de areas criticas para melhoria, como a durabilidade
dos materiais e a adequacao das instrugdes de uso, € essencial para minimizar
riscos e melhorar os resultados para os pacientes?’.

Uma abordagem adicional para analisar os dados de notificacbes € por
meio de uma perspectiva regional desses eventos. Essa representagéo permite
identificar quais estados apresentam mais notificagdes de EA e QT. A Figura 2
exibe o mapa do Brasil, destacando as notificacbes de EA e QT por Unidade da
Federacdo (UF), conforme relatado pelo sistema Notivisa. Esses dados sao
relevantes, pois fornecem uma representacdo visual da distribuicdo em
diferentes regides, o que pode ser util para analises de saude publica.

Como mostrado na Figura 2, o estado de Sao Paulo lidera com 210
notificagdes, representando aproximadamente 26,7% do total. Parana segue

com 97 notificagdes (11,9%) e o Rio Grande do Sul com 60 notificagdes (7,6%).
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A concentragcdo de notificagbes em regides mais desenvolvidas pode ser
atribuida a fatores como maior densidade populacional, maior numero de
estabelecimentos de saude e a maior utilizacdo dos sistemas de notificagcao

locais.

Figura 2 - Distribuicdo absoluta das notificacbes de EA e QT de
implantes mamarios, por Unidade da Federagao (UF) do notificante
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Fonte: elaboragao prépria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (Anvisa) durante o 2°
semestre de 2024.

Ha uma quantidade importante de notificacbes sem os dados de
localizagao de notificante (133 EA e 21 QT), o que pode impactar a analise geral,
sugerindo possiveis lacunas na coleta dos dados.

Sao Paulo é a Unidade da Federacao mais populosa e economicamente
desenvolvida do Brasil, o que pode explicar a alta taxa de notificagbes, ja que
um maior numero de procedimentos e, consequentemente, de EA é esperado
em regides com maior densidade populacional e maior volume de procedimentos
médicos. Segundo Santos e Almeida (2021), a infraestrutura desenvolvida em

Sao Paulo e a presenga de um maior numero de servicos de saude podem
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resultar em uma maior capacidade de reportar EA, refletindo uma maior
vigilancia e um sistema de notificagdo mais eficiente.

Observa-se uma notavel discrepancia na quantidade de notificagdes
entre as Unidades da Federagcdo. Conforme aponta a Figura 2, Acre (AC),
Maranhao (MA) e Tocantins (TO) n&o registraram notificagées durante o periodo
analisado.

A discrepancia na quantidade de notificacbes entre as Unidades da
Federagéo pode ser atribuida a diversos fatores que influenciam o registro e a
comunicacao dos dados. Primeiramente, a infraestrutura de saude e os sistemas
de notificacdo podem variar significativamente entre as regides, refletindo
desigualdades na capacidade de monitoramento e registro de eventos de saude
publica.

A fim de complementar a analise das notificacées de EA e oferecer uma
visdo abrangente sobre o0 uso dos recursos hospitalares, foram utilizados dados
do Sistema de Informagbes Hospitalares do SUS (SIH/SUS), fornecidos pelo
Ministério da Saude. O SIH/SUS coleta, processa e disponibiliza informagdes
sobre atendimentos hospitalares realizados na rede publica de saude, permitindo
uma analise ampliada do panorama de ateng¢ao hospitalar no pais.

O SIH/SUS é uma ferramenta fundamental para gestores e profissionais
de saude, oferecendo dados atualizados e confiaveis que, juntamente com as
informagdes do Notivisa, promovem melhorias continuas no sistema de saude
publica do Brasil.

A distribuicao das Autorizagdes de Internagao Hospitalar (AlH) por local
de internagao identifica padrdes, principais causas e tipos de procedimentos
realizados, dados esses que sao essenciais para a gestao eficiente dos servigos
de saude. A correlacéo entre a distribuicao das notificagcdes de eventos adversos
e as AlIH permite uma visao integrada dos desafios enfrentados pelos sistemas
de saude regionais. Por exemplo, variagdes regionais na taxa de internagcdes
podem ser comparadas com a frequéncia de eventos adversos notificados,
identificando areas com maior demanda por determinados tipos de tratamento e
possiveis areas de melhoria na eficiéncia dos hospitais®.

O Grafico 3 mostra os dados de mamoplastia reparadora de implantes

mamarios por unidade da Federagdo (UF), realizada pelo SUS por local de
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internagao, segundo dados de AlH, no periodo de 01 de janeiro de 2008 até 31 de
dezembro de 2023.

Grafico 3 - Distribuicdo absoluta e relativa de procedimentos de mamoplastia

reparadora, realizados pelo SUS por local de internagéo, segundo dados de AlIH
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Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informagdes Hospitalares do SUS
(SIH/SUS).

Nota: Os dados foram coletados no SIH/SUS durante o periodo de 01 de janeiro
de 2008 até 31 de dezembro de 2023.

No Gréafico 3 sdo observadas variagbes regionais para realizagdo de
mamoplastia reparadora. Sdo Paulo destaca-se com 25.984, representando
42,6% do total das AIH, evidenciando uma elevada procura por esses
procedimentos na regido, provavelmente devido a alta densidade populacional e
a disponibilidade de servigos especializados. O Rio Grande do Sul (8.048 AlH,
13,2%) e Santa Catarina (7.523 AlH, 12,3%) somados, totalizam 25,5% das AlH.
Minas Gerais (3.721 AlH, 6,1%) e Rio de Janeiro (3.271 AlH, 5,4%) refletem a
presenca de grandes centros urbanos e hospitais de referéncia nessas regioes.

O Ceara (2.586 AlH, 4,2%), Bahia (2.486 AlH, 4,1%), Parana (2.132 AlH,
3,5%), Distrito Federal (2.106 AIH, 3,5%) e Pernambuco (1.293 AlH, 2,1%)
apresentam uma demanda intermediaria por mamoplastia reparadora, refletindo
tanto a disponibilidade de centros médicos especializados quanto o acesso da

populagdo a esses procedimentos. Por outro lado, estados como Goias (1.123
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AlH, 1,8%), Espirito Santo (1.123 AlIH, 1,8%) e Tocantins (746 AlH, 1,2%)

apresentam uma incidéncia reduzida de AIH

O SIH/SUS também fornece dados de procedimentos cirurgicos de
remocgao de implante conforme demonstrado pelo Grafico 4. Os dados auxiliam
na compreensdao de diversos aspectos relacionados a seguranga e ao
desempenho dos implantes mamarios bem como para a melhoria continua dos
cuidados de saude oferecidos aos pacientes. Altos indices de explantes podem
indicar problemas com a qualidade dos materiais ou com a técnica cirurgica,
sugerindo a necessidade de revisdes nos padrdes de fabricacdo e nos
procedimentos clinicos adotados®?.

Esses dados também sdo importantes para a regulacdo desses
dispositivos médicos e para o desencadeamento de a¢des de vigilancia sanitaria.
Essas informagdes podem contribuir para o monitoramento do comportamento
do produto em particular no que se refere a seguranga no seu uso e para
indicacédo e implementacao de medidas reguladoras e sanitarias.

De acordo com o Grafico 4, Sdo Paulo destaca-se com 2.535
procedimentos de explante, representando aproximadamente 32,2% do total,
refletindo assim alta demanda por mamoplastia reparadora, conforme
evidenciado por dados correlatos de procedimentos de implantagao (Grafico 3).
Outras regides com numeros expressivos incluem o Rio Grande do Sul (611
explantes, 7,8%) e Santa Catarina (598 explantes, 7,6%), que juntos totalizam
15,4% dos explantes. Minas Gerais (575 explantes, 7,3%) e Rio de Janeiro (453
explantes, 5,8%) também apresentam numeros consideraveis.

Em contrapartida, estados como Ceara (202 explantes, 2,6%), Bahia (223
explantes, 2,8%), Parana (201 explantes, 2,6%), Distrito Federal (182 explantes,
2,3%) e Pernambuco (148 explantes, 1,9%) mostram uma demanda moderada
por esse procedimento. Estados como Goias (56 explantes, 0,7%), Espirito
Santo (54 explantes, 0,7%) e Tocantins (52 explantes, 0,7%) apresentam baixa
incidéncia de explantes. Essas variagbes regionais nos dados de explantes,
conforme dito anteriormente, podem estar associadas a problemas com os
implantes, como complicagdes pos-operatérias que requerem intervengdes

corretivas.
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Grafico 4 - Dados de retirada (explante) de implantes mamarios por UF: Dados
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Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informagdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS).
Nota: Os dados foram coletados no SIH/SUS durante o periodo de 01 de janeiro de
2008 até 31 de dezembro de 2023.

Nos Graficos 3 e 4, observa-se que Sao Paulo lidera em ambos os tipos
de procedimentos, com 25.984 mamoplastias reparadoras e 2.535 explantes, o
que pode indicar uma alta demanda por esses servigos na regiao, possivelmente
devido a maior disponibilidade de centros especializados. Estados como Rio
Grande do Sul e Santa Catarina também apresentam volumes expressivos, com
propor¢gdes semelhantes nos dois tipos de procedimentos. No entanto, a
comparacgao direta entre os volumes de explantes e implantes ndo permite uma
conclusao definitiva sobre sua coeréncia, uma vez que nao esta claro se os
explantes decorrem necessariamente das mamoplastias reparadoras realizadas
no mesmo periodo. Como destacado no texto, a auséncia de uma relagao
temporal clara entre os procedimentos impede uma avaliacdo precisa da
correspondéncia entre numerador (explantes) e denominador (implantes).
Adicionalmente, fatores como a durabilidade dos implantes, complicacdes
médicas e preferéncias dos pacientes podem influenciar os numeros, tornando

a analise mais complexa.
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Estudos mostram que uma variedade de complicagdes locais pode exigir
procedimentos cirurgicos adicionais. Entre as complicagdes mais comuns estao
a contratura capsular, ruptura do implante, hematoma, infec¢ao e seroma da
ferida, dor crbnica, extrusao, vazamento do implante, necrose do mamilo, aréola
ou retalho e deiscéncia da ferida. A contratura capsular € frequentemente citada
como a complicagdo mais prevalente, seguida pela ruptura do implante e
hematomas?'.

Outro ponto importante € que a taxa de complicag¢des é significativamente
menor em mulheres que recebem implantes por razdes estéticas em
comparagao com aquelas que os recebem apds mastectomia para tratamento
ou prevencao do cancer de mama. Outros fatores de risco incluem radioterapia,
disseccao axilar e infecgdes pos-operatdrias, que podem aumentar a
probabilidade de falha do implante e necessidade de revisbes cirtrgicas?": 33,

Os dados apresentados evidenciam a complexidade envolvida na analise
de EA e QT relacionadas a implantes mamarios no Brasil. A diversidade de
notificacdes reflete a ocorréncia de problemas de diferentes ordens, o que
ressalta a necessidade de aprimorar tanto os processos de notificagao quanto a
infraestrutura de saude para monitorar e responder a esses eventos de maneira
eficaz. O fortalecimento da tecnovigilancia aliado a capacitagdo continua dos
profissionais de saude sado fundamentais para aumentar a seguranca dos
pacientes e mitigar os riscos. Outrossim, ao melhorar a qualidade dos registros
e fomentar uma cultura de notificagdo, sera possivel construir uma base sélida
para a formulagao de politicas publicas mais efetivas, focadas na prevengao de
complicagdes e na gestdao mais segura e eficiente dos dispositivos médicos no

pais.
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.26.
4 CONSIDERAGCOES FINAIS

O monitoramento constante dos dispositivos médicos, como os implantes
mamarios, é essencial para assegurar o desempenho seguro desses produtos
no mercado brasileiro. A analise de dados de notificagdes de eventos adversos
e queixas técnicas indica a necessidade de aperfeicoar os processos de
tecnovigilancia, especialmente em termos de qualidade do material, clareza nas
instru¢cdes de uso e precisdo nas notificagdes. Além do mais, é fundamental
promover a capacitagdo continua dos profissionais de saude e incentivar a
notificacdo de incidentes para facilitar a implementacido de intervencgdes
corretivas eficazes. A tecnovigilancia desempenha um papel essencial na
mitigacdo de riscos, assegurando que os implantes mamarios atendam aos
padroes esperados de qualidade e desempenho, contribuindo para o bem-estar

dos pacientes e para a confianga no sistema de saude.
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