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Apresentacao

Bem-vindo ao nosso Boletim Informativo de Tecnovigilancia, no qual é discutida a
importancia da vigilancia de pds-comercializagcdo dos implantes mamarios. Esses
dispositivos, fundamentais tanto para a estética quanto para a reconstru¢cdo mamaria,
requerem um monitoramento constante para garantir sua seguranca e sua eficacia. A
Anvisa, por meio da RDC 550/2021, estabeleceu normas para a fabricacdo e o
acompanhamento desses produtos, assegurando que eles atendam aos padrdes de
qualidade e proporcionem seguranca aos pacientes.

Ao longo dos anos, as notificagbes de eventos adversos e queixas técnicas
relacionados aos implantes mamarios tém aumentado, refletindo uma maior
conscientizacdo sobre a importancia da tecnovigilancia. Observa-se que estados
como Sao Paulo, Parana e Rio Grande do Sul lideram em numero de notificacdes, o
que pode ser explicado pelo maior volume de procedimentos realizados nessas
regides. Esse aumento nas notificacbes também destaca a necessidade de politicas
publicas que garantam uma distribuicdo equitativa dos servicos de saude em todo o
pais.

A introducdo da RDC 751/2022 trouxe novas diretrizes para a classificacao de risco
dos implantes, exigindo maior atencao dos profissionais de saude na notificacédo e
classificagdo dos eventos adversos. Este boletim reafirma a importancia da
colaboracédo entre reguladores, fabricantes e profissionais de saude para garantir a
seguranca dos pacientes e 0 aprimoramento continuo dos padrdes de qualidade dos

implantes mamarios no Brasil.

Boa leitura.

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

Os implantes mamarios sdo dispositivos médicos empregados em intervencdes
estéticas e reconstrutivas, sendo fundamentais para a modificacdo do contorno e
volume mamaério, 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 solucéo salina, sendo a escolha do tipo determinada
conforme as necessidades especificas de cada paciente sob orientacdo 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 gueixas técnicas, reportados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) pelo Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa). Esse
processo € essencial para identificar falhas recorrentes, como rupturas, contraturas
capsulares e reacdes inflamatorias, permitindo a implementacéo de acdes corretivas.
A regulamentacéo brasileira para esses dispositivos € reforcada pela Resolucédo da
Diretoria Colegiada (RDC) 550/2021, que define padrdes de qualidade e certificacéo,
garantindo que apenas produtos que atendam aos requisitos de seguranca e
desempenho sejam comercializados. Entre o periodo de 2007 a 2023, foram
registradas 785 notificacbes relacionadas a implantes mamarios, evidenciando um
crescimento nas notificacdes e destacando a importancia de um monitoramento
continuo. Esse aumento nas notificacdes reafirma a necessidade de um sistema
regulatorio robusto e colaborativo, em que a Anvisa, em parceria com profissionais de
saude e fabricantes, atua de forma decisiva para promover um ambiente que priorize

a seguranca 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. Introducao

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

Os implantes mamarios sdo empregados nao apenas para aprimorar a
aparéncia e a autoestima, mas também, na reconstrucdo mamaria apés
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 (2; 3). A reconstrucdo mamaria pode ter um impacto
substancial na qualidade de vida, promovendo uma maior satisfagdo com a imagem
corporal e contribuindo para a reducao da ansiedade e da depresséao (4).

Para estabelecer requisitos minimos de identidade e qualidade, assegurar
a certificacdo de conformidade, regulamentar a execucdo de a¢cbes de campo e
monitorar o desempenho pds-comercializacdo, foram promulgadas resolucfes que
exercem um impacto significativo na regulamentacdo técnica dos implantes
mamarios no mercado brasileiro. Essas normas visam garantir a seguranca e
desempenho desses dispositivos.

No ambito das regulamentacdes técnicas, as Resolucdes de Diretoria
Colegiada (RDC) da Anvisa exercem um papel essencial na definicdo de padrdes
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 550/2021. Essas normativas tém um
impacto significativo na regulamentagdo técnica dos implantes mamarios,
estabelecendo diretrizes essenciais para a seguranca e a eficacia desses
dispositivos no mercado brasileiro (5-7).

A RDC 550/2021 estabelece os requisitos minimos de identidade e

qualidade para implantes mamarios e a exigéncia de certificacdo de conformidade
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do produto no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).
Esta resolucdo reforca os padrdes da qualidade e seguranca bem como o
monitoramento pos-comercializacao desses dispositivos (7).

A RDC 550/2021, “estabelece requisitos minimos de identidade e qualidade
para implantes mamarios e a exigéncia de certificacdo de conformidade do produto
no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)”. Esta
resolucdo reforca os padrbes da qualidade e seguranca bem como o
monitoramento pos-comercializacao desses dispositivos (7).

De acordo com a RDC 550/2021, os implantes mamarios séao classificados
com base na composi¢cdo da membrana, tipo de preenchimento e superficie. Os
tipos de preenchimento incluem silicone e solucdo salina (7). Os implantes de
silicone sao preenchidos com gel de silicone, que proporciona uma sensacao mais
natural ao toque. Em contraste, os implantes salinos sdo preenchidos com uma
solucdo salina estéril, cuja quantidade pode ser ajustada durante a cirurgia,
oferecendo maior flexibilidade para alcancar resultados estéticos personalizados
(8).

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 anatdmicos, que reproduzem o contorno
natural da mama com maior volume na regido inferior, sdo preferidos em
reconstru¢cdes mamarias, pois replicam de forma mais precisa a anatomia natural
da mama. (9).

Em relacdo a superficie, os implantes mamarios podem ser lisos,
texturizados ou revestidos de espuma de poliuretano (7). Implantes com superficie
lisa apresentam uma textura suave e tendem a se mover mais livremente no bolso
do implante. J& 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. Por sua vez, os implantes revestidos com espuma
de poliuretano oferecem uma adesédo ainda mais eficaz ao tecido, reduzindo

significativamente a probabilidade de movimentacéo e contratura capsular (10).
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A durabilidade dos dispositivos médicos, como implantes mamarios, varia
de acordo com fatores como o tipo de implante, as condi¢cdes do paciente e 0 uso.
Em média, um implante mamério 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 complicacdes (11).

Além das propriedades fisicas dos implantes, a seguranca e o desempenho
desses dispositivos dependem de rigorosos padrées de fabricagdo e
acompanhamento continuo. O monitoramento exigido ao longo do ciclo de vida dos
implantes, € essencial para identificar pontos criticos e implementar uma
tecnovigilancia proativa.

A disponibilizacéo de dados abertos e a anélise de notificagfes de eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) sao fundamentais para ampliar o acesso a
informacéo e fortalecer a tecnovigilancia. A coleta e analise de dados quantitativos
e retrospectivos relacionados a dispositivos médicos subsidiam as acfes
regulatérias, com essas informacdes sendo reportadas ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio do Sistema de Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria (Notivisa).

Este boletim descreve e analisa 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 preocupacao (12, 13).

Essa abordagem estruturada visa identificar os desafios relacionados aos
implantes mamarios e implementar medidas corretivas eficazes. A andlise orienta
a adocdo de agbOes para melhorar a seguranca e o desempenho desses
dispositivos. Este boletim técnico serve como referéncia para profissionais de
saude, fabricantes e reguladores, promovendo a melhoria continua dos padrdes de

gualidade e a gestado proativa dos riscos associados aos dispositivos médicos.
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2. Metodologia

Para elaboracdo deste BIT, foram utilizados dados de notificacdes de
Tecnovigilancia relacionados a implantes mamarios feitas no sistema Notivisa. Os
dados foram fornecidos pela Anvisa, onde reuniu-se todas as notificacbes que
envolviam produtos registrados com os homes técnicos PROTESES MAMARIAS e
IMPLANTES MAMARIQOS, no periodo de 2007 a 2023. Os dados fornecidos foram
anonimizados e tratados para o escopo deste boletim, e continham informacdes
sobre a queixa técnica ou evento adverso relatado na notificacdo, tipo de
notificante, data e Unidade Federativa de ocorréncia do fato, relato do notificante
sobre o fato, e eventuais desfechos dos eventos adversos. A extracdo desses
dados foi feita em marco de 2024 e a base do sistema Notivisa € dinamica.
Admitem-se informacdes fornecidas pelo notificante que podem, posteriormente,
serem corrigidas por solicitacdo 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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As notificagcbes em tecnovigilancia apresentam um papel de suma
importancia na identificacdo de eventos adversos, falhas nos dispositivos e
outras  preocupacBes relacionadas a seguranca e desempenho.
Independentemente de sua natureza formal ou informal, s&o relatadas por
diversos atores, incluindo usuarios, fabricantes, profissionais da saude e outras
partes interessadas.

No contexto de dispositivos médicos, como 0s implantes mamarios, nos
quais a seguranca e o desempenho sdo fundamentais para a saude e o bem-
estar dos pacientes, as notificacbes sdo essenciais para identificar padrées,
tendéncias e possiveis problemas. Elas permitem a adocdo de intervencgdes
oportunas, com o objetivo de reduzir riscos e garantir a seguranca dos usuarios
(14).

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

Em 2009, com a publicacdo da RDC 67 de 21 de dezembro, tornou-se
obrigatéria a notificacdo de evento adverso, queixa técnica e séria ameaca a
saude publica, por parte das empresas detentoras de registro de dispositivos
médicos, no Brasil (15). Em 2013, com a publicagédo do Decreto 8.077 de 14 de
agosto, foi institucionalizada a notificacdo de eventos adversos (EA) e queixas
técnicas (QT) de todos os produtos sob vigilancia sanitaria. O Decreto
8.077/2013 “Regulamenta as condi¢gbes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario e o registro, controle e monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias” (16).

Para os servicos de saude, a obrigatoriedade da notificacdo esta

expressa em trés Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC):



) RDC 509, de 27 de maio de 2021, (atualizacdo da RDC 2, de 25 de
janeiro de 2010), que “dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saude
em estabelecimentos de saude” (17);

) RDC 53, de 14 de novembro de 2013, (alteragdo da RDC 36, de 25
de julho de 2013), que “Institui agcdes para a seguranga do paciente em servigos
de saude e da outras providéncias”(18);

° RDC 872, de 17 de maio de 2024, (atualizacdo da RDC 51, de 29
de setembro de 2014), que “dispbe sobre a Rede Sentinela para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria” (19).

A classificacao de risco, regulamentada pela RDC 751/2022, foi ajustada
para aprimorar a supervisao dos implantes mamarios. Até marco de 2023, esses
dispositivos eram classificados como de risco Classe Ill, mas foram
reclassificados para Classe |V, indicando a necessidade de um nivel de controle
mais rigoroso devido ao aumento do risco intrinseco. Esta reclassificacdo, junto
ao fortalecimento da normatizacdo de notificacbes de eventos adversos
(institucionalizado em 2013 pelo Decreto 8.077), reflete a evolugao do sistema
de vigilancia e reforga a importancia de uma terminologia consistente e de um
sistema regulatério robusto para garantir a seguranca e o desempenho dos
dispositivos médicos no Brasil.

A Figura 1 apresenta dados sobre notificagbes de evento adverso e
queixa técnica de implantes mamarios no Brasil, registradas no periodo do

estudo, no sistema Notivisa .

Total de notificacoes: 785

Evento Adverso Queixa Técnica
389
50,4%
[y A
\ |
L | )
100% 100%

Figura 1 - Notificagbes em tecnovigilancia relacionadas a implantes mamarios,
registradas entre 1° de janeiro de 2007 e 31 de dezembro de 2023.



Fonte: Notivisa (2024). Dados atualizados em setembro de 2024 sujeitos a reviséao.

No periodo do estudo foram feitas 785 notificacdes, sendo observado
um equilibrio entre notificagdes de Evento Adversos (EA) e de Queixas Técnicas
(QT). A Figura 2 mostra a frequéncia de EAQT relacionadas a implantes
mamarios ao longo do periodo estudado. Ambos os eventos apresentam uma
tendéncia crescente, com um aumento acentuado nas notificagdes 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 ascensao continua e mais pronunciada, atingindo o valor mais
alto em 2023. As QT ocorrem com uma frequéncia significativamente maior em
comparacao aos EA nos ultimos anos.

Ainda de acordo com a Figura 2, em 2007, foram registradas apenas 4
notificacdes (0,5%), sendo 2 EA e 2 QT, enquanto em 2023, o numero de
notificagdes subiu para 116, incremento de 14,3%, sendo 32 EA e 84 QT.

Em 2012, houve um aumento expressivo no numero de notificagdes,
provavelmente impulsionado por problemas relacionados a implantes mamarios
adulterados, na Franca. Esse incidente destacou a necessidade de uma
vigilancia rigorosa e de uma regulamentacdo adequada para garantir a
seguranca no uso dos implantes mamarios. O uso de silicone industrial por um
fabricante francés durante uma década resultou em um aumento significativo nas
notificacdes de eventos adversos relacionados ao dispositivo médico (20; 21).
As irregularidades identificadas nesses implantes reforcaram a importancia de
um monitoramento continuo e de regulamentacdes eficazes para evitar a
recorréncia de incidentes semelhantes. Além disso, a resposta das autoridades
de saude e as ac¢des subsequentes podem ter incentivado profissionais de satde

e pacientes a relatar mais problemas relacionados a implantes mamarios.
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Figura 2 — Notificacbes de EA e QT relacionadas a implantes mamarios, registradas
de 1° de janeiro de 2007 a 31 de dezembro de 2023. Fonte: Notivisa (2024). Dados
atualizados em setembro de 2024 sujeitos a revisao.

A medida adotada pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS),
conforme descrita na Sumula Normativa n° 22, de 24 de janeiro de 2012 (22) foi
uma resposta urgente e necessaria ao contexto de crise de saude publica
desencadeado pela revelacdo de implantes fabricados pela empresa PIP
continham silicone industrial, com um alto risco de rupturas e complicagbes
severas.

Essa acdo da ANS veio em meio a uma crescente preocupacao mundial
sobre os riscos sérios a saude associados aos implantes mamarios adulterados.
A ANS, ao tomar conhecimento dos perigos apresentados, agiu para proteger as
beneficiarias de planos de salude no Brasil, exigindo que fossem tomadas
medidas imediatas para a substituicdo dos implantes e acompanhamento clinico
rigoroso. A decisdo da agéncia foi baseada em evidéncias de que o silicone de
ma qualidade poderia causar inflamacgéo severa, dor e deformidades, além de
riscos de extravasamento e complicagdes locais.

A sumula publicada pela ANS ndo apenas garantiu a substituicdo do
produto, mas também classificou a troca como um procedimento reparador,

retirando-a da categoria estética, visto que 0s riscos a saude eram inegaveis.



Além disso, a ANS determinou que as operadoras de planos de saude deveriam

cobrir integralmente os custos desse processo, desde 0s exames até a

colocacao de implantes substitutos, demonstrando uma acéo proativa frente a

um problema global, e ndo apenas uma consequéncia passiva do aumento nas

notificagcdes de eventos adversos .

Nesse mesmo ano, a publicacdo da Portaria do Ministério da Saude n°

196 de 6 de fevereiro incluiu os seguintes procedimentos no elenco do SUS (23):

04.10.01.013-8 - Retirada de prétese mamaria unilateral em casos de
complicacédo da protese mamaria implantada. Descricdo: retirada de
prétese mamaria unilateral nos casos de ruptura da protese 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.

04.10.01.014-6 - Retirada de protese mamaria bilateral em casos de
complicacdo da protese mamaria implantada. Descricdo: retirada de
proteses mamarias bilaterais nos casos de ruptura das proteses 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.

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

04.10.01.016-2 - Retirada de protese mamaria bilateral em casos de
complicacdo de implantacdo da prétese, com implantacdo de nova
protese no mesmo ato cirdrgico. Descricdo: retirada de proteses

mamarias bilaterais nos casos de ruptura das proteses 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 préteses no mesmo ato cirirgico.

Em 2019, houve um aumento nas notificacbes relacionadas a implantes
mamarios, possivelmente associado a maior divulgacdo 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 3.340, de 20 de dezembro de 2018, determinando a suspensao
cautelar da importacdo, comercializacdo e uso de implantes mamarios com
superficie texturizada de determinado fabricante (Ref. Bbiblio). Essa medida foi
tomada apds notificacdo da Agéncia Francesa de Seguranca de Medicamentos
e Produtos de Saude (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
Produits de Santé-ANSM) sobre a suspensdo desses produtos na Europa,
devido a perda do Certificado de Conformidade da Unido Europeia. A perda do
certificado ocorreu em razéo da possivel associacdo entre o uso de implantes
texturizados e o desenvolvimento de Linfoma Anaplasico de Grandes Células
(ALCL) .

Nos anos de 2020 e 2023, verifica-se aumento das notificacdes de QT
de implantes mamarios e redugdo nas de evento adverso. De acordo com 0s
dados, a maioria das notificacdes esta associada a desvios da qualidade. Essa
gueda ndo deve ser analisada isoladamente; € necessario acompanhar os dados
nos proximos anos para determinar se reflete melhorias reais ou subnotificagdo
temporaria.

A andlise dos subtipos de queixas revela que a rachadura e a quebra do
produto ou de parte dele sdo uns dos eventos adversos mais frequentes ().
Segundo Miseré et al. (2020), as dores e sintomas sistémicos associados aos
implantes sao frequentes, sendo a ruptura uma das principais causas (25).

A Figura 3 fornece uma analise 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 preocupacdo e para direcionar esfor¢cos para

melhorar a seguranca e o desempenho dos implantes mamarios.
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Figura 3 — Dados de QT relacionadas a implantes mamarios, registradas entre 01 de
janeiro de 2007 e 31 de dezembro de 2023. Fonte: Notivisa (2024). Dados atualizados
em setembro de 2024 sujeitos a revisao.

NotificacOes de suspeita de desvio da qualidade representam a maioria
das QT, com uma frequéncia de 384 (96,7%) notificacdes . Desvios da qualidade
podem incluir defeitos de fabricacdo, materiais inadequados ou falhas no
desempenho dos implantes.

As queixas de referentes a Outras praticas irregulares (n = 12, 3%)
representam uma menor propor¢do das QT, mas ainda assim séo relevantes.
Essa categoria pode incluir praticas inadequadas durante a fabricacao,
armazenamento ou distribuicdo dos implantes.

A categoria de suspeita de produtos sem registro teve a menor
frequéncia absoluta (n = 1; 0,2%), indicando que essa QT é menos comum em
comparacao com as outras duas categorias. A falta de registro é uma questao
de grande importancia e pode indicar que o produto néo foi devidamente avaliado
por 6rgaos reguladores.

Para os EA, a analise dos dados revela uma ampla variedade de
complicagles, que vao desde falhas técnicas até efeitos adversos 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 4.
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Figura 4 - Nuvem de palavras com os motivos das notificacdes registradas de 1° de
janeiro de 2007 a 31 de dezembro de 2023. Fonte: Notivisa (2024). Dados atualizados
em setembro de 2024, sujeitos a revisao.

A categoria "Complicacdo relacionada a implante” destaca-se com 52
notificacdes (6,6%). Estes eventos, conforme apresentado na Figura 4, incluem
desde migracdo do implante até o extravasamento, que pode causar dor,
inflamacéo e necessidade de intervenc¢des cirdrgicas adicionais. A identificacdo
de complicacdes especificas associadas aos implantes sublinha a necessidade
de rigor nos processos de fabricacdo além de cuidados pds-operatorios
minuciosos (26).

A "Dor", presente em 38 notificacdes (4,8%), representa um dos
sintomas prevalentes. Esta alta frequéncia pode estar relacionada a contraturas,
infeccdes ou falhas do implante.

Notavelmente, h4 uma associacdo de “Linfoma de células T” e “linfoma
nao-Hodgkin” com complicagdes relacionadas ao implante, representada por 13
notificacbes (2,2%). Essa correlacdo destaca a importancia de estudos
continuos sobre a possivel causalidade entre implantes maméarios e o
desenvolvimento de certos tipos de cancer. A presenca de casos em que O
linfoma é associado a outras complicacfes, como "Inchaco tecidual”, sugere a
complexidade dos efeitos adversos e a necessidade de monitoramento e
pesquisas complementares para compreender melhor esses riscos (27; 28).

"Infeccao” com 10 notificagdes (1,3%) e "Infeccdo mamaria”, com 3
notificagdes (0,4%) juntamente com “Transtornos do sistema imunoldgico”
apontam para a necessidade de praticas assépticas rigorosas durante a cirurgia

de implante além de protocolos poOs-operatérios robustos para prevenir



infecgcdes. As complica¢des imunoldgicas sugerem que, em alguns casos, 0S
implantes podem desencadear respostas autoimunes, exigindo uma avaliacao
cuidadosa da biocompatibilidade dos materiais utilizados (29).

A ocorréncia de uma notificagdo (0,3%) de suspeita de "Obito" sugere
atencdo especial. A ocorréncia de Obito, mesmo que associada a uma
combinacéo de condi¢des graves, indica que o implante pode estar relacionado
a complicacbGes graves e potenciais riscos fatais. O 6bito foi reportado em um
contexto de mudltiplas complicacdes graves, incluindo "Derrame pleural”,
"Dificuldade respiratéria”, "Linfoma nao-Hodgkin", "Mastite", "Sepse" e
"Ulceracao cutanea” (12). Esse conjunto de condi¢Bes aponta para um quadro
clinico complexo e critico, no qual a interacdo entre diferentes complicacdes
pode ter levado a deterioracao rapida do estado de saude do paciente.

Os problemas relatados pelos notificantes foram classificados com base
na norma ISO 19.218-2, utilizando dois niveis de ocorréncia: Nivel 1 e Nivel 2. O
Nivel 1 refere-se a descri¢cdo genérica do problema identificado, enquanto o Nivel
2, um detalhamento do Nivel 1, fornece uma descricdo mais especifica da falha
ou problema (30). Essa codificacao qualifica as notificacdes e facilita o processo
de analise e investigacdo, permitindo uma compreensao mais aprofundada e
precisa dos eventos relatados.

As ocorréncias de nivel 1 representam 0s eventos mais graves com
impacto significativo na saude do paciente, envolvendo falhas ou problemas que
podem levar a complicacbes severas, como infeccdes graves ou rupturas de
implantes com consequéncias sérias, exigindo intervencdo médica imediata,
como cirurgias de correcao ou substituicdo do implante (30). Essas situacdes
podem comprometer substancialmente a salude 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 complicacdes imediatas ou riscos a
vida (31), embora possam requerer monitoramento continuo ou agdes corretivas
menos urgentes, como ajustes ou substituicdbes planejadas, néo
necessariamente exigem intervengcdes emergenciais.

A Tabela 1 apresenta a distribuicdo das notificacbes de EA e QT
codificadas no nivel 1 e 2, de acordo com a ISO 19.218-2.



Tabela 1 - Notificacdes de EA e QT envolvendo implantes mamarios codificados em
nivel 1 e nivel 2 de acordo com a ISO 19.218-01 de 01 janeiro de 2007 e 31 de
dezembro de 2023. Fonte: Notivisa (2024). Dados atualizados em setembro de 2024
sujeitos a revisao.

Ocorréncianivel 1 e 2 Total %

IGNORADO 473 60,2
OUTROS 433 55,1
NAO INFORMADO 226 28,8
Material 41 52
Implante, ativacao 22 2,8
Estouro/Rompimento 15 1,9
Perfuracdo de material 8 1,0
Dificuldade de posicionamento 7 0,9
Rachadura 5 0,6
Marcacéo, 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
Mecénico 4 0,5
Falha para ativar 3 0,4
Quebra de material 3 0,4
Erro de utilizagdo 2 0,2
Desinfec¢éo ou esterilizagdo insuficiente ou inadequada 2 0,2
Alteracéo da cor 2 0,2
Vazamento 2 0,2
Embalagem / Expedicao 1 0,1
Problemas de instru¢gfes para uso 1 0,1
Desalojamento ou deslocamento 1 0,1
Travamento mecéanico 1 0,1

A categoria mais frequente, "Ignorado”, (n= 473, 60,2%), destaca uma
guantidade de dados incompletos ou ausentes, 0 que compromete a precisao 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



gue problemas relacionados aos implantes mamarios podem néo estar sendo
suficientemente detalhados nas notificacdes. A categorizacdo genérica "Outros”
pode ocultar problemas importantes, como por exemplo falhas decorrentes do
design e uso de implantes mamarios.

A quantidade de notificagbes classificadas como "Nao informado",
(n=226, 28,7%), apontam para uma falta de informacdes sobre os eventos. A
auséncia de detalhes dificulta a identificacdo das causas subjacentes dos
problemas e limita a capacidade de implementar medidas corretivas adequadas
e direcionadas. A caréncia de dados detalhados dificulta a identificagcdo das
causas e limita a implementacdo de medidas corretivas apropriadas.

Categorias mais especificas, como "Material" (5,2%, n = 41), "Implante,
ativacao" (2,8%, n = 22), e "Estouro/Rompimento” (1,9%, n = 15), indicam tipos
mais diretos de falhas técnicas relacionadas aos implantes. Embora representem
uma menor proporc¢ao do total, esses eventos sao criticos, pois envolvem falhas
mecanicas ou de qualidade que podem impactar diretamente a saude dos
pacientes. Esses tipos de falhas séo criticas, pois podem levar a complicacdes
graves, como rupturas de implantes e subsequentes reacdes inflamatorias ou
infeccdes (31).

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

Problemas com a “Marcacgao, rotulagem ou as instrugdes para uso” (n =
5; 0,6%), assim como “Erros de utilizagao” (n = 2; 0,2%), sugerem que melhorias
na comunicacdo entre fabricantes e usuarios finais (cirurgibes, pacientes) sao
necessarias. Instru¢ées inadequadas ou confusas podem levar a erros no uso
do produto, o que € particularmente grave no caso de dispositivos implantaveis,
em que o erro pode ter consequéncias sérias e prolongadas para a saude do
paciente (32).

Notificagbes relacionadas a “Desinfeccao ou esterilizagao 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



nameros, mas nao devem ser subestimadas, pois afetam diretamente o0 uso
correto e seguro dos dispositivos médicos.

Os resultados indicam que, apesar de muitos avanc¢os na producdo de
implantes mamarios, ha aspectos que necessitam de melhorias, especialmente
em termos de qualidade dos materiais, clareza nas instrugées de uso e precisao
na notificacdo de eventos adversos. O aprimoramento desses aspectos pode
levar a uma maior seguranca dos pacientes e a uma reducdo nas complicacdes
associadas a esses dispositivos. A tecnovigilancia desempenha um papel
essencial nesse processo, sendo fundamental para a identificacdo e mitigacao
de riscos associados ao uso de implantes mamarios.

Os dados sugerem que ha uma necessidade urgente de aprimorar os
sistemas de notificagcdo de eventos adversos, garantindo que informacdes
detalhadas e precisas sejam obtidas. Isso ndo apenas permitira uma analise
mais aprofundada e a identificacdo de tendéncias, mas também facilitara
intervencdes direcionadas para melhorar a seguranca e o desempenho dos
implantes mamarios. A identificacdo de areas criticas para melhoria, como a
durabilidade dos materiais e a adequacdo das instrucbes de uso, é essencial
para minimizar riscos e melhorar os resultados para os pacientes (33).

Uma abordagem adicional para a analise dos dados de notificacfes é
considerar a perspectiva regional desses eventos. Ao segmentar as notificacdes
por estados, € possivel identificar quais areas apresentam maior incidéncia de
EA e QT. Essa analise regional pode revelar padrdes especificos e destacar
desigualdades na distribuicdo e qualidade dos servicos de saude, apontando
para diferencas no acesso, na infraestrutura e na capacitacdo das equipes de
saude em diferentes regides do pais.

Uma abordagem adicional para analisar os dados de notificacbes é por
meio de uma perspectiva regional desses eventos. Essa representacédo permite
identificar quais estados apresentam mais notificagcdes de eventos adversos e
queixas técnicas. A Figura 5 exibe o mapa do Brasil, destacando as notificacdes
de EA e QT por Unidade da Federacédo (UF), conforme relatado pelo sistema
Notivisa. Esses dados séo relevantes, pois fornecem uma representacéo visual
da distribuicdo em diferentes regifes, o que pode ser Util para andlises de saude
publica (12).



Segundo a Figura 5, o estado de S&o Paulo lidera com 210 notificagdes,
representando aproximadamente 26,7% do total. Parana segue com 97
notificacdes (11,9%) e o Rio Grande do Sul com 60 notificacbes (7,6%). A
concentracéo de notificag6es em regides mais desenvolvidas pode ser atribuida
a fatores como maior densidade populacional, numero de estabelecimentos de

saude e a maior utilizacdo dos sistemas de notificacdo locais.
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Figura 5 - Distribuicdo absoluta das notificagdes de EA e QT de implantes mamarios,
por Unidade da Federacéo (UF) do notificante, periodo de 01 janeiro de 2007 e 31 de
dezembro de 2023. Fonte: Notivisa (2024). Dados atualizados em setembro de 2024
sujeitos a revisao.

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

Sé&o Paulo é a Unidade da Federagédo mais populosa e economicamente
desenvolvida do Brasil, 0 que pode explicar a alta taxa de notificagdes, ja que
um maior numero de procedimentos e, consequentemente, de EA é esperado
em regides com maior densidade populacional e maior volume de procedimentos
meédicos. Segundo Santos e Almeida (2021), a infraestrutura desenvolvida em

Séo Paulo e a presenca de um maior niumero de servicos de saude podem



resultar em uma maior capacidade de reportar EA, refletindo uma maior
vigilancia e um sistema de notificacdo mais eficiente (34).

Observa-se uma notavel discrepancia na quantidade de notificacbes
entre as Unidades da Federacdo. Conforme aponta a Figura 5, Acre (AC),
Maranhao (MA) e Tocantins (TO) n&o registraram notificacées durante o periodo
analisado.

A discrepancia na quantidade de notificacbes entre as Unidades da
Federacdo pode ser atribuida a diversos fatores que influenciam o registro e a
comunicacgao 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 salde
publica. Estados com maior investimento em tecnologia e recursos de saude,
bem como com uma forgca de trabalho mais capacitada, tendem a registrar
notificacdes com maior frequéncia.

Carvalho et al. (2018) destaca como a completude e a qualidade dos
registros de notificacdo em sistemas de informacao de saude, como o Sistema
de Informacdo de Agravos de Notificagcdo (SINAN), s&o diretamente
influenciadas pela infraestrutura tecnoldgica e pela capacitacdo dos
profissionais. Segundo os autores, o0 aprimoramento tecnolégico e a efetividade
dos registros sdo essenciais para a precisdo das notificacbes de saude,
especialmente em regides com recursos mais limitados, onde a qualidade dos
dados tende a ser mais deficiente (35)

A fim de complementar a analise das notificac6es de EA, e oferecer uma
visdo abrangente sobre o uso dos recursos hospitalares, foram utilizados dados
do Sistema de Informacdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS), fornecidos pelo
Ministério da Saude. O SIH/SUS coleta, processa e disponibiliza informacdes
sobre atendimentos hospitalares realizados na rede publica de saude, permitindo
uma analise ampliada do panorama de atencao 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
informacdes do Notivisa, promovem melhorias continuas no sistema de saude
publica do Brasil (36).

A distribuicdo das Autorizacdes de Internacéo Hospitalar (AIH) por local

de internacao identifica padrdes, principais causas e tipos de procedimentos



realizados, dados esses que sdo essenciais para a gestao eficiente dos servigos
de saude. A correlacéo entre a distribuicao das notificacdes de eventos adversos
e as AlH permite uma viséo integrada dos desafios enfrentados pelos sistemas
de saude regionais. Por exemplo, variagdes regionais na taxa de internacdes
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 (37).

A Figura 6 mostra os dados de mamoplastia de aumento de implantes
mamarios por unidade da Federagéo (UF).

30000 100%

90%
25000
80%
70%
20000
60%
15000 50%
40%

10000
30%

5000

20%
10%
a,
IIII....----—____ 0%
PR DF P

SP RS SCMG RJ BH CE PR DF PE RO GO ES TO MT PI MS PB AM SE RN MA AL PA RR AP AC

Figura 6 - Dados de producédo de implantes mamarios (mamoplastia de aumento) por
UF: Dados detalhados das AIH - por local internacdo — Brasil. Fonte: Ministério da
Saude - Sistema de Informacdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS).

Na Figura 6 sdo observadas variacbes regionais para realizacado de
mamoplastia de aumento. Sdo Paulo destaca-se com 25.984 procedimentos,
representando 42,6% do total das AlH, evidenciando uma elevada procura por
procedimentos estéticos na regido, provavelmente devido a alta densidade
populacional e a disponibilidade de servicos especializados. O Rio Grande do
Sul (8.048 AIH, 13,2%) e Santa Catarina (7.523 AlH, 12,3%) somados, totalizam
25,5% das AlIH. 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 Cearé (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 de aumento, refletindo
tanto a disponibilidade de centros médicos especializados quanto o acesso da
populacdo a esses procedimentos. Por outro lado, estados como Goias (1.123
AlH, 1,8%), Espirito Santo (1.123 AIH, 1,8%) e Tocantins (746 AlH, 1,2%)
apresentam uma incidéncia reduzida de AIH, possivelmente indicando uma
menor demanda por esses procedimentos.

O SIH/SUS também fornece dados de procedimentos cirdrgicos de
remocao de explante conforme demonstrado pela Figura 7. Os dados auxiliam
na compreensao de diversos aspectos relacionados a seguranca e 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 padrbes de fabricacdo e nos procedimentos
clinicos adotados (38).

Esses dados também sdo importantes para a regulacdo desses
dispositivos médicos e para o desencadeamento de a¢des de vigilancia sanitaria.
Essas informacdes podem contribuir para 0 monitoramento do comportamento
do produto em particular no que se refere a seguranga no seu uso e na indicagao
e implementacdo de medidas regulatdrias e sanitarias.

De acordo com a Figura 7 Sado Paulo destaca-se com 2.535
procedimentos de explante, representando aproximadamente 32,2% do total,
refletindo assim alta demanda por mamoplastia de aumento, nessa UF. Neste
estado, conforme evidenciado por dados correlatos de procedimentos de
implantacéo (Figura 6). Outras regiées com nameros 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.
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Figura 7 - Dados de retirada (explante) de implantes mamarios por UF: Dados
detalhados das AlH - por local internagdo — Brasil. Fonte: Ministério da Saude - Sistema
de Informacdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS). Periodo: 2008 até 2023.

Em contrapartida, estados como Cearé (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 Goids (56 explantes, 0,7%), Espirito
Santo (54 explantes, 0,7%) e Tocantins (52 explantes, 0,7%) apresentam baixa
incidéncia de explantes. Essas variacOes regionais nos dados de explantes,
conforme dito anteriormente, podem estar associadas a problemas com o0s
implantes, como complicacfes poOs-operatdrias que requerem intervencdes

corretivas.

Estudos mostram que uma variedade de complicacdes locais pode exigir
procedimentos cirdrgicos adicionais. Entre as complicacfes mais comuns estao
a contratura capsular, ruptura do implante, hematoma, infeccdo e seroma da
ferida, dor crénica, extrusdo, vazamento do implante, necrose do mamilo, aréola
ou retalho e deiscéncia da ferida. A contratura capsular é frequentemente citada
como a complicacdo mais prevalente, seguida pela ruptura do implante e

hematomas (39).



Além disso, a taxa de complicacdes é significativamente menor em
mulheres que recebem implantes por razdes estéticas em comparacdo com
aguelas que os recebem ap0s mastectomia para tratamento ou prevencao do
cancer de mama. Outros fatores de risco incluem radioterapia, dissecgéo axilar
e infeccdes pds-operatorias, que podem aumentar a probabilidade de falha do

implante e necessidade de revisdes cirargicas (40).

A analise dos dados de procedimentos cirdrgicos (SIH/SUS) e de
notificacdes (Notivisa) talvez aponte para uma possivel relagdo entre a
distribuicdo regional de eventos adversos e queixas técnicas com a realiza¢do
de procedimentos de explante, conforme os dados de notificagdes originadas no
Estado de Sdo Paulo, que pode estar ligado a alta densidade populacional, a
infraestrutura de saude e a demanda por mamoplastia de aumento de mama, no
estado. Os dados apresentados neste estudo sugerem que UF com mais
notificacbes de EA também tém maior volume de procedimentos de
mamoplastias de aumento, que poderia indicar uma possivel ligacdo entre a
demanda por procedimentos cirdrgicos e a incidéncia de complicacdes
associadas (26; 41).

Os dados apresentados demonstram a complexidade envolvida na
analise de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a implantes
mamarios no Brasil. A diversidade de complicacdes relatadas sugere a
necessidade de aprimorar tanto os processos de notificagdo quanto a
infraestrutura de salde para monitoramento e resposta a esses eventos.
Fortalecer a tecnovigilancia e promover capacitacao adequada para profissionais
de salde sd@o passos essenciais para aumentar a seguranca dos pacientes e
minimizar riscos. Ao aprimorar a qualidade dos registros e incentivar uma cultura
de notificacdo precisa e detalhada, € possivel fornecer uma base sélida para a
implementacdo de politicas publicas eficazes e orientadas a prevencao de
complicagbes, contribuindo para uma gestdo mais segura e eficiente dos

dispositivos medicos no pais.



O monitoramento constante dos dispositivos médicos, como os implantes
mamarios, é essencial para assegurar o desempenho seguro desses produtos
no mercado brasileiro. A andlise de dados de notificacbes de eventos adversos
e queixas técnicas indica a necessidade de aperfeicoar os processos de
tecnovigilancia, especialmente em termos de qualidade do material, clareza nas
instrucdes de uso e precisdo nas notificacbes. Além disso, € fundamental
promover a capacitacdo continua dos profissionais de saude e incentivar a
notificacdo de incidentes para facilitar a implementacdo de intervencgdes
corretivas eficazes. A tecnovigilancia, em conjunto com um sistema de
notificacdo robusto, desempenha um papel essencial na mitigacdo de riscos,
assegurando que os implantes mamarios atendam aos padrées esperados de
qualidade e desempenho, contribuindo para o bem-estar dos pacientes e a

confianca no sistema de saude.
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