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I. INTRODUCTION 
 
 

1. GÉNÉRALITÉS : 
 

Il est estimé à 15 millions le nombre de femmes porteuses d‟implants 
mammaires dans le monde (1). L‟augmentation mammaire à visée esthétique est 
extrêmement populaire. Les implants mammaires en silicone ont été introduits en 
France pour la première fois en 1963, et on estime à 500 000 le nombre de femmes 
porteuses d‟implants mammaires pré-remplis en gel de silicone. Le marché des 
prothèses mammaires a représenté en 2010, environ 70000 prothèses ; ce nombre a 
augmenté en 2011, en raison notamment du remplacement conseillé des implants 
mammaires de marque Poly Implant Prothèse (PIP). En effet, le 30 mars 2010, 
l‟Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS), 
l‟actuelle Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé 
(ANSM) depuis 2012, a publié une alerte sanitaire concernant les implants de la 
marque PIP en raison du signalement d‟un taux anormalement élevé de ruptures 
prothétiques comparativement aux autres fabricants.  
 

En 1992, suite à un grand moratoire de la Federal Drug Administration (FDA) 
concernant le rôle potentiel des implants mammaires en gel de silicone dans 
l‟induction et le développement de maladies auto-immunes, ces derniers ont été 
interdits aux Etats-Unis, puis en France en 1995. Mentor et Inamed ont été les 
premiers laboratoires à pouvoir réintroduire leurs implants sur le marché français à 
partir de 2001. Depuis la publication de la directive 2003/12/CE, la conformité de leur 
production est soumise à une évaluation par un organisme notifié, par le biais du 
marquage CE, traduisant leur classement en dispositif médical de classe III, soit « à 
risque potentiel critique ».  
 

Le silicone, initialement utilisé en lubrifiant, a été synthétisé pour la première 
fois en 1938. Il est dérivé du silicium de quartz qui, quand il est chauffé en présence 
de carbone, produit du silicone élémentaire. Le silicone est un matériau largement 
utilisé dans les dispositifs médicaux, tels que les pacemakers, les cathlons 
d‟aiguilles, les valves cardiaques, les implants faciaux… 
 

Un implant est constitué d‟une enveloppe en élastomère de silicone, c‟est à 
dire un polydiméthylsiloxane renforcé de ponts silice stable, rempli de matériel inerte. 
L‟enveloppe est constituée de silicone réticulé avec 15 à 25% de produits 
extractibles. Le gel de silicone contenu dans les enveloppes est constitué de chaines 
de silicone majoritairement très longues de polydiméthylsiloxane obtenues par 
polymérisation. Ce gel est très faiblement réticulé avec 85 à 95% d‟éléments 
extractibles. Les implants sont remplis de gel de silicone inerte de haute cohésivité. 
Le caractère plus ou moins cohésif du gel est en rapport avec la polymérisation plus 
ou moins longue des chaînes.  
 

Il existe classiquement trois générations d‟implants mammaires en gel de silicone, 
en fonction de leur date de manufacture (2) :  

- Première génération, de 1963 à 1972 : Durant cette période, Dow Corning 
avait quasiment l‟exclusivité de la production des implants en gel de silicone. 
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L‟enveloppe mesurait globalement 0,25 mm d „épaisseur. Le gel était quant à 
lui constitué d‟environ 50% de molécules de bas poids moléculaire, contre 
50% de molécule de haut poids moléculaire. En raison d‟un important taux de 
capsulite contractile péri-prothétique observée avec ces implants, les 
fabricants ont été amenés à réévaluer le mode de fabrication. 

- Deuxième génération, de 1973 à 1985 : l‟enveloppe était plus fine (0,13 mm 
environ), avec un gel de silicone légèrement moins cohésif contenant 80% de 
molécules de bas poids moléculaire contre 20% de molécules de haut poids. 
Bien que l‟aspect clinique s‟approchait plus nettement d„un sein naturel, 
devant une recrudescence de l‟incidence des ruptures, ils ont été remplacés 
par des implants de troisième génération. 

- Troisième génération, depuis 1986 : Les enveloppes sont redevenues plus 
épaisses (0,50 mm) avec en supplément une couche barrière fluorée limitant 
la diffusion de particules de silicone dans les tissus adjacents ; et les gels plus 
cohésifs, afin de limiter la migration de molécule de silicone en cas de rupture 
de la membrane. 

- Selon les laboratoires, il est possible d‟isoler des implants de 4ème et 5ème 
génération. Lors de la réintroduction des implants mammaires pré-remplis en 
gel de silicone en 2001, la demande était d‟obtenir un implant proche du 
naturel, avec un retour à des gels plus souples. Les fabricants sont cependant 
rapidement revenus à des gels cohésifs, avec une 5ème génération d‟implants 
très proche de ceux de 3ème génération. 

 
Les implants texturés existent depuis la fin des années 60 pour majorer la fixation 

des tissus périprothétiques à l‟enveloppe. La texturation est faite mécaniquement, 
par projection de sel par exemple (Allergan), ou par empreinte négative d‟une feuille 
de polyuréthane (Mentor, Pérouse). Actuellement les implants texturés sont plus 
utilisés puisqu‟ils réduisent significativement le taux de capsule périprothétique 
rétractile, comparativement aux implants lisses (3,4). Des études ont montré que les 
irrégularités de surface diminuaient l‟incidence des rétractions précoces de capsule, 
possiblement en interrompant les cicatrices fibreuses linéaires et en répartissant les 
forces constrictives de la capsule (5). 
 

Il est reconnu depuis 1978 qu‟il existe un phénomène de suintement, de 
transsudation, de « bleeding » de silicone à travers la membrane intacte d‟un implant 
mammaire (6). Le gel de silicone serait constitué pour 1 à 2 % de particules de bas 
poids moléculaires, tels que les siloxanes cycliques comme 
l‟hexamethylcyclotrisiloxane (D3), octamethylcyclotetrasiloxane (D4), 
decamethylcyclopentasiloxanes (D5), dodecamethylcyclohexasiloxane (D6), 
tetramethylcycloheptasiloxane (D7) ; les 98% de silicone restant comprendraient 
essentiellement des particules de haut poids moléculaire. En effet, les particules de 
silicone de bas poids moléculaire, et plus spécifiquement D4, D5 et D6, suintent à 
travers la membrane des implants pour se redistribuer dans les tissus adjacents (7). 
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2. PROTHESES ET CARCINOME MAMMAIRE  
 

En ce qui concerne le risque de carcinome mammaire chez les femmes 
porteuses d‟implants mammaires, un avis d‟expert de mars 2014 coordonné par 
l‟Institut National du cancer (8) estime que les données actuelles sont suffisantes 
pour  confirmer l‟absence de sur-risque d‟adénocarcinome mammaire chez les 
femmes porteuses d‟implant en comparaison avec la population générale. Cet avis 
d‟expert est nettement corroboré par la littérature récente (9).  

En revanche, les avis ne sont pas clairement tranchés sur le potentiel des 
implants à interférer dans la capacité diagnostique des cancers. Sur le plan clinique, 
la mise en place d‟une prothèse d‟augmentation va modifier la structure glandulaire 
du sein en étirant la glande. L‟examen clinique en sera facilité par la palpation plus 
aisée de nodules, comme il est suggéré dans la série de Clark qui retrouve que 79% 
des tumeurs palpables sur prothèses ont un diamètre < 2 cm contre 51% chez les 
femmes sans implant (p = 0,021) (10). 
 

Sur le plan radiologique, il est probable que la présence d‟implants, qui sont 
radio-opaques, puisse interférer avec le diagnostic d‟un carcinome mammaire. La 
question s‟est posée dès 1974 avec Rintala (11) qui, à travers l‟analyse de 20 
femmes porteuses d‟implants montrait, qu‟à l‟inverse de la pensée du moment, la 
présence d‟implant permettait de surélever la glande mammaire et l‟exposait ainsi, 
bien mieux aux rayons. Ce mouvement de pensée n‟a absolument pas été suivi, 
puisque la plupart des études réalisées dans les suites soutenaient le fait que 
l‟implant radio-opaque cachait une partie de la glande (12), et ce, en grande partie en 
raison des matériaux constituant l‟enveloppe (13). De plus, des cristaux de 
phosphate de calcium pouvant se déposer sur la capsule qui se forme inévitablement 
autour de l‟implant, peuvent mimer des microcalcifications d‟allure maligne (12,14). 
L‟implant est par ailleurs accusé de provoquer des distorsions au sein du 
parenchyme mammaire pouvant affecter le diagnostic de cancer en supprimant des 
rétractions péri-tumorales (15).  
 

Dans une étude prospective menée entre 1995 et 2002 par Miglioretti and Al., 
chez les patientes asymptomatiques, la sensibilité de la mammographie dans le 
diagnostic de carcinome mammaire était plus basse dans le groupe avec 
augmentation mammaire (45%) que dans le groupe sans augmentation (66,8%), 
avec une différence statistiquement significative. Par ailleurs la présence d‟implants 
ne donnait pas plus de faux positifs que sans implant. Chez les patientes 
symptomatiques, la sensibilité et la spécificité de la mammographie étaient plus 
basses, sans pour autant que ces résultats ne soient statistiquement significatifs 
(16). Cependant dans cette étude, les sensibilité et spécificité de la mammographie 
sont particulièrement basses, manquant 55% de diagnostic de cancer chez les 
femmes porteuses d‟implants, et 33% chez les femmes sans implants.  
 
 Cette hypothèse selon laquelle l‟implant altèrerait la qualité du dépistage des 
carcinomes mammaires, n‟est pas corroborée par la littérature qui montre que les 
femmes porteuses d‟implants mammaires ne sont pas en pratique diagnostiquées de 
leur cancer du sein plus tardivement que celles non porteuses d‟implant, même si la 
sensibilité de la mammographie serait légèrement diminuée. Le taux de mortalité par 
cancer du sein ne serait pas plus important chez les femmes porteuses d‟implants 
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que dans la population générale (9,17,18,19). 
 
 

L‟ensemble de ces observations a été fait depuis qu‟Eklung a décrit une 
manœuvre de refoulement de l‟implant lors de la réalisation d‟une mammographie, 
permettant de mieux visualiser le parenchyme mammaire. La portion mammaire 
antérieure est tractée vers l‟avant tout en étant comprimée par les pelotes de 
compression de l‟appareil de mammographie. L‟implant est simultanément refoulé et 
comprimé en postérieur contre la paroi thoracique. L‟idée est de ne pas inclure de 
portion prothétique dans les pelotes de compression. Cette technique additionnelle à 
l‟imagerie a pour autant été décriée en raison de son caractère douloureux, et parce 
qu‟elle reste toujours limitée par la présence d‟une capsule périprothétique comme le 
souligne Silverstein et Al (20). Dans ces cas spécifiques, cela nécessite 
généralement un cliché supplémentaire (une vue médio-latérale à 90°), et donc une 
irradiation supplémentaire.  
 

Quelques études se sont attachées à montrer que l‟adjonction d‟une 
échographie à la mammographie pourrait améliorer la sensibilité dans la détection 
des cancers du sein (21). L‟échographie réalisée à titre systématique ou après la 
détection clinique ou mammographiques d‟anomalies en avant ou autour d‟une 
prothèse mammaire interne, apporte un bénéfice diagnostique additionnel (22).  

 
Les femmes âgées de 50 à 74 ans porteuses d‟implants mammaires en gel de 

silicone, selon les directives de l‟ANAES, ne sont pas exclues du dépistage organisé 
du cancer du sein. La manœuvre d‟Eklund, favorisée par la position rétropectorale de 
l‟implant, est cependant requise (23). Cette manœuvre a été quasiment systématique 
depuis 1988. La position rétropectorale ou prépectorale de l‟implant n‟influerait pas 
de façon statistiquement significative dans la sensibilité de la mammographie 
(sensibilité respectivement de 66,7% et 65,7%) (24), mais la position rétropectorale 
de l‟implant améliorerait la facilité de réalisation de la manœuvre d‟Eklung. 
 

Aucun avis d‟expert n‟est réellement rendu concernant les lymphomes 
anaplasiques à grandes cellules chez les femmes porteuses d‟implants mammaires. 
Il est simplement constaté que cette pathologie n‟a été retrouvée que chez les 
femmes porteuses d‟implants (9 cas recensés depuis l‟ouverture du réseau le 1er 
janvier 2010). 
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3. RUPTURE D’IMPLANTS MAMMAIRES EN SILICONE 
 

3.1 DÉFINITION 
 

 

 
Photo 1 : Implant mammaire pré-remplis en gel de silicone avec une rupture équatoriale. 

 

La rupture d‟un implant mammaire est causée par de multiples facteurs, allant 
d‟un défaut de production intrinsèque à la marque, au traumatisme direct de l‟implant 
in situ, en passant par la détérioration de l‟enveloppe.  
 

Le terme de rupture inclus toute prothèse mammaire dont l‟enveloppe en 
silicone est macroscopiquement perçue comme perforée, de la déchirure de petite 
taille à la rupture franche de l‟enveloppe. Certains auteurs incluent le phénomène de 
« bleeding » ou perspiration dans leurs cas de ruptures d‟implants puisqu‟en quantité 
importante, cela peut traduire une usure de l‟implant qui devient poreux et laisse 
s‟échapper du silicone, ce qui, au demeurant, a localement un effet similaire à une 
rupture. Le rapport de l‟ANSM  sur les ruptures d‟implants en silicone souligne qu‟il 
s‟agit d‟un phénomène silencieux, non détectable à l‟imagerie et de découverte 
généralement fortuite lors de l‟explantation des implants. Il ne s‟agit donc pas d‟une 
rupture partielle. Ce phénomène peut néanmoins compliquer l‟analyse radiologique 
des implants (25). 
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Les ruptures d‟implants mammaires sont classées en intra-capsulaires et 
extra-capsulaires : 

 
- La rupture intra-capsulaire, la plus fréquente (80 à 90%), correspond à une 

fuite de gel de silicone qui reste contenu dans la loge périprothétique (26). 
Cette dernière, spécialement lorsqu‟elle concerne les implants mammaires en 
gel de silicone de haute cohésivité (3ème génération), est particulièrement 
difficile à diagnostiquer. 
 

- La rupture extra-capsulaire traduit un passage de silicone à travers la paroi de 
la membrane périprothétique, autorisant alors la redistribution du gel de 
silicone dans les tissus avoisinants. La rupture extra capsulaire est une 
complication de la rupture intra capsulaire. 

 
On considère que l‟expansion de silicone dans le cas d‟une rupture intra-capsulaire 
est lente et qu‟il faut 2 ou 3 ans pour passer d‟une rupture intra-capsulaire à extra-
capsulaire (25,27). 
 
 
 
 

3.2 SYMPTOMATOLOGIE 
 

Dans le cadre d‟une rupture d‟un implant rempli de sérum, la symptomatologie 
est immédiate et équivoque avec un dégonflement de l‟implant. Les effets d‟une 
rupture d‟un implant pré-rempli en gel de silicone sont moins évidents, et ce, d‟autant 
plus que la rupture est intra-capsulaire (donc contenue dans la coque 
périprothétique), qu‟extra-capsulaire, et que le gel de silicone est cohésif.  

 
Un implant rompu est associé de façon significative à des signes cliniques 

aspécifiques tels qu‟une coque rétractile, une modification de la consistance du sein, 
des douleurs aspécifiques (28). Néanmoins la fréquence de cette symptomatologie 
(27), ne permet pas dans faire un élément d‟alarme dans la détection des ruptures, 
puisqu‟une grande majorité des rupture est asymptomatique. 
 

Il n‟est pas rare de retrouver du silicone extra-capsulaire, dans le cadre de la 
perspiration des implants. La littérature retrouve des extravasations de silicone 
transcutanées (29), du silicone dans l‟espace pleural (30), dans les muscles de la 
paroi thoracique, dans le creux axillaire et le bras (31), le plexus brachial, le foie (32), 
et des siliconomes ganglionnaires. Il n‟est pas nécessaire d‟avoir une rupture extra 
capsulaire, pour avoir une migration de silicone occasionnant des siliconomes aux 
multiples localisations, notamment ganglionnaires axillaires, ce qui suggère qu‟il 
existe un suintement du silicone à travers la capsule péri-prothétique suffisant pour 
contaminer les ganglions (31). Les siliconomes ne sont donc pas rares. Une étude 
anglaise de 2013 retrouvait une fréquence de 29,4% de silicone intra ganglionnaire 
chez 160 patients présentant une rupture de prothèses PIP (33). Une étude publiée 
en 2005 retrouvait du silicone intra ganglionnaire dans 2 cas sur 192 poses de 
prothèses toutes marques confondues (25), soit 1% environ. Katzin et Al ont même 
révélé que 91% des femmes porteuses d‟implants avaient des caractéristiques 
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histologiques de migration de silicone dans les ganglions adjacents (nombre 
important de macrophages spumeux, gouttelettes réfringentes de matériel 
transparent, fragments de polyuréthane…) qui n‟étaient jamais retrouvés dans leur 
groupe témoin de femmes non porteuses d‟implants en gel de silicone, alors qu‟il n‟y 
avait que 49% des implants qui étaient rompus (34). 
 
 Les granulomes macrophagiques siliconiques retrouvés lors de l‟analyse 
anatomopathologique correspondent à une réaction naturelle de l‟organisme face à 
un corps étranger. Le potentiel migratoire du silicone en fait sa nocivité, car induisant 
alors des réactions inflammatoires à distance, généralement très douloureuses et 
pouvant induire des altérations tissulaires et nerveuses (35). De plus, la chirurgie 
d‟extraction du silicone migré implique une dissection poussée, compliqué par les 
phénomènes inflammatoires adjacents et potentiellement délétères. 
 

3.3 IMAGERIE : 
 

Depuis 1995, l‟IRM est reconnue comme étant le meilleur examen dans le 
diagnostic des ruptures d‟implants mammaires en gel de silicone, suivi de près par 
l‟échographie (36, 37). La mammographie n‟a pas réellement d‟intérêt dans le 
diagnostic de rupture (38), excepté pour détecter les ruptures extra-capsulaires, en 
mettant en évidence du silicone intra parenchymateux. Elle n‟apporte cependant pas 
de bénéfice supplémentaire comparativement à l‟échographie par exemple. 

 
Il semble donc admis que la stratégie d‟imagerie dans le diagnostic de rupture 

d‟implants mammaires en silicone consiste en une échographie première, qui 
constitue l‟examen de débrouillage à moindre coût, avec néanmoins une bonne 
sensibilité. L‟IRM est cependant le gold standard dans le diagnostic des ruptures 
d‟implants avec une sensibilité s‟échelonnant de 88 à 93% et une spécificité de 93 à 
100% , une valeur prédictive positive de 77% et une valeur prédictive négative de 
98% (39)(40). Ces examens d‟imagerie seraient plus sensibles et spécifiques chez 
les patientes symptomatiques (41). Contrairement à l‟échographie, Maijers a montré 
que l‟analyse des IRM n‟était pas significativement observateur dépendant (40). En 
raison de son coût, cet examen doit être néanmoins réservé que pour les cas 
douteux (42).  
 

3.4 TAUX DE RUPTURE, DURÉE DE VIE DES IMPLANTS 
 

Il s‟agit d‟une notion très difficile à évaluer correctement, en partie parce que 
le nombre d‟implants posés par an ne peut être qu‟une estimation (43). Un taux de 
rupture ne semble pouvoir s‟évaluer que sur une étude de cohorte et qu‟en fonction 
d‟une durée d‟implantation comme l‟a fait Scaranelo en 2004 (37). Cet auteur a 
exprimé ses résultats portant sur 86 implants, comme suit : 
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o 0 à 5 ans après implantation : 0% de rompus 
o 6 à 10 ans après implantation : 35,29 % de rompus 
o 11 à 15 ans après implantation : 36,36% de rompus 
o 16 à 18 ans après implantation : 66,66% rompus. 

Plusieurs autres études ont estimé le taux de rupture, mais bien souvent ce 
taux de rupture était calculé sur une série d‟implants et ne tenait compte ni du 
nombre d‟implants posés, ni de leur durée d‟implantation  (28,44). Ils n‟ont donc que 
peu de valeur statistique et ne peuvent être retenus. Par ailleurs les études mènent 
leurs analyses de façon indifférenciée sur des implants de première, deuxième ou 
troisième génération, sur des implants emplis de sérum ou de gel de silicone. Seule 
une étude publiée par Holmich s‟attache à déterminer l‟incidence des ruptures par 
des IRM répétées (45). L‟incidence était de 5,3% par année avec une augmentation 
en fonction de l‟âge de l‟implant. Pour les implants de troisième génération, les 
auteurs retrouvaient un taux de rupture de 2% à 5 ans et 15 à 17% à 10 ans. 

 
Des études menées par les laboratoires retrouvaient un taux de rupture de 

3,5% à 5 ans pour les implants de marque Inamed et 0,9% (46) à 3 ans pour les 
implants Mentor (47). Sur une étude prospective de cohorte menée sur 1010 
implants texturés de la marque Eurosilicone (48), 1 seul a été retrouvé rompu à 5 
ans, avec une évaluation du risque de rupture selon Kaplan Meier estimé à 0,4% par 
patient à 5 ans. Cependant sur les 1010 implants, seuls 50% ont bénéficié d‟une 
imagerie des implants pouvant objectiver une rupture, l‟imagerie semblait 
majoritairement être une mammographie, ce qui diminue très nettement les chances 
de mettre en évidence une rupture. Ces études ont des conflits d‟intérêt évidents. 
 

Les taux de rupture donnés par l‟ANSM varient au cours du temps entre 0,01 
% et 0,30 % avec un taux cumulé de 0,13 % par an. Ils sont calculés sur la base des 
déclarations de matériovigilance d‟un établissement, rapportées au nombre 
d‟implants estimés posés par l‟établissement. Ces deux données comportent des 
approximations : toutes les ruptures ont elles été correctement signalées ? Certaines 
prothèses rompues n‟ont elles pas été explantées dans un autre établissement ?  
 
 

La durée de vie des implants est une notion qui découle directement des taux de 
rupture, mais il s‟agit là encore d‟une notion abstraite non clairement définie, 
semblant vouloir indiquer « en moyenne, combien de temps une femme peut espérer 
conserver son implant mammaire intact ». D‟après les études citées, on estime entre 
7 et 12 ans la durée de vie d‟un implant. Une méta-analyse basée sur 42 études pour 
un total de 9774 implants publiée par Marotta et Al. en 2002 trouvait un large éventail 
de pourcentage de ruptures allant de 26% à 69% avec une moyenne de durée de vie 
des implants s‟étendant de 3,9 à 17,8 ans (49). 

 
 
La durée de survie des implants est cependant nettement corrélée à la 

génération d‟implant, comme le montre Peters avec ces 527 explantations 
d‟implants.  

 
- Sur les 28 implants de première génération, 3,6% étaient rompus entre 14 et 

28 ans (moyenne 20,8 ans) ;  
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- Sur les 216 de seconde génération, 73% étaient rompus  entre 3 et 12 ans 
(moyenne de 6,3 ans) ;  

- Pour les 46 de troisième génération, seulement 6,6% étaient rompus entre 3 
et 12 ans (moyenne 6,3 ans) (2).  
 

Ceci peut expliquer la grande disparité dans les durées de survie des implants 
des nombreuses séries qui mêlent généralement plusieurs générations d‟implants. 

 
 

3.5 FACTEURS DE RISQUE  
 

Quelques études se sont essayées à mettre en évidence des facteurs de 
risque de rupture, tel que la mammographie, des antécédents de capsuloclasie, sans 
pour autant réussir à obtenir des résultats statistiquement significatifs (51).  

 
Necchi et Al. ont mis en évidence que les enveloppes des prothèses rompues, 

bien qu‟ayant une épaisseur non significativement différente, présentaient des 
valeurs de propriétés mécaniques, significativement plus basses que les prothèses 
non rompues, que ce soit pour les tests d‟étirement, ou de résistance (52). 
L‟ensemble de ces résultats traduit que l‟altération des propriétés mécaniques de 
l‟enveloppe est un facteur de rupture. Cette même étude identifie également le degré 
de remplissage de la prothèse comme un facteur significatif dans l‟altération de la 
membrane. En effet, en fonction de la consistance souhaitée de l‟implant, les 
fabricants peuvent remplir l‟enveloppe à des pourcentages divers de sa capacité 
volumique. Un implant sur-rempli serait plus à sujet à une altération de membrane ; à 
l‟inverse, un implant sous-rempli, de part la formation de plis, verrait son enveloppe 
se fragiliser. 
 

L‟étude sus-jacente objective le vieillissement de l‟enveloppe prothétique et est 
en lien avec le fait que le taux de rupture augmente avec l‟âge de la prothèse (53). 
Camara avait déploré dans son article  de 1991 qu‟aucun implant de plus de 10 ans 
n‟avait pu être retrouvé intact (54).  Cette réflexion ne peut néanmoins pas être 
extrapolée aux implants posés actuellement puisque les implants de troisième 
génération ne sont posés que depuis 1986. Il est admis que les implants de 
deuxième génération, probablement majoritaires dans l‟étude sus citée étaient 
particulièrement fragiles (2). Cohen et Al. retrouvaient également 63% de ruptures à 
12 ans ou plus (28) dans une étude portant sur 159 réinterventions (soit 350 implants 
mammaires en gel de silicone) essentiellement à visée esthétique. Robinson et Al. 
montraient en 1995 que 81% sur 592 implants étaient rompus à 10 ans (55). Il existe 
une corrélation directe entre l‟âge de l‟implant et sa rupture.  

 
Le caractère texturé des implants diminue significativement le taux de capsule 

rétractile périprothétique par rapport aux implants lisses (56, 57). La position rétro-
musculaire d‟un implant, elle aussi, diminuerait le taux de capsule rétractile 
périprothétique  (58, 59). Aucune mention n‟est faite concernant la présence d‟une 
capsule rétractile et le risque de rupture. Il est envisageable qu‟une capsule rétractile 
induisant des plis prothétiques, favoriserait l‟apparition de zones de faiblesse, et 
donc induirait une rupture même si la littérature ne le confirme pas (60). 
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4. NOTE CONCERNANT LES PROTHESES PIP 
 

Les implants mammaires de la firme française Poly Implant Prothese ont été 
introduit en France depuis 1991. La commercialisation des implants pré-remplis en 
gel de silicone a démarré dès 2001.  

 
 Suite à un constat effectué fin 2009, dévoilant une augmentation du nombre de 

ruptures prématurées des implants mammaires de cette marque ainsi que de la 
perspiration de gel à travers l‟enveloppe, l‟AFSSAPS a suspendu le 29 mars 2010 
l‟autorisation de commercialisation des prothèses de cette marque. Cela était lié au 
fait que le gel de remplissage annoncé par la société était différent de celui 
réellement usité ; ce dernier était composé d‟un taux plus élevé de  molécules de 
silicone de bas poids moléculaire que les gels de silicone à usage médical avec le 
marquage CE. Dans les suites, plusieurs inspections ont été organisées menant à 
des rapports, et la société a été liquidée. 

 
 
Ceux-ci sont formels. Les analyses multiples des implants mammaires PIP 

montrent une grande hétérogénéité dans la qualité des prothèses. Les tests réalisés 
en 2010 et 2011 ont décelé des causes plurifactorielles au haut taux de rupture de 
ces implants. Les gels remplissant les prothèses, bien que non considérés comme 
cytotoxiques ne sont pas du degré de qualité des gels contenus dans d‟autres 
implants. Ce gel détient un pouvoir irritant pouvant induire de fortes réactions 
inflammatoires chez les patientes. Parallèlement, les tests portant sur les propriétés 
mécaniques de l‟enveloppe ont révélé que le test d‟allongement jusqu‟à la rupture 
était non conforme, confirmé par une étude britannique qui démontre même que la 
qualité de l‟enveloppe se dégrade plus rapidement au cours du temps que les 
enveloppes prothétiques témoins (61). Une étude conduite par le gouvernement 
australien retrouvait également un taux plus élevé de silicone de bas poids 
moléculaire (62). Ces molécules, bien que non cytotoxiques, induirait une fragilité de 
membrane favorisant la perspiration de gel à travers l‟enveloppe (63). 

 
Selon la synthèse des données de vigilance publiée en avril 2011, une dérive 

existerait pour PIP depuis en 2008, avec un taux de rupture cumulé doublant par 
rapport à l‟année précédente (0,0382% en 2007 et 0,0651% en 2008).  La littérature 
retrouve un lien entre la qualité de l‟enveloppe et l‟année de manufacture des 
implants comme le soulignent Beretta et Al dans leur étude. Une enveloppe mono-
couche était utilisée jusqu‟en 2000, de 2001 à 2006 une enveloppe multicouche était 
produite, jusqu‟en 2007 où les enveloppes mono-couches de fabrication 
expérimentale semble t-il, étaient réintroduites. La barrière anti-suintement aurait été 
retirée de la fabrication en 2007 (44). Parallèlement, le gel de silicone médical Nusil 
classiquement utilisé a été remplacé par des gels de silicone industriel aux alentours 
de 2008. 
 

Le dernier rapport de l‟ANSM estime que les ruptures détectées pour les 
implants mammaires PIP surviennent en moyenne à 7 ans (analyse portant sur 2426 
ruptures). Les signes d‟appel survenaient en moyenne à 6,7 ans. 
 

Les recommandations en vigueur préconisent une explantation préventive des 
implants, l‟explantation étant prise en charge, mais pas la repose. En cas de refus de 
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la patient, un examen clinique et une échographie mammaire et axillaire semestrielle 
doit être réalisée. Toute rupture ou toute mise en évidence de suintement de 
l‟implant doit conduire à l‟explantation, compte tenu du haut potentiel irritant du gel 
de silicone.  
 
 



II. ARTICLE 
 
 

1. RÉSUMÉ DE L’ÉTUDE 
 
Etude multicentrique rétrospective  à propos de 130  cas de ruptures d‟implants 
mammaires en gel de silicone. Proposition d‟un calendrier de surveillance et de 
changement des implants. 
 
 
Sujet : Le rapport récent de l‟Agence Nationale de Sécurité du médicament et des 
produits de santé (ANSM) dresse un bilan sur les ruptures d‟implants mammaires en 
gel de silicone sans statuer sur l‟attitude à adopter en terme de surveillance et de 
remplacement des prothèses. Les auteurs, à partir de leur étude, proposent un 
protocole de surveillance.  
 
 
Matériel et méthode : Il s‟agit d‟une étude multicentrique , rétrospective recensant les 
cas de ruptures d‟implants mammaires en gel de silicone de janvier 2006  à  juin 
2014. En utilisant les déclarations à l‟ANSM et la cotation des actes CCAM, 130 cas 
dans 6 centres ont été colligés.  
 
 
Résultats : La durée moyenne entre l‟implantation des implants et le diagnostic de 
rupture était de 9 ans 3 mois (+/- 6 ans 11 mois). 40 cas (30,8 %) concernaient une 
reconstruction ou une symétrisation, dans les suites d‟un carcinome mammaire. La 
durée moyenne dans ce sous-groupe, mieux surveillé du fait du suivi carcinologique, 
était de 6 ans 11 mois (+/- 3 ans 4 mois). La différence des durées de vie des 
implants dans les deux groupes était statistiquement significative (p=0,0291). Une 
anomalie clinique a conduit à un bilan d‟imagerie dans seulement 19,7 % des cas ; la 
rupture était donc majoritairement de découverte fortuite, soit sur un bilan 
sénologique réalisé à titre systématique (59,8%), soit per-opératoire d‟une reprise 
chirurgicale à visée esthétique (20,5%) avec p= 0,0082.  
 
 
Conclusions : Les résultats suggèrent que les ruptures d‟implants mammaires en gel 
de silicone seraient sous diagnostiquées. La surveillance clinique n‟apparaît pas être 
un moyen suffisant dans le diagnostic des ruptures. Une surveillance échographique, 
+/- IRM peut être proposée à 4 ans, 7 ans et 10 ans de la pose de l‟implant. Il ne 
semble pas opportun de proposer un changement d‟implant systématique en dehors 
de toute rupture.  
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2.  PRÉAMBULE À NOTRE ETUDE : 
 

Un questionnaire a été mené auprès de 100 plasticiens français afin d‟évaluer 
les pratiques en terme de surveillance et de changement des prothèses mammaires. 
Le caractère très disparate des résultats traduit l‟absence de recommandations sur 
ce sujet, et la nécessité d‟une mise au point. 
 

Une surveillance clinique est préconisée dans 95% des cas, à 60,44% tous les 
ans et à 24,18% tous les deux ans, à 85,26% par les plasticiens et à 30% par les 
gynécologues. Plusieurs personnes s‟adaptent en fonction de la durée d‟implantation 
(surveillance plus rapprochée au delà de 7-8 ans). 
 

La surveillance par imagerie est nettement plus mitigée avec la moitié 
seulement des personnes interrogées qui la recommande (48,94%). Pour cette 
dernière qui préconise une surveillance par imagerie, les modalités du rythme de 
surveillance restent très hétérogènes (tableau 1), avec notamment 31% qui 
démarrent leur surveillance 5 à 8 ans après l‟implantation de la prothèse. Les 69% 
restant estiment préférable de la débuter plus précocement. L‟échographie 
mammaire est un moyen de prédilection avec 85,71% qui la prescrivent en première 
intention. 
 

Parmi les 38,46% des personnes interrogées qui préconisent un changement 
d‟implant à titre systématique, 41,94 % d‟entre eux le conseille tous les 10-12 ans et 
58,06 % tous les 15 ans ou plus. 
 

 
Tableau 1 : Caractéristiques de la surveillance préconisée par les chirurgiens plasticiens en France en 2014 

(Sondage effectué sur un échantillon de 100 personnes). 

Début de la surveillance à distance de l'implantation 31,70% 

Début de la surveillance peu de temps après 
l'implantation 

68,30% 

Tous les ans 15% 

Tous les 2 ans 20% 

Tous les 3 ans 8,30% 

Tous les 5 ans 18,30% 

Tous les 10 ans 6,70% 

 
 

Actuellement sur le plan national, il n‟existe pas encore de recommandation 
officielle concernant la surveillance et le changement des implants mammaires en 
gel de silicone. L‟ANSM recommande simplement un suivi médical dont les modalités 
sont les suivantes : 

- Consultation post opératoire précoce 
- Consultation 3 mois après l‟implantation, lorsque l‟inflammation est à son 

acmé. 
- Puis consultation au minimum tous les 5 ans, sauf complication ou suspicion 

de complication, ou traumatisme direct en regard des implants.  
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On perçoit bien, au travers ces recommandations, la part importante qui doit être 
donnée à l‟information des patientes en post opératoire, notamment sur les signes 
d‟alarme devant amener les patientes à consulter. 
 

Il est également bien rappelé que la présence d‟un implant ne doit changer en 
rien la surveillance médicale habituelle que ce soit dans le cadre de la surveillance 
gynécologique ou dans le cadre du dépistage du cancer du sein (mammographie de 
dépistage tous les deux ans pour les femmes de 50 à 74 ans). 
 

Aucune mention n‟est faite concernant un éventuel suivi radiologique. Seul un 
suivi radiographique des implants PIP a été proposé par l‟ANSM à raison d‟une 
échographie tous les 6 mois avec explantation de la prothèse et de la prothèse 
controlatérale au moindre doute.  
 

Un changement d‟implant n‟est pas non plus explicitement recommandé, 
néanmoins, il est bien précisé dans le dernier rapport de mai 2014 de l‟ANSM, le 
caractère non définitif des implants, ce qui implique tacitement la nécessité de les 
changer (8). 
 

Le problème est donc particulièrement d‟actualité puisque dans ce rapport, 
évaluant l‟utilisation des implants mammaires en silicone en France entre 2010 et 
2013, il est estimé qu‟un suivi médical régulier est à mettre en place pour les femmes 
porteuses d‟implants mammaires en silicone, suivi médical dont les modalités n‟ont 
pas encore été énoncées, et qui résultera d‟une collaboration entre l‟ANSM, la Haute 
Autorité de Santé et les Sociétés Savantes (8). 

 
Le gouvernement français n‟est pas seul hésitant face à l‟attitude à adopter en 

termes de surveillance des implants en silicone. L‟attitude du gouvernement 
Australien est sensiblement identique à celle adoptée en France. Ainsi, la primeur est 
donnée à la surveillance clinique et aucune mention n‟est faite de surveillance 
radiologique ou de changement d‟implant. L‟Angleterre au travers « Medicines and 
Healthcare products regulatory Agency » (MHRA) préconise également une 
surveillance clinique des implants par les plasticiens, mais insiste également sur la 
nécessité d„une auto-surveillance par les patientes. Il n‟est précisé ni rythme de 
surveillance ni la nécessité ou non d‟une imagerie. 
 

Seule aux Etats-Unis, la FDA statue sur l‟attitude à adopter et recommande 
depuis 2006 une surveillance par IRM pour détecter les ruptures silencieuses. La 
première IRM doit être réalisée 3 ans après la pose de l‟implant puis le suivi doit être 
fait tous les deux ans, toujours par IRM (64) .  
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3. MATERIEL ET METHODES 
 

Il s‟agit d‟une étude rétrospective multicentrique menée sur une période 
s‟étendant de janvier 2006 à juin 2014 (8 ans) incluant tous les cas de rupture 
d‟implants mammaires  en gel de silicone. Son objectif est de déterminer s‟il est 
nécessaire de réaliser une surveillance des implants prothétiques mammaires en 
silicone, ainsi qu‟un changement prothétique à 10 ans comme il est classiquement 
présupposé.  
 

Ont été inclus tous les cas d‟explantation d‟implants mammaires en silicone 
rompus, recueillis sur la période déterminée, que le diagnostic de rupture soit évoqué 
en préopératoire par des examens d‟imagerie ou que ce dernier se fasse en per-
opératoire. Les cas ont été recueillis sur six centres hospitaliers (public et privés). Le 
diagnostic de rupture était validé macroscopiquement en per opératoire par une 
effraction de l‟enveloppe de l‟implant mammaire avec issue visible de gel de silicone, 
spontané, ou à la manupression de l‟implant. La perspiration de gel de silicone n‟était 
pas considérée comme une rupture. Par ailleurs, une rupture était comptabilisée par 
implant et non par personne (il était possible d‟enregistrer 2 ruptures pour une même 
patiente, soit une rupture bilatérale, soit une récidive de rupture). 
 

Nous avons exclus de notre analyse tous les implants de marque Poly Implant 
Prothese (PIP) posés après 2006 (2006 exclus). Au vu de la littérature, il semblerait 
que l‟année d‟inflexion dans le taux de rupture des implants PIP soit 2007, avec 
selon Beretta et Al, la disparition d‟une structure anti-suintement dans les enveloppes 
d‟élastomères de silicone produits en 2007 et après (44). Cette notion est retrouvée 
par l‟étude de Schubert (1). 
 

Les noms des patientes présentant des ruptures ont été retrouvés en combinant 
deux méthodes : La première en reprenant les déclarations à l‟ANSM ; la deuxième 
en récupérant les dossiers des patientes ayant subit un changement d‟implant. Ces 
dossiers ont été retrouvés par la cotation CCAM. Les codes CCAM pour retrouver les 
dossiers étaient les suivants :  

 
- QEGA001 (Ablation unilatérale d‟implant prothétique mammaire, sans 

capsulectomie) 
- QEGA002 (Ablation bilatérale d‟implant mammaire prothétique, sans 

capsulectomie) 
- QEGA003 (Ablation unilatérale d‟implant mammaire prothétique, avec 

capsulectomie) 
- QEGA004 (Ablation bilatérale d‟implant mammaire prothétique, avec 

capsulectomie). 
- QEKA001 (Changement d‟implant prothétique mammaire, avec 

capsulectomie). 
- QEKA002 (Changement d‟implant prothétique mammaire, sans 

capsulectomie). 
- QEPA001 (Capsulotomie mammaire avec changement de loge de l‟implant 

prothétique). 
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Les cas se répartissaient dans deux grands groupes : le groupe esthétique, 
correspondant à toutes les femmes dont l‟indication initiale était celle d‟une 
mastoplastie d‟augmentation uni ou bilatérale, par prothèses, pour hypotrophie ou à 
visée esthétique pure ; et le groupe reconstruction.  Dans le groupe reconstruction 
étaient incluses toutes les femmes qui avaient un antécédent de carcinome 
mammaire, que la prothèse rompue ait initialement été implantée pour reconstruire le 
sein amputé ou pour symétriser le sein controlatéral.  
 

Les données recueillies puis analysées étaient la date d‟implantation des 
implants, la date d‟explantation, la date de diagnostic de rupture de l‟implant. De ces 
données découlent la durée entre implantation et explantation et la durée de vie 
théorique de l‟implant (DVTI). Avant l‟explantation, les signes d‟alerte pouvant 
permettre d‟évoquer le diagnostic de rupture étaient également recensés : signes 
cliniques, échographiques et IRM. Tous les signes cliniques sur le côté homolatéral à 
l‟implant rompu étaient relevés, aussi bien ceux particulièrement évocateurs d‟une 
rupture tels qu‟une survenue brutale de douleur et d‟une coque périprothétique, que 
ceux aspécifiques tels qu‟une capsule rétractile ou une asymétrie chronique. 
Plusieurs symptômes pouvaient être retrouvés pour une même patiente. Seules des 
coques de grade III ou IV de Baker étaient relevées. 
 

Si un bilan d‟imagerie avant l‟explantation des implants avait été demandé, les 
différentes indications ont été colligées. Le bilan était soit réalisé à la recherche 
d‟une rupture suspectée devant la clinique, soit  réalisé à titre systématique en 
préopératoire d‟une reprise chirurgicale à visée esthétique, soit systématique dans le 
cadre soit de la surveillance des implants, ou la surveillance d‟un antécédent de 
carcinome mammaire. 
 

Les particularités des prothèses explantées (volume, laboratoire fournisseur), les 
caractéristiques de leur implantation initiale (type d‟incision : péri-aréolaire, sous 
mammaire, axillaire, reprise de la cicatrice de mammectomie ; ainsi que la position 
rétro ou pré-pectorale de l‟implant), notion de traumatisme ou de complication entre 
la pose et l‟explantation de la prothèse, le type de rupture (intra ou extra capsulaire) 
ainsi que la localisation de la rupture si cette dernière était identifiable et mentionnée 
dans le compte rendu opératoire ont été recueillis. Par traumatisme était retenu toute 
notion de choc direct sur l‟implant suite à une chute notamment. L‟attitude 
chirurgicale lors de la dépose de l‟implant était également recensée (capsulectomie 
totale ou partielle, repose d‟implant). 

 
Concernant l‟analyse statistique des données, les paramètres numériques sont 

exprimés par la moyenne et l‟écart-type, et les paramètres qualitatifs par la 
fréquence et le pourcentage. La comparaison des DVTI selon un paramètre binaire a 
été réalisée par un test de Mann-Whitney et par un test de Kruskal-Wallis pour un 
paramètre qualitatif à plus de deux modalités. Les analyses statistiques ont été 
effectuées à l‟aide du logiciel SAS, version 9.1. Le niveau de significativité a été fixé 
à 5%. 
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4. RÉSULTATS 
 

130 implants mammaires rompus ont pu être inclus dans notre étude. 90 
(69,2%) étaient dans le groupe esthétique et 40 (30,8%) dans le groupe 
reconstruction. La durée moyenne globale des implants était de 9,24 ans +/- 6,19 
(soit 9 ans et 3 mois avec un écart-type de 6 ans et 2 mois). La médiane était de 8 
ans.  
 

La durée moyenne des implants dans le groupe reconstruction était de 6,97 
+/- 3,33 (soit 6 ans et 11 mois avec un écart type de 3 ans et 4 mois), et une 
médiane de 6,5 ans. Dans le groupe esthétique cette moyenne était de 10,2454635 
+/- 6,88 (soit 10 ans et 3 mois avec un écart type de 6 ans et 10 mois) avec une 
médiane de 8,16 ans. Il existait une différence statistiquement significative (p = 
0,0291) entre les durées de vie théorique des implants (DVTI). 
 

Dans notre série la moitié des femmes (soit 64 sur 130) présentaient des 
signes cliniques indifférenciés avant l‟intervention de dépose de prothèse (tableau 1). 
Il n‟y avait pas de différence statistiquement significative dans les DVTI que les 
patientes soient symptomatiques ou non (p = 0,2332). Dans seulement 25 cas sur 
les 130 (soit 19,2%), les patientes présentaient une anomalie clinique suffisamment 
suspecte de rupture pour qu‟un bilan ne soit demandé. Dans les autres cas, soit le 
bilan n‟avait pas été demandé (10 cas soit 7,7% des cas de rupture) avant 
remplacement de l‟implant à visée esthétique, soit le bilan avait été réalisé de façon 
systématique dans le cadre d‟une surveillance (carcinologique, bilan de dépistage, 
ou bilan de surveillance des implants), ou dans le cadre préopératoire d‟un 
changement d‟implant à visée esthétique (tableau 2). Notre série comportait 23,8% 
de ruptures de diagnostic per opératoire, soit 31 implants rompus de découverte 
fortuite, soit parce que le bilan n‟avait pas été demandé dans 10 cas (ni échographie, 
ni IRM), soit parce qu‟il n‟avait pas permis de détecter la rupture. 

 
Le tableau 2 montre les DVTI en fonction du mode de découverte de la 

rupture. Il exprime  également la part d‟implants posés à visée esthétique ou de 
reconstruction dans chacun des sous groupes sus nommés, sans que les 
proportions des groupes de l‟un ou de l‟autre ne soient significativement différentes. 
Ces sous groupes sont donc comparables. Les résultats peuvent être regroupés en 
deux autres groupes : le premier sous-groupe où le diagnostic de rupture a été fait 
parce qu‟il était recherché en raison d‟une clinique évocatrice ou sur un bilan de 
surveillance ; l‟autre sous-groupe correspondait au diagnostic de rupture réellement 
fortuite, soit sur un bilan pré-opératoire, soit en per-opératoire. Il existe une 
différence statistiquement significative entre ces deux sous groupes (p=0,0011). Les 
données sont représentées dans le tableau 4. 
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Tableau 2 : Tableau clinique exprimé par les patientes présentant des implants mammaires en gel de silicone 
rompus, dans les deux groupes étudiés. 

PATIENTES 
SYMPTOMATIQUES 

(N = 64) 

SYMPTÔMES 
RETROUVÉS 

Dans le 
groupe 

esthétique 
(N = 42) 

Dans le 
groupe 

reconstruction 
(N = 22) 

TOTAL 
(pourcentage des 

patientes 
symptomatiques) 

Adénopathies 9 2 11 (17,2%) 

Déformation à type 
de voussure ou de 

dépression localisée 
14 7 21 (32,8%) 

Coque ancienne ou 
d'apparition récente 

13 11 24 (37,5%) 

Augmentation de 
volume global du 

sein 
5 2 7 (1,1%) 

Douleur 8 4 12 (18,75%) 

PATIENTES ASYMPTOMATIQUES (N = 66) 48 18 
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Tableau 4 - Symptomatologie exprimée par les patientes explantées en fonction de l'indication initiale de la 
pose, esthétique ou reconstruction (p = 0,2332). 

INDICATION 
DE LA 
RÉALISATION 
D’UN BILAN 

Nombre de patientes 
concernées (pourcentage) Moyenne 

DVTI 
Médiane 
DVTI 

Nombres de patientes 
concernées Moyenne 

DVTI 
Médiane 
DVTI 

Groupe 
esthétique 

Groupe 
reconstruction 

Groupe 
esthétique 

Groupe 
reconstruction 

Bilan 
demandé sur 
une anomalie 

clinique 

19 
(19,23%) 

6 (15%) 

7,97 7,39 
68 (77,27%) 29 (72,50%) 

8,42 7,39 

25  
(19,23%) 

97  
(74,62%) 

Bilan réalisé 
en 

systématique 

49 
(54,44%) 

23 (57,50%) 

8,57 7,37 
72 ( 

55,38%) 

Bilan réalisé 
en 

préopératoire 
d'une reprise 
chirurgicale à 

visée 
esthétique 

13 
(14,44%) 

8 (20%) 

10,92 9,97 

20 (22,73%) 11 (27,50%) 

11,80 9,97 

21  
(16,15%) 

31  
(23,85%) 

 
Pas de bilan 

réalisé 

7 (7,78%) 3 (7,50%) 

13,66 10,46 10  
(7,69%) 

 

Découverte 
fortuite lors 
d’un bilan 
demandé 

pour un autre 
problème 

2 (1,54%) 
  

 
   

 
p = 0,0082 p = 0,0011 

 

 

Si on exclut les diagnostics de ruptures d‟implants per-opératoires, la durée 
moyenne entre la date de diagnostic de rupture et la date d‟explantation était de 182 
jours dans le groupe esthétique contre 218 jours dans le groupe reconstruction.  
Dans le groupe reconstruction, une prothèse a été explantée plus de 3 ans après son 
diagnostic de rupture. Si on exclut cette valeur maximale de notre moyenne, la durée 
moyenne entre la date de diagnostic et d‟explantation est de 177 jours dans le 
groupe reconstruction. 
 

Il n‟y a eu que 7 explantations dans les 6 centres entre 2006 et 2008 inclus. Le 
nombre d‟explantations pour rupture a ensuite été exponentiel au fil des années 
jusqu‟en 2014. La répartition des diagnostics de rupture et des explantations en 
fonction des années est représentée sur les figures 1 et 2. 
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Figure 1 : Nombre de diagnostics de ruptures selon l’année. 

 
 

 
Figure 2 : Nombre de prothèses mammaires préremplies en gel de silicone rompues et explatées selon 

l'année. 

 
 

 
Lorsque des examens radiologiques pré opératoires ont été réalisés, la 

sensibilité de l‟échographie était de 0,83 (14 cas positifs sur 17 échographies) et 
celle de l‟IRM de 0,92 (42 cas positifs sur 46 IRM). 

 
Sur les 130 ruptures de notre série, une notion de traumatisme n‟était 

retrouvée que dans 12 cas (soit 9,2%), 7 cas en esthétique et 5 cas en 
reconstruction. 18 cas (13,85%) de rupture extra-capsulaire ont été retrouvés : 15 
(16,67%) dans le groupe esthétique et 3 (7,5%) dans le groupe reconstruction Les 
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caractéristiques des prothèses explantées sont résumées dans le tableau 3 ainsi que 
le récapitulatif des modes de leur implantation initiale. 

 

 
Tableau 3 : Caractéristiques initiales de l'implantation des prothèses 

 DÉTAILS ESTHETIQUE RECONSTRUCTION TOTAL 

POSITION 
DE 

L’IMPLANT 

Retro-pectorale 
77 (85,55%) 38 (95%) 115 

Pré-pectorale 13 (14,45%) 2 (5%) 15 

VOIE 
D’ABORD 
UTILISÉE 

Sous mammaire 47 (52,22%) 14 (35%) 61 

Péri-aréolaire 40 (44,44%) 13 (32,5%) 53 

Axillaire 3 (3,33%) 0 (0%) 3 

Reprise de la 
cicatrice de 

mammectomie 
0 13 (32,5%) 

13 
 

 

 

5. DISCUSSION 
 

  Le recueil de données débutant en 2006 nous assurait d‟avoir une grande 
majorité d‟implants de dernières générations et donc excluait les implants de 2ème 
génération, considérés comme plus fragiles. Ces résultats sont donc adaptatifs aux 
implants posés actuellement. 

 
Il existe un taux exponentiel d‟explantations pour ruptures avec notamment un 

pic d‟explantations en 2012, pouvant traduire l‟intérêt porté aux implants mammaires 
et aux ruptures dans les suites du scandale de santé publique PIP. Ceci pourrait 
également être rapporté à la réintroduction des implants pré remplis en gel de 
silicone à partir de 2001, occasionnant un pic différé de 9 ans, soit la DVTI moyenne 
de notre série. Ce phénomène se retrouve sur le nombre de déclarations de 
matériovigilance, et fait suite à la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement 
de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, qui a donné pour 
mission à l‟Agence de renforcer la surveillance des dispositifs médicaux. En effet, un 
graphique issu du rapport de l‟ANSM d‟avril 2014 (8) montre que le nombre de 
déclarations a triplé entre 2011 et 2012. L‟informatisation de la transmission des 
données de matériovigilance à l‟ANSM, effective depuis 2011 via le site de la Société 
Française de Chirurgie Plastique Reconstructrice et Esthétique (SoFCPRE), facilitant 
les déclarations d‟incidents peut également avoir joué un rôle dans l‟augmentation du 
nombre de ces dernières. 

 
Dans ce même rapport, les auteurs déplorent le fait que toutes les 

déclarations ne sont pas nécessairement faites de façon systématique. Nous avons 
choisi dans notre étude d‟utiliser une association de deux méthodes pour retrouver 
les patientes ayant été prises en charge pour implants rompus. Une méthode 
empruntait une voie que nous pouvons qualifier d‟administrative (déclaration à 
l‟ANSM), et une autre passait par une voie plus financière (avec la cotation des actes 
CCAM). Les deux éléments combinés majoraient ainsi la potentialité de toutes les 
recenser.  



46 

 

Dans la littérature, il est classique de retrouver une durée de vie des implants 
mammaires de 10 à 15 ans. Dans une série de 687 implants (plusieurs firmes, 
plusieurs générations), examinés prospectivement par IRM avant les années 2000, 
55% des implants montraient des signes de rupture et l‟âge moyen des implants était 
de 10,8 ans (50). Une étude réalisée à Sao Paulo publiée en 2004 retrouvait une 
durée moyenne de vie des implants de 11,9 ans (37). Cependant la rupture était 
détectée parce que les personnes souhaitaient un changement d‟implant dans un but 
cosmétique, et non parce que cette dernière était recherchée. Toutes les patientes 
étaient en effet asymptomatiques. 

 
Dans notre série, malgré la présence de signes cliniques potentiellement 

évocateurs de rupture dans 66 cas (48,5%), un bilan clinique pour une suspicion de 
rupture d‟implant, n‟a été demandé que dans 25 cas (19,23%). La traduction clinique 
d‟une rupture, souvent nulle ou aspécifique, laisse penser qu‟un certain nombre de 
ruptures ne sont pas diagnostiquées car non suspectées. La simple surveillance 
clinique des implants est insuffisante. Seule l‟imagerie peut permettre une 
surveillance adaptée. 

 
En 2005, la série de 30 ruptures d‟implants de Tark et All retrouve une 

moyenne de 8,1 ans, avec 3 pics : l‟un précoce durant les deux premières années, 
puis entre 7 et 8 ans, et enfin entre 15 et 16 ans (65). Leur analyse portait sur 16 
implants en silicone, 12 implants en sérum et 2 implants mixtes. Le diagnostic de 
rupture des implants en sérum est généralement porté plus rapidement en raison 
d‟un tableau clinique évident (modification rapide de la forme du sein). La moyenne 
de la durée de vie des implants est donc sensiblement plus basse que ce qui est 
retrouvé dans la littérature puisque leur série comporte presque 50% d‟implants en 
sérum. De la même façon, dans une série italienne publiée en 2011 portant sur 100 
implants explantés entre 09/2005 et 01/2008, 33% étaient rompus avec une durée de 
vie moyenne de 77,7 mois, soit 6 ans et 5 mois (52). L‟indication d‟explantation était 
liée à une volonté de reprise chirurgicale pour amélioration esthétique, la découverte 
de rupture était donc fortuite. Dans les 77 implants non rompus, la moyenne d‟âge 
lors de leur explantation était de 4 ans. Ceci suggère qu‟à 4 ans de vie d‟un implant, 
la probabilité de le retrouver intact est importante.  
 

Notre série montre que la durée de vie moyenne des implants en gel de 
silicone est significativement plus courte lorsqu‟un contrôle des implants est fait 
systématiquement et régulièrement. Il est envisageable que nos 31 implants dont la 
rupture a été de découverte fortuite se soient rompus avant que cette dernière ne 
soit diagnostiquée.  La durée de vie moyenne des implants tendrait donc plutôt vers 
7 ans puisque la moyenne de DVTI est de 6,9 ans dans le groupe reconstruction 
avec un écart-type de 3 ans et 4 mois. Cette durée est celle retrouvée comme durée 
moyenne dans le rapport de l‟ANSM de mai 2014, que ce soit le rapport concernant 
les implants de marque PIP comme celui concernant les implants hors PIP 
(respectivement 6,3 ans et 7,6 ans). Cela peut être expliqué par le fait qu‟un plus 
grand nombre de bilans systématiques de contrôle ait été réalisé suite au scandale 
PIP, permettant le diagnostic précoce d‟un plus grand nombre de rupture. Seule une 
étude prospective de cohorte pourrait confirmer ces résultats.  

 
Notre série montre clairement que les ruptures d‟implants mammaires sont 

donc sous diagnostiquées. Cette préoccupation semble répandue depuis peu. La 
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FDA préconise en effet depuis 8 ans la réalisation d‟IRM systématiques tous les 
deux ans afin de détecter des ruptures silencieuses. L‟intérêt à porter au coût de la 
surveillance est légitime puisqu‟une majorité d‟implants mammaires en gel de 
silicone sont posés à visée esthétique. Notre série de ruptures comporte plus de 2/3 
(69,2%) de mastoplasties d‟augmentation à visée esthétique, ce qui s‟approche de 
ce qui peut être retrouvé dans la littérature (respectivement 66% contre 33% de 
mastoplasties d‟augmentation pour reconstruction) (28). Il est peu probable que des 
frais pour une IRM soient engagés à répétition, pour une simple surveillance, a 
fortiori si la patiente est asymptomatique, et ce d‟autant qu‟il n‟y a aucune évidence 
d‟un bénéfice potentiel dans cette stratégie. Il faut en effet compter 284,81 € pour 
réaliser une IRM mammaire contre 41,59€ pour une échographie mammaire.  
 

Une étude économique américaine récente a proposé au vu des résultats de 
sa méta-analyse, une stratégie d‟évaluation de l‟intégrité des implants par imagerie. 
Sur le plan économique, il existe un bénéfice à ce que les patientes 
asymptomatiques soient évaluées préalablement au geste de dépose de l‟implant, 
par une échographie suivie d‟une IRM pour confirmer le diagnostic de rupture. Seule 
l‟échographie diagnostiquant la rupture serait nécessaire chez les patientes 
symptomatiques (c‟est à dire celles présentant des signes cliniques aspécifiques 
traduisant la présence de l‟implant, rompu ou  non), avant l‟intervention d‟ablation de 
l‟implant (41).  
 
 Actuellement, il semble excessif de proposer systématiquement un 
changement d‟implant chez des patientes asymptomatiques, compte tenu des 
moyens actuels d‟imagerie. L‟échographie, peu coûteuse permet d‟évaluer 
correctement l‟intégrité de l‟implant. Une IRM est toujours réalisable si l‟échographie 
met en évidence un doute sur une rupture.  
 

La formation d‟une capsule périprothétique est une réaction inflammatoire 
normale d‟un organisme à un corps étranger. Dans notre série, une coque rétractile 
(Baker III ou IV) a été retrouvée dans 18,5% des cas. ce qui semble légèrement 
supérieur aux taux qui peuvent être retrouvés dans la littérature, soit de 11,4 à 14 % 
(48,66)(19) pour les implants texturés. Même si depuis plusieurs années, la majorité 
des implants posés sont texturés, le caractère lisse ou texturé des implants 
explantés n‟a pas pu être systématiquement retrouvé dans les dossiers des 
patientes, ce qui ne permet pas de conclure. En effet, il est admis que les implants 
lisses induisent plus de coques que ceux texturés (3,56,57). Il semblerait également 
que la présence d‟une contracture serait trois fois plus fréquente après une 
reconstruction ou un changement d‟implant que lors d‟une augmentation mammaire 
primaire, et ce d‟autant plus qu‟il s‟agit d‟une reconstruction différée (66). 
 
 La durée moyenne entre la date de diagnostic de rupture et l‟explantation de 
la prothèse est d‟environ 6 mois, ce qui semble tout à fait correct puisque la 
transformation entre une rupture intra capsulaire et extracapsulaire est lente (11% de 
progression de l‟expansion du silicone de la prothèse rompue en 2 ans )(25). Il n‟y a 
pas d‟urgence à effectuer un changement d‟implant mammaire, bien que ce dernier 
soit nécessaire. Même si la rupture n‟est pas extra-capsulaire, une migration de gel 
se fait pouvant entrainer des granulomes siliconiques, notamment dans les ganglions 
axillaires, potentiellement douloureux (34). Plus l‟explantation survient tôt après la 
rupture, et moins la migration de silicone ne risque de se faire. 
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6. CONCLUSION 
 

Dans une étude multicentrique sur 130 cas de rupture d‟implants mammaires 
en gel de silicone, nous constatons que la réalisation d‟un bilan d‟imagerie 
systématique permet de diagnostiquer les ruptures significativement plus tôt. Il se 
dégage donc de cette série, une insuffisance de diagnostic précoce des ruptures en 
lien avec une absence de surveillance régulière. En l‟absence de réglementation 
stricte de surveillance des implants mammaires pré-remplis en gel de silicone, il 
semble bien difficile de statuer sur la durée de vie de ces derniers. Il est donc 
nécessaire de proposer une surveillance par échographie, plus ou moins couplée à 
une IRM en cas de doute diagnostic sur une rupture. Au vu de nos résultats, nous 
proposons dans un premier temps une surveillance à 4 ans, 7 ans, et 10 ans après 
l‟implantation de la prothèse. Les résultats de cette série ne permettent pas de 
proposer une planification de la surveillance au-delà. Une étude prospective de 
cohorte menée sur une population de femmes porteuses d‟implants et régulièrement 
surveillées permettrait d‟avoir une meilleure notion de la durée de vie des implants, 
mais également de l‟incidence des ruptures. 
 

Un changement d‟implant mammaire en gel de silicone en l‟absence de 
rupture objectivée par imagerie ne semble pas justifié de façon systématique. 
Néanmoins, le vieillissement de l‟enveloppe prothétique, entrainant un certain degré 
de porosité de l‟implant, rendant ainsi la menace de suintement puis de migration de 
silicone plus probante, pourrait nécessiter une réévaluation de cette notion. 
 
 
 

7. CONFLITS D’INTÉRÊTS 
 
 
Néant 
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III. FIGURES ET TABLEAUX 
 
Tableau 4 : Caractéristiques de la surveillance préconisée par les chirurgiens plasticiens en France en 2014 
(Sondage effectué sur un échantillon de 100 personnes). 

Début de la surveillance à distance de l'implantation 31,70% 

Début de la surveillance peu de temps après 
l'implantation 

68,30% 

Tous les ans 15% 

Tous les 2 ans 20% 

Tous les 3 ans 8,30% 

Tous les 5 ans 18,30% 

Tous les 10 ans 6,70% 
 

Tableau 5 : Tableau clinique exprimé par les patientes présentant des implants mammaires en gel de silicone 
rompus, dans les deux groupes étudiés. 

PATIENTES 
SYMPTOMATIQUES 

(N = 64) 

SYMPTÔMES 
RETROUVÉS 

Dans le 
groupe 
esthétique 
(N = 42) 

Dans le groupe 
reconstruction 
(N = 22) 

TOTAL (pourcentage 
des patientes 
symptomatiques) 

Adénopathies 9 2 11 (17,2%) 

Déformation à type 
de voussure ou de 
dépression localisée 

14 7 

21 (32,8%) 

Coque ancienne ou 
d'apparition récente 

13 11 
24 (37,5%) 

Augmentation de 
volume global du 
sein 

5 2 
7 (1,1%) 

Douleur 8 4 12 (18,75%) 

PATIENTES ASYMPTOMATIQUES (N = 66) 48 18 
 

 
Tableau 6 : Caractéristiques initiales de l'implantation des prothèses 

 DÉTAILS ESTHETIQUE RECONSTRUCTION TOTAL 

POSITION 
DE 

L’IMPLANT 

Retro-pectorale  
77 (85,55%) 38 (95%) 115 

Pré-pectorale 13 (14,45%) 2 (5%) 15 

VOIE 
D’ABORD 
UTILISÉE 

Sous mammaire 47 (52,22%) 14 (35%) 61 

Péri-aréolaire 40 (44,44%) 13 (32,5%) 53 

Axillaire 3 (3,33%) 0 (0%) 3 

Reprise de la 
cicatrice de 
mammectomie 

0 13 (32,5%) 
13 
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Tableau 7 - Symptomatologie exprimée par les patientes explantées en fonction de l'indication initiale de la 
pose, esthétique ou reconstruction (p = 0,2332) 

 

INDICATION 
DE LA 

RÉALISATION 
D’UN BILAN 

Nombre de patientes 
concernées (pourcentage) 

Moyenne 
DVTI 

Médiane 
DVTI 

Nombres de patientes 
concernées 

Moyenne 
DVTI 

Médiane 
DVTI 

Groupe 
esthétique 

Groupe 
reconstruction 

Groupe 
esthétique 

Groupe 
reconstructio

n 

Bilan 
demandé sur 
une anomalie 

clinique 

19 
(19,23%) 

6 (15%) 

7,97 7,39 

68 
(77,27%) 

29 (72,50%) 

8,42 7,39 

25 
(19,23%) 

97 
(74,62%) 

Bilan réalisé 
en 

systématique 

49 
(54,44%) 

23 (57,50%) 

8,57 7,37 
72 ( 

55,38%) 

Bilan réalisé 
en 

préopératoire 
d'une reprise 
chirurgicale à 

visée 
esthétique 

13 
(14,44%) 

8 (20%) 

10,92 9,97 

20 
(22,73%) 

11 (27,50%) 

11,80 9,97 

21 
(16,15%) 

31 
(23,85%) 

 
Pas de bilan 

réalisé 

7 (7,78%) 3 (7,50%) 

13,66 10,46 10 
(7,69%) 

 

Découverte 
fortuite lors 
d’un bilan 

demandé pour 
un autre 

problème 

2 (1,54%) 
  

 
   

 
p = 0,0082 p = 0,0011 
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Figure 3 : Nombre de diagnostics de ruptures selon l’année. 

 
 

 
Figure 4 : Nombre de prothèses mammaires préremplies en gel de silicone rompues et explatées selon 
l'année. 
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RÉSUMÉ DE LA THÈSE 

Sujet : Le rapport récent de l‟Agence Nationale de Sécurité du médicament et des 
produits de santé (ANSM) dresse un bilan sur les ruptures d‟implants mammaires en 
gel de silicone sans statuer sur l‟attitude à adopter en terme de surveillance et de 
remplacement des prothèses. Les auteurs, à partir de leur étude, proposent un 
protocole de surveillance.  
 
Matériel et méthode : Il s‟agit d‟une étude multicentrique, rétrospective recensant les 
cas de ruptures d‟implants mammaires en gel de silicone de janvier 2006  à  juin 
2014. En utilisant les déclarations à l‟ANSM et la cotation des actes CCAM, 130 cas 
dans 6 centres ont été colligés.  
 
Résultats : La durée moyenne entre l‟implantation des implants et le diagnostic de 
rupture était de 9 ans 3 mois (+/- 6 ans 11 mois). 40 cas (30,8 %) concernaient une 
reconstruction ou une symétrisation, dans les suites d‟un carcinome mammaire. La 
durée moyenne dans ce sous-groupe, mieux surveillé du fait du suivi carcinologique, 
était de 6 ans 11 mois (+/- 3 ans 4 mois). La différence des durées de vie des 
implants dans les deux groupes était statistiquement significative (p=0,0291). Une 
anomalie clinique a conduit à un bilan d‟imagerie dans seulement 19,7 % des cas ; la 
rupture était donc majoritairement de découverte fortuite, soit sur un bilan 
sénologique réalisé à titre systématique (59,8%), soit per-opératoire d‟une reprise 
chirurgicale à visée esthétique (20,5%) avec p= 0,0082.  
 
Conclusions : Les résultats suggèrent que les ruptures d‟implants mammaires en gel 
de silicone seraient sous diagnostiquées. La surveillance clinique n‟apparaît pas être 
un moyen suffisant dans le diagnostic des ruptures. Une surveillance échographique, 
+/- IRM peut être proposée à 4 ans, 7 ans et 10 ans de la pose de l‟implant. Il ne 
semble pas opportun de proposer un changement d‟implant systématique en dehors 
de toute rupture.  
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Changing and monitoring of silicone gel-filled breast implant : multicentric 
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THÈSE : MÉDECINE SPÉCIALISÉE – ANNÉE 2014. 

 
MOTS CLEFS :  

Implant – Prothèse – Mammaire – Rupture – Surveillance - Changement 

 
INTITULÉ ET ADRESSE : 

UNIVERSITÉ DE LORRAINE 
Faculté de Médecine de Nancy  
9, avenue de la Forêt de Haye  
54505 VANDOEUVRE LES NANCY Cedex 


	Avertissement

	Page de titre

	Remerciements
	SERMENT
	Table des matières
	I. INTRODUCTION
	1. GÉNÉRALITÉS
	2. PROTHESES ET CARCINOME MAMMAIRE
	3. RUPTURE D’IMPLANTS MAMMAIRES EN SILICONE
	3.1 DÉFINITION
	3.2 SYMPTOMATOLOGIE
	3.3 IMAGERIE
	3.4 TAUX DE RUPTURE, DURÉE DE VIE DES IMPLANTS
	3.5 FACTEURS DE RISQUE

	4. NOTE CONCERNANT LES PROTHESES PIP

	II. ARTICLE
	1. RÉSUMÉ DE L’ÉTUDE
	2. PRÉAMBULE À NOTRE ETUDE
	3. MATERIEL ET METHODES
	4. RÉSULTATS
	5. DISCUSSION
	6. CONCLUSION
	7. CONFLITS D’INTÉRÊTS

	III. FIGURES ET TABLEAUX
	IV. BIBLIOGRAPHIE
	RÉSUMÉ DE LA THÈSE

