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Sprawozdania - Reports

Sprawozdanie z I Zjazdu Polskiego Towarzystwa Medycyny Paliatywnej

W dniach 7-9 pazdziernika 2004 r. w Gdansku odbyt si¢
I Zjazd Polskiego Towarzystwa Medycyny Paliatywne;j.
Organizatorem spotkania bylo Polskie Towarzystwo Me-
dycyny Paliatywnej, Polskie Towarzystwo Opieki Palia-
tywnej i Wydawnictwo Via Medica. W Zjezdzie uczestni-
czylo okoto 1000 osob zwigzanych z medycyna paliatywna,
w tym takze lekarze onkolodzy.

Uroczystego otwarcia Zjazdu dokonal konsultant
krajowy w dziedzinie medycyny paliatywnej i prezes Pol-
skiego Towarzystwa Medycyny Paliatywnej prof. Krystyna
de Walden-Gatuszko, przypominajac zgromadzonym juz
ponad 20-letnia historie ruchu hospicyjnego i opieki palia-
tywnej w Polsce oraz przedstawiajac stan obecny (ponad
400 dziatajacych oSrodkéw, okoto 80 specjalistow medycy-
ny paliatywnej). Wyktad inauguracyjny zatytutowany ,,Po-
litical challenges in palliative care”, wygtosila prof. J. Fin-
lay, ktora jest angielskim parlamentarzysta, majacym wie-
loletnie doSwiadczenie w propagowaniu opieki nad
umierajacymi i w walce o spoteczne, polityczne i finanso-
we poparcie tej idei.

W pierwszym dniu Zjazdu odbyly si¢ warsztaty do-
tyczace m.in. oceny bolu i specyfiki opieki na umieraja-
cymi.

W drugim i trzecim dniu Zjazdu mialy miejsce sesje
plenarne, w trakcie ktérych dyskutowano nad problema-
mi szczegOlnie istotnymi dla chorych w terminalnym okre-
sie choroby nowotworowe;j i 0sdb opiekujacych si¢ nimi.
Wyktady i dyskusje dotyczyly leczenia bolu i wyniszczenia,
postgpowania w stanach naglacych, zwalczania nudnosci
i wymiotOw, rozpoznawania i postepowania w stanach
apalicznych, probleméw depresji i leku, towarzyszacych
cigzkiej chorobie i umieraniu. Dr M. Hilgier przypomniat
zasadniczg role, jaka odgrywa morfina w leczeniu bolu
nowotworowego, przedstawil takze wiele interesujacych,
a czesto zapomnianych faktoéw z historii farmakoterapii
morfing. Ten ,stary” lek, stosowany od poczatku XIX
wieku, czasami wypierany ze §wiadomosci lekarzy przez
nowoczesne preparaty, pozostaje nadal podstawowym le-
kiem w terapii silnych boléw towarzyszacych chorobie
nowotworowej. Morfina dostgpna jest obecnie pod wszel-
kimi mozliwymi postaciami (tabletki szybko dzialajace
1 0 przedluzonym czasie dziatania, roztwor wodny, czopki,
ampulki do iniekcji), co umozliwia dogodne dobieranie
dawek i drog podawania leku. Dr M. Krajnik wskazata
na nowe kierunki w zakresie stosowania opioidoéw, zwra-
cajac szczegblna uwage na naukowe podstawy oraz ewen-
tualne mozliwoSci i zalety zaréwno rotacji, jak i kojarzenia
réznych opioidow. Receptory opioidowe znajduja si¢
w mozgu, w rogach tylnych rdzenia kregowego i w tkan-

kach obwodowych. Opioidy lipofilne (fentanyl) dziataja
prawie wytacznie w mechanizmie mézgowym (aktywacja
centralnego ukfadu kontroli bolu i hamowanie przewod-
nictwa w rdzeniu kr¢ggowym), natomiast opioidy hydrofil-
ne (morfina) dzialaja w mechanizmie zaréwno mozgo-
wym, rdzeniowym, jak i obwodowym. Wydaje sie, iz udziat
skomplikowanego mechanizmu rdzeniowego jest bardzo
wazny dla osiggniecia pelnego efektu przeciwbdlowe-
go. Doc. J. Wordliczek méwil na temat bolow trudnych
do opanowania tradycyjnymi metodami. Jest to szczeg6l-
nie istotne zagadnienie, ciagle nie do kofica poznane. Ist-
nieja bowiem bole oporne na leczenie opioidami, w przy-
padku ktorych zwigkszanie dawki opioidu nie daje po-
prawy efektu analgetycznego, a moze pociagnac za soba
rozw0j tzw. bolu paradoksalnego, bardziej trudnego
do opanowania. Ponadto, bolem szczeg6lnie trudnym
do leczenia jest bol neuropatyczny (spowodowany uszko-
dzeniem struktur uktadu nerwowego — nerwow, korze-
ni, rdzenia kregowego lub mozgu), ktéry wystepuje u oko-
fo 50% chorych na nowotwory. W leczeniu tego typu bo-
l6w jako zasade¢ nalezy przyja¢ kojarzenie lekow
przeciwbdlowych z odpowiednio dobranymi lekami ad-
iuwantowymi.

Dr J. Jarosz przedstawit w bardzo przystepnej formie
problem wyniszczenia nowotworowego, wystepujacego
u znacznej czeSci chorych w terminalnym okresie choroby
nowotworowej i znaczaco wplywajacego na wyniki lecze-
nia i jakoS¢ zycia chorych. Przedstawit tez aktualne me-
tody postgpowania w tym zespole. Chociaz objawow
wyniszczenia nie mozna powstrzymaé intensywnym do-
starczaniem organizmowi biatka i innych substancji od-
zywczych, to ograniczenia w przyjmowaniu pokarmow
przyspieszaja rozwoj tego zespotu. Zywienie doustne jest
najlepsza forma dostarczania substancji odzywczych. Moz-
liwe jest obecnie zastosowanie szeregu fabrycznie przygo-
towanych preparatow (takze do podawania przez zglebnik
i przetoki odzywcze). Interesujace byly informacje o moz-
liwoSciach zastosowania w wyjatkowych sytuacjach zywie-
nia pozajelitowego (szczegdlnie u 0osdéb poddawanych za-
biegom operacyjnym).

Prof. K. de Walden-Gatuszko méwita o zespole psy-
choterminalnym, ktory jest reakcja na stres zwigzany z ter-
minalna fazg choroby. Zesp6l ten moze przybierac forme
zespotu lekowego lub depresyjnego. Szczegodlnie istotne
jest prawidtowe rozpoznawanie r6znych form klinicznych
zespotu lekowego i odpowiednie dobieranie terapii (w ze-
spole leku przewlekiego lub koncentracji lgkowej zale-
cane s3 pochodne benzodwuazepiny o dtugim lub Srednim
okresie pdltrwania, natomiast w przypadku zespotu leku



napadowego krétkodziatajace pochodne benzodwuaze-
piny, a nast¢pnie leki przeciwdepresyjne), podobnie w sy-
tuacji depresji (postgpowanie rézne w zaleznoSci, czy jest
to zespot hipoaktywny czy hiperaktywny). W kazdym przy-
padku depresji i Ilgku niezbedna jest takze pomoc psy-
chologiczna.

W sesji naukowej poruszono problemy duchowe,
etyczne i moralne zwigzane z opieka paliatywna i Smiercia
(ks. prof. J. Makselon, ks. prof. W. Botoz). Opieka pa-
liatywna staje wobec szczeg6lnego wyzwania — cierpienia
duchowego cztowieka umierajacego, ktore wiaze si¢
z cierpieniem fizycznym i psychicznym, ale znacznie si¢ od
nich rozni. Jest to reakcja chorego na retrospektywne
i obecne przezywanie swojej egzystencji, ze szczegdlnym
uwzglednieniem ,,niewykorzystanych” lub ,,zmarnowa-
nych” szans oraz ,,nieprawidlowosci” w relacjach z innymi
ludZmi i Bogiem. Cierpienie duchowe to takze poczucie
osamotnienia, niezrozumienia i brak poczucia bezpie-
czefistwa. Bl duchowy moze znacznie utrudnia¢ komuni-
kacje miedzy chorym a personelem, a tym samym pogar-
szac jakoS¢ opieki. Szczegdlne emocje wzbudzito wystapie-
nie filozofa — dr B. Czerskiej, rzucajace nowe spojrzenie
na §wiadomo$¢ §mierci, towarzyszacg ostatniemu okre-

sowi zycia i jej wplyw na postawy chorych i opiekundw.
Nadal pozostaje nierozstrzygniete pytanie — ile swiadomo-
Sci Smierci jest potrzebne choremu i jego bliskim, aby po-
dejmowaé odpowiednie dzialania dotyczace leczenia
i opieki, ale takze ,,uporzadkowania” zycia i zatatwienia
spraw ,,ostatecznych”. Znalazt si¢ tez tutaj bardzo cieka-
wy wyklad po§wiecony zagadnieniu eutanazji, w ktorym
prof. S. Puzynski wykazal, jak rdznie moze by¢ rozumiane
stowo ,.eutanazja”. Przedstawil takze szeroki przeglad
postaw wobec eutanazji, ktore to postawy wynikaja z roz-
nic kulturowych, religijnych i spotecznych oraz stan praw-
ny i faktyczny dotyczacy eutanazji w poszczegdlnych kra-
jach.

W dniu zakoficzenia Zjazdu odbyto si¢ walne zgro-
madzenie czionkéw Polskiego Towarzystwa Medycyny Pa-
liatywnej, w trakcie ktorego na kolejng kadencje wylo-
niono zarzad i ponownie na prezesa Towarzystwa wybra-
no panig prof. K. de Walden-Gatuszko.

Dr n. med. Monika Rucinska!

Dr n. med. Piotr Jakubéw! 2

I Hospicjum Domowe w Bialymstoku

2 Zaktad Farmakologii Klinicznej Akademii Medycznej
w Bialymstoku

Sprawozdanie z kursu European Society of Mastology (EUSOMA)

W dniach 12-15 pazdziernika 2004 r. odbyt si¢ w Buda-
peszcie kurs organizowany przez European Society of
Mastology (EUSOMA), dotyczacy chordb piersi. Bylo to
juz drugie tego typu spotkanie po ubieglorocznym, ktore
odbywatlo si¢ w Atenach. Tegoroczna edycja skierowana
byla gléwnie do mtodych chirurgdw, chcacych specjali-
zowac si¢ w leczeniu chordb piersi.

EUSOMA, organizacja utworzona w Budapeszcie
w 1986 r., postawita sobie za cel zintegrowanie europej-
skiego Srodowiska lekarzy zajmujacych si¢ mammologia
oraz wypracowanie wspolnych algorytmow postepowania
w chorobach piersi. Tegoroczne warsztaty kierowane byly
w szczegdlnosci do lekarzy z Europy Wschodniej, jed-
nakze entuzjastyczne oceny zeszlorocznego kursu przycia-
gnely chetnych z catej Unii Europejskiej oraz z krajow
kandydujacych do UE.

G1oéwnym watkiem wyktadéw bylo postgpowanie
w raku piersi, ale pomyS$lano réwniez o wykiadach na te-
mat mastalgii oraz powiklaf zapalnych i ropnych. Duza
czes$¢ zajelo omdwienie do§wiadczen poszczegdlnych
o$rodkéw w operacjach odtworczych oraz onkoplastycz-
nych, jako rutynowych zabiegéw chirurgicznych. Program
szkolenia obejmowat wiec caloksztalt zagadnien zwigza-
nych z chorobami piersi.

Ciekawa forma przekazywania wiedzy, godna nasla-
downictwa przy organizowaniu tego typu spotkan, byly
interaktywne zajecia z prowadzacymi poszczegdlne wy-
kfady. Odbywaly si¢ one w malych, kilkuosobowych, mie-

szanych narodowoSciowo grupach. Ich celem byto pogte-
bienie oméwionych tematdéw, podzielenie si¢ watpliwo-
Sciami i wymiana doSwiadczen z rdéznych oSrodkow eu-
ropejskich w bardzo nieformalnych, utatwiajacych bez-
posredni kontakt warunkach.

Inauguracyjny wyktad, na temat europejskich wy-
tycznych dotyczacych wymogow, jakie powinny spetniaé
osrodki specjalizujace sie w chorobach piersi oraz akredy-
tacji EUSOMA, wygtosit wiceprzewodniczacy tej organi-
zacji Prof. Roger Blamey z Nottingham, ktory w swym
wyktadzie wskazywal na celowoS¢ organizowania wyspe-
cjalizowanych zespotéw, zajmujacych si¢ chorobami pier-
si. W sktad takiego zespotu powinno wchodzi¢ co naj-
mniej 2 chirurgdw, 2 radiologéw i technikéw wyspecjalizo-
wanych w wykonywaniu mammografii, do§wiadczony
patolog, radioterapeuta, onkolog kliniczny, wyspecjalizo-
wane pielegniarki oraz informatyk lub osoba przeszko-
lona do zbierania i opracowywania danych medycznych.
Ofsrodek ten w celu optymalizacji kosztow oraz utrzymy-
wania referencyjnosci powinien by¢ zdolny do obstugi
regionu zamieszkatego przez ok. 300 tys. osob i wykry-
wac co najmniej 150 przypadkow raka piersi rocznie. Pra-
ca takiego oSrodka regionalnego powinna opierac si¢ na
Scistych algorytmach postepowania diagnostycznego i lecz-
niczego oraz mozliwosci odleglej oceny chorych (tzw. fol-
low-up). Prof. Blamey potozyl duzy nacisk na ustawiczne
szkolenie lekarzy pracujacych w specjalistycznym zespole
poprzez cotygodniowe spotkania z omawianiem nowych
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przypadkow oraz dyskusje dotyczace strategii postepo-
wania.

Nastepnie wyktady wyglosili Rajmund Jakesz z Wied-
nia na temat badania klinicznego, Michael Fuchsjaeger
z Wiednia na temat badan obrazowych, Margaretha Ru-
das z Wiednia na temat zastosowania biopsji w prakty-
ce, natomiast Endy Evans oraz Hugh Bishop z Wielkie;j
Brytanii przedstawili swoje do§wiadczenia w badaniach
przesiewowych.

Dr Fuchsjaeger w swoim wykladzie zwrocit uwage
na konieczno$¢ ujednolicenia i przyjecia w osrodkach eu-
ropejskich oceny badain mammograficznych, zapropono-
wane przez American College of Radiology (ACR)
w 1986 r. Szesciostopniowa klasyfikacja BIRADS (Breast
Imaging Reporting and Data System) ma na celu okre§le-
nie, czy zmiana mammograficzna jest radiologicznie ,.ta-
godna“, czy tez ,ewidentnie zlo§liwa“. Przy zastosowa-
niu sztywnych kryteriow oceny obrazu mozliwe jest klasy-
fikowanie mammografii przez chirurga bez specjalizacji
z zakresu radiologii (warto dodaé, ze w Wielkiej Brytanii
wstepnej oceny zdje¢ mammograficznych w wielu osrod-
kach dokonuja przeszkoleni technicy radiologiczni).
Dr Fuchsjaeger przedstawit rowniez zalety kojarzenia
mammografii z badaniem ultrasonograficznym, szczego6l-
nie u os6b miodych, z gesta tkanka gruczolowa, w celu
réznicowania zmian torbielowatych z litymi, a takze
w przypadkach lokalizacji zmian subklinicznych. Jako ru-
tynowe w zmianach watpliwych radiologicznie, w poope-
racyjnym prowadzeniu chorych, a w szczeg6lnosci w oce-
nie blizn pooperacyjnych, zmianach multicentrycznych
oraz prowadzeniu chorych po chemioterapii przedope-
racyjnej, zaproponowal badanie obrazowe piersi z zasto-
sowaniem tomografii komputerowej. Wiecej informacji
z praktycznymi przykladami na temat klasyfikacji
BIRADS czytelnik znajdzie w internecie na stronach
www.birads.at oraz www.acr.org.

Patolog, dr Margaretha Rudas przedstawila zalety
i wady r6znych sposob6w biopsji zmian w piersiach, z za-
leceniem dazenia do wykonywania biopsji gruboigtowe; ja-
ko dajacej wigcej informacji diagnostycznych. Bardzo cie-
kawy wyktad wygtosit Endy Evans na temat skryningu,
proponujac jako idealne rozwiazanie obje¢cie badaniem
kobiet wg schematu: kobiety w wieku 40-49 lat — badanie
co 1 rok, kobiety w wieku 50-70 lat — badanie co 2 lata.
Badania powinny by¢ wykonane w 2 projekcjach i oglada-
ne przez 2 radiologdéw w celu weryfikacji.

W drugim dniu Fiona MacNeill oraz Elena Konto-
gianni przedstawily problemy zwigzane z oceng ryzyka
wystepowania Rodzinnego Raka Piersi (Familial Breast
Cancer). Poruszajac bardzo kontrowersyjny temat profi-
laktycznego usuwania piersi w przypadkach wysokiego
ryzyka wystapienia raka piersi, prof. Blamey cytowat pra-
ce z Rotterdamu, gdzie w ramieniu 63 pacjentek na 139
z mutacjami w genach BRCA-1 i -2 pozostawionych bez
operacji, zanotowano 8 przypadkow raka piersi w okresie
3 lat, wobec braku wystapienia tej choroby u 76 pacjentek
po obustronnej, profilaktycznej mastektomii. Prof. Blamey
podkreslit, ze nie powinno si¢ wykonywac tego typu ope-

racji u zdrowych genetycznie kobiet, u ktérych w rodzinie
stwierdzono mutacje w genach BRCA. Proponowatl tez
badanie genetyczne u chorych z rdzeniastym rakiem pier-
si. Panowata ogdlna zgodno$¢ co do proponowania ta-
kim pacjentkom rekonstrukcji piersi.

Dalsza cze$¢ wyktaddw dotyczyla przedinwazyjnego
raka piersi. Prof. Cataliotti z Florencji przedstawil me-
tody operacyjne oraz dylematy kliniczne zwigzane z kwa-
lifikacja chorych do zabiegdéw oszczedzajacych w przy-
padku DCIS. W popotudniowe;j sesji dr Lazlo Vass omo-
wil postgpowanie w zmianach tagodnych, prof. Robert
Mansel wygtosit wykiad na temat mastalgii, dr Gatzeme-
ier na temat ginekomastii oraz dr Christian Ingmar na
temat powiklan zapalnych i septycznych.

W trzecim dniu konferencji omawiano postgpowanie
chirurgiczne u chorych z inwazyjnym rakiem piersi. Bar-
dzo ciekawy wyktad wyglosil prof. Mansel oraz prof. Bla-
mey na temat rutynowo wykonywanej w Wielkiej Brytanii
tzw. biopsji czterech weztow (four nodes biopsy, four axil-
lary node sampling), przeciwstawiajac ja biopsji wezta war-
towniczego. Metoda ta jest silnie promowana przez osrod-
ki z Edynburga oraz Nottingham jako prostsza, mniej
kosztowna oraz dajaca wigcej informacji klinicznych
i istotnie zmniejszajaca mozliwo$¢ fatszywie ujemnych
zmian w wezle wartowniczym. Prof. Blamey w swoim wy-
ktadzie podkre§lat tez znaczenie Indeksu Prognostyczne-
go Nottingham (NPI) jako najlepszego w tej chwili, jego
zdaniem, czynnika prognostycznego. O$rodek w Nottin-
gham wraz z o§rodkiem w Cambridge opracowaly strone
internetowa www.absolutegain.com, gdzie wprowadzajac
odpowiednie dane, bazujac na NPI, mozna oceni¢ ryzyko
indywidualne oraz dobraé najbardziej odpowiednie, po-
operacyjne leczenie systemowe.

W ostatnim dniu konferencji prof. Richard Potter
z Wiednia omawial schematy leczenia w przypadkach za-
awansowanego raka piersi. Prof. Jakesz wyglosit wyktad
na temat leczenia systemowego, a po przerwie prof. Chri-
stos Markopoulos z Aten w porywajacym stylu przypo-
mnial uczestnikom problemy operacji oszczedzajacych.
Nastepnie Marcus Galea, Manfred Frey i Edward Towpik
omawiali techniki rekonstrukcyjne oraz onkoplastyczne.
Tematyka rekonstrukcji piersi wzbudzita zywe zaintereso-
wanie delegatow, poniewaz tylko nieliczne osrodki w Eu-
ropie maja mozliwo§¢ wykonywania ich we wlasnym za-
kresie. Zainteresowanie technikami onkoplastycznymi
w Wielkiej Brytanii wzrasta wraz z edukacja pacjentek
oraz trendem do maksymalnie oszczedzajacych zabiegow,
co wigze si¢ z wigkszymi wymaganiami co do ostateczne-
go efektu kosmetycznego. Dr. Galea, ktory organizuje
kursy onkoplastyczne z ramienia Royal College of Surge-
ons of England, przedstawil wazniejsze techniki wiazace
si¢ gléwnie z wypetnieniem lozy po usunietym guzie i od-
tworzeniem objetosci piersi sprzed zabiegu. Najpopular-
niejsza w tej chwili metoda jest przesuwanie plata z mig-
$nia najszerszego grzbietu (funnelled mini LD flap). Ope-
racja ta, przy starannym wykonaniu, gwarantuje bardzo
dobry efekt kosmetyczny. Osoby zainteresowane kursami
onkoplastycznymi, organizowanymi przez RCSE, znajda



wszelkie informacje na stronach www.rcse.ac.uk lub kon-
taktujac si¢ z pania Kasia Riding pod londyniskim nr
tel. 207869634.

Tegoroczny kurs organizowany przez EUSOMA, mi-
mo bardzo wyczerpujacego kalendarza (12 godzin wykta-
déw dziennie z krotka przerwa na lunch), byt jednym
z najlepiej zorganizowanych i przemy$lanych form przeka-

zania wiedzy na najwyzszym poziomie, z mozliwoscig swo-
bodnej wymiany do$wiadczen z wielu oSrodkéw europe;j-
skich. Byt to najwiekszy urok tego spotkania.

Lek. Tomasz Majewski

Klinika Nowotwordw Piersi i Chirurgii Rekonstrukcyjnej
Centrum Onkologii — Instytut

im. Marii Sklodowskiej-Curie

w Warszawie

2004 Consensus Declaration of EQUAM

W dniach 23-26 czerwca 2004 r. w Groningen w Holandii
odbyly si¢ obrady EQUAM - European and International
Committee for Quality Assurance, Medical Technologies
and Devices in Plastic Surgery. Jest to organizacja moni-
torujaca zapewnienie jakoSci i bezpieczefistwo przy wpro-
wadzaniu i stosowaniu nowych technik operacyjnych
i technologii w chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjne;j.
Kolejne konferencje EQUAM, odbywane najcze-
Sciej w odstepach 2-letnich, prowadza do ogloszenia kolej-
nych, aktualizowanych deklaracji, bedacych podsumowa-
niem najnowszej wiedzy i wskazowka postepowania. Poni-
zej przedstawiam fragment Deklaracji 2004, dotyczacy
wszczepow piersiowych. Potwierdzono m.in., ze najbez-
pieczniejsze w uzyciu, z dotychczas stosowanych, sa
wszczepy silikonowe, zwrécono uwage na brak opraco-
wan potwierdzajacych bezpieczefistwo stosowania zapro-
ponowanych ostatnio przez jednego z producentéw wsz-
czepOw pokrytych tytanem, przypomniano, ze brak jedno-
znacznej oceny wszczepdw hydrozelowych i podkreSlono,
ze ze wzgledu na wystepujace powiklania nalezy bez-
zwlocznie usunaé pacjentkom wszystkie wszczepy wypel-
nione olejem sojowym (akcja usuwania tych wszczepow
trwa juz w krajach, w ktorych stosowano je szeroko).

Fragment Deklaracji:

EQUAM, European and international committee for qu-
ality assurance, medical technologies and devices in plastic
surgery, is dedicated to the assurance of the safe use of
medical devices, technologies and procedures in plastic
surgery, and to the guarantee of patients’ safety. After
review and evaluation of current literature and scientific
data, EQUAM raises concerns regarding the potentially
deleterious use of products, devices and technologies, or
their application for unintended or unsuitable indica-
tions.

Breast Implants

The purpose of breast implant surgery is to improve the
mental and physical condition of the patient. The breast
implants should be chosen on the basis of those best fit-
ting and most suited to the individual patient.

1. Silicone Gel-filled Breast Implants

A. Since EQUAM'’s former declarations, silicone gel con-
tinues to be widely used for breast implants. No better
alternative material has become available.

B. Additional medical studies have not demonstrated any
association between silicone-gel filled breast implants,
cancer or any other disease. These studies re-confirm
prior data.

C. Silicone-gel filled breast implants do not adversely af-
fect pregnancy, fetal development, breast feeding or
the health of breast-fed children.

2. Titanium-coated Breast Implants

Titanium coated breast implants (Ti-Breeze) are being
introduced for clinical use. Not even short term clinical
data for safety or efficacy have been provided to
EQUAM.

This implant has been granted a CE-mark.

EQUAM calls for clinical and scientific research for docu-
mentation and monitoring of this device and recommends
not using this device before proper clinical data are availa-
ble.

3. Hydrogel-filled Breast Implants

The safety of the hydrogel filled breast implants has not
been established. Although no definite risk was identi-
fied with the use of hydrogel-filled breast implants, the
MDA issued two Device Alerts in December 2000 concer-
ning the withdrawal of these breast implants from the
UK market as a precautionary measure, as not enough in-
formation was available to fully assess either of the filler
materials. The MHRA (Medicines and Healthcare pro-
ducts Regulatory Agency), an executive agency of the
British Department of Health, is ,,continuing to monitor
the safety of these implants and at this time does not re-
commend that women should have them removed (unless
they are experiencing problems)”.

Additional general references

4. Soybean Oil-filled Breast Implants (TrilucentT™)

A. Laboratory findings and evaluation of available data
(Addendum 1), indicate the presence of potentially
hazardous components in the breakdown products of
soybean oil filler.
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B. Only part of the soybean oil-filled breast implants ha-
ve already been explanted.

C. EQUAM, therefore, emphasizes the need for imme-
diate explantation of these implants.

D.Long term follow-up of this group of patients is re-
commended.

Additional general references

5. General Recommendations for Breast Augmentation

and Reconstruction

A. AEQUAM believes it is important to advise patients of
potential hazards and risks, the possible need for re-
-operations, as well as the benefits of breast augmenta-
tion or reconstructive surgery. A detailed and updated
Patients Information and Consent Form must be pro-
vided and discussed with the patient prior to surgery.

B. A reasonable period of time (at least two weeks) sho-
uld be allotted following consultation, for the compre-
hension and evaluation of data before decision and
performance of surgery.

C. It is recommended to postpone breast augmentation
surgery until after the age of eighteen years, unless
medically indicated.

D. Patients with breast implants should have regular fol-
low-up, preferably by the operating surgeon.

E. No definite period of time has yet been defined for
the longevity of breast implants; routine replacement
of implants is therefore not mandatory.

F. EQUAM calls for continuous clinical and scientific re-
search for documentation and monitoring of breast
implants by means of a national and/or international
registry.

G. Advertising of breast implant procedures should be
restricted to the medical aspects of the surgery, and re-
frain from presenting it as being risk-free.

Prof. Edward Towpik

Klinika Nowotwordw Piersi i Chirurgii Rekonstrukcyjnej
Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie
w Warszawie
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