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La AEMPS informa de la publicacion del protocolo para la
explantaciéon, seguimiento y sustitucion de las protesis mamarias
Poly Implant Prothese (PIP), que debera ser aplicado por los
profesionales y centros sanitarios espafoles en estas
intervenciones.

Nota informativa

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud ratific6 el 29 de
febrero de 2012, el Protocolo para la Explantacion, Seguimiento y
Sustituciéon de las Prétesis Mamarias PIP que se aplicara por los
profesionales y centros sanitarios espafoles. La informacién sobre este
acuerdo se encuentra publicada en la pagina Web del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad: (Nota de prensa de 29 de febrero
de 2012. EI Consejo Interterritorial aprueba un protocolo para la
explantacion, sequimiento y sustitucion de las protesis mamarias PIP).

Este protocolo ha sido elaborado por el Comité de Expertos para el
seguimiento de la situacion de las prétesis mamarias PIP, a través de su
Comisiébn Permanente, en la que han participado expertos en Cirugia
Plastica, Reparadora y Estética y en Patologia y Senologia Mamaria, asi
como expertos del Centro Nacional de Epidemiologia, de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

El protocolo ha contado, igualmente, con la contribucion de las autoridades
sanitarias de las Comunidades Autbnomas.
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Los objetivos de este protocolo son:

e Proporcionar a las pacientes que llevan implantadas las prétesis PIP
una adecuada informacion que le permita tomar conjuntamente con
Su cirujano una decision sobre la retirada o mantenimiento de sus
protesis.

e Ofrecer maximas garantias de seguridad en los procedimientos de
explantacion y, en su caso, de implantacion de nuevas prétesis, asi
como garantizar un seguimiento adecuado mediante las oportunas
revisiones periddicas.

e Recabar informacion sobre el comportamiento de las protesis que
pueda ser objeto de posterior estudio y obtencién de conclusiones.

e Realizar un seguimiento de las intervenciones con protesis PIP y de
los incidentes adversos relacionados con estas proétesis.

El protocolo expone la situacion y el conocimiento actual sobre las protesis
mamarias PIP; establece las vias para la atencion de las pacientes
mediante el contacto con sus cirujanos, incluyendo, ademas, una relaciéon
de centros/servicios publicos de referencia; relaciona los examenes
médicos, las indicaciones que deben ser seguidas y los datos a recabar en
las intervenciones y revisiones; establece un modelo de consentimiento
informado y detalla el procedimiento para la remision de los datos
obtenidos y los incidentes adversos observados a las autoridades
sanitarias.

La Comision Permanente para el seguimiento de la situacién de las
protesis PIP en Espafa estudiara la informacion recogida sobre las protesis
mamarias de acuerdo con el protocolo aprobado, que sera objeto de una
valoracion epidemiolégica.

El protocolo completo, al igual que toda la informacion publicada hasta
ahora sobre protesis PIP, se encuentra en la pagina Web de la AEMPS,
“Informacién sobre las protesis mamarias Poly Implant PIP”. Esta pagina se
mantiene permanentemente actualizada con la Udltima informacién
disponible.
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