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Poly Implant Prothèse (PIP)© –implantaten 

Belgische aanbevelingen voor de verzorging van patiënten met PIP/M-implant© 
borstprotheses 

 
In this Scientific Policy Advisory Report, the Superior Health Council of Belgium provides a risk assessment 

and specific recommendations to women who underwent a breast implantation with PIP/M-Implant 
implants© 

 
01 februari 2012 

 
   
 

1. INLEIDING EN VRAAGSTELLING 
 
In mei 2000 bezocht de Food and Drug Administration (FDA) de lokalen van het bedrijf Poly 
Implant Prothèse (PIP).  
Na deze inspectie werd de verkoop van PIP-protheses in de VS opgeheven wegens de 
afwezigheid van opvolging van de complicaties i.v.m. deze implantaten terwijl tegelijkertijd ook 
problemen met de productiekwaliteit werden vastgesteld. In de VS waren tengevolge van het 
door de FDA in 1990 ingestelde moratorium enkel nog bedrijven die zich hielden aan de 
verplichting om  prospectieve studies uit te voeren, gerechtigd om borstprotheses op de markt te 
zetten.  
 
Sinds 2008 blijken immers een groeiend aantal plastische chirurgen problemen i.v.m. vroegtijdige 
scheuring van de PIP-protheses gemeld te hebben. Dat heeft het Agence Française de sécurité 
des produits sanitaires (AFSSAPS) er in 2010 toe geleid om na onderzoek het gebruik van PIP-
protheses in Frankrijk te verbieden. De overblijvende voorraad zou echter zijn verkocht door Rofil 
medical onder de naam M-implant©.  
 
In november 2011 is in Frankrijk een PIP-draagster overleden aan een anaplastisch grootcellig 
lymfoom, dat zich had ontwikkeld in het weefselkapsel rond de implantaten.  
Naar aanleiding van dit incident heeft het AFSSAPS een aanbeveling geformuleerd volgens 
welke patiënten met PIP-protheses regelmatig zouden moeten worden onderzocht. In december 
2011 heeft het AFSSAPS in samenspraak met de Société française de Chirurgie plastique 
voorgesteld dat alle PIP-protheses profylactisch zouden worden verwijderd.  
 
In deze context heeft het kabinet van Mevrouw de Minister Onkelinx op 9 januari 2012 de Hoge 
Gezondheidsraad (HGR) om een dringend advies gevraagd in verband met de borstprotheses 
van de fabrikant Poly Implant Prothèses (PIP).  
 
Om op de vraag te kunnen antwoorden werd een ad hoc werkgroep opgericht, bestaande uit 
deskundigen in de volgende disciplines: plastische chirurgie, toxicologie, oncologie, radiologie, 
anesthesie, dermatologie.  
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2. ADVIES  
 
Dat de siliconen omhulsels alsook de gel die ze bevatten niet conform zijn met het 
certificatiedossier, staat vast. Er is dus een abnormaal hoog risico dat de PIP-protheses zullen 
scheuren en dat de irriterende gel zal doorsijpelen naar de weefsels. Dit kan echter aanleiding 
geven tot ontstekingsreacties.  
Om deze redenen adviseert de HGR:  

1. dat alle gescheurde protheses dringend zouden worden verwijderd; 
2. dat alle nog intacte protheses weliswaar niet dringend, maar toch binnen een redelijke 

termijn, zouden worden weggenomen;  
3. dat de kwaliteitscontrole en traceerbaarheid van de borstprotheses and trouwens ook die 

van medische hulpmiddelen in het algemeen, zouden worden verbeterd. 
 
Het advies tot explant atie van de protheses vloeit voort uit het risico dat ze zouden scheuren en 
dat een irriterende gel zou doorsijpelen naar de weefsels. Gezien de huidige stand van kennis 
gaat het hier niet om toxiciteitsproblemen van de gel op zich. In geval van explantatie is een 
biopsie van het periprothetische kapsel aanbevolen.  
 
Sleutelwoorden 
 
 Keywords Mesh terms* Sleutelwoorden Mots clés Stichworte 
Breast prosthesis  
Breast implant 

Breast prosthesis 
Breast implantation 
Breast implant 

Borstprothese Prothèse 
mammaire 

Brustprothese 

M-implant   M-implantaat   -M-implant 
-Prothèse PIP© 

M-implantat 

 Ruptured breast 
implant 

   Gescheurde 
borstprothese  

Rupture de 
prothèse 

Gerissenes 
Brustimplantat 

Siliconoma Siliconoma Siliconoom  siliconome Siliconoma 
Anaplastic large -
 cell lymphoma 

Anaplastic large-
cell lymphoma  

 Anaplastisch 
grootcellig 
lymfoom 

- lymphome 
anaplastique à 
grandes 
cellules 

 Anaplastisches 
großzelliges 
Lymphom 

* MeSH (Medical Subject Headings) is the NLM controlled vocabulary thesaurus used for indexing articles 
for PubMed. 
 

3. UITWERKING EN ARGUMENTATIE 
 
Lijst van afkortingen: 
 
AFSSAPS : Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé  
FAGG : Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten  
FDA :  Food and Drug Administration 
HGR:  Hoge Gezondheidsraad 
INCa :  Institut National du Cancer 
IPRAS :    International Confederation for Plastic Reconstructive & Aesthetic Surgery  
MRI:  magnetische-resonantie beeldvorming  
NHS :  National Health Service 
NVPC : Nederlandse Vereniging voor Plastische Chirurgie 
PIP :   Poly Implant Prothèses©/M-Implant© 
RIZIV:  Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering  
WGO:  Wereld Gezondheidsorganisatie  
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3.1 Methodologie 
 
Het advies berust op een overzicht van de besluiten uit internationale verslagen, de beschikbare 
grijze literatuur, en het oordeel van de experten. 
 
 

3.2 Uitwerking 
 
De enige zekerheid waarover wij thans beschikken is dat de PIP/M-implant© protheses niet 
conform zijn, zowel wat betreft hun buitenwand als de gel die ze bevatten. De hypothese die 
daaruit voortvloeit, is dat een hoger percentage van deze protheses zullen scheuren dan 
gemiddeld wordt vastgesteld bij andere soorten van borstprotheses. Er werd ook een aanzienlijk 
risico van ontsteking aangetoond wegens de slechte kwaliteit van de gel. 

 
De vragen die open blijven betreffen vooral de samenstelling van deze gel en de 
vergelijkbaarheid van deze gel met “medical grade”-gel. Dit betreft niet alleen de toxiciteit van 
deze gel of zijn ontstekende eigenschappen, maar ook zijn cohesiviteit. Dit is een zeer belangrijk 
kenmerk waarmee kan worden voorkomen dat de gel snel naar het lymfestelsel migreert wanneer 
de prothese scheurt of lekt.   

  
Geen enkele van de verdachte bestanddelen wordt  volgens de technische fiche van de 
betrokken bestanddelen als SCHADELIJK bestempeld, met uitzondering van Silopren crosslinker 
3034, die bijzonder bijtend zou zijn. Het al of niet tot uiting komen van dit effect is echter 
afhankelijk van de finale concentratie van Silopren crosslinker 3034 in de PIP-prothesen, welke 
momenteel niet gekend is. 
Anderzijds moet de nadruk worden gelegd op het feit dat eens dat de crosslinker i finaal in de 
borstprothese gereageerd heeft, dit een invloed zou kunnen hebben op deze irriterende 
eigenschap, weliswaar in de veronderstelling dat geen enkele vrije crosslinker in het finale 
materiaal overblijft.   

 
Op de website van de WGO werd een lijst gepubliceerd met 29 landen die tot een beslissing zijn 
gekomen i.v.m. de opvolging of verzorging van patiëntes met een PIP-prothese (WGO, 2012). 
http://www.who.int/csr/don/2012_01_17/fr/index.html 
 
De buurlanden Frankrijk, Duitsland en Nederland adviseren dat alle protheses zouden worden 
geëxplanteerd. Zwitserland en het Verenigd Koninkrijk van hun kant, stellen een zeer 
nauwkeurige opvolging voor, met snel opeenvolgende controles (om de zes maanden)  voor alle  
patiënten met deze soort van implantaten.  

 
Voor de opvolging van de patiëntes wordt in alle landen aanbevolen om naast een klinisch 
onderzoek ook een echografie te voorzien, zelfs al blijft de betrouwbaarheid van dit onderzoek 
zeer sterk afhankelijk van de persoon die het uitvoert. Om deze reden zou het in dit bijzondere 
geval moeten plaatsvinden in een erkend centrum voor senologie 
(http://www.sante.cfwb.be/index.php?id=mammo_adresses). De gouden standaard voor de 
opvolging van borstprotheses blijft echter een MRI. Deze moet dan ook worden uitgevoerd indien 
twijfel bestaat over de uitslag van de echografie. 
  
Het spreekt vanzelf dat voor de explantatie doorgaans een algemene verdoving nodig is. Het  
risico van anesthesiegerelateerde mortaliteit is voor een geprogrammeerde ingreep bij deze 
bevolkingsgroep laag en bedraagt tussen 1/200.000 en 1/400.000 (Lienhart A. et al., 2006).  
 
Tenslotte zijn er aan deze ingreep kosten verbonden. Het RIZIV heeft de terugbetaling voor het 
verwijderen van borstprotheses voorzien in geval van gedocumenteerde complicaties. Deze code 
zou ook moeten kunnen worden toegepast voor de preventieve explantatie van PIP- of M-
Implant© -protheses.  
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Ondanks het feit dat er geen objectieve redenen zijn om een verhoogd risico van kanker te 
vrezen, is de broosheid op zich van de prothesen de reden waarom wij in toepassing van het 
voorzorgsbeginsel unaniem de preventieve explantatie van zelfs intacte prothesen aanbevelen. 
Dat kan immers bestgebeuren onder omstandigheden die zowel op heelkundig als op 
anesthetisch vlak optimaal zijn. De gel, waarvan de samenstelling onbekend is, zou immers 
irriterend kunnen zijn en zou buiten de borststreek kunnen migreren, wat met een tot nog toe 
onbekend toxisch risico of kankerrisico gepaard zou kunnen gaan.  

  
De HGR laat de keuze van de explantatietechniek over aan de chirurg, die in overleg met de 
patiënte kan opteren voor de eventuele vervanging van de prothese. Indien een patiënte deze 
explantatie zou weigeren, is het aangewezen dat  zij om de 6 maanden  opgevolgd wordt aan de 
hand van een MRI.  
 
De HGR adviseert ook om criteria voor de kwaliteit van borstprotheses vast te leggen en om  de 
kwaliteitscontrole en traceerbaarheid van de borstprotheses te verbeteren.  
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5. BIJLAGE(N) 
 
De bijlagen worden ter informatie meegedeeld. De HGR kan in geen geval verantwoordelijk 
worden gesteld voor hun inhoud.  

 
Bijlage 1: Technische fiche Rhodorsil -  Blue star silicone 
Bijlage 2: Technische fiche Baysilone – OEL M3 – Julabo 
Bijlage 3: Technische fiche Silopren UV gel 100 – Momentive – Bayer 
Bijlage 4: Technische fiche Silopren crosslinker 3034 – Momentive – Bayer 
Bijlage 5: Technische fiche Silopren SLR 4050 - Bayer 

 
 

6. AANBEVELINGEN VOOR ONDERZOEK 
 
In het licht van de voorafgaande bespreken beveelt de HGR aan om het onderzoek in verband 
met de analyse van de bestanddelen van de PIP-implantaten voort te zetten om hun effecten op 
lange termijn te kunnen bepalen.   
  
 

7. SAMENSTELLING VAN DE WERKGROEP 
 
Al de deskundigen hebben op persoonlijke titel aan de werkgroep deelgenomen. De namen van 
de deskundigen van de HGR worden met een asterisk * aangeduid. 
 
De volgende deskundigen hebben hun medewerking verleend bij het opstellen van het advies: 
 
BEELE Hilde* 
 

Geneeskunde, dermatologie UGent 

BLONDEEL Phillip  
 

Plastische heelkunde UGent 

BOUTEMY Rachel  
 

Geneeskunde, radiologie  ULB – hôpital Erasme 

DE MEY Albert  Plastische heelkunde ULB 
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DENYS Hannelore 
 

Geneeskunde, oncologie UGent  
 

DUBRUEL Peter   Onderzoeker polymere materialen  UGent 
 

GOLDSCHMIDT  Denis 
 

Plastische heelkunde ULB 

MONSTREY Stan  
 

Plastische heelkunde UGent 

NIZET Jean – Luc 
 

Plastische heelkunde Ulg - CHU 
 

VAN DER LINDEN Philippe  Anesthesie 
 

ULB 
 

VANHAECKE Tamara * 
 

Toxicologie VUB 

BAURAIN Jean-François Geneeskunde, oncologie UCL 
 
De administratie werd vertegenwoordigd door: 
 
PASTEELS Karine Technisch deskundige FOD VVVL DG2- 

inspectiedienst  
 

   
 
De volgende personen werden gehoord: 
 
   
DELNEUVILLE Isabelle 
 

Kwaliteit evaluator FAGG – evaluatoren 
divisie 

VANCKERE Sébastien 
 

Medische hulpmiddelen FAGG – cel 
materiovigilantie 

   
 
Het voorzitterschap werd verzekerd door Albert DE MEY en het wetenschappelijk secretariaat 
door Anne-Madeleine PIRONNET. 
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Over de Hoge Gezondheidsraad (HGR) 
 
De Hoge Gezondheidsraad is een federale dienst die deel uitmaakt van de FOD 
Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu. Hij werd opgericht in 1849 en 
geeft wetenschappelijke adviezen i.v.m. de volksgezondheid aan de ministers van 
volksgezondheid en van leefmilieu, aan hun administraties en aan enkele agentschappen. Hij 
doet dit op vraag of op eigen initiatief. De HGR neemt geen beleidsbeslissingen, noch voert hij ze 
uit, maar hij probeert het beleid inzake volksgezondheid de weg te wijzen op basis van de 
recentste wetenschappelijk kennis. 
 
Naast een intern secretariaat van een 25-tal medewerkers, doet de Raad beroep op een 
uitgebreid netwerk van meer dan 500 experten (universiteitsprofessoren, medewerkers van 
wetenschappelijke instellingen), waarvan er 200 tot expert van de Raad zijn benoemd;  de 
experts komen in multidisciplinaire werkgroepen samen om de adviezen uit te werken. 
 
Als officieel orgaan vindt de Hoge Gezondheidsraad het van fundamenteel belang de neutraliteit 
en onpartijdigheid te garanderen van de wetenschappelijke adviezen die hij aflevert. Daartoe 
heeft hij zich voorzien van een structuur, regels en procedures die toelaten doeltreffend tegemoet 
te komen aan deze behoeften bij iedere stap van het tot stand komen van de adviezen. De 
sleutelmomenten hierin zijn de voorafgaande analyse van de aanvraag, de aanduiding van de 
deskundigen voor de werkgroepen, het instellen van een systeem van beheer van mogelijke 
belangenconflicten (gebaseerd op belangenverklaringen, onderzoek van mogelijke 
belangenconflicten, en een referentiecomité) en de uiteindelijke validatie van de adviezen door 
het College (eindbeslissingorgaan). Dit coherent geheel moet toelaten adviezen af te leveren die 
gesteund zijn op de hoogst mogelijke beschikbare wetenschappelijke expertise binnen de grootst 
mogelijke onpartijdigheid. 
 
De adviezen van de werkgroepen worden voorgelegd aan het College. Na validatie worden ze 
overgemaakt aan de aanvrager en aan de minister van volksgezondheid en worden de openbare 
adviezen gepubliceerd op de website (www.hgr-css.be), behalve wat betreft vertrouwelijke 
adviezen. Daarnaast wordt een aantal onder hen gecommuniceerd naar de pers en naar 
doelgroepen onder de beroepsbeoefenaars in de gezondheidssector. 
 
De HGR is ook een actieve partner binnen het in opbouw zijnde EuSANH netwerk (European 
Science Advisory Network for Health), dat de bedoeling heeft adviezen uit te werken op Europees 
niveau. 
 
Indien U op de hoogte wil blijven van de activiteiten en publicaties van de HGR kan U een mailtje 
sturen naar info.hgr-css@health.belgium.be  
 












































