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« Il faut toujours viser la Lune car même en  

cas d’échec, on atterrit dans les étoiles… » 

                                                                  

                                                                    Oscar Wilde 
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neurochirurgien et un grand monsieur. 

 

Ma « famille » niçoise, toujours présente. Vous allez me faire rester sur Nice…. 

- Mariangela (ma première amie sur Nice) Walid et Alessandro : quel bonheur de vous avoir. 

Je vous adore ! Marie, heureusement que tu étais là lors de mon arrivée sur Nice. Nicolas 

et toi avez été très importants tant d’un point de vue professionnel que personnel.  

- Florent (un nouveau frangin, tant de choses à venir…) et Marine : des véritables amis 

- Alex, Gaëlle et Mélodie (ou Bégodille pour les intimes…) : une belle petite famille. Votre 

amitié est importante pour moi 

- Solo et Audrey, toujours souriants : un bonheur de vous connaître 

- Bernard et Domi qui ont su m’accueillir comme l’un des leurs… Bernard, ta force de 

caractère et ta joie de vivre m’impressionnent ! 

 

A mes amis, les « anciens », à qui je pense souvent… 

Tom : ça y est frangin, nous y sommes ! Docteurs en chirurgie plastique…. Moi, aujourd’hui, et toi, dans 

quelques jours… Je me souviens des soirées à bosser en espérant être un jour là où nous en sommes 

aujourd’hui… Tu es mon ami, un frère. Je suis heureux de t’avoir dans ma vie. L’avenir est à nous mon  

pote. Je t’adore ! 

Ben, Marie, Pierre (dit le Padre), Aurélie, Octave, Alix, Charles, Bef, Alfred, Pierre-Dam, Marine 

Quinquin, Marie Tono, Cécilia: même si nous ne voyons pas souvent, je sais que je peux compter sur 

vous. Et quand nous nous retrouvons, c’est comme si nous ne nous étions jamais quittés. 

 

A mes « nouveaux » amis, pour les moments passés et à venir… 

Olivier : un mec en or, un vrai gentil comme il est rare d’en rencontrer. C’est une chance de t’avoir 

comme ami. Je suis heureux d’avoir partagé avec toi nos débuts, nos galères et nos premières 

chirurgies. Et ce n’est que le début… 
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Rémi : celui qui m’a appris à suturer un tendon, à opérer une main…. Toujours présent, je sais que je 

peux compter sur toi. Quel plaisir d’être co-chef avec toi dans quelques semaines ! On va en profiter 

un max… 

Marc : un véritable ami. Je ne comprenais pas comment tu faisais pour séduire autant de filles. 

Maintenant que tu es important pour moi…. Je ne comprends toujours pas mais je m’en fiche ! J’espère 

t’avoir avec moi pendant longtemps ! 

Charal : un cœur en or dans un corps de guerrier grec genre 300 ! Toujours attentionné tu n’hésites 

pas à me mettre des coups de pieds au c… quand j’en ai besoin. Tu es un super ami « jé té dit ! » 

Cyril : mon cyrilou ! Et dire que je t’avais dit de ne pas venir à Nice… Quel dommage cela aurait été de 

ne pas rencontrer un type extra comme toi. On a encore pleins de choses à partager, j’en suis sûr ! 

Dorian : mon petit jouflu (désolé…). Quelle rencontre ! Quelques (beaucoup ?) de soirées mais surtout 

beaucoup de partage au bloc opératoire. Je suis sûr que tu seras un grand chirurgien (à défaut d’être 

un super interne…). Je t’adore ! 

Pierre Dumas : le pierrot. Celui dont les conseils m’ont été précieux tout au long de mon cursus. Merci 

de toujours avoir été présent pour moi. 

Marco : que ce soit en traumatologie ou en chirurgie plastique, tu as toujours été un super co-interne 

et un véritable pote. Un grand orthopédiste en devenir… 

Sylvain David : un super chef, toujours disponible pour un PES (ça reste entre nous…). C’était un plaisir 

de travailler à tes côtés. Merci pour l’ensemble de tes conseils passés et à venir 

Max Valla : je ne compte plus le nombre de fous rires à tes côtés. Un super chirurgien, passionné et 

attachant. 

Emad Dannan : merci mon ami pour le nombre d’heures que tu as passées à m’apprendre la chirurgie 

de la main. Les journées (mais aussi les nuits) à tes côtés au bloc opératoire resteront gravées à jamais… 

Polo : toujours présent et attentionné… Un ami. 

 

A mes co-internes, mes copains de galère (ou pas…) 

Mathilde : nous étions jeunes et « frais »… C’était un plaisir de te connaître interne en chirurgie… 

Damien : toujours prévenant et prêt à m’expliquer l’anatomie ou la chirurgie viscérale.  

Maxime : mon co-interne en chirurgie du sein. Un type qui mérite d’être connu 

Martin : le Schramm… Cela a été un réel plaisir de partager un semestre avec toi. Un « artiste », dont 

la liberté de penser et d’être me plaît beaucoup. Un mec en or ! 

Hugo : notre semestre en traumatologie n’a pas été de tout repos mais c’était extra de le partager avec 

Cyril, Marco et toi. Un mec en qui on peut réellement faire confiance 

Riadh : une belle rencontre. Un niçois de Reims (ou rémois de Nice) rencontré en ORL. Je suis content 

que tu sois rentré sur Nice… 

Céline : presque plus grande que moi ! J’ai passé un excellent semestre avec toi. C’était cool d’avoir 

une co-interne en mini-jupe ! 
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Les montpelliérains : Hugo (un super, super type), Clara (la princesse), Coline (notre petite sœur), 

Clarence (je regrette de ne pas avoir connu ta tresse…), Maxime (interne en dentaire, ça existe ?) et 

P.E (le politique…) 

Les internes de chirurgie plastique : Marianne, Seb, Katharina… je suis content de travailler avec vous 

durant les prochaines années ! J’espère être un bon chef… 

Et tous ceux déjà cités avant….. 

 

Mes amis orthopédistes : et oui je pense à vous ! 

Khaled, Benoît, Chalali, Nicolas Morin-Salvo, Laurent Baresi, Matthias Winter, Olivier Gastaud, Mika 

Djian, Olivier Rosello, Lauryl, Martin, Hugo, Patrick Gendre, Tomas d’Ollone, Marco, Vincent et tous les 

autres (désolé mais vous êtes nombreux quand même……) 

 

Mes amis ORL (pas de jaloux) 

JC Riss, Benoît Agopian, Rémi Gauchier, Nathalie Vincent, Mélodie, Dodo (ou le petit jouflu pour les 

intimes…), Sandy Pierre, Pouya, Clair (ou Beethov pour les critards…) et tous les chefs que j’ai eu la 

chance de côtoyer pendant mon 7ème semestre. 

 

Mes amis anesthésistes, qui m’ont permis « d’apprendre » sur des patients bien endormis… 

Philou Macchi, Patrick Duflos, Amélie Valla, Emilie de Biazi, les anesthésistes du CAL, de l’Archet, de 

Montpellier et tous les internes qui ont partagé mon internat (Mel, Jo la Mèche, Momo, Romain, 

Xavier…) Sans oublier les IADES !! 

 

Mes potes d’internat (entre autre chose…) 

Romain Rozier (un autre type en or…), Constance Cavrot, Tatiana Arias, Olivier Andréani, Benjamin 

Salucki, Clémentine Mazoyer, Alain Sader, Claire Dittlot, Momo, Antoine Gennari, Mourad, Pauline et 

Claudio, Elodie et Guillaume, Clément, Alex Picard, Anne-Sophie Schneck, Loïc, Charlotte, Drew, 

Christian, Fred Obadia, Flamme, Djegeur, Jee Wan, les Julies, Rania, Linda, Ophélie, Rouscoff, Ronnie, 

Marsaud, Pierre-Yves, Benjamin Maes…. Je ne peux pas tous les citer mais merci encore pour tous ces 

bons moments ! 

A toute l’équipe du bureau de l’IHN (Internat des Hôpitaux de Nice) avec qui nous avons tant partagé 

(les grèves, les manifs à Paris mais surtout la Revue 2012 !!) : ben… c’est toujours les mêmes…. 

Pascale : une secrétaire d’exception ; une véritable maman pour tous les internes niçois ! 

Olivier Savy : merci pour ton aide dans les moments importants ! 
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Toutes les personnes que j’ai eu la chance de rencontrer pendant mon cursus : travailler à vos 

côtés m’a permis d’être un meilleur médecin (AS, ASH, infirmières, kinés, manip radio…) 

- L’équipe de cancérologie digestive à l’Archet : vous m’avez connu tout « petit » et m’avez 

appris l’esprit d’équipe. Merci à vous ! 

- L’équipe du bloc de l’Archet (Marion, Karima, Lucette…): mes premiers blocs où j’ai appris 

à me laver les mains, à « m’habiller », à tenir les instruments….  

- L’équipe du CAL : que ce soit en ORL ou en sénologie, travailler avec vous était un réel 

plaisir !!! Ceci est également vrai avec l’équipe de l’USC (vraiment !) 

- L’équipe du bloc opératoire du CAL (tous et toutes): que de souvenirs… je ne vous oublierai 

pas ! Et nous continuerons à nous voir chez les Dasson ! 

- L’équipe de chirurgie plastique : une petite famille à elle-seule… 

 Les secrétaires : vous êtes toutes au top !! Je continuerai à venir discuter 

avec vous… Un grand merci à Katia pour sa disponibilité (je vais continuer 

à t’embêter quand même…) 

 L’équipe d’ambulatoire : un microcosme à lui tout seul… Bisous aux 

minimoys (bon oui, on vous a séparé je sais…) 

 L’équipe du service : les infirmièr(e)s, les AS les ASH (et la cadre aussi…) : 

Joce, Marie-Hélène, Emita…. Bref tout le monde ! Toujours souriants et 

souriantes, un vrai plaisir de travailler avec vous 

 L’équipe de consultation : les drôles de dames (ou les 3 Grâces pour 

certains) : Béa, Adeline, Claudine. Toujours un plaisir d’être avec vous ! 

Colette (Coco), une véritable maman pour moi ! Et toute l’équipe avec qui 

c’est une joie de travailler 

 Gégé notre kiné d’enfer et Sylvain notre reporter-photo (entre autre… 

toujours dispo !)  

 

- Le bloc Saint-Roch, les anciens de Saint Roch-n Roll : toute l’équipe ! Nous avons partagé 

tant de souvenirs… C’est à vos côtés que j’ai appris la chirurgie plastique et de la main, 

l’orthopédie mais aussi les urgences digestives… Spéciale dédicace à ma Jojo l’abricot (un 

véritable petit rayon de soleil), à Amandine, Asmaa, Achour, Gammot, JP, Keira, Rachelle, 

Fanny, René, Didier, Nathalie, Joëlle, Vali, les Sophies, Julia…. Enfin bref à tout le monde ! 

Sans oublier l’équipe de nuit… 

- Service d’orthopédie 2B : merci les filles pour ce semestre d’enfer en traumato. Une super 

équipe ! Je suis heureux de vous avoir connu 

- Grinda : que dire…. Un endroit à part. Comme dirait le proverbe : « on pleure deux fois : 

quand on y arrive et quand on en repart… ». Merci aux infirmières, aux secrétaires, aux 

manips radios…. Spéciale dédicace à ma Caline, une grande dame, qui savait nous secouer 

et nous aimer… 

- L’équipe du CHU de Montpellier : dans le service, en consultation ou au bloc opératoire, 

évoluer à vos côtés était un moment agréable. 

- L’équipe de la clinique Saint-François : merci de m’avoir accueilli d’une telle manière. Je 

suis heureux de terminer mon internat avec vous. Je remercie Valentine Guérin de m’avoir 

permis de faire ce dernier stage. Merci aux chirurgiens et  aux anesthésistes (Guillaume, 

Gilles, Jean-Louis et Pierre-André) pour leur accueil. J’ai été le premier interne en stage à 

la clinique Saint-François et j’espère que je ne serai pas le dernier… 
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A tous ceux qui m’ont aidé pour cette thèse, 

Le laboratoire d’analyse statistique du Centre Antoine Lacassagne (CAL) et notamment Marc Ettaiche 

qui a su convertir mes idées en analyse statistiques (et ce n’était pas facile) 

Le CCMA (plateforme Commune de Microscopie Electronique de la faculté de sciences, université de 
Nice-Sophia-Antipolis) et tout particulièrement François Orange qui a pris le temps de m’expliquer le 
MEB et le MET et qui a permis d’obtenir de magnifiques images. Merci d’avoir accepté cette 
collaboration 
 
Jean-Claude Arion et Alexandra Amacaluso : merci d’avoir pris le temps d’écouter notre projet et de 
nous avoir accompagné tout au long de ce travail 
 
L’équipe de Synthes’3D qui sut convertir notre idée, notre projet en un film de grande qualité. 

  
L’ensemble des laboratoires qui m’ont accompagné tout au long de mon cursus et grâce à qui, la soirée 

suivant la soutenance sera, je l’espère, exceptionnelle ! ARION, ALLERGAN, POLYTECH, VIVACY, 

GENEVRIER, GC ESTHETIQUE, EUROSILICONE, URGO, SINCLAIR, MOLNLYCKE, FILORGA, MEDICAL Z, 

SEBBIN, SANOFI, LEO PHARMA, INTEGRA, MENTOR - PEROUSE 

 

Aux sociétés scientifiques qui m’ont accueilli, 

Les membres du bureau de la SAMCEP (Société Avancée de Médecine et Chirurgie Esthétique et 

Plastique): merci de me donner la possibilité de faire progresser cette belle société en apportant ma 

petite contribution. Je remercie également l’agence Atout.Com  

Les membres du bureau de la SOFCEP (Société Française des Chirurgiens Esthétiques Plasticiens): Dr 

Volpei, Dr Rouif, Dr Azencot, Dr Abs, Dr Vitale….. C’est un honneur pour moi de pouvoir travailler au 

sein de cette magnifique société. Merci pour vos encouragements et votre confiance. Nous avons 

beaucoup de grandes choses à faire… Un grand merci à Marie d’être aussi réactive et attentionnée 

avec moi. 

La SACEP et ses membres 

 

La « Team » du Dr Volpei : Sydney, Valérie et les Carolines 

 

Aux membres du conseil d’administration de la faculté de médecine de Nice ainsi qu’aux 

membres du conseil pédagogique, 

C’est un honneur pour moi de participer à la vie universitaire de ma faculté et de pouvoir aider, à mon 

échelle, au bon fonctionnement de celle-ci.  Je remercie tout particulièrement notre doyen, monsieur 

le Pr Baqué. 

 

A toutes les personnes, peut-être oubliées dans ces remerciements, que j’ai rencontrées tout au 

long de mes études et qui m’ont permis, je l’espère, de devenir un bon médecin… Aux 

rencontres passées et à venir 
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Mon ange, ma puce… ma Vie. Merci de me porter et surtout de me supporter au quotidien. Même si 

tu ne comprends pas toujours pourquoi je veux faire autant de choses, tu me suis dans mes idées, dans 

mes délires et tu me soutiens à fond. Ton calme m’apaise et ton amour me remplit de bonheur. Je n’en 

serais pas là sans toi. 

Que de chemin parcouru ensemble. Nous avançons ensemble, petit à petit. Je suis tellement fier de 

toi. Je suis honoré et heureux que tu aies accepté de devenir ma femme (d’ici quelques mois 

maintenant…) car chaque jour qui passe me persuade un peu plus que c’est avec toi que je veux passer 

celui d’après. La vie est à nous mon ange. Je t’aime tellement… 
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CHAPITRE I : INTRODUCTION ET GENERALITES 
 

Depuis 1963 et leur création par Cronin et Gerow (1), de très nombreuses prothèses en gel de  

silicone ont été créées et utilisées. Au fil des années, la cohésivité du gel, la texturation, la forme ou 

encore la fabrication de l’enveloppe prothétique ont évolué. Dans le cadre de notre étude nous nous 

sommes intéressés à la macrotexture Biocell. 

Les prothèses mammaires macrotexturées Style 110 et 410 (McGhan, laboratoire racheté par 

Allergan) présentent une texture particulière : la macrotexture Biocell.  Les implants Style 410 sont des 

implants de 4ème génération, hautement cohésifs, anatomiques et texturés. Ces produits ont été 

conçus par le laboratoire McGhan avec le Dr Tebbetts et mis sur le marché en 1993. Ces implants ont 

été validés par des études de pré mise sur le marché aux Etats-Unis et validés par la Food and Drug 

Administration (FDA). Les bénéfices des implants Style 410 sont : un aspect plus naturel du sein opéré, 

une longévité de l’implant augmentée, une diminution des risques de coque périprothétique, une 

diminution des plis prothétiques, une diminution des taux de réintervention et une sensation de sein 

naturel au toucher (2). Spear et al. (3) pensent que cet implant doit être idéalement utilisé chez les 

patientes minces, désirant un volume assez important notamment dans le segment III et présentant 

une légère ptose.  

Cependant, l’utilisation de ces implants cohésifs, texturés et anatomiques présente certains 

inconvénients. De mauvais résultats cosmétiques ainsi que de nombreuses rotations prothétiques ont 

été décrits (4). Depuis de nombreuses années, ces implants tendent à présenter de nombreuses 

complications, chose que nous avons pu constater dans notre pratique clinique. Certaines études, 

publiées récemment, ont montré un lien étroit entre les implants macrotexturés Biocell et la formation 

de doubles capsules ainsi que de séromes tardifs (5,6). De plus, une association entre double capsule, 

sérome tardif et lymphome anaplasique à cellules géantes (LACG) a été évoquée par de nombreux 

articles (7). Ceci a été à l’origine d’une crise médiatique autour de ces implants au mois de mars 2015. 

Nous avons cependant constaté de nombreux cas esthétiquement plaisants et sans complication.  

Le but de ce travail a été d’analyser les complications (ruptures de l’implant, coques 

périprothétiques, rotations de l’implant, séromes tardifs) des prothèses Style 110 et 410 posées ainsi 

que de comprendre les mécanismes à l’origine des résultats esthétiquement plaisants ne présentant 

pas de complication, afin d’adapter, possiblement, l’utilisation de la macrotexture Biocell. 
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I. Histoire des prothèses mammaires et de leurs complications 

 

L’histoire de l’augmentation mammaire est à rapprocher de l’histoire des prothèses 

mammaires, elle-même secondaire à l’histoire du développement des silicones. Elle ne commence 

vraiment qu’à partir de la fin de la 2nde guerre mondiale (8) et continue aujourd’hui avec encore de 

nombreux changements et autres scandales (lymphomes anaplasiques à cellules géantes, PIP…).  

Pendant la première moitié du 20ème siècle, la demande d’augmentation mammaire était rare 

et les traitements proposés aboutissaient à des résultats peu satisfaisants voire catastrophiques (9). 

Les premières techniques proposées étaient les injections de paraffine, préconisées dès 1899 par 

Gersuny (10). Ces injections ont été à l’origine de très nombreuses complications (paraffinomes, 

nodules mammaires, nécroses cutanées, embolies pulmonaires…) et ont progressivement disparu en 

Europe et aux Etats-Unis.  

 Les véritables premières tentatives d’augmentations mammaires chirurgicales n’ont débuté  

qu’après 1945, date à laquelle les gros seins sont devenus un symbole érotique puissant (pin-up). A 

cette époque, les chirurgiens se méfiaient beaucoup des matières plastiques en cours de 

développement et préféraient, en général, les matériaux organiques. Les augmentations mammaires 

étaient réalisées à l’aide de transplants (transplants libres de graisse prélevés au niveau de l’abdomen 

et de la région fessière, greffes dermograisseuses (11) ou d’autoplasties (graisseuses et 

dermograisseuses à partir d’un lambeau graisseux sous-mammaire (12), musculaires à partir du grand 

ou du petit pectoral plicaturés (13) ou éplipoïques (14). Ces méthodes « biologiques » ont présenté 

des résultats médiocres et de nombreux chirurgiens se sont tournés vers l’augmentation mammaire 

par injections de silicone. Celles-ci se sont multipliées mais l’apparition de nombreuses complications 

(kystes, œdème chronique, ulcérations cutanées, siliconomes voire décès) ont amené, petit à petit, à 

leur abandon (même si certains praticiens l’utilisent encore…). 

 

1. Les premières prothèses mammaires 

Entre 1950 et 1960, les échecs et les insuffisances des transplants dermograisseux ont incité 

de nombreux chirurgiens à essayer des modèles de prothèses fabriquées à partir de matières 

plastiques dont la chimie se développait rapidement après la seconde guerre mondiale. D’après 

Lalardrie et Jouglard (15), ce seraient Levine et Hurst qui les auraient utilisées les premiers en chirurgie 

mammaire. Pangman est considéré comme le premier chirurgien ayant conçu une prothèse mammaire 

à partir d’une matière plastique, l’Ivalon®, dérivé de l’alcool polyvinylique et découvert en 1949. La 

prothèse avait la structure d’une éponge qui devait être taillée, rincée dans l’eau pendant 24 heures 

et stérilisée. Cette prothèse « ouverte » avait l’inconvénient d’être envahie par du tissu fibreux, ce qui 

rendait le sein très dur (16) et diminuait le volume. Pour pallier à ces inconvénients, Pangman et 

Wallace (17) firent fabriquer une prothèse constituée d’un noyau d’Ivalon® entouré d’un sac de 

polyuréthane, lui-même recouvert d’une couche d’Ivalon®(15). Pangman utilisait ces prothèses pour 

l’augmentation et la reconstruction du sein après mastectomie sous-cutanée (Figure 1). 

Malheureusement, l’accumulation de fluide entre les deux parties de la prothèse, les infections et les 

nombreuses fistules firent abandonner le procédé dès la fin des années 1950. 
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Figure 1. Prothèse de Pangman 

Glicenstein J. Histoire de l’augmentation mammaire. Ann Chir Plast Esthétique. 2005;50:337–49 

 

Le Polystan®, dérivé du polyéthylène, découvert en 1950, eut un succès considérable mais 

éphémère. Il se présentait sous forme de bandelettes coupées à la machine et placées à la main dans 

une enveloppe ou rendues lisses par la chaleur pour éviter l’envahissement par du tissu fibreux, 

transformant ainsi une prothèse à cellules ouvertes en une prothèse à cellules fermées (18). Mais les 

complications étaient nombreuses : durcissement, épanchement… L’extraction de bandelettes de 

Polystan® était très difficile et souvent hémorragique. 

L’Etheron®, découvert en 1960 à partir du polyméthane, donnait pour P.Regnault (19) un 

moindre durcissement en raison de mailles plus fines. Malheureusement, il présentait son expérience 

au congrès international de Washington en 1963, celui où Cronin et Gerow montrèrent les premières 

prothèses en silicone, rendant ainsi les autres prothèses obsolètes. 

D’autres matières plastiques furent utilisées avec des résultats décevants : prolipropylène, 

teflon, Hydron®. Au seuil des années 1960, de nombreux chirurgiens préféraient encore utiliser les 

implants dermograisseux (20). 

 

2. Les premières prothèses mammaires en gel de silicone 

Pour comprendre l’apparition et l’utilisation des prothèses en silicone, il est important de 

connaître l’histoire de la silicone. Après la 2nde guerre mondiale, l’industrie chimique développait de 

nombreux produits à partir du carbone (les matières plastiques) et de la silice (les silicones). 

L’utilisation de ces nouveaux matériaux dans le corps humain a vite été expérimentée. C’est F.S Kipping 

de l’université de Nottingham qui, dans plus de 50 articles publiés entre 1890 et 1944, étudia les 

différentes possibilités de ces produits dérivés de la silice. Les premières utilisations pratiques furent 

réalisées au début des années 1940 par la société américaine Corning Glass Works (isolants 

électriques). En 1943, cette société spécialisée dans le verre s’est associée à la Dow Chemical Trust de 

l’industrie chimique pour former la Dow Corning, dans le but de fabriquer des lubrifiants pour avion, 

et des peintures résistantes aux hautes températures. Dès la fin de la 2nde guerre mondiale, les 

applications médicales sont apparues avec la fabrication de tubes en gomme de silicone (polymethyl 

siloxanes ou PAMS). Les tubes de silicone «étaient utilisés pour réparer les voies biliaires,  l’urètre (21) 

et pour le drainage des hydrocéphalies. Très vite, les applications des silicones médicales se sont 

développées avec les drains, les cathéters, les enveloppes de pacemaker. En 1953, Brown (22) a publié 
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une étude préliminaire suggérant l’utilisation des silicones pour des implants sous-cutanés. L’absence 

de réaction inflammatoire a incité certains médecins à utiliser les silicones liquides. Mais les injections 

de silicones liquides ont entraîné de nombreuses complications. 

Après l’étude de Brown en 1953, la Dow Corning Corporation a multiplié les essais cliniques et 

les études de toxicité, encouragée par les bons résultats des drains d’hydrocéphalie. En 1962, 4000 

drains étaient en place sans complication. Braley, lui-même attaché à la Dow Corning Corporation a 

retracé en 1973, l’histoire des prothèses mammaires en silicone (23). En 1959, Gerow, résident de 

Cronin, au Houston Veteran Hospital, a eu l’idée d’un sac en silicone, en regardant, en salle d’opération, 

une poche de sang en plastique (24). Cronin était en relation étroite avec la Dow Corniong Corporation, 

par son centre spécialisé Center for Aid to Medical Research (CAMR). Cronin et Gerow ont expérimenté, 

d’abord chez le chien, un sac en élastomère de silicone rempli de silicone fluide, et destiné à éviter les 

escarres chez les paraplégiques. Cronin a alors imaginé un modèle de prothèse mammaire en glaise, 

d’une forme qu’il estimait anatomique, asymétrique, avec une partie supérieure mince et une partie 

inférieure élargie. La Dow Chemical fabriquait un prototype en gomme de silicone et rempli de sérum 

physiologique. L’essai, qui a lieu en mars 1962 fut un échec. Une semaine plus tard, une seconde 

prothèse fut essayée. Elle contenait un gel de silicone. Mme Timmie Jean Lindsay a été la première 

femme à bénéficier de prothèses mammaires en silicone. Les résultats de l’opération ont été présentés 

au 3ème congrès international de chirurgie plastique de Washington en 1963 (1). Dix ans après, le 

résultat était encore considéré comme excellent (23). 

La première prothèse de Cronin était donc « anatomique » et sa consistance était naturelle. 

Ce fut la première d’une longue série d’implants auxquels les fabricants ont attribué ces qualités plus 

théoriques que réelles (Figure 2). Cronin craignait que la prothèse ne se déplace et avait, pour pallier 

à cet inconvénient, placé des pastilles de dacron pour favoriser son adhérence au plan postérieur. 

Cette pastille induisait cependant une forte réaction inflammatoire, à l’encontre des qualités et des 

avantages des silicones. 

 

 

Figure 2. Premières prothèses en silicone (Cronin) 

Glicenstein J. Histoire de l’augmentation mammaire. Ann Chir Plast Esthétique. 2005;50:337–49 

 

La commercialisation eut lieu aux Etats-Unis à partir de 1964 et le succès fut immédiat et 

considérable. En France, Faivre, introduisit à la même époque, les prothèses japonaises en silicone du 

Dr Akiyama qui avait réalisé, dès 1949, la synthèse d’une silicone injectable. Il utilisait un sac de silicone 
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dans lequel on pouvait injecter un gel de silicone extemporanément (25). De nombreux articles 

vantaient les qualités de la prothèse de Cronin, cependant, petit à petit, les inconvénients sont 

apparus : nécessité d’une large voie d’abord sous-mammaire, réactions fibreuses liées aux timbres de 

dacron, fixation de la prothèse collée à la paroi  thoracique derrière la glande dont la ptose continue 

(26,27). 

 

3. Les premières prothèses mammaires au sérum physiologique 

En 1965, Henri Georges Arion a mis au point une prothèse en élastomère de silicone, qu’il 

remplissait d’un liquide (dextran ou polyvynylpirolidone) (28). La prothèse était introduite vidée, par 

une courte incision, puis gonflée in situ. C’était la première prothèse « gonflable » (Figure 3). 

Malheureusement, elle se remplissait par un tuyau, fermé ensuite par un fil serré et un bouchon : les 

fuites étaient fréquentes. Le concept, repris par d’autres chirurgiens aux Etats-Unis, sera fécond. Klein 

puis Jenny ont développé l’idée d’une prothèse gonflable. Jenny a fait fabriquer par la maison Heyer 

Schulte une valve qui évitait les fuites et le dégonflement des prothèses (29). Sa présentation au 5ème 

congrès international de chirurgie plastique n’a pas été reproduite dans les transactions de ce congrès. 

Le dextran fut alors abandonné au profit du sérum physiologique. 

 

 

Figure 3. Première prothèse remplie au sérum physiologique (Arion) 

Glicenstein J. Histoire de l’augmentation mammaire. Ann Chir Plast Esthétique. 2005;50:337–49 

 

4. Les premières complications des prothèses mammaires 

En 1970, la plupart des chirurgiens utilisaient les prothèses de Cronin, mais plusieurs 

inconvénients et complications ont commencé à être signalés par le concepteur de la prothèse lui-

même (30) : séromes, infections, hématomes, malpositions et surtout sensation de seins trop fermes, 

qu’il attribuait à la formation d’une capsule fibreuse autour de l’implant. Il signalait que Griffiths, 

Dempsey et Latham (31) plaçaient les prothèses en position rétropectorale, lorsque le tissu sous-

cutané était mince ou en cas de mastectomie sous-cutanée.  

Entre 1965 et 1970, la chirurgie de l’augmentation mammaire a pris un essor considérable et 

de Cholnoky (32) a envoyé un questionnaire à des centaines de chirurgiens. 265 ont répondu et ont 

énuméré les complications des prothèses mammaires à propos de 10941 patientes (les deux tiers 

avaient des prothèses en silicone, le reste avaient des prothèses à cellules ouvertes). L’accent fut mis 
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sur les complications générales (infections, séromes, expulsion de la prothèse) et surtout sur le risque 

de cancer, considéré comme faible. Le durcissement du sein n’était mentionné que rapidement et 

retrouvé surtout pour les prothèses à cellules ouvertes. Les autres articles publiés entre 1965 et 1972 

restaient discrets sur la consistance du sein après mise en place des prothèses de Cronin. 

En mai 1969, Ashley a introduit, au congrès de l’American Association of Plastic Surgeons à San 

Francisco, un nouveau type de prothèse de silicone, séparée en trois compartiments en Y, et 

recouverte d’une fine couche de polyuréthane. Le but de cette modification était d’éviter la ptôse du 

sein devant la prothèse (défaut de la prothèse de Cronin avec ses timbres de dacron) en plaçant un 

élément de fixation sur toute la surface. 

 

5. Histoire des coques périprothétiques 

Au début des années 1970, une complication importante a commencé à être signalée. Après 

implantation, les seins devenaient souvent fermes ou même durs ; dans certains cas ils se déformaient 

même. Cronin, dans son article rétrospectif (30), notait que la mise en place de ses prothèses entraînait 

un durcissement du sein qu’il attribuait à la contraction de la capsule fibreuse formée autour de 

l’implant et favorisée par l’hématome postopératoire. Le traitement en était la reprise de l’incision 

sous-mammaire et l’ouverture circonférentielle de la poche. Silver (33) trouvait que les « coques » 

étaient fréquentes. Il déconseillait la capsulectomie et préconisait de replacer la prothèse derrière la 

face postérieure de la capsule fibreuse. Mais c’est Freeman (34) qui a présenté la première 

communication consacrée aux coques fibreuses périprothétiques au congrès de l’American Association 

of Plastic Surgeon le 27 mai 1971 à Williamsburg (Va) et a publié un article dans le journal Plastic and 

Reconstructive Surgery journal (PRS) en août 1972. Il décrivait trois types de rétraction : légère, 

lentement progressive et soudaine. L’étiologie des coques était mécanique : irritation par un 

hématome, une cicatrice, un traumatisme. Il proposait la capsulectomie circulaire et périphérique avec 

remplacement de la prothèse par un implant plus petit. Les publications se sont multipliées. Le 

pourcentage des coques semblait de plus en plus élevé (jusqu’à 50% et plus). Dès le milieu des années 

1970, la formation de coques fibreuses était devenue LE problème des prothèses mammaires. 

Durant ces années-là, chaque auteur préconisait un traitement : utilisation de stéroïdes in situ, 

massages, utilisation de prothèses remplies de sérum physiologique, remplacement par un implant 

plus petit, suppression du bandage ou du soutien-gorge ou au contraire immobilisation prolongée, 

antibiotiques, vitamine E…. De même, de multiples articles proposaient des explications (35), chacune 

étant à l’origine d’une proposition de traitement (lésions tissulaires par la chirurgie, impuretés des 

compresses, infection…). 

 J. Baker a proposé une classification des coques en quatre stades, qui fut adoptée par la plupart 

des chirurgiens (36). A partir d’une histoire quelque peu personnelle d’une patiente (37), Baker pensait 

que des manœuvres d’écrasement pourraient suffire à déchirer la coque prothétique sans induire 

d’hématome ou d’ecchymose. Le « squeezing » était né. La technique d’écrasement des coques eut un 

succès considérable et de nombreuses méthodes manuelles ou mécaniques furent décrites pour 

améliorer le procédé. Cependant, les inconvénients et les complications du squeezing apparaissaient 

rapidement et ont été décrits dans plusieurs articles : rupture des prothèses et migration du gel de 

silicone dans l’aisselle (38), hémorragies, issue de silicone par le mamelon . La pathologie iatrogène ne 

se limitait pas au squeezing car l’utilisation de stéroïdes autour de la prothèse fut à l’origine 

d’amincissement cutané avec exposition de la prothèse (39). A la fin des années 1970, les coques, si 

elles ne survenaient pas constamment, étaient considérées comme presque normales après 
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augmentation mammaire. Petit à petit, les premiers modèles de prothèses de Cronin furent 

abandonnés au profit d’implants plus souples et discoïdes.  

Pour diminuer le risque de coque, Dempsey (31) préconisait de placer les prothèses en position 

rétropectorale ; certains chirurgiens préféraient quant à eux les prothèses « gonflables » (35). Malgré 

les inconvénients des prothèses, le nombre de femmes opérées chaque année ne cessait d’augmenter. 

De même, le nombre de sortes de prothèses sur le marché augmentait : plus de 20 en 1978 (40). Les 

prothèses évoluaient, les prothèses de Cronin faisant place à des implants à parois minces, contenant 

un gel fluide. Les fabricants modifiaient les prothèses pour limiter le suintement du gel de silicone à 

travers la paroi. A la même époque sont apparues les prothèses recouvertes de polyuréthane (Natural 

Y®, Meme®, Replicon®) qui, semble-t-il, n’entraînaient que peu de coques (41). De nombreux 

chirurgiens ont utilisé le polyuréthane pendant de nombreuses années pensant avoir trouvé la solution 

idéale malgré l’existence de plis lorsque les prothèses étaient placées dans le plan sous-cutané, ainsi 

que la difficulté de mise en place lors de la chirurgie. Malheureusement, des complications graves ont  

été signalées, liées au polyuréthane : rash, infections persistantes après l’ablation de la prothèse en 

raison des fragments de polyuréthane inclus dans la glande mammaire ou le pectoral (42).  

En raison des avantages et des inconvénients du polyuréthane, de nombreux chirurgiens 

souhaitaient continuer à utiliser des prothèses en silicone tout en diminuant le développement de 

fibres circulaires lors de la formation de la capsule péri-prothétique. Les fabricants ont modifié la paroi 

des prothèses en silicone et les ont rendues irrégulières : texturées, pour obtenir le même résultat 

qu’avec les implants recouverts de polyuréthane (43). Plusieurs types d’enveloppes « texturées » 

furent proposés: Biocell de McGhan, Siltex de Mentor, MSI de Dow Corning et Misti de Bioplasty. G. 

Flageul et J.S Elbaz ont étudié en détail les prothèses texturées pour le XXXVIème congrès de la SFCPRE 

en 1991 (44). 

Au début des années 1990, les nouvelles prothèses permettaient d’obtenir des résultats 

satisfaisants. Le débat semblait purement technique : prothèse lisse ou texturée, position 

rétroglandulaire ou rétropectorale. 

 

6. La controverse sur les silicones 

Jusqu’en 1976, l’utilisation des prothèses (aux Etats-Unis comme en France) n’était régie par 

aucune législation particulière. En 1976, la Food and Drug Administration (FDA) a décidé du classement 

en catégories (I à III) de tous les médicaments et produits à usage médical aux Etats-Unis. Les lois 

s’appliquaient aux fabricants et aux distributeurs. Les produits implantables comme les prothèses 

mammaires sont entrés dans le groupe III, la catégorie aux critères les plus rigoureux. A cette même 

date, la FDA demandait aux fabricants de faire la preuve de l’innocuité et de l’efficacité de leurs 

produits, ce qui eut pour effet de discréditer aux Etats-Unis, les prothèses remplies de sérum 

physiologique en raison du risque de « dégonflement ». 

Dès 1969, des observations de rupture de l’enveloppe de la prothèse avec issue de silicone 

après piqûre ou capsulectomie (45) avaient été publiées, ainsi que des réactions locales et régionales 

après mise en place de prothèses articulaires de silicone. Brody (46) et Barker (47) signalaient que le 

suintement de silicone à travers la paroi prothétique était constant. Les fabricants de prothèses 

réagissaient en mettant au point des prothèses à suintement faible (low bleed) (48). Cependant, des 

traces de silicone ont été identifiées dans les coques périprothétiques et surtout des observations 

inquiétantes de maladies auto-immunes apparues chez des femmes porteuses d’implants mammaires 

se sont multipliées (49). Les mises en garde rencontraient peu d’écho mais à la fin des années 1980, 
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l’utilisation des prothèses en silicone suscitait beaucoup d’interrogations et d’autres matériaux ont 

commencé à être utilisés. 

A partir de 1977, la presse féminine américaine a commencé à mettre en garde les lectrices 

des complications mais surtout du manque d’information sur les prothèses mammaires. L’association 

des consommateurs de Ralph Nader a noté que les prothèses en silicone suintaient, que les études de 

la Dow Corning étaient insuffisantes et s’alarmait à la lecture d’une note de la FDA, en novembre 1988, 

à propos d’une étude de laboratoire montrant que le gel de silicone provoquait des cancers chez le rat. 

Le parallèle entre humains et rats restait controversé (50). Dès 1977, les avocats et les procureurs se 

sont intéressés autant aux complications des prothèses mammaires que les chirurgiens. De nombreux 

procès se sont ouverts contre les laboratoires et notamment le procès de 1984 accusant la Dow 

Corning d’être à l’origine de la pathologie auto-immune d’une patiente dont les prothèses en silicone 

étaient rompues. Les dommages et intérêts sont devenus de plus en plus importants (jusqu’à 25 

millions de dollars) et en 1993, la Dow Corning devait faire face à 12359 plaintes de patientes opérées. 

En janvier 1992, David Kessler, responsable de la FDA, établissait un moratoire sur la 

distribution et l’implantation des prothèses mammaires en silicone. Un mois plus tard, le « General 

and Plastic Surgery Devices Panel » recommandait de réserver les prothèses en gel de silicone aux 

reconstructions mammaires et à certaines équipes qui suivaient un protocole scientifique rigoureux. 

Le risque de maladie auto-immune n’était pas établi, mais des études ultérieures étaient nécessaires. 

Quant au risque de cancer du sein, des études sur de grandes populations semblaient l’éliminer (51). 

En France, le retentissement de la polémique américaine ne devint important qu’au début des années 

1990. 

 

 

II. Règlementation européenne des prothèses mammaires 

 

1. Le marquage CE 

Depuis 1998, dans le cadre de la libre circulation des produits dans l’Union Européenne, la mise 

sur le marché d’un dispositif médical nécessite l’obtention d’un marquage CE (directive européenne 

N°93/42/EEC (52)). Les implants mammaires sont donc considérés comme des dispositifs médicaux de 

classe III (Directive européenne N°2003/12/CE (53)). Cette classe correspond au niveau de risque le 

plus élevé, et a des exigences de sécurité et de performances importantes. Le marquage CE est 

demandé par le fabriquant auprès d’un organisme habilité indépendant appelé organisme notifié (54). 

Il en existe 60 en Europe. L’organisme notifié délivre alors une note de conformité en accord avec les 

exigences définies par la réglementation européenne autorisant ainsi la vente du produit dans 

l’ensemble des pays de la communauté européenne. 

 

2. Les normes harmonisées européennes 

En tant que dispositifs médicaux, les implants mammaires répondent à des normes harmonisées 

européennes. Les implants mammaires sont réglementés par des normes horizontales et des normes 

verticales. Les premières répondent à des thèmes généraux communs aux dispositifs médicaux 

(biocompatibilité EN ISO 10993-1 (55), management de la qualité EN ISO 13485 (56), stérilisation ISO 

14937 (57)…). Les normes verticales correspondent aux règles spécifiques des implants mammaires et 
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des produits qui les composent. La principale norme est la norme EN 12180 (58) relative aux exigences 

des implants mammaires. Cette dernière impose une évaluation clinique et biologique de l’implant. 

L’évaluation mécanique est un des enjeux de cette norme. De nombreux tests y sont définis (test de 

fatigue, de résistance à l’impact, d’élongation et de résistance à la rupture de l’enveloppe…) qui 

définissent généralement les valeurs minimales autorisées. 

 

III. Différents types de prothèses mammaires 

 

1. Contenu des implants 

Certaines prothèses mammaires sont remplies de sérum physiologique. Ces implants peuvent 

être gonflés pendant l’intervention chirurgicale ou pré-remplis. Les prothèses en sérum physiologique 

ne permettent cependant pas un bon maintien de l’implant et sont, petit à petit, remplacées par des 

prothèses remplies de gel de silicone. 

Le contenu en gel de silicone permet d’avoir un implant plus ou moins ferme mais avec une 

cohésion du gel satisfaisante. Le gel de silicone est introduit à travers le patch postérieur grâce à une 

aiguille ou à un cathéter (canal de remplissage). Le taux de remplissage et la rhéologie (cohésivité) du 

gel seront responsables de la souplesse de l’implant mais aussi de sa résistance à la rupture. Il est 

possible d’obtenir une double cohésivité au sein d’une même enveloppe. Le but de ces implants 

remplis de gel de silicone est de se rapprocher au mieux de la souplesse et de la consistance d’un sein 

natif. Pour finir, il existe également des implants pré-remplis d’un hydrogel. 

 

2. Forme des implants mammaires 

Il existe deux formes principales pour les prothèses mammaires : rondes ou anatomiques. Les 

prothèses rondes ont une base plus ou moins étalée, inversement proportionnelle en fonction d’un 

volume donné par rapport à la projection : ceci détermine la projection de la prothèse (profil bas, 

modéré ou haut). Pour les prothèses préremplies de gel de silicone, les laboratoires proposent au 

moins deux types de profil : un profil « haut » avec une projection importante et un profil « bas » avec 

une projection modérée. Les gammes sont parfois enrichies de modèles ayant un profil « très bas « ou 

« très haut ». Les prothèses rondes sont adaptées à l’augmentation mammaire esthétique avec 

projection du cône mammaire par sa base. Il est important de choisir le diamètre de l’implant en 

fonction de celui de la base mammaire. L’avantage des prothèses rondes est que malgré la rotation de 

l’implant, celle-ci n’entraîne pas d’effet indésirable. Elles donnent cependant, dans certains cas, un 

aspect bombé au niveau des segments 1 et 2, aspect non naturel refusé par certaines patientes. 

Les implants anatomiques sont plus galbés dans leur partie inférieure que supérieure, se 

rapprochant ainsi d’avantage de la forme d’un sein. Ils disposent d’une base plane ovoïde. Les trois 

dimensions à prendre en compte sont la hauteur, la largeur et la projection. Leur utilisation est 

intéressante dans le cadre des hypoplasies harmonieuses avec une légère ptose, permettant ainsi, 

dans certains cas, de remplir le segment 3 du sein, de remonter la plaque aréolo-mammelonaire (PAM) 

et d’éviter ainsi une cicatrice de mastopexie (59). Ceci doit être évalué au cas par cas. Le principal 

inconvénient de ces prothèses anatomiques est la rotation de l’implant pouvant entraîner une gêne 

physique et esthétique. De nombreuses études ont examiné le devenir des implants ronds et 

anatomiques après augmentation mammaire. Bronz (60) a comparé les résultats des augmentations 
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mammaires (en position sous-glandulaire) entre les implants anatomiques Style 410 et les implants 

ronds Style 110. A l’évaluation photographique, il était impossible de distinguer les deux types 

d’implants. Bronz a donc conclu qu’en plaçant la prothèse Style 410 de manière appropriée, celle-ci 

était avantageuse pour les patientes désirant un segment médian projeté, une protrusion latérale et 

un pôle proximal projeté. Friedman et al. (61) ont mis en place une étude comparative en double-

aveugle pour évaluer l’apparence des prothèses anatomiques (Style 410 Allergan) et des prothèses 

rondes (Sebbin, Boissy-l’Aillerie, France) en gel de silicone. Des femmes et des hommes, chirurgiens 

esthétiques, étaient interrogés à l’aide de photographies sur la beauté du sein, l’aspect naturel et la 

projection du pôle supérieur. Les deux groupes ont répondu que la beauté du sein était similaire avec 

des prothèses rondes ou lisses. Cependant, en ce qui concerne l’aspect naturel et la projection du pôle 

supérieur, les deux groupes ont noté un meilleur résultat pour les prothèses rondes. Les chirurgiens 

esthétiques ont identifié les implants ronds dans 64% des cas et les anatomiques dans 47%. Les auteurs 

ont conclu que, dans des mains expertes et lorsque la laxité tissulaire était bien évaluée, le résultat 

esthétique était identique entre implants ronds et implants lisses, chez des patientes sélectionnées. 

Bien qu’il n’existe pas de données évaluant la satisfaction des patientes en chirurgie d’augmentation 

mammaire (comparaison entre prothèses rondes et prothèses lisses), Macadam et al. (62) ont 

récemment analysé les résultats concernant la satisfaction des patientes après reconstruction 

mammaire par des implants anatomiques (Style 410) ou ronds (Allergan Style 10, 15 et 20) en gel de 

silicone. Les réponses du BREAST-Q n’ont pas montré de différences significatives sur la satisfaction 

des patientes entre ces deux types d’implants. 

 

3. Texture et autres surfaces des implants mammaires 

Les implants mammaires peuvent être lisses, microtexturés, macrotexturés ou couverts de 

polyuréthane. Les prothèses rondes peuvent être lisses ou texturées alors que les prothèses 

anatomiques sont toutes texturées, permettant ainsi, en théorie, de diminuer le risque de rotation et 

de malposition. Ces textures sont obtenues par différents procédés : empreinte en négatif d’une feuille 

de polyuréthane, projection de sel ou de sucre sur l’enveloppe… Chaque laboratoire a développé sa 

texturation, plus ou moins « agressive ». 

Comme nous l’avons vu précédemment, l’ancêtre de la texture était la mousse de 

polyuréthane. Les implants recouverts de polyuréthane sont des implants en gel de silicone recouverts 

d’une enveloppe en mousse de polyuréthane. Cette couche externe va déclencher au niveau 

mammaire la formation de microcapsules plutôt qu’une membrane unique contiguë (Figure 4). 

 

 

Figure 4. Mousse de polyuréthane 
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Bögershausen O., Lenjer R. Post-marketing clinical safety study on mammary 

implants, Annual report 2014 of ongoing study since 2007, issue 01/2014 

 

La texturation protègerait de la formation de coques périprothétiques. Une revue de la littérature 

réalisée par Schaub et al. (63) a comparé les effets des implants remplis au sérum physiologique et des 

implants en gel de silicone sur les coques périprothétiques. Ils ont conclu qu’il existait un manque de 

données prospectives comparant ces deux types d’implants. Cependant, les données ont montré que 

les implants texturés avaient tendance à présenter moins de contractions capsulaires. Barnsley et al. 

(64) ont mis en place une méta-analyse pour évaluer les effets de la texturation sur les coques 

périprothétiques. Il existait un effet de la texturation sur le taux de contraction capsulaire : les implants 

texturés présentaient moins de coques que les implants lisses. Wong et al. (65) ont retrouvé les mêmes 

résultats protecteurs de la texturation sur les coques. Il est cependant important de noter que les 

études inclues dans ces méta-analyses ont été publiées avant 2000. Depuis, d’autres facteurs 

étiologiques comme le biofilm ont été analysés et sont considérés comme contribuant fortement au 

développement des coques périprothétiques. 

 

IV. Résumé des Core Studies américaines sur les prothèses en silicone 

 

Il nous a semblé important de résumer, en quelques lignes, les Core Studies de la Food and 

Drug Administration (FDA) sur les prothèses en gel de silicone car ce sont ces études qui ont permis un 

retour des prothèses mammaires en gel de  silicone aux USA ainsi que la mise en place de leur 

surveillance. Ces études nous ont amenés à réfléchir sur les complications des prothèses 

macrotexturées et nous ont également permis d’avoir un critère de comparaison. L’ensemble des 

tableaux se trouve dans la partie Annexes (p 134) en fin de thèse. 

 

1. Histoire de la règlementation des implants en silicone aux USA 

Les implants mammaires en gel de silicone sont apparus aux Etats-Unis en 1962. Quand le 

congrès américain a mis en place l’amendement sur les matériels médicaux en 1976, les implants 

mammaires étaient considérés comme à risque modéré (classe II) et se devaient de respecter les 

contrôles généraux ainsi que des performances standards. La FDA étudiait la mise sur le marché des 

nouveaux implants au travers de la notification 510  au même titre que les autres matériels médicaux 

de la classe II. 

Au début des années 1980, concernant la sûreté des implants mammaires, en particulier les 

implants remplis de gel de silicone, la nouvelle surveillance mise en place par la FDA a remarqué des 

complications locales fréquentes et d’autres problèmes survenant au décours de l’implantation de ces 

prothèses. De même, de nombreux case report décrivaient l’apparition de cancers ou de maladies 

auto-immunes chez des patientes porteuses de prothèses en silicone. Par conséquent, la FDA a 

reclassé les implants mammaires dans la classe III, celle des produits à haut risque nécessitant une 

approbation pré mise sur le marché (PMA) et a demandé aux fabricants de prouver l’innocuité et 

l’efficacité de leurs produits. En 1992, la FDA a déterminé que les fabricants n’avaient pas 

suffisamment informé le public sur certaines complications comme, par exemple, les ruptures 

d’implants ou les fuites de silicone. En suivant le conseil d’un groupe d’experts extérieurs, la FDA a 
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retiré les implants en gel de silicone du marché et a exigé des fabricants de soumettre leurs matériels 

à des tests, avant la mise sur le marché, concernant l’efficacité et l’innocuité. 

Afin de répondre à une demande de santé publique, la FDA a autorisé les fabricants à 

commercialiser des  prothèses en gel de silicone dans le cadre de reconstructions post-mastectomie, 

corrections d’anomalies congénitales ou en remplacement de prothèses déjà implantées. Pendant ce 

temps-là, les fabricants ont inclus des patientes ayant déjà eu des implants en gel de silicone dans des 

études appelées Adjunct Studies pour étudier des données sur l’efficacité et la sûreté des implants. Par 

la même occasion, la FDA a aussi demandé plus de détails et de renseignements sur les prothèses 

remplies par du sérum physiologique, bien que celles-ci étaient encore autorisées. Durant les 14 ans 

suivant ce moratoire, de nombreuses femmes ont opté pour des implants remplis de sérum 

physiologique. 

En 1999, l’Institut de Médecine (IOM) a publié un rapport portant sur une revue de la 

littérature ainsi que sur les études en cours sur les implants mammaires. Ce rapport nommé Safety of 

Silicone Breast Implants (26) faisait une distinction nette entre les complications locales et les 

pathologies systémiques. Il concluait que les complications locales étaient les premières complications 

avec les implants en gel de silicone. Ces complications locales qui incluaient ruptures, douleurs, 

contractures, déformations et infections sévères amenaient régulièrement à une prise en charge 

médicale voire chirurgicale. L’IOM a conclu qu’il n’y avait pas de preuves du lien existant entre les 

implants en gel de silicone et les pathologies auto-immunes ou les cancers du sein. 

En novembre 2006, la FDA a autorisé les implants en gel de silicone d’Allergan et de Mentor. 

La FDA a basé son approbation sur les études cliniques menées par les fabricants, appelées Core 

Studies, qui ont inclus des centaines de femmes avec des implants en gel de silicone pendant 3 

(Mentor) ou 4 ans (Allergan). Malgré des complications locales fréquentes et d’autres problèmes, la 

FDA a conclu que les bénéfices et les risques de ces implants étaient suffisamment bien compris par 

les patientes pour prendre une décision éclairée à propos de leur utilisation. La FDA a approuvé leur 

utilisation pour la reconstruction mammaire chez les patientes de n’importe quel âge et pour 

l’augmentation mammaire chez les patientes de plus de 22 ans. 

 

2. Introduction et design des Core Studies 

Il existe environ 5 à 10 millions de femmes porteuses d’implants mammaires. Selon la 

American Society of Plastic Surgeon  National Clearinghouse of Plastic Surgery Procedural Statistics, 

296203 augmentations mammaires et 93083 reconstructions ont été réalisées en 2010 aux Etats-Unis. 

La moitié des implants utilisés étaient, en proportion à peu près égale, remplis par du sérum 

physiologique et du gel de silicone. 

En Novembre 2006, la FDA a autorisé deux types d’implants remplis par du gel de silicone : 

Natrelle du laboratoire Allergan et MemoryGel du laboratoire Mentor. Comme conditions 

d’approbation, la FDA a exigé de chaque fabriquant la mise en place d’études post-approbation pour 

déterminer les performances et la sûreté à long terme de ces dispositifs. 

En juin 2011, la FDA a publié une mise à jour sur la sureté des implants remplis de gel de silicone 

(an Update on the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Implants). Ce rapport permettait une mise à jour 
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clinique sur ces deux types d’implants remplis de silicone disponibles aux Etats-Unis mais pas sur les 

implants prothétiques remplis par du sérum physiologique.  Il comprenait : 

- les données préliminaires des études post-approbation, 
- un résumé et une analyse des effets indésirables rapportés à la FDA depuis l’approbation, 
- un rapport et une analyse des publications cliniques récentes sur la sécurité et l’efficacité 

de ces implants 
 

Les patientes suivies dans les Core Studies étaient les mêmes patientes que celles incluses dans 

les études pré-approbation sur le suivi des implants en gel de silicone. L’étude clinique durait 10 ans 

avec un suivi et une analyse à 6 mois, 1 an puis tous les ans. Deux groupes ont été créés : un groupe 

IRM et un groupe non-IRM. Les participantes du groupe IRM ont reçu un calendrier pour surveiller le 

risque de rupture. Cependant, devant tout signe de rupture, une IRM était pratiquée et cela quel que 

soit le sous-groupe (IRM ou non). L’étude d’Allergan a inclus 715 patientes contre 1008 pour Mentor 

(Annexe 1, p 134). Basé sur le rapport annuel de 2010, le suivi préliminaire est de 66% à 10 ans pour 

Allergan contre 58 % à 8 ans pour Mentor. La différence de suivi est dûe au fait que l’étude d’Allergan 

a commencé 20 mois avant celle de Mentor. 

 

3. Complications les plus fréquentes des prothèses mammaires 

Les complications les plus fréquentes étaient l’apparition de coques, les réinterventions, les 

explantations de la prothèse et les ruptures de l’implant. D’autres complications fréquentes ont été 

retrouvées par Allergan comme des asymétries, des problèmes de cicatrisation et des douleurs 

mammaires. Le laboratoire Mentor notait quant à lui un trouble de la sensibilité au niveau de la plaque 

aréolo-mamelonaire et du sein. Tous les résultats sont rapportés dans l’Annexe 2 pour Allergan et 

l’Annexe 3 pour Mentor (p 135, p 136). 

Deuxièmement, le taux de complications dépendait du type de chirurgie (primaire versus 

reprise, augmentation versus reconstruction). Pour de nombreuses complications, les taux étaient plus 

importants pour les patientes ayant eu une chirurgie d’augmentation mammaire secondaire ou une 

reconstruction primaire que pour les patientes ayant eu une chirurgie d’augmentation mammaire 

initiale. Par exemple, l’incidence d’une explantation de prothèse à 10 ans d’une patiente ayant une 

prothèse Allergan était de 32,4% pour une augmentation secondaire, 53,8% pour une reconstruction 

primaire contre 20,8% pour une augmentation mammaire initiale. De même pour Mentor, à 8 ans, où 

l’incidence d’une explantation était de 21,1% pour une augmentation secondaire, 23,2% pour une 

reconstruction primaire contre 7,3% pour une augmentation initiale. Le détail des incidences des 

coques, réinterventions et explantations de prothèses se trouve dans les Annexes 4 et 5 (p 137, p 138).  

Troisièmement, plus les patientes gardaient leurs prothèses longtemps, plus les risques de 

complications étaient élevés. Dans les Core studies, Allergan reportait un total de 293 explantations 

au-delà de 10 ans de suivi (40,9%), et Mentor un total de 195 explantations au-delà de 8 ans de suivi 

(19,3%). Les raisons les plus fréquentes de ces explantations étaient les coques, les ruptures, les 

malpositions (Annexes 6 et 7, p 139, p 140) 

 

4. Causes de réinterventions chirurgicales 

Pour les deux fabricants, les coques et les asymétries mammaires représentaient les raisons les 

plus fréquentes de réintervention dans l’augmentation primaire et la reconstruction primaire. Les 
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autres raisons de réintervention étaient le besoin de biopsie, tumeur du sein, malposition de la 

prothèse, ptose mammaire, rupture de l’implant, hématome ou sérome, reprise de la cicatrice et 

demande de la patiente pour changer la taille ou la forme de la prothèse (Annexes 8 et 9, p 141, p 142). 

 

5. Taux de ruptures prothétiques 

Dans chaque Core Study, le taux de rupture variait en fonction des indications. L’incidence cumulée 

du taux de rupture sur un suivi de 10 ans pour les prothèses en gel de silicone Allergan est rapportée 

dans le Tableau 1  (90 cas soit une incidence cumulée de 12,5%) : 

 

Tableau 1. Taux de rupture des prothèses Allergan sur 10 ans, en fonction des chirurgies réalisées 

Chirurgie Pourcentage de 
rupture 

Augmentation primaire 
 

10,1% (7,4 à 13,7) 

Augmentation secondaire 
 

6,3% (2,8 à 13,7) 

Reconstruction primaire  27,2% (17,3 à 41,3) 

Reconstruction secondaire 6,7% (0,2 à 31,9) 

  

Core Studies, FDA, 2006 
 

De nombreuses ruptures de chez Allergan étaient accompagnées de symptômes, cependant 

35% restaient silencieuses. L’incidence cumulée du taux de rupture des prothèses Mentor sur un suivi 

de 8 ans est rapportée dans le Tableau 2 (162 cas au total soit une incidence cumulée de 16%) : 

 

Tableau 2. Taux de rupture des prothèses Mentor sur 8 ans, en fonction des chirurgies réalisées 

Chirurgie Pourcentage de 
rupture 

Augmentation primaire 
 

13,6% (7,6 à 23,6) 

Augmentation secondaire 
 

15,5% (6,5 à 34,6) 

Reconstruction primaire  14% (7,6 à 25) 

Reconstruction secondaire 21,3% (7,3 à 53,3) 

  

Core Studies, FDA, 2006 
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6. Pathologies du tissu conjonctif 

Sur le nombre total de patientes incluses sur une durée de 10 ans par Allergan, seul 9 cas de 

pathologies du tissu conjonctif ont été retrouvés (1,2%). Ils incluaient 4 cas d’arthrites rhumatoïdes 

(0,5%), 3 cas de fibromyalgies (0,4%), 1 cas de maladie de Raynaud (0,1%) et un cas indifférencié. 

Sur un suivi de 8 ans pour Mentor, 28 cas de pathologies du tissu conjonctif, pathologies auto-

immunes ou pathologies rhumatoïdes ont été recensés (2,8%). Il était retrouvé 7 cas de fibromyalgies 

(0,7%), 6 cas d’arthrites rhumatoïdes (0,6%) ou inflammatoires, 3 cas de syndrome de fatigue 

chronique (0,3%), 3 cas de pathologies de la thyroïde (0,3%), 1 cas de lupus érythémateux disséminé 

(0,01%) ainsi que 8 cas de pathologies du tissu conjonctif non spécifiques (0,8%). 

 

7. Reproduction, allaitement et cancer du sein 

Dans l’étude d’Allergan, il a été dénombré 45 troubles de la reproduction et de l’allaitement 

post-implantation de prothèses chez 44 patientes sur un suivi de 10 ans (6,2%). La majorité des 

troubles étaient des avortements spontanés précoces, des métrorragies ou des problèmes d’infertilité. 

La plupart des soucis apparaissaient dans les groupes d’augmentation mammaire. Dans le groupe de 

reconstruction primaire, il a été reporté un cas d’avortement programmé pour traiter un problème 

médical (0,1%) et un cas de disparition des menstruations (0,1%). Il n’était pas retrouvé de problème 

de la reproduction dans le groupe reconstruction secondaire. 

Dans les groupe « augmentation mammaire primaire ou secondaire », il y a eu 30 cas de 

problèmes d’allaitement, ceci chez 24 patientes (3,3%) et notamment une production inapproprié de 

lait maternel. Aucun cas n’a été retrouvé dans les groupe « «reconstruction mammaire ». 

Dans l’étude d’Allergan, 602 patientes ont été opérées pour mise en place de prothèses en gel de 

silicone dans le cadre d’augmentation mammaire primaire ou secondaire. Sur ce nombre, 5 ont eu un 

cancer du sein sur un suivi de 10 ans (0,8%). Dans l’étude de Mentor, il y a eu 4 cas de cancers du sein 

sur un total de 697 patientes opérées pour augmentation mammaire primaire ou secondaire et cela 

sur un suivi de 8 ans (0,6%). 

 

8. Conclusion des Core Studies 

En se basant sur la totalité des preuves, la FDA a suggéré que les implants de silicone avaient un 

niveau de sécurité raisonnable et une bonne efficacité quand ils étaient utilisés comme indiqué. En 

dépit des complications et des effets indésirables, le rapport bénéfice/risque était suffisamment bien 

connu pour prendre une décision éclairée sur leur mise en place. 

Plus une patiente porte longtemps les prothèses, plus elle a de risques de complications locales et 

d’effets indésirables. Les patientes porteuses de prothèses en silicone nécessitent une surveillance 

rapprochée. Les complications les plus fréquentes et effets indésirables sont : 

- contracture de la capsule 
- réintervention 
- retrait de l’implant (avec ou sans changement de prothèse) 
- rupture de prothèse 
- déformation 
- asymétrie 
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- cicatrice 
- douleur, infection… 

 
Ces observations correspondent aux complications locales et aux effets indésirables retrouvés 

lors des études d’approbation. Les patientes porteuses de ces prothèses ont un risque très faible mais 

augmenté de lymphome à grandes cellules. 

Dans les études post-approbation, entre 20 et 40% des patientes avec une augmentation 

mammaire à but esthétique ainsi que 40 à 70% des patientes opérées pour reconstruction ont dû être 

réopérées 8 à 10 ans après la mise en place des implants. Même si le remplacement systématique n’est 

pas nécessaire, beaucoup de patientes auront besoin d’une chirurgie supplémentaire pour modifier, 

enlever ou remplacer leurs implants. 

Les Core Studies ainsi que les études post-approbation n’ont pas montré de relation entre les 

prothèses remplies de gel de silicone et les maladies des tissus conjonctifs de soutien, les problèmes 

de reproduction (troubles hormonaux) et la survenue de cancers du sein. Le peu de taux de suivi ainsi 

que d’autres limites de ces études peuvent restreindre l’interprétation des données et empêcher la 

détection de complications très rares. 

 

V. Interaction des prothèses macrotexturées Biocell Style 410 avec leur 

environnement 
 

 

1. Présentation de la prothèse anatomique Style 410 

Nous nous sommes intéressés aux prothèses Style 410 car ce sont les prothèses anatomiques 

de Mcghan. La macrotexture Biocell et l’effet « velcro » qu’elle induit a, pour nous, un réel intérêt dans 

le cadre des prothèses anatomiques pour diminuer leur rotation et/ou leur malposition. La 

macrotexture a peu d’intérêt pour les prothèses rondes car leur rotation n’induit pas de conséquences 

chirurgicales. 

 En 1993, Mcghan/Inamed (Inamed Corp. Santa Barbara, Californie) et Tebbets ont 

commercialisé en Europe la prothèse Style 410 (66). Ces prothèses sont basées sur un rapport de 

hauteur (première lettre majuscule du modèle) et de projection (deuxième lettre majuscule du 

modèle), dont chacune peut être faible (« low »), modérée (« moderate ») ou forte (« full »). Cela 

aboutit à un panel de neuf modèles différents dits anatomiques car la projection maximale de chaque 

implant se situe dans le pôle inférieur de la prothèse (Figure 5). 
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Figure 5. Modèles des prothèses anatomiques Style 410 

Advanced systems for plastic & reconstructive surgery, McGhan product catalogue 

 

 Le choix de la prothèse se fait en mesurant, sur la patiente debout, bras le long du corps, la 

largeur et la hauteur de la base mammaire. On apprécie également l’épaisseur du revêtement cutanéo-

graisseux. Un système d’abaque permet de choisir le modèle d’implant se rapprochant le plus de ces 

mesures ; la projection est alors déterminée en fonction des désirs de la patiente (en esthétique) ou 

de la projection du sein controlatéral (en reconstruction). 

 Chaque prothèse présente sur la surface de son enveloppe des repères visuels et tactiles 

permettant de pouvoir la placer en bonne position par une voie d’abord réduite. Il existe trois repères 

postérieurs placés en triangulation et deux repères antérieurs sur le pôle inférieur de l’implant et qui 

doivent se trouver dans un alignement vertical, preuve de la bonne position de la prothèse (67). Dans 

le cadre des prothèses Style 410, nous retrouvons, sur la face postérieure, un patch lisse sur lequel 

sont indiquées les caractéristiques de l’implant. 

 

2. Caractéristiques du gel prothétique 

Les prothèses Style 410 sont remplies de gel de silicone. Le gel de silicone utilisé dans les 

prothèses mammaires est labélisé « cohésif » depuis les années 1980 (68) bien que ce terme ne soit 

employé que depuis quelques années seulement pour caractériser un gel de silicone dont les 

propriétés sont plus solides et la consistance moins liquide que les gels utilisés auparavant. Peters et 

al (69) ont initialement décrit 3 générations d’implants en silicone mais cette analyse a été affinée par 

Maxwell et Baker qui ont, finalement, décrit 5 générations d’implants (70) en fonction de la cohésivité 

de leur gel (Figure 6). 
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Figure 6. Générations d’implants prothétiques 

Bradley Calobrace M, Caprizi PJ. The biology and evolution of cohesive gel and shaped implants. Plast 
Reconstr Surg. 2014;134(1s):6–11. 

 

 Les prothèses Style 410 font partie des implants de 4ème génération : leur gel est plus cohésif 

et la perspiration de ce gel à travers les parois de la prothèse est moins importante que celle des 

générations antérieures. Toutes les générations de prothèses sont réalisées à partir du 

polydimethylsiloxanes (PDMS), un groupe de polymères qui constituent la colonne vertébrale de la 

silice-oxygène ; ils sont également à l’origine des différents degrés de consistance et de cohésivité du 

gel en fonction du nombre de cross-linking de la silicone. En effet, plus le nombre de cross-linking 

augmente, et plus le gel est ferme, cohésif et par conséquent, l’implant stable (Figure 7). 

 

 

Figure 7. L’architecture structurale et l’augmentation du nombre de cross-linking font que la 

structure à droite est plus cohésive que la gauche 

Weum S, Weerd L de, Kristiansen B. Form stability of the Style 410 anatomically shaped cohesive 
silicone gel-filled breast implant in subglandular breast augmentation evaluated with 
magnetic resonance imaging. Plast Reconstr Surg. 2011;127(1):409–13.  

 

 L’augmentation de la cohésivité présente plusieurs avantages. Tout d’abord, la prothèse garde 

une forme plus stable indépendamment de la position du sein (Figure 8) et des forces de pression sur 

l’implant (2) : la projection maximale reste au niveau du pôle inférieur de la prothèse mais le pôle 

supérieur ne se vide pas (aspect plus naturel du sein). Elle permet également d’avoir un « toucher » 

plus naturel du sein. De même, cette cohésivité permet de diminuer les modifications de formes de 

l’implant par stabilité du gel de silicone (respect de l’intégrité de la prothèse) ainsi que d’augmenter 

la résistance aux forces de traction (2) et de diminuer ces mêmes forces de traction sur la paroi 

prothétique (71). 

Par conséquent, elle permet de diminuer l’apparition de plis prothétiques (favorisés par la 

macrotexture) à l’origine de ruptures prothétiques (72) : la cohésivité des Style 410 permet, en théorie, 

de diminuer le taux de rupture. Ceci explique aussi, qu’en cas de rupture prothétique, il peut n’exister 

aucun signe clinique : le gel de silicone reste confiné au sein de la prothèse et cela malgré la brèche de 
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la paroi. De ce fait, l’explantation prothétique est plus simple et la loge est moins souillée par le gel de 

silicone; cependant, dans certains cas, seule une IRM pourra confirmer une rupture prothétique infra-

clinique (73). 

 

 

Figure 8. Stabilité de la forme de l’implant de gauche par rapport à celui de droite (gel plus cohésif) 

Weum S, Weerd L de, Kristiansen B. Form stability of the Style 410 anatomically shaped cohesive 
silicone gel-filled breast implant in subglandular breast augmentation evaluated with 
magnetic resonance imaging. Plast Reconstr Surg. 2011;127(1):409–13.  

 

 Kinney et al. (74) ont analysé 4 données sur les prothèses Style 410 : l’élasticité du gel 

(possibilité du gel à retrouver sa forme initiale), le niveau de compression de fracture du gel (résistance 

à la déformation permanente du gel), la cohésion gel/paroi de la prothèse lors de la compression 

prolongée et l’analyse morphologique des gels de silicone. Les prothèses Styles 410 présentent un gel 

de silicone élastique et résistant (Figures 9 et 10) avec une paroi permettant peu de perspiration du 

gel malgré une force de compression importante (Figure 11). 

 

 

Figure 9. Elasticité du gel 

Kinney B, Jeffers L, Ratliff G, Carlisle D. Silicone gel breast implants: science and testing. Plast Reconstr 

Surg. 2014;134(1 Suppl):47s – 56s. 
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Figure 10. Résistance du gel à une force de compression (jusqu’à la fracture du gel) 

Kinney B, Jeffers L, Ratliff G, Carlisle D. Silicone gel breast implants: science and testing. Plast Reconstr 

Surg. 2014;134(1 Suppl):47s – 56s. 

 

 

Figure 11. Force nécessaire pour extravaser le gel au travers de la paroi 

Kinney B, Jeffers L, Ratliff G, Carlisle D. Silicone gel breast implants: science and testing. Plast Reconstr 

Surg. 2014;134(1 Suppl):47s – 56s. 

 

Malgré sa cohésivité importante, la prothèse Style 410 reste néanmoins une prothèse « soft » 

car il est important pour les laboratoires de jouer sur la balance cohésivité/stabilité/douceur de 

l’implant. Weum et al. (73) ont démontré, à l’aide de reconstruction IRM, que, malgré tout, il existait 

une légère déformation de l’implant en position debout et que le terme de « form stable implant » 

n’était tout à fait approprié. 
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Les variations sur la sensation de l’implant ne sont pas seulement causées par le gel de silicone 

mais sont secondaires à d’autres facteurs comme le volume-ratio, l’élasticité de la paroi, la texture, 

l’interaction de l’implant avec son enveloppe…. 

 

3. Caractéristiques de l’enveloppe prothétique 

 

3.1 Couches de silicone et texturation 

Dès 1981, l’American Society for Testing and Materials a mis en place des normes de 

fabrication pour les implants mammaires. Ces normes sont en grande partie reprises dans la norme 

CE, la prothèse mammaire étant qualifiée de « produit médical passif au risque moyen ». La 

biocompatibilité, les qualités mécaniques de l’enveloppe et des soudures, la continence des valves, les 

modes de stérilisation, d’emballage, d’étiquetage et de notice entrent en compte pour l’obtention des 

agréments. Cependant, aucune directive ne concerne la formation de la texturation si ce n’est de ne 

pas altérer les autres propriétés de la prothèse. Ceci a permis aux laboratoires de concevoir différentes 

conceptions de texturation. 

La paroi de la prothèse Style 410 est constituée de 7 couches d’élastomère de silicone 

appliquées les unes sur les autres. Ces appositions de couches de silicone constituent une véritable 

barrière et diminuent voire empêchent la diffusion du gel de silicone au travers de la paroi de l’implant 

(Figure 12).  

 

 

Figure 12. Superposition de différentes couches de silicone permettant ainsi de réduire la 

diffusion du gel de silicone 

Advanced systems for plastic & reconstructive surgery, McGhan product catalogue 

 

 La texturation des prothèses Style 410 (macrotexture Biocell) est obtenue par 

empreinte de cristaux sur la couche externe d’élastomère. Cette empreinte est réalisée après cuisson 

de 2 à 5 couches d’élastomère sur une dernière couche externe non encore réticulée. Le laboratoire 

Mcghan texturait ses prothèses avec des cristaux de sel. Après réticulation de sept couches de silicone, 

une couche externe de trempage est appliquée sur l’enveloppe déjà cuite. L’ensemble est posé avec 

une légère pression sur un lit de cristaux de sel calibrés de petite taille. Les prothèses sont ensuite 
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remises au four ; après quoi elles sont démoulées et plongées dans un bain d’eau pour dissoudre les 

cristaux. Ce procédé de fabrication augmente la profondeur des dépressions en créant un léger rebord 

irrégulier. Cependant, dans le cadre de la texturation Biocell, une dernière couche de silicone est 

passée avant la cuisson. Un brossage élimine le film superficiel et permet la dissolution des cristaux 

dans le bain de trempage après démoulage. La profondeur des dépressions est augmentée avec un 

rebord surélevé important. 

Ce procédé de texturation est à l’origine de caractéristiques typiques à la macrotexture Biocell. 

En 2000, Danino et al. (75) ont analysé la surface d’une prothèse macrotexturée Biocell au microscope 

électronique à balayage (MEB). La surface des prothèses macrotexturées Biocell présentait de 

nombreuses dépressions dont la taille et la profondeur étaient irrégulières. Le diamètre des pores était 

de 600 à 800 µm pour une profondeur de 150 à 200 µm (Figures 13 et 14). Il existait un rebord surélevé 

de 70 à 90 µm autour de chacune de ces dépressions ce qui augmentait la profondeur totale de chaque 

dépression. La distribution de ces pores était aléatoire sur la surface de la prothèse ; la densité était 

élevée avec huit dépressions pour 1,5 mm2. Cette texturation était à l’origine d’une poussée cellulaire 

dans les pores de la prothèse à l’origine d’une adhésion forte appelée  effet « velcro ». L’étude de 

Danino et al (75) a permis de conclure à l’existence d’un seuil de profondeur critique des dépressions 

sur la prothèse pour avoir une réponse capsulaire en négatif (Figure 15). Seules les macrotextures 

Biocell et CUI de Mcghan sont à l’origine de cet effet velcro. 

 

 

Figure 13. A : Pore de la prothèse Biocell, B : Plot capsulaire 

Danino A, Rocher F, Blanchet-Bardon C, Revol M, Servant J-M. Etude au microscope électronique à 

balayage des surfaces des implants mammaires à texturation poreuse et de leurs capsules. 

Description de l’effet “velcro” des prothèses à texuration poreuse. Ann Chir Plast Esthétique. 

2001;46:23–30. 

 



39 
 

 

Figure 14. Aspect de la macrotexture Biocell au MEB 

Danino A, Rocher F, Blanchet-Bardon C, Revol M, Servant J-M. Etude au microscope 

électronique à balayage des surfaces des implants mammaires à texturation poreuse et de leurs 

capsules. Description de l’effet “velcro” des prothèses à texuration poreuse. Ann Chir Plast Esthétique. 

2001;46:23–30 

 

 

Figure 15. Capsule en miroir ; réponse capsulaire en négatif  

Danino A, Rocher F, Blanchet-Bardon C, Revol M, Servant J-M. Etude au microscope électronique à 

balayage des surfaces des implants mammaires à texturation poreuse et de leurs capsules. 

Description de l’effet “velcro” des prothèses à texuration poreuse. Ann Chir Plast Esthétique. 

2001;46:23–30 

 

3.2 Modifications des propriétés chimiques de la silicone 

Il existe des modifications des propriétés chimiques de la silicone, notamment au niveau de la 

paroi et de la capsule périprothétique. Comme nous l’avons vu précédemment, la texturation n’altère 

pas la silicone ou la paroi de l’implant. L’évolution et les réactions de la silicone en fonction du temps 

diffèrent en fonction des différents implants et de leurs nombreuses propriétés : variabilité des 

réactions polymériques, identité de l’élastomère utilisé… 

 Persichetti et al. (76) ont étudié les modifications des propriétés chimiques de la silicone au 

niveau de la paroi de l’implant et cela grâce à une étude spectroscopique. Il a été retrouvé que 
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l’absorption au niveau de la paroi des prothèses texturées était plus importante qu’au niveau de la 

paroi des prothèses lisses (Figure 16). Ce phénomène peut être rapporté à la technique de texturation 

même mais il souligne surtout l’accumulation de groupes polaires type silanols au niveau de 

l’enveloppe prothétique. Ces silanols, probablement secondaires au stress dû à la présence de matériel 

étranger, augmentent l’attraction électrostatique de certaines molécules chargées comme les 

aminocarboxyl-sulfates et les groupes de phosphates. Ces groupes sont à l’origine de cascades 

biochimiques inflammatoires (fibronectine, fibroblastes) dans la capsule péri-prothétique (77). Les 

silanols forment des liens hydrogène avec les autres molécules et confèrent ainsi des propriétés 

hydrophiles à la silicone au sein d’une surface hydrophobe (78). Ces propriétés hydrophiles au sein de 

la paroi hydrophobe entraînent une diminution de la coagulation au contact de la prothèse (ces 

troubles de la coagulation étant possiblement une des causes des séromes tardifs). 

 

 

Figure 16. Etude spectroscopique soulignant l’absorption plus importante des prothèses texturées 

par rapport aux prothèses lisses. 

Persichetti P, Tenna S, Delfino S, Abbruzzese F, Trombetta M, Scuderi N. Textured and smooth breast 

implants: is there a difference in the chemical structure of silicone? An analysis with Fourier 

Transformation infrared and attenuated total reflectance spectroscopy. Ann Plast Surg. 

2011;63(4):373–7 

 

 L’ensemble des réactions inflammatoires autours des prothèses mammaires, et en général 

tout corps étranger en silicone, souligne la biotolérabilité et la biodurabilité de la silicone elle-même 

(79). De nombreux auteurs ont analysé la dégradation de la silicone et notamment Birkefeld et al. (80) 

qui, en 2004, ont montré qu’avec le temps, cette dégradation était à l’origine d’une migration des 

molécules de bas poids moléculaire et des chaînes polymériques linéaires du gel vers l’enveloppe. 

Cette migration des molécules de bas poids moléculaires vers la paroi de l’implant augmente les 

réactions inflammatoires (80). 
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 L’importance des modifications de ces propriétés chimiques de la silicone souligne 

l’interactivité qu’il existe entre le gel, l’enveloppe prothétique et la capsule périprothétique. Il est 

important de connaître cette interactivité pour comprendre les différentes complications des 

prothèses macrotexturées. 

 

3.3 Frictions et caractéristiques mécaniques de l’implant – Effet 

« velcro » 

La texturation, et plus particulièrement la macrotexturation, est à l’origine de contraintes  

mécaniques de la paroi prothétique avec l’environnement capsulaire. Derby et al. (81) ont noté que la 

texturation diminuait le taux de rotation et de malposition de la prothèse grâce à une augmentation 

de la friction entre la paroi prothétique et les tissus environnants. Le concept de « coefficient de 

friction » mentionné par Bengston (71) est très important car les implants macrotexturés présentent 

un coefficient de friction plus important que les implants lisses. La friction (f) est égale au coefficient 

de friction (µ) multiplié par la force (n) exercée entre deux objets (f=µn) (82). Ce coefficient de friction 

est dépendant du matériel utilisé (exemples : la glace sur la glace ont un coefficient de friction faible 

alors que le caoutchouc contre le ciment vont avoir un coefficient important). Des études diligentées 

par les laboratoires pharmaceutiques ont déterminé les coefficients de frictions pour les prothèses 

texturées et lisses de Mentor, Allergan et Sientra (83). Quel que soit le laboratoire, toutes les prothèses 

texturées présentaient un coefficient de friction statistiquement plus important que les prothèses 

lisses (Figure 17). Les prothèses macrotexturées sont plus rugueuses et diminuent ainsi le taux de 

rotation 

 

 

Figure 17. Coefficient de friction des prothèses lisses et texturées des laboratoires Sientra, Mentor et 

Allergan 

Derby B-M, Codner M-A. Textured silicone breast implant used in primary augmentation: core data 

update and review. Plast Reconstr Surg. 2015;135(1):113–24. 
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Il est intéressant de noter que le volume de l’implant texturé va influencer ce coefficient de 

friction. En effet, plus l’implant est petit et plus le coefficient de friction est grand : ceci peut être 

expliqué par l’augmentation de la densité des pores (Figure 18) 

 

 

Figure 18. Augmentation du coefficient de friction si prothèses de petit volume (pour Sientra 

et Allergan) 

Derby B-M, Codner M-A. Textured silicone breast implant used in primary augmentation: core data 

update and review. Plast Reconstr Surg. 2015;135(1):113–24 

 

 La macrotexture Biocell permet un effet « velcro » de la prothèse : l’implant va adhérer à la 

capsule périprothétique grâce notamment à une pousse cellulaire au sein des plots capsulaires. Dès 

lors, la surface de l’implant et la capsule ne font plus qu’un. Raso et al.  (84) ont démontré le 

développement d’une métaplasie synoviale dans les capsules de certaines prothèses mammaires. Del 

Rosario et al. (85), dans une étude histologique de 15 cas, rapportaient l’absence de métaplasie 

synoviale des capsules autour des prothèses Biocell, alors que cette métaplasie existait pour les 

capsules de nombreuses autres prothèses (85) : cette observation soulignait l’absence de 

micromouvements avec la texturation de type Biocell. L’effet « velcro » se caractérise au niveau 

ultrastructural par une concordance des plots sur la capsule périprothétique avec les pores sur la 

surface de la prothèse. Ceci aboutit à une plus grande stabilité de la prothèse, stabilité notamment 

recherchée en reconstruction mammaire. 

Il est intéressant de noter que la paroi postérieure des prothèses Style 410 présente un patch 

lisse sur lequel sont notées les caractéristiques de la prothèse. Dans le cadre des doubles capsules, la 

paroi interne de la double capsule ne va pas adhérer à ce patch lisse (86), soulignant ainsi l’absence 

d’effet « velcro » à ce niveau (Figure 19). 
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Figure 19. Absence d’effet velcro au niveau du patch lisse postérieur 

Maxwell P, Brown M, Oefelein M, Kaplan H, Hedén P. Clinical considerations regarding the risks and 

benefits of textured surface implants and double capsule. Plast Reconstr Surg. 2011;128(2):593–5 

 

 L’augmentation du coefficient de friction et l’effet « velcro » sont des facteurs permettant une 

meilleure accroche de l’implant aux structures adjacentes, diminuant ainsi les micromouvements et, 

en théorie, le taux de coque périprothétique. Ces facteurs vont probablement influencer une 

inflammation locale, des contraintes mécaniques sur les différentes parois (prothèse et capsule) et 

être à l’origine de complications telles que les séromes tardifs et/ou les doubles capsules. Maxwell, en 

1992, a constaté une production de sérosités très accrue avec l’implant Biocell (87). Barone et al.  ont 

confirmé cette observation dans leur étude chez le lapin (88).  Cependant, aucune étude n’a étudié la 

force nécessaire qui doit être appliquée pour « décrocher » une prothèse macrotexturée de sa capsule. 

Les conditions biodynamiques des prothèses macrotexturées Biocell sont abordées dans le chapitre 5 

de la thèse.  

 

4. Relations entre gel et enveloppe prothétique 

Moyer et al. (89) ont étudié les effets du « bleeding » sur les coques périprothétiques. Pour 

cela, ils ont mis en place une étude in-vivo chez l’animal et ont comparé à 1 et 3 mois le bleeding 

(suintement du gel de silicone à travers la paroi de la prothèse) des différents implants en fonction de 

leur génération. Il est intéressant de noter qu’il existe une relation dose-dépendante entre le bleeding 

et la compliance capsulaire (Figure 20) et que ceci est indépendant de la cohésivité du gel (Figure 21). 

En effet, les capsules les plus dures sont les capsules entourant les implants de seconde génération ; 

les plus souples sont celles entourant les implants de 3ème et 4ème générations non rompus. Il existe 

également une corrélation entre dureté de la capsule et bleeding (p<0,05) : plus la capsule est dure et 

plus le bleeding est important. En effet, les forces exercées sur l’implant augmentent en fonction du 

stade de contraction capsulaire (présence d’α smooth-actin). La force nécessaire à l’extravasation du 

gel de silicone à travers la paroi prothétique est plus importante pour les implants Sientra que pour les 

Style 410 d’Allergan (Figure 11). 
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Figure 20. Compliance capsulaire  des implants de toutes les générations à 1 mois 

Moyer H, Ghazi B, Losken A. The effect of silicone gel bleed on capsular contracture: a generational 

study. Plast Reconstr Surg. 2012;130(4):793–800 

 

 

Figure 21. Compliance capsulaire des implants de 3ème et 4ème génération à 1 et 3 mois 

Moyer H, Ghazi B, Losken A. The effect of silicone gel bleed on capsular contracture: a generational 

study. Plast Reconstr Surg. 2012;130(4):793–800 

 

5. Caractéristiques de la capsule périprothétique 

L’introduction d’un corps étranger dans l’organisme provoque une réaction inflammatoire 

physiologique (87). La réponse capsulaire dépend de facteurs variés liés à la forme de l’implant, à sa 

nature chimique, à son contenu (gel de silicone ou sérum physiologique) et à la morphologie de sa 

surface (90). Raso et al. ont également mis en évidence des variations individuelles de la réponse du 

tissu mésenchymateux à la mise en place de prothèses mammaires (84). Taylor et Gibbons ont fixé à 
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18 semaines en moyenne la maturation de la capsule autour d’un implant (91). Dans certains cas, la 

capsule peut s’épaissir et se rétracter : c’est la rétraction capsulaire (ou coque périprothétique). Deux 

classifications existent : la classification clinique de Baker et le score histologique de Wilflingseder 

(Figure 22). Il existe une réelle concordance entre ces deux classifications (92). 

 

 

Figure 22. Classification clinique de Baker et score histologique de Wilflingseder 

Poeppl N, Schreml S, Lichtenegger F, Lenich A, Eisenmann-Klein M, Prantl L. Does the surface structure 

of implants have an impact on the formation of a capsular contracture? Aesthetic Plast Surg. 

2007;31:133–9 

 

 Il est important de connaître les différentes caractéristiques de la capsule périprothétique des 

prothèses macrotexturées Style 410 pour comprendre la physiopathologie des complications 

retrouvées avec ces mêmes implants. 

 

5.1 Aspect histologique et ultrastructure architecturale de la 

capsule et/ou de la coque périprothétique 

La capsule qui se forme autour des prothèses macrotexturées Style 410 présente des 

caractéristiques bien définies. La capsule périprothétique est constituée de différentes couches avec 

notamment une couche interne au contact de la prothèse, une couche moyenne et une couche externe 

(93). Dans le cadre des coques périprothétiques, le nombre de ces couches peut aller jusqu’à 5. 

 La couche interne au contact de la prothèse macrotexturée Biocell va présenter un effet 

miroir : la capsule se développe en négatif sur la paroi macrotexturée de la prothèse. Cet aspect de 

capsule en miroir, retrouvé par Danino et al. (75) corrobore celui de Barone et al. chez le lapin (88). 

Cet aspect est obtenu grâce à la taille des pores spécifiques de la macrotexture de Mcghan (Biocell et 

CUI). En effet, la taille des pores permet une poussée cellulaire au sein de ces pores. De nombreuses 

études ont montré l’importance de la taille des pores sur la poussée du tissu environnant. Bakker et 

al. (94), dans une étude sur les membranes tympaniques artificielles, définissaient l’existence d’une 

taille critique des pores de quatre élastomères pour avoir une poussée de tissu fibreux au sein du pore. 

Il en est de même pour Drubaix et Muller-Mai (95) qui ont défini des tailles de pores minimales pour 

obtenir une poussée du tissu fibreux dans des polymères variés. L’étude de Danino et al. (75) a permis 

de conclure à l’existence d’un seuil de profondeur critique des dépressions sur la prothèse pour avoir 

une réponse capsulaire en négatif : ce seuil est atteint par la macrotexture Biocell. 

 Il est également intéressant de noter la présence de cellules sanguines dans les capsules des 

prothèses Biocell de Mcghan avec de nombreuses hématies témoignant d’un développement 

vasculaire important de ces capsules (75). Une analyse au MEB avec un grossissement de x7500 (75) a 
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retrouvé des particules sphériques de l’ordre du micron : ces particules correspondaient à des sphères 

de silicone arrachées à la paroi prothétique, témoignant de l’intensité de l’adhérence de la prothèse à 

sa capsule (Figure 23) 

 

 

Figure 23. Particule de silicone retrouvée sur la capsule de prothèse Biocell au MEB x7500 

Danino A, Rocher F, Blanchet-Bardon C, Revol M, Servant J-M. Etude au microscope électronique à 

balayage des surfaces des implants mammaires à texturation poreuse et de leurs capsules. 

Description de l’effet “velcro” des prothèses à texuration poreuse. Ann Chir Plast Esthétique. 

2001;46:23–30 

 

 Bien que Del Rosario et al. (85) aient conclu à l’absence de métaplasie synoviale autour des 

prothèses macrotexturées Biocell, Wyatt LE et al. (96) ont retrouvé la présence d’une métaplasie 

synoviale dans 100% des capsules entourant les prothèses Biocell entre 0 et 5 ans post-opératoires 

(Figure 24). Ce taux passait à 79% après 5 ans. Pour Bassetto et al. (97), cette métaplasie synoviale 

avait tendance à diminuer voire à disparaitre en fonction de l’âge de la prothèse. Il existait également 

une hyperplasie villeuse (ondulations de surface) dans près de 63% des capsules périprothétiques des 

macrotexturées (Figure 25) 

 

 

Figure 24. Métaplasie synoviale de la capsule entourant les prothèses macrotexturées Biocell 
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Wyatt L, Sinow J, Wollman J, Sami D, Miller T. The influence of time on human breast capsule 

histology: smooth and textured silicone-surfaced implants. Plast Reconstr Surg. 1998;102(6):1922–31 

 

 

Figure 25. Hyperplasie villeuse retrouvée sur la capsule au contact des prothèses macrotexturées 

Biocell 

Wyatt L, Sinow J, Wollman J, Sami D, Miller T. The influence of time on human breast capsule 

histology: smooth and textured silicone-surfaced implants. Plast Reconstr Surg. 1998;102(6):1922–31 

 

 La présence de corps étrangers est retrouvée au niveau de ces capsules.  Pour Wyatt et al. 

(96), ces corps étrangers étaient retrouvés dans 50% des cas entre 0 et 5 ans, alors qu’après 5 ans, leur 

présence était de 93%. Ces corps étrangers étaient beaucoup moins fréquents au niveau des capsules 

au contact des prothèses lisses (41% après 5 ans). La différence était statistiquement significative 

(p<0.01). Ces corps étrangers étaient essentiellement des sphères de silicone arrachées à la prothèse. 

Ces corps étrangers entraînaient par conséquent des réactions inflammatoires localisées avec la 

formation de granulomes (Figure 26) : après 5 ans, 79% des capsules au contact des prothèses 

macrotexturées présentaient un granulome contre 19% des capsules au contact des prothèses lisses 

(p<0.01). Pour Bassetto et al. (97), le nombre de corps étrangers et, par conséquent, de granulomes 

augmente avec l’âge de la prothèse. 
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Figure 26. Granulomes réactionnels au corps étrangers (silicone) dans le cadre des capsules au 

contact des prothèses macrotexturées Biocell 

Wyatt L, Sinow J, Wollman J, Sami D, Miller T. The influence of time on human breast capsule 

histology: smooth and textured silicone-surfaced implants. Plast Reconstr Surg. 1998;102(6):1922–31 

 

 Dans une étude d’analyse de la capsule au MEB, Rubino et al. (93) ont confirmé l’aspect en 

miroir de la capsule au contact de la prothèse macrotexturée Biocell avec un aspect irrégulier et des 

dépressions en forme de cratère (Figure 27). Ils ont également retrouvé de nombreuses hématies, 

soulignant ainsi l’importante vascularisation de ces capsules. Par un travail de digestion par le NaOH, 

ils ont « disséqué » la couche interne de la capsule et mis en exergue la vascularisation de celle-ci 

(Figure 28) 

 

 

Figure 27. Aspect de « cratères » au niveau de la couche interne de la capsule au contact des 

prothèses macrotexturées Biocell 

Rubino C, Mazzarello V, Farace F, D’Andrea F, Montellz A, Fenu G, et al. Ultrastructural anatomy of 

contracted capsules around textured implants in augmented breasts. Ann Plast Surg. 2001;46(2):95–

102 
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Figure 28. Couche vasculaire mise en évidence par une digestion de la capsule au NaOH 

Rubino C, Mazzarello V, Farace F, D’Andrea F, Montellz A, Fenu G, et al. Ultrastructural anatomy of 

contracted capsules around textured implants in augmented breasts. Ann Plast Surg. 2001;46(2):95–

102 

 

 La capsule périprothétique au contact des prothèses Style 410 présente donc, au final, 

plusieurs couches, une image en miroir de sa couche la plus superficielle, une vascularisation 

importante, une hyperplasie villeuse, une métaplasie synoviale pour certains auteurs ainsi que de 

nombreux corps étrangers à l’origine de granulomes inflammatoires réactionnels.  

 

5.2 Architecture collagénique et forces de contraction 

La capsule présente donc plusieurs couches. Dans le cadre des prothèses macrotexturées 

Biocell, l’orientation des fibres de collagène varie en fonction des niveaux de couches (93). La couche 

de collagène la plus superficielle présente une architecture anarchique avec des fibres de collagène 

dans toutes les directions : cette anarchie architecturale est causée par la macrotexture Biocell elle-

même. Plus on s’éloigne de la prothèse macrotexturée et plus les fibres de collagène retrouvent une 

architecture longitudinale pour retrouver un aspect complètement longitudinal au niveau de la paroi 

externe (93). Les directions des fibres de collagène changent cependant entre chaque couche. Cette 

orientation variée des fibres de collagène est également visible au sein même de la couche moyenne 

(Figure 29). Ceci est assez bien représenté par un schéma dit « vue d’artiste », extrait d’un article de 

Rubino et al (Figure 30). 
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Figure 29. Variation de l’orientation des fibres de collagène au niveau de la couche moyenne de la 

capsule au contact de la macrotexture (MEB x500) 

Rubino C, Mazzarello V, Farace F, D’Andrea F, Montellz A, Fenu G, et al. Ultrastructural anatomy of 

contracted capsules around textured implants in augmented breasts. Ann Plast Surg. 2001;46(2):95–

102 

 

 

Figure 30. Vue d’artiste représentant les différents niveaux de couches et leur structure dans le cadre 

des coques péri-prothétiques (prothèses texturées) 

Rubino C, Mazzarello V, Farace F, D’Andrea F, Montellz A, Fenu G, et al. Ultrastructural anatomy of 

contracted capsules around textured implants in augmented breasts. Ann Plast Surg. 2001;46(2):95–

102 

 

 Les capsules au contact des prothèses macrotexturées présentent une diminution de 

collagène de type III par rapport aux capsules entourant les prothèses lisses et en polyuréthane (98). 
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 L’orientation de ces fibres de collagène va avoir des conséquences sur les forces/vecteurs de 

contraction et de traction. Les vecteurs de traction (ou résultante vectorielle) agissant sur la capsule 

sont un miroir des vecteurs produits par l’implant texturé mais dans la direction opposée. La force de 

contraction est exercée en fonction de la longueur de ce vecteur de traction. La résultante vectorielle 

de cette force de contraction diminue significativement proportionnellement à l’augmentation de la 

distance du centre de l’implant (99). Dans le cadre des implants Biocell, leur fermeté induit une courte 

force de contraction, essentiellement exercée en périphérie de l’implant : cette force est donc plus 

importante sur la paroi que sur le centre de la prothèse. Cependant, les résultantes vectorielles de 

longueurs égales mais de directions divergentes tendent à se neutraliser (100) ce qui évite, en théorie, 

la contracture capsulaire. De petits vecteurs apparaissent, connectés structurellement à l’existence 

d’une ouverture d’un diamètre critique supérieur à 150-µm (101). Les pores de la macrotexture Biocell 

sont dans cette configuration, de même que les prothèses entourées de polyuréthane.  

 Dans le cadre des capsules au contact des prothèses lisses, les fibres de collagène sont 

longitudinales : les forces de traction sont alors longitudinales et entraînent une rétraction capsulaire 

qui va venir comprimer la prothèse et générer une pression sur celle-ci (98).  L’organisation 

architecturale anarchique des fibres de collagène dans le cadre des capsules texturées est à l’origine 

de forces de traction linéaires, de courtes longueurs mais divergentes (Figure 31). Ces forces de 

traction perpendiculaires à la prothèse viennent donc « casser » les forces de traction longitudinales 

et diminuent, en théorie, l’apparition des rétractions capsulaires (102). Il en est de même avec le 

polyuréthane mais les forces de traction sont, dans ce cadre-là, de longueur importante (Figure 32) 

 

 

Figure 31. Forces de traction exercées sur la prothèse dans le cadre des prothèses macrotexturées 

Biocell : courtes longueurs, linéaires, perpendiculaires et de directions divergentes 

Abramo A, Ribeiro-De-Oliveira V, Ledo-Silva M, Leonardo-De-Oliveira E. How texture-inducing 

contraction vectors affect the fibrous capsule shrinkge around breasts implants ? Aesthetic Plast Surg. 

2010;34:555–60 
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Figure 32. Forces de traction exercées sur la prothèse dans le cadre des implants avec du 

polyuréthane : longues, linéaires, perpendiculaires et de directions divergentes 

Abramo A, Ribeiro-De-Oliveira V, Ledo-Silva M, Leonardo-De-Oliveira E. How texture-inducing 

contraction vectors affect the fibrous capsule shrinkge around breasts implants ? Aesthetic Plast Surg. 

2010;34:555–60 

 

 Il est intéressant de noter que plus on s’éloigne du contact de la prothèse et plus les fibres de 

collagène retrouvent une architecture longitudinale avec, par conséquent, des forces de compression 

longitudinales : ceci peut expliquer, en partie, l’apparition de coques périprothétiques dans le cadre 

des prothèses macrotexturées. Dans le cadre des coques, il existe un épaississement important des 

fibres de collagène (103). 

 

5.3 Activité fibroblastique 

Bien évidemment, les fibroblastes adoptent également une orientation anarchique au contact 

de la macrotexture Biocell et perdent cette orientation linéaire visible dans le cadre des capsules au 

contact des implants lisses (104). De plus, les fibroblastes vont pouvoir se développer au sein des pores 

de la prothèse macrotexturée : ceci contribue également à une perte de la linéarité capsulaire. Ce 

développement « intra-prothétique » de la capsule est possible car la taille des fibroblastes (25µm) est 

inférieure à la taille des pores de la macrotexture Biocell (105). 

 La prolifération fibroblastique et la différenciation de ceux-ci ont un rôle majeur dans la 

contraction capsulaire. La transformation des fibroblastes en myofibroblastes est le résultat d’une 

expression excessive des Transforming Growth Factor (TGF)-β1 (106)  et est à l’origine d’une 

hyperproduction de dépôts de matrice extracellulaire (MEC). Les myofibroblastes sont à l’origine de la 

sécrétion de l’alpha smooth muscle actin (αSMA), protéine à l’origine d’une hyper contraction des 

fibres de la capsule (107). Les cytokines, les molécules d’adhésion et autres composants de la matrice 

extracellulaire favorisent également cette différenciation en myofibroblastes. Cette hyper contraction 

entraîne par conséquent une augmentation des forces de contraction longitudinales sur l’implant et 

une perte de l’intégrité de la prothèse.  

Seyhan et al (108) ont étudié l’activité fibroblastique dans le cadre des capsules au contact des 

prothèses macrotexturées et lisses. Le développement fibroblastique était plus long dans le cadre des 

capsules au contact de la macrotexture : il existait un véritable retard de la pousse des fibroblastes 

avec un temps jusqu’à 5 fois plus long. De même, les fibroblastes présentaient des aspects différents 

entre les deux types de capsules. Dans le cadre des capsules lisses, les fibroblastes présentaient un 
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aspect longitudinal (Figure 33) alors que dans le cadre des capsules au contact de la macrotexture, ils 

avaient un aspect plus sporadique et formaient des micro-pseudopodes dans l’attente d’adhérer et de 

migrer sur la surface texturée (Figure 34). 

 

 

Figure 33. Aspect longitudinal des fibroblastes au contact des prothèses lisses (microscope 

électronique, 10µm, 10mJ per pulse, 2-Hz repetition rate, 3.2mm spot size) 

Seyhan H, Kopp J, Beier J, Vogel M, Akkermann O, Kneser U, et al. Smooth and textured silicone 
surfaces of modified gel mammary prosthesis cause a different impact on proliferative 
properties of dermal fibroblasts. J Plast Reconstr Aesthet Surg. 2011;64:e60–6 

 

 

Figure 34. Aspect sporadique des fibroblastes au contact de la macrotexture (microscope 

électronique, 10µm, 10mJ per pulse, 2-Hz repetition rate, 3.2mm spot size) 

Seyhan H, Kopp J, Beier J, Vogel M, Akkermann O, Kneser U, et al. Smooth and textured silicone 
surfaces of modified gel mammary prosthesis cause a different impact on proliferative 
properties of dermal fibroblasts. J Plast Reconstr Aesthet Surg. 2011;64:e60–6  
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 L’expression des TGF-β1 variait aussi en fonction de la texture. Le taux de TGF-β1 était 

supérieur dans le cadre des prothèses lisses après 2, 4, 8, 16 et 32 jours d’incubation par rapport au 

taux retrouvé avec les prothèses macrotexturées. Ce rapport s’inversait entre le 32ème  et le 64ème jour 

(Figure 35). Au 128ème jour, les deux taux étaient égaux (108). Il existait donc un retard de l’expression 

des TGF-β1 dans le cadre des capsules au contact de la macrotexture, expliquant ainsi le délai plus long 

d’apparition de la contraction capsulaire par l’action des myofibroblastes et de l’alpha smooth actin 

(84). 

 

 

Figure 35. Sécrétion de TGF-β1 (et par conséquent de l’alpha smooth actin) en fonction du temps et 

des textures 

Seyhan H, Kopp J, Beier J, Vogel M, Akkermann O, Kneser U, et al. Smooth and textured silicone 
surfaces of modified gel mammary prosthesis cause a different impact on proliferative 
properties of dermal fibroblasts. J Plast Reconstr Aesthet Surg. 2011;64:e60–6  

  

Au niveau de l’organisme humain, la réponse classique de cicatrisation est: inflammation, 

prolifération cellulaire, remodelage cicatriciel. Dans le cadre des prothèses texturées, le 

développement des fibroblastes ainsi que leur différenciation en myofibroblastes sont retardés : la 

phase inflammatoire dure plus longtemps et permet ainsi de retarder la prolifération cellulaire et le 

remodelage cicatriciel à l’origine des coques périprothétiques. De même, certains fibroblastes 

possèdent une activité paracrine et sécrètent des TGF-β1. Il est intéressant de noter que ces 

fibroblastes à activité paracrine sont beaucoup moins retrouvés lorsque l’implant est en position rétro-

musculaire, expliquant ainsi, en partie, le taux de coque moins important dans ces conditions-là (108).  

 

5.4 Caractéristiques immunohistochimiques et cellulaires 

La texturation d’une prothèse peut entrainer des modifications des propriétés physico-

chimiques de l’implant mais aussi des réactions cellulaires et notamment des protéines d’adhésion. 

L’adhésion des fibroblastes à la paroi et/ou la capsule sont secondaires à la présence de quatre 

glycosaminoglycanes (aggrecan, collagène I, fibronectine, acide hyaluronique) ainsi qu’à l’expression 

de gènes d’adhésion (FAK, vinculin, paxillin, alpha-actinin). La texturation agit sur le développement, 
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la prolifération et la différenciation des fibroblastes  (108) mais aussi sur l’expression de ces gènes 

d’adhésion, et par conséquent, sur les protéines d’adhésion. Dans une étude réalisée en 2014, 

Valencia-Lazcano et al. (109) ont étudié l’influence de la texturation sur ces gènes et ces protéines. Les 

fibroblastes utilisaient les récepteurs au niveau de la surface prothétique pour interagir physiquement 

et directement avec celle-ci (110). La fibronectine jouait un rôle important dans l’adhésion cellulaire 

avec la surface de réception alors que l’acide hyaluronique augmentait la résistance tissulaire aux 

forces de compression et contrôlait la migration et la prolifération cellulaire (111).  Les résultats de 

l’étude de Valencia-Lazcano et al (109) ont démontré qu’il existait des variations physico-chimiques 

des protéines d’adhésion ainsi que des modifications fibroblastiques (prolifération – attache - 

cytosquelette). Les taux de collagène de type I, de fibronectine et d’acide hyaluronique sont plus 

importants dans le cadre de la macrotexture Biocell (p<0.001). De même, l’alpha-actinin, la FAK, la 

vinculin et la paxillin (étude de l’ARN)  sont surexprimées (p<0.001). La surexpression de ces protéines 

modifie la prolifération fibroblastique et le cytosquelette de ceux-ci (Figures 36 et 37). La fibronectine 

joue un rôle primordial dans l’adhésion cellulaire. 

 

 

 

Figure 36. Prolifération fibroblastique en fonction des différentes protéines. La texture 2 est la 

macrotexture Biocell (***= p<0.001) 

Valencia-Lazcano A, Alonso-Rasgado T, Bayat A. Physico-chemical characteristics of coated silicone 

textured versus smooth breast implants differentially influence breast-derived fibroblast morphology 

and behaviour. J Mech Behav Biomed Mater. 2014;40:140–55 
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Figure 37. Différentes morphologies des fibroblastes, pour une même texture, en fonction de la 

sécrétion des différentes protéines d’adhésion (fibronectine en haut, acide hyaluronique en bas) 

Valencia-Lazcano A, Alonso-Rasgado T, Bayat A. Physico-chemical characteristics of coated silicone 

textured versus smooth breast implants differentially influence breast-derived fibroblast morphology 

and behaviour. J Mech Behav Biomed Mater. 2014;40:140–55 

 

 L’adhésion de la prothèse macrotexturée Biocell à la paroi est dûe à une action mécanique par 

effet « velcro » mais également par une adhésion « cellulaire » et fibroblastique importante.  

 Ulrich et al (112) ont analysé l’action des métalloprotéinases de la matrice (MMPs) et des 

inhibiteurs de la métalloprotéinase (TIMPs). Les auteurs ont trouvé que le taux de TIMPs était 

important au niveau des capsules périprothétiques ainsi qu’au niveau des capsules au contact des 

implants lisses. Ce taux important de TIMPs pouvait être expliqué par une colonisation bactérienne 

importante de la capsule (113). Il était également retrouvé une augmentation des MMPs (MMP2) et 

une diminution des TIMPs dans le cadre des macrotextures : le ratio MMP/TIMP était donc augmenté 

dans le cadre des capsules au contact de la macrotexture. Il est intéressant de noter que les TIMPs sont 

à l’origine de la régulation des TGF-β1. Certains auteurs (114) proposent de masser le sein 

précocement pour induire un stress mécanique à l’origine d’une sécrétion de MMPs, protectrice de 

rétraction capsulaire. 

 La présence de silicone au niveau de la capsule a été décrite par de nombreux auteurs (75), 

notamment sur la capsule au contact de la face antérieure de la prothèse macrotexturée Biocell. La 

présence de ces corps étrangers induit l’apparition de granulomes mais aussi de macroparticules type 

cellules géantes. Une accumulation de macrophages est retrouvée dans ce cadre-là : les macrophages 

exposés aux particules de silicone induisent une inflammation chronique à l’origine d’une activation 

des lymphocytes T (92). Ces macrophages et ces lymphocytes T sont à l’origine d’une sécrétion des 

interleukines 1 (IL-1), cytokines pro-inflammatoires, à l’origine de la prolifération et de la 

différenciation des fibroblastes (115). Ces IL-1 jouent un rôle prépondérant dans la formation de la 
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coque périprothétique.  Dans le cadre des contractions capsulaires, Poeppl et al. (92) ont décrit une 

architecture cellulaire particulière : les cellules sont prismatiques, avec un noyau basal et présentent 

une activité de sécrétion (protéoglycanes, keratan, chondroïtin sulfates) et de phagocytose. Le taux de 

hyaluronan est important dans le cadre des coques périprothétiques, mais il n’existe pas de différence 

significative entre le taux des capsules lisses versus capsules macrotexturées. 

 Nombreuses de ces modifications cellulaires, moléculaires ou immunohistochimiques ont pour 

origine, souvent associée à un autre facteur, une contamination bactérienne. En effet, de nombreux 

facteurs capsulaires varient en fonction de l’activité bactérienne : facteurs inflammatoires comme les 

IL-1, IL-6, lipopolysaccharides… (92). L’accumulation de tous ces facteurs (inflammation chronique, IL-

1, IL-6, lymphocytes T, macrophages…) peut peut-être expliquer, en partie, l’apparition de séromes 

tardifs et/ou de lymphomes anaplasiques à cellules géantes. Il a même été décrit une réaction 

d’hypersensibilité de type IV à un implant macrotexturé (116). 

 

5.5 Caractéristiques bactériologiques et biofilm  

La texturation modifie le taux et le développement bactérien au contact de la prothèse. La 

contamination bactérienne est  essentiellement dûe à un contact entre la prothèse et la peau de la 

patiente lors de la chirurgie d’implantation. Le contact entre la prothèse et la glande mammaire est 

aussi pourvoyeur de contamination. Le germe retrouvé dans ce cadre est le staphylococcus 

epiderdimis. Jacombs et al. (117) ont étudié le développement bactérien au contact des prothèses 

lisses et macrotexturées. Les bactéries présentes au niveau des prothèses macrotexturées étaient 

beaucoup plus nombreuses qu’au niveau des prothèses lisses (20 fois plus, p=0.006). Ceci peut être 

expliqué par une surface de l’implant beaucoup plus importante dans le cadre de la macrotexture. De 

plus, les dépressions créées par la texturation constituent de véritables « niches » dans lesquelles 

peuvent se développer les staphylococcus epiderdimis (117). Cette même étude, par une analyse in 

vitro, a démontré que le développement (vitesse de croissance) et l’attache bactérienne à la prothèse 

macrotexturée étaient plus importants qu’à la prothèse lisse (Figures 38, 39 et 40). 

 

 

Figure 38. Nombre des bactéries qui se développent sur les prothèses lisses et macrotexturées 

(étude in vitro) 
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Jacombs A, Tahir S, Hu H, Deva A, Almatroudi A, Fick-Wessels W, et al. In vitro and in vivo 

investigation of the influence of implant surface on the formation of bacterial biofilm in mammary 

implants. Plast Reconstr Surg. 2014;133(4):471e – 479e 

  

 

Figure 39. Nombre important de bactéries (staphylococcus epiderdimis) au contact de la 

macrotexture, Image haute résolution au microscope électronique x3300 

Jacombs A, Tahir S, Hu H, Deva A, Almatroudi A, Fick-Wessels W, et al. In vitro and in vivo 

investigation of the influence of implant surface on the formation of bacterial biofilm in mammary 

implants. Plast Reconstr Surg. 2014;133(4):471e – 479e 

 

 

Figure 40. Développement bactérien au niveau de la surface capsulaire en regard de la macrotexture 

Biocell 

Giot J, Paek L, Nizard N, El-Diwany M, Gaboury L, Nelea M, et al. The double capsules in macro-

textured breast implants. Biomaterials. 2015;67:65–72. 

 

 Il est intéressant de noter que les coques périprothétiques présentent 250 fois plus de 

bactéries que les capsules sans contraction capsulaire (117). De même, il existe une concordance entre 

le taux de bactéries et la classification de Baker : plus le nombre de bactéries augmente, plus le stade 

de contraction capsulaire de Baker est important (118). Le développement bactérien va se faire petit 

à petit, pour atteindre un seuil (quorum) à partir duquel des signes cliniques apparaissent et 
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notamment un sérome tardif. Les rétractions capsulaires présentent une architecture assez 

désorganisée mais surtout un biofilm d’exopolysaccharides. Le biofilm est plus fréquemment retrouvé 

dans le cadre des prothèses macrotexturées (Figure 41): il est composé de bactéries mais aussi de 

dépôts cellulaires (bactériens et de la matrice extracellulaire) ainsi que de substances polymériques 

(119). L’augmentation de la rugosité d’une prothèse augmente aussi les risques de biofilm (120) 

essentiellement par frottement de l’implant sur la capsule. 

 

 

Figure 41. Développement d’un biofilm plus important dans le cadre des prothèses macrotexturées 

Jacombs A, Tahir S, Hu H, Deva A, Almatroudi A, Fick-Wessels W, et al. In vitro and in vivo 

investigation of the influence of implant surface on the formation of bacterial biofilm in mammary 

implants. Plast Reconstr Surg. 2014;133(4):471e – 479e 

 

 Le nombre de bactéries au contact de l’implant augmente donc avec l’agressivité de la texture 

(118). Ceci est à l’origine d’une inflammation chronique et d’un biofilm, pouvant aboutir à une 

rétraction capsulaire (Figure 42). 

 

 

Figure 42. Contamination bactérienne à l’origine d’un biofilm, d’une rétraction capsulaire et peut-

être d’infections chroniques et/ou lymphomes anaplasiques à cellules géantes (LACG). 
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Hu H, Jacombs A, Vickery K, Mertens S, Pennington D, Deva A. Chronic biofilm infection in breast 
implants is associated with an increased T-Cell lymphocytic infiltrate: implications for breast 

implant-associated lymphoma. Plast Reconstr Surg. 2015;135(2):319–29 

 

 Cette augmentation du nombre de bactéries est à l’origine d’une inflammation chronique et 

d’une réponse lymphocytaire hyperplasique. Cette réponse immunitaire est essentiellement centrée 

sur le taux de lymphocytes T : le nombre de lymphocytes T, est plus important que le taux de 

lymphocytes B. Dans le cas des prothèses macrotexturées, la réponse immunitaire est plus importante 

(63 fois plus, lymphocytes B et T) que dans le cas des prothèses lisses (118). Cette hyperplasie 

lymphocytaire T a pour conséquence une augmentation des CD4+ (T-helpers à l’origine des LACG). Ce 

dérèglement lymphocytaire secondaire à une inflammation chronique peut-être rapproché du 

dérèglement lymphocytaire retrouvé dans le lymphome gastrique (infection chronique à H. Pylori, 

cytotoxine associée à la protéine du gène A). Cette inflammation et/ou infection chronique serait donc 

à l’origine de processus néoplasiques (121). Cependant, le développement de ces lymphomes dépend 

d’autres facteurs et notamment du terrain induisant une réponse immunitaire non adaptée.  

 La voie périaréolaire est une voie d’abord chirurgical à risque concernant la formation du 

biofilm. Giot et al. (122) ont constaté que la contamination prothétique par la voie périaréolaire est 

beaucoup plus importante que par la voie sous-mammaire. Ceci est d’autant plus vrai avec les 

prothèses macrotexturées dont la surface importante et les nombreuses dépressions favorisent le 

développement bactérien (Figure 40). Il apparaît donc comme important de ne pas utiliser la voie 

périaréolaire dans la mise en place d’implants macrotexturés. En Amérique du Nord, cette voie d’abord 

périaréolaire est très peu utilisée, et les plaques aréolo-mammelonaires (PAM) sont protégées par des 

pansements occlusifs. 

 Il est donc primordial d’essayer de diminuer cette contamination/prolifération bactérienne. 

De nombreuses techniques ont été proposées : protection de la PAM, chambre d’irrigation (bétadine, 

povidone-iodine) (123), insertion en « no-touch » (124), antibiothérapie péri-opératoire 

prophylactique (125), bain d’antibiotique de l’implant avant son implantation voire non utilisation de 

la voie périaréolaire (126). Certains auteurs proposent même d’utiliser des surfaces d’interposition 

(membranes biologiques, couches antibiotiques…) pour améliorer cette interface et éliminer, au 

maximum, la prolifération bactérienne (127). 

 

6. Relations entre la prothèse et la technique chirurgicale  

Namnoum et al. (128) ont étudié les complications en fonction de la voie d’abord, de la position 

de l’implant et de la texture de l’implant. Il ressort de cette étude que l’utilisation de la texture diminue 

les risques de contraction capsulaire. La voie périaréolaire et la voie axillaire augmentent les risques 

de coques prothétiques, de malposition et de reprise chirurgicale (p<0.001) par rapport à la voie sous-

mammaire. De même, la position rétropectorale diminue les risques de contraction capsulaire par 

rapport à la position rétro-glandulaire. Il est essentiel d’avoir une taille d’incision suffisamment grande 

(5 cm) pour ne pas casser le gel de silicone des implants Style 410. De plus, la loge ne doit pas être trop 

grande pour ne pas augmenter les risques de rotation prothétique. 

 Pour finir, Mouës et al. (129) ont proposé de suturer la face postérieure des prothèses 

texturées Style 410 (gel très cohésif) dans le cadre des rotations à répétition… 



61 
 

CHAPITRE 2 : PATIENTS – MATERIEL ET METHODE 

 

I. Etude statistique monocentrique et rétrospective portant sur 780 

prothèses macrotexturées Biocell 

 

Nous avons mis en place une étude monocentrique et rétrospective. Toutes les patientes ont été 

opérées par le même chirurgien (Dr Volpei), au sein de la clinique Saint-François à Nice. L’ensemble 

des prothèses macrotexturées ont été posées entre janvier 2001 et décembre 2009 : toutes les 

prothèses Style 110 et 410 posées durant cette période ont été incluses.  

L’analyse des données a été réalisée en janvier 2015 : le recul était donc de 6 à 14 ans en fonction 

de la date de pose des implants. Les patientes étaient majeures et étaient opérées dans le cadre de 

chirurgies esthétiques primaires ou secondaires et dans le cadre de chirurgies réparatrices. Dans le 

cadre de l’analyse de la population, l’âge, l’indice de masse corporel (poids/taille²) ainsi que le tabac 

étaient notés. Dans le cadre de la description des implants, le type d’implants (Style 110 ou 410) le 

sous-type (pour les style 410 : FM, FL, FX, ML, MM), le volume, la voie d’abord ainsi que la position de 

l’implant étaient répertoriés. Nous avons également noté le délai d’apparition des différentes 

complications ainsi que le délai avant une possible réintervention (Fiche en Annexe 10, p 143). 

L’analyse statistique a été réalisée avec l’aide du laboratoire d’analyse statistique du Centre Antoine 

Lacassagne – Nice. 

 

1. Etude des complications des prothèses macrotexturées Biocell 

Les critères de jugement analysés au cours de cette étude étaient : les causes de réintervention, 

les coques périprothétiques (contractions capsulaires), évaluées selon la classification clinique de 

Baker ; les ruptures prothétiques (identifiées cliniquement et/ou échographiquement), les séromes 

(tardifs si apparition supérieure à 1 an) et les rotations de l’implant (cliniques). Ces complications 

étaient recherchées pour l’ensemble des prothèses ; cependant, une comparaison entre les groupes 

d’implants Style 110 et Style 410  a également été réalisée.  

 

2. Etude d’une population « cible » 

Certaines patientes ont été intégrées à un groupe de population, auquel nous nous sommes 

intéressés, et que nous avons appelé population « cible » : patientes présentant une rupture 

unilatérale (implants Style 110 et Style 410) avec un côté controlatéral sans complication et 

esthétiquement plaisant. Ces patientes ont toutes été réopérées ce qui permettait d’analyser les loges 

prothétiques et de les comparer. L’accroche prothétique (effet « velcro ») et surtout sa localisation 

(antérieure seule, postérieure seule ou antéro-postérieure) étaient étudiées. La comparaison des 2 

loges prothétiques sur la même patiente permettait d’avoir la patiente comme propre témoin et de 

diminuer les biais liés aux caractéristiques interindividuelles. 
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3. Analyse des données qualitatives 

 Les données qualitatives seront présentées sous forme de fréquence absolue, fréquence 

relative, intervalle de confiance à 95%, pourcentage de données manquantes. Ces données seront 

comparées à l'aide de test du Chi2 ou de test de Fisher en cas de non-respect des conditions 

d'application du Chi2. 

 

4. Analyse des données quantitatives 

 Les données quantitatives seront présentées sous forme de médiane, extrêmes, moyenne, 

écart type et pourcentage de données manquantes. Les données quantitatives seront comparées à 

l'aide de test T de Student ou test de Mann-Withney en cas de non-respect des conditions d'application 

du test de Student. 

 

 

II. Etude au microscope électronique des capsules périprothétiques 

dans le cadre des prothèses macrotexturées Biocell style 410 

 

1. Recrutement des patientes – Mise en place de l’étude 

Pour réaliser notre étude au microscope électronique, nous avons réalisé des prélèvements 

sur les capsules périprothétiques de 2 patientes porteuses d’implants Style 410 : chacune d’elle 

présentait une prothèse avec un effet « velcro » antérieur et postérieur ainsi qu’une prothèse, 

controlatérale, avec une adhérence antérieure et une double capsule postérieure localisée. Nous nous 

sommes intéressés à la capsule au contact du patch lisse car, lors des différentes explantations 

d’implants macrotexturés Biocell, nous avons remarqué que cette capsule était différente et qu’elle 

ne présentait pas l’aspect « miliaire » de celle au contact de la macrotexture (Figure 43). Ceci nous a 

également permis d’analyser au MEB (microscope électronique à balayage) ainsi qu’au MET 

(microscope électronique en transmission) les capsules au contact de la macrotexture, au contact du 

patch lisse ainsi que dans le cadre des doubles capsules postérieures (Figures 44, 45 et 46). 

 L’empreinte du patch lisse se retrouvait sur la capsule. Nous avons décidé de voir si cette 

différence macroscopique se retrouvait au niveau microscopique. Dans le cadre de ces doubles 

capsules localisées, nous nous sommes intéressés à la capsule externe (Figure 46) car nous avons voulu 

analyser cette « néo-surface de glissement ».  
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Figure 43. Empreinte du patch lisse sur la paroi postérieure de la capsule périprothétique 

(flèche orange). L’aspect de la capsule à ce niveau est lisse en comparaison à l’aspect en « miroir » de 

la capsule au contact de la macrotexture Biocell 

 

 

Figure 44. Capsule au contact de la macrotexture Biocell (prélèvement) 

 

 

Figure 45. Capsule au contact du patch lisse postérieur (prélèvement) 
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Figure 46. Capsule externe dans le cas des doubles capsules postérieures localisées 

(prélèvement) 

 

Les 2 patientes ont signé une feuille de consentement (Annexe 11, p 146) acceptant ainsi 

l’utilisation du matériel biologique ainsi que son analyse au microscope optique et électronique. 

Les échantillons ont été récupérés en peropératoire. Leur analyse a été réalisée au sein du 

CCMA (plateforme Commune de Microscopie Electronique de la Faculté de Sciences, Université de 

Nice-Sophia-Antipolis) entre janvier et juillet 2015 (fiche projet, Annexe 12, p 147). 

 

2. Méthodologie pour l’étude au microscope électronique à 

balayage (MEB) 

Pour obtenir des sections nettes des capsules, et les caractériser en microscopie électronique 

à balayage (MEB), les échantillons ont été cryo-fracturés.  

Après prélèvement, les échantillons ont été fixés dans une solution de glutaraldehyde à 1.6 % 

dans un tampon de cacodylate de sodium (0.1 M), et stockés à 4°C jusqu’à utilisation. Des morceaux 

d’environ 5mm x 5mm ont ensuite été débités au scalpel. En préalable à la cryo-fracturation, les 

échantillons ont été rincés 3 fois dans de l’eau distillée et cryo-protégés dans une solution de glycérol 

à 30 % pendant 1 heure. Les échantillons ont ensuite été congelés dans de l’azote liquide et fracturés 

avec une lame de rasoir. Ils ont ensuite été déshydratés dans 1 bain d’éthanol à 96%, 3 bains d’éthanol 

absolu (100%), et 1 bain d’hexaméthyldisilazane (HMDS) (10 minutes chaque). Les échantillons ont 

ensuite été séchés à l’air. En préalable aux observations MEB, les échantillons ont été fixés sur un 

support avec du scotch carbone puis métallisés à l’or-palladium.  

Les observations MEB ont été menées sur un MEB à émission de champ JEOL 6700F à un 

voltage de 3 kV. 
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3. Méthodologie pour l’étude au microscope optique et au 

microscope électronique en transmission (MET) 

Pour la caractérisation de la structure des capsules à haute résolution, les échantillons ont été 

observés par microscopie électronique en transmission (MET). Après prélèvement, les échantillons ont 

été fixés dans une solution de glutaraldehyde à 1.6 % dans un tampon de cacodylate de sodium (0.1 

M), et stockés à 4°C jusqu’à utilisation. Des morceaux d’environ 1mm x 1 mm ont ensuite été débités 

au scalpel. Ces échantillons ont été rincés 3 fois dans du tampon de cacodylate de sodium (0.1 M, 10 

minutes pour chaque bain), puis post-fixés pendant une heure dans une solution contenant 1% de 

tetroxyde d’osmium, 1 % de ferricyanure de potassium dans un tampon de cacodylate de sodium à 0.1 

M. 

 Après 3 rinçages dans de l’eau distillée, les échantillons ont été déshydratés dans une série de 

bains d’acétone (90 % et 3 fois 100%, 30 minutes chaque), puis progressivement inclus dans de la 

résine Epon 812 (Fluka) (bain acétone : résine 1:1, puis 2 bains de résine 100 %, 2 heures pour chaque 

bain). Après avoir été placés dans des moules à résine en silicone, les blocs de résine contenant les 

échantillons ont été laissés à polymériser dans une étuve à 60°C pendant 2 jours. Les blocs de résines 

ont été coupés sur un ultra microtome Reichert Ultracut S. Des sections semi-fines (500 nm) ont été 

obtenues avec un couteau de verre, et des sections ultrafines (70 nm) ont été obtenues avec un 

couteau de diamant (Drukker International). Après coloration au bleu de toluidine, les sections semi-

fines ont été observées pour repérage avec un microscope optique Olympus CX41 (grandissement 100 

x). Les sections ultrafines ont été observées avec un microscope électronique en transmission Jeol JEM-

1400 à un voltage de 100 kV. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



66 
 

CHAPITRE 3 : RESULTATS 

 

I. Etude statistique monocentrique et rétrospective portant sur 780 

prothèses macrotexturées Biocell 

 

1. Population - Généralités 

780 prothèses, issues de 390 patientes, ont été incluses dans cette étude. L’âge moyen était de 

36,34 ans [18-74 ans] et l’indice de masse corporelle (IMC) moyen était de 19,9 [17,2-27,3 kg/m²] (taille 

moyenne de 165,2 cm [150-188 cm] ; poids moyen de 54,3 kg [42-77 kg]). 235 patientes (60,4%) étaient 

fumeuses contre 154 (39,6%) non fumeuses. 342 patientes ont bénéficié d’une chirurgie esthétique 

primaire (87,7%) et 48 patientes d’une chirurgie esthétique secondaire (12,3%). L’ensemble des 

données est synthétisé dans le Tableau 3. Le nombre de prothèses par année est représenté dans la 

Figure 47. 

 

Tableau 3. Caractéristiques de la population étudiée (n=390 patientes) : patientes ayant été 

opérées entre janvier 2001 et janvier 2015 ; augmentation mammaire par des implants 

macrotexturés Biocell Style 110 et 410 

Caractéristiques Données moyennes 
 

Age 
 
IMC 
 
Taille 
 
Poids 
 
Tabac 
 
 
 
TDC 

36,34 ans [18-74] 

19,9 kg/cm² [17,2-27,3] 

165,21 cm [150-188] 

54,32 kg [42-77] 

235  fumeuses (60,4%) 

154 non fumeuses (39,6%) 

342 esthétiques primaires 

(87,7%) 

48 esthétiques secondaires 

(12,3%) 

IMC : Indice de masse corporelle ; TDC : Type de chirurgie 
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Figure 47. Nombre de prothèses macrotexturées Biocell Style 110 et 410 posées par année entre 

janvier 2001 et janvier 2015 

 

141 patientes ont reçu des prothèses Styles 110 (36,2%), 117 des prothèses style 410 FL 

(29,8%), 7 des prothèses Style 410 MM (1,8%), 4 des prothèses 410 ML (1%), 103 des prothèses style 

410 FM (26,5%) et 18 des prothèses Style 410 FX (4,6%). L’ensemble est rassemblé dans le Tableau 4. 

 

Tableau 4. Ensemble des prothèses macrotexturées Biocell Style 110 et 410 (avec leur sous-groupe) 

posées entre janvier 2001 et janvier 2015 

Type de prothèse Nombre de prothèses 

Style 110 282 (36,2%) 

Style 410 FL 234 (29,8%) 

Style 410 MM  14 (1,8%) 

Style 410 ML 8 (1%) 

Style 410 FM 206 (26,5%) 

Style 410 FX 36 (4,7%) 

Total 780 (100%) 

FL, FM, FX, MM et ML : ces prothèses sont basées sur un rapport de hauteur (première lettre 

majuscule du modèle) et de projection (deuxième lettre majuscule du modèle), dont chacune peut 
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être faible (« low »), modérée (« moderate ») ou forte (« full »). Advanced systems for plastic & 

reconstructive surgery, McGhan product catalogue 

 

Le volume moyen des implants était de 308,5 cc [180-560]. La totalité des prothèses a été 

posée par voie hémipériaréolaire inférieure. Les prothèses ont été posées en position semi-

rétropectorale (type Dual Plane type II) chez 397 patientes (96,1%) alors qu’elles ont été posées en 

position rétropectorale pure chez  14 patientes (3,6%). Aucun drainage n’a été posé. Sur l’ensemble 

de l’étude, 18 patientes (4,6%) ont été perdues de vue. 

 

2. Complications des prothèses macrotexturées Style 110 et 410 

 

2.1 Causes de réintervention 

Sur les 390 patientes inclues, 130 (33,4%) ont été réopérées pour complications. Le délai 

moyen de réintervention était de 5,8 ans [1-12 ans]. Les causes de réinterventions (Tableau 5) étaient : 

- coque prothétique isolée mais gênante (stade III ou IV selon la classification de Becker) : 

35 patientes (9% de l’ensemble des patientes initiales) 

- rupture prothétique isolée: 41 patientes (10,5%)  

- sérome tardif isolé : 1 patiente (0,3%) 

- rotation prothétique isolée : 1 patiente (0,3%)  

- rupture prothétique avec contraction capsulaire associée : 39 patientes (10%) 

- sérome tardif associé à une contraction capsulaire (coque prothétique) : 2 patientes (0,5%) 

- sérome tardif associé à une rupture prothétique : 2 patientes (0,5%) 

- sérome tardif associé à une contraction capsulaire et une rupture prothétique : 5 patientes 

(1,3%) 

- rotation prothétique associée à une contraction capsulaire : 3 patientes (0,8%) 

- rotation prothétique associée à une rupture de l’implant : 1 patiente (0,3%) 

 

Tableau 5. Complications ayant nécessité une réintervention chirurgicale entre janvier 2001 et 

janvier 2015, chez des patientes porteuses d’implants macrotexturés Biocell Style 110 et 410 

Complications Nombre de              
patientes 

  
Coque prothétique isolée 35 (9%) 

Rupture prothétique isolée 41 (10,5%) 

Sérome tardif isolé  1 (0,3%) 

Rotation prothétique isolée 1 (0,3%) 

Rupture + coque prothétique 39 (10%) 

Sérome tardif + coque prothétique 2 (0,5%) 
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Sérome tardif + rupture prothétique 2 (0,5%) 

Sérome + coque + rupture prothétique 5 (1,3%) 

Rotation + coque prothétique 3 (0,8%) 

Rotation + rupture prothétique 1 (0,3%) 

Total 130 

 

Le taux de réintervention était statistiquement plus important chez les patientes porteuses de 

prothèses Style 110 que chez les patientes porteuses de prothèses Style 410 (Chisq. (1 df) = 41,94 ; 

p<0,001). 

 

2.2  Coques périprothétiques 

Sur les 390 patientes qui ont bénéficié d’une augmentation mammaire avec des prothèses 

macrotexturées Biocell Style 110 et 410, 100 d’entre elles (25,7%), ont présenté une contraction 

capsulaire (coque périprothétique). 43 présentaient même une coque bilatérale (11,1%). Ceci nous 

amène donc à 143 implants mammaires (sur les 780) à l’origine de contractions capsulaires (18,3%). 

Le délai moyen de survenue était de 4,7 ans [0.3-11,2 ans].  

Selon la classification de Baker, les différents stades retrouvés étaient : 24 stades 1 (3,1%), 51 

stades 2 (6,5%), 54 stades 3 (6,9%) et 14 stades 4 (1,8%). Tableau 6 

 

Tableau 6. Nombre de loges prothétiques concernées par une contraction capsulaire (coque 

prothétique) chez des patientes porteuses de prothèses macrotexturées Style 110 et 410. 

Classification de ces coques selon la classification de Baker 

Coque prothétique et stade (Baker) Nombre de loges 
concernées 

Non 637 (81,7%) 

Stade 1 24 (3,1%) 

Stade 2  51 (6,5%) 

Stade 3 54 (6,9%) 

Stade 4 14 (1,8%) 

Total 780 (100%) 

Baker J. Classification of spherical contracture. Communication aesthetic breast symposium Scottdale 

Arizona. 1975;(in 3). 
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Dans le cadre des coques bilatérales, le stade était différent entre les 2 seins dans 24,6% des 

cas. Ces contractions capsulaires étaient douloureuses pour 11 patientes (2,8%).  

La principale complication associée à la contraction capsulaire était la rupture prothétique : 44 

patientes  (11,3%). Cette rupture était uni ou bilatérale et associée à un sérome tardif pour 5 patientes. 

Cette rupture était associée à une coque stade 1 chez 6 patientes (1,5%), stade 2 chez 16 patientes 

(4,1%), stade 3 chez 19 patientes (4,9%) et à un stade 4 chez 3 patientes (0,7%). 2 patientes (0.5%) ont 

présenté un sérome tardif unilatéral isolé associé. 3 rotations prothétiques gênantes étaient 

également retrouvées chez 3 patientes (0,8%). Tableau 7 

 

Tableau 7. Complications associées aux coques prothétiques chez les patientes porteuses 

d’implants macrotexturées Biocell Style 110 et 410 

Complications associées aux 
coques prothétiques 

Nombre de patientes 

Rupture prothétique 39 

Sérome tardif 
 
Sérome + rupture prothétique 
 

2 

5 

Rotation prothétique  3 

Total 49 

 

La prise en charge des coques périprothétiques était chirurgicale dans le cadre des coques 

gênantes (stade 3-4) ou si elles étaient associées à une autre complication (rupture et/ou sérome 

tardif, rotation prothétique). L’ensemble des prises en charge chirurgicales est noté dans le Tableau 8. 

 

Tableau 8. Prise en charge chirurgicale des patientes présentant des contractions capsulaires 

isolées gênantes (stade 3-4) ou associées à d’autres complications (rupture de l’implant, rotation 

de l’implant, sérome tardif). 

PEC Chirurgicale Nombre de 
patientes 

Capsulotomie seule 9 

Capsulectomie seule 4 

Capsulotomie avec changement d’implant  46 

Capsulectomie avec changement d’implant 25 

Total 84 

                                        PEC : Prise En Charge 
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Au total, 71 patientes ayant présenté une coque périprothétique, associée ou non à une autre 

complication, ont bénéficié d’un changement prothétique. Celui-ci était associée à une capsulectomie 

ou une capsulotomie dans tous les cas. Les prothèses mises en place lors de ce changement sont 

rapportées dans le Tableau 9. 28 patientes ont présenté une récidive de la coque (5 récidives partielles 

et 23 récidives totales) dans un délai de 2,8 ans [0,5-7,1 ans]. 

 

Tableau 9. Marques des prothèses implantées en cas de changements prothétiques dans le cadre 

des réinterventions pour coques (associées ou non à d’autres complications) 

Prothèses implantées lors du changement 
prothétique 

Nombre de patientes 

McGhan Style 110 4 

McGhan Style 410 7 

Perthèse MP 10 

Perthèse MX 15 

Allergan SSM-SRM 16 

Allergan CML 16 

Arion LP 2 

Mentor CPG  1 

Total 71 

 

Tous stades confondus, le risque de développer une contraction capsulaire avec des prothèses 

Style 110 était plus important qu’avec des prothèses Style 410 (Chisq. (1 df) = 19,41 ; p<0,001). 

Cependant, si nous analysions les coques stades 3 et 4 (les plus invalidantes), cette différence n’était 

plus significative (Chisq. (1 df) = 0,38 ; p=0,537).  

  

2.3  Ruptures prothétiques 

93 patientes (23,9%) ont présenté une rupture prothétique. Le délai moyen de rupture était 

de 5,46 ans [1,3-10,7]. La découverte de cette rupture prothétique a été fortuite chez 3 patientes 

(0,8%). Cette rupture était découverte lors d’un contrôle mammographique (ou IRM) chez 79 patientes 

(20,3%) ou post-traumatique chez 2 patientes (0,5%). 9 patientes (2,3%) présentaient une déformation 

du sein (Tableau 10). 
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Tableau 10. Causes de découverte des ruptures prothétiques chez les patientes porteuses 

d’implants macrotexturés Biocell Style 110 et 410 

Cause de découverte des ruptures 
prothétiques 

Nombre de patientes 

Fortuite 3 (0,8%) 

Mammographie - IRM 79 (20,3%) 

Symptomatique (déformation du sein)  9 (2,3%) 

Post-traumatique 2 (0,5%) 

Total 93 (23,9%) 

 

La rupture de l’implant était bilatérale chez 25 patientes (6,4%) : de ce fait, sur les 780 

prothèses posées, nous avons rencontré 118 prothèses rompues (15,1%). La principale complication 

associée aux ruptures prothétiques était les coques périprothétiques : 44 patientes  (11,3%) 

présentaient une contraction capsulaire associée à une rupture de la prothèse (uni ou bilatérale, 

associée à un sérome tardif pour 5 patientes). Cette rupture était associée à une coque stade 1 chez 6 

patientes (1,6%), stade 2 chez 16 patientes (4,1%), stade 3 chez 19 patientes (4,9%) et à un stade 4 

chez 3 patientes (0,7%). 2 patientes (0,6%) présentaient un sérome tardif isolé associé. 5 patientes 

(1,2%) présentaient quant à elles une adénopathie axillaire homolatérale à la prothèse (Tableau 11). 1 

patiente présentait une rotation prothétique associée (0,3%). 

 

Tableau 11. Complications associées aux ruptures prothétiques dans le cadre des patientes 

porteuses d’implants macrotexturés Biocell Style 110 et 410 

Complications associées aux ruptures 
prothétiques 

Nombre de 
patientes 

Aucune 41 (10,5%) 

Coque stade 1 6 (1,6%) 

Coque stade 2 16 (4,1%) 

Coque stade 3 19 (4,9%) 

Coque stade 4 3 (0,7%) 

Sérome tardif isolé 2 (0,6%) 

Adénopathie axillaire homolatérale 5 (1,2%) 

Rotation prothétique 1 (0,3%) 

Total 93 (23,9%) 



73 
 

 

 

La prise en charge des ruptures prothétiques était chirurgicale. 88 patientes (22 ,5%) ont été 

réopérées (5 perdues de vue après le diagnostic de rupture). Dans tous les cas, nous avons réalisé un 

changement de l’implant (Tableau 12). Les complications associées étaient également prises en charge 

dans le même temps opératoire. 

 

Tableau 12. Prothèses implantées lors du changement prothétique dans le cadre des ruptures 

prothétiques chez les patientes porteuses d’implants macrotexturés Biocell Style 110 et 410 

Prothèses implantées lors du changement 
prothétique 

Nombre de 
patientes 

McGhan Style 110 3 (0,7%) 

McGhan Style 410 8 (2,1%) 

Perthèse MP  12 (3,1%) 

Perthèse MX 9 (2,3%) 

Allergan SSM-SRM 38 (9,7%) 

Allergan CML 14 (3,6%) 

Arion LP 4 (1,0%) 

Mentor CPG  0 (0%) 

Total 88 (22,5%) 

 

 11 patientes ont présenté une complication secondaire à cette nouvelle pose d’implant : 5 

nouvelles ruptures (1,3%), 4 coques prothétiques stades 3 ou 4 (1%), 1 sérome tardif (0,3%) et 1 

nouvelle rotation prothétique (0,3%). Le délai moyen de survenue d’une nouvelle complication était 

de 2,23 ans [0,6 – 7,1 ans]. 

 Le taux de rupture prothétique était significativement plus important avec les implants Style 

110 qu’avec les implants Style 410 (Chisq. (1 df) = 34,61, p<0,001). 

 

2.4  Séromes tardifs 

Sur l’ensemble des patientes, 16 (4,1%) ont présenté un sérome tardif (car apparaissant plus 

de 1 an post chirurgie). 4 patientes (1%) présentaient un sérome bilatéral. Dans 1 cas (0,3%), une 

infection ORL a été retrouvée ; dans tous les autres cas, aucune étiologie infectieuse n’a été retrouvée. 

Le délai moyen d’apparition était de 3,29 ans [1,0-9,8 ans]. Une rupture prothétique était 

associée chez 2 patientes (0,6%), une contraction capsulaire (stade 3) chez 2 patientes. Une rupture 
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prothétique et une coque associées à un sérome tardif étaient retrouvées chez 5 patientes (1,3%). 

Pour toutes les autres patientes (n=7 patientes), ces séromes étaient isolés (Tableau 13).  

 

Tableau 13. Complications associées aux séromes tardifs (>1an) chez les patientes porteuses de 

prothèses macrotexturées Biocell Style 110 et 410 

Complications associées aux séromes tardifs Nombre de 
patientes 

Aucune 7 

Coque prothétique 2 

Rupture prothétique  2 

Rotation de l’implant 0 

Coque + rupture prothétique 5 

Total 16 

 

La prise en charge a été médicale (traitement médicamenteux et repos) pour 6 patientes 

présentant un sérome tardif isolé. Pour ces 6 patientes, le traitement médical seul a été suffisant. Pour 

les patientes présentant un sérome isolé réfractaire au traitement médicamenteux (n=1) ou un sérome 

associé à une autre complication telle qu’une coque et/ou une rupture prothétique (n=9), le traitement 

a été chirurgical : évacuation chirurgicale du sérome, lavage de la loge et changement de l’implant 

(Tableau 14).  

 

Tableau 14. Prise en charge des séromes tardifs (>1an) isolés et/ou associés à d’autres 

complications (coque, rupture capsulaire) chez les patientes porteuses d’implants macrotexturés 

Biocell Style 110 et 410 

Traitement Nombre de 
patientes 

Médical 6 

Chirurgical 10 

Total 998 

 

Il n’existait pas de différence significative sur l’apparition de sérome tardif entre les prothèses 

Style 110 et les prothèses Style 410 (Chisq. (1 df) = 0,82 ; p=0,366). 
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2.5  Rotations prothétiques 

19 patientes ont présenté une rotation prothétique (4,9%). Ces rotations étaient unilatérales 

dans 100% des cas : de ce fait, 19 implants ont présenté une rotation (2,4%). 17 rotations avaient été 

ressenties par les patientes mais seulement 1 présentait une répercussion esthétique (rotation isolée). 

1 rotation prothétique était associée à une rupture de l’implant et 3 étaient associées à une coque 

prothétique stade 3-4 (Tableau 15). 

 

Tableau 15. Complications associées aux rotations prothétiques dans le cadre des patientes 

porteuses d’implants macrotexturés Biocell Style 110 et 410 

Complications associées aux rotations 
prothétiques 

Nombre de 
patientes 

Aucune 14 (3,6%) 

Rotation isolée avec répercussion esthétique 
 

1 (0,2%) 

Rupture de l’implant  1 (0,2%) 

Coque prothétique stade 3-4 3 (0,9%) 

Total 19 (4,9%) 

 

1 rotation isolée a été réopérée. La prise en charge des rotations associées à d’autres 

complications (coques et ruptures prothétiques) était chirurgicale. Dans le cadre des reprises 

chirurgicales, les implants anatomiques Style 110 et 410 ont tous été remplacés par des implants 

ronds. 

Il n’existait pas de différence statistiquement significative entre le taux de rotation avec les 

prothèses Style 110 et les prothèses Style 410 (Test de Fisher : p=0,424). 

 

3. Etude de la population « cible » 

 

3.1 Caractéristiques de la population 

Les patientes ayant eu initialement des prothèses Style 410 et Style 110 étaient incluses. Les 

patientes devaient également être réopérées et présenter une rupture prothétique unilatérale avec 

un sein controlatéral sans complication et esthétiquement plaisant pour être incluses dans ce groupe 

« cible ».  

Sur les 130 patientes réopérées, 68 présentaient ce tableau clinique. Le délai moyen de 

réintervention dans ce groupe était de 6,1 ans [1,0-11,1 ans]. Dans cette population, 6 patientes (8,8%) 

ont été perdues de vue à distance de la réintervention. Les caractéristiques de cette population sont 

résumées dans le Tableau 16. 
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Tableau 16. Caractéristiques de la population « cible » (n=68 patientes) : patientes ayant été 

réopérées et présentant une rupture prothétique unilatérale ainsi qu’un sein controlatéral sans 

complication et esthétiquement plaisant. Prothèse initiale : macrotexture Biocell Style 110 et 410 

Caractéristiques Données moyennes 
 

Age 
 
IMC 
 
Taille 
 
Poids 
 
Tabac 
 
 
 
TDC 

36,59 ans [19 – 59] 

19,7 kg/cm² [17 – 25,3] 

165,51 cm [154 – 182] 

53,93 kg [46 – 67] 

39  fumeuses (57,3%) 

29 non fumeuses (42,6%) 

58 esthétiques primaires (85,3%) 

10 esthétiques secondaires (14,7%) 

IMC : Indice de masse corporelle ; TDC : Type de chirurgie 

 

3.2 Complications associées à la rupture unilatérale 

 34 patientes (50%) présentaient une contraction capsulaire du côté homolatéral à la rupture. 

Selon la classification de Baker, les stades de ces coques étaient : stade 2 pour 7 patientes, stade 3 

pour 19 patientes et un stade 4 pour 8 patientes. Cependant, il était également retrouvé une 

contraction capsulaire du côté esthétiquement plaisant chez 8 patientes (11,7%): ces coques étaient 

des coques stade 2 (classification de Baker). 

 6 séromes tardifs (8,8%) étaient retrouvés dans cette population : tous ces séromes étaient 

homolatéraux à la rupture de l’implant ; aucun sérome n’était retrouvé du côté controlatéral. Aucun 

signe d’infection ORL ou autre n’était retrouvé chez ces patientes présentant un sérome tardif. 

 3 patientes (4,4%) présentaient une rotation prothétique symptomatique du côté homolatéral 

à la rupture. Du côté controlatéral, 4 rotations (5,9%) infracliniques (<10°) étaient découvertes en 

peropératoire : celles-ci n’étaient pas à l’origine de gênes physiques ou esthétiques. L’ensemble des 

complications est noté dans le Tableau 17. 
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Tableau 17. Complications homo ou controlatérales associées à la rupture unilatérale de l’implant 

Style 410 chez les patientes présentant un sein controlatéral esthétiquement plaisant 

Complications associées à la rupture 
unilatérale 

Côté homolatéral à 
la rupture 

Côté controlatéral 
à la rupture 

Coque prothétique stade 2 
 
Coque prothétique stade 3 
 
Coque prothétique stade 4 

7 

19 

8 

8 

0 

0 

Séromes tardifs 6 0 

Rotation prothétique  3 4 (infracliniques) 

Total 43 12 

 

 

3.3 Etude des loges prothétiques et de l’effet « velcro » 

Lors de la reprise chirurgicale, l’accroche de l’implant ainsi que sa localisation étaient recherchés. 

Du côté homolatéral à la rupture, l’implant présentait une accroche seule dans 1 cas (1,5%), une 

accroche postérieure seule dans 7 cas (10,3%), une accroche antérieure et postérieure dans 39 cas 

(57,3%) et aucune accroche dans 21 cas (30,9%). 

Du côté controlatéral à la rupture, la prothèse accrochait en antérieur seulement dans 33 cas 

(38,6%), en postérieur seulement dans 3 cas (4,4%) ainsi qu’en antérieur et en postérieur dans 2 cas 

(2,9%). Dans 30 cas (44,1%), la prothèse n’avait pas adhéré. La patiente étant son propre témoin, nous 

avons réalisé un tableau croisé de ces différents résultats (Tableau 18). 

 

Tableau 18. Tableau croisé permettant de comparer l’aspect de la loge avec rupture prothétique à 

la loge controlatérale (esthétiquement plaisante). Analyse des différentes accroches de l’implant 

dans la loge 

Effet velcro loge avec rupture Effet velcro 
antérieur seul 

Effet velcro 
postérieur seul 

Effet velcro antérieur 
et postérieur 

Pas d’effet 
velcro 

Total 

Effet velcro loge controlatérale 
 
Effet velcro antérieur seul 
 

 

0 

 

4 

 

18 

 

11 

 

33 (38,6%) 

Effet velcro postérieur seul  0 1 1 1 3 (4,4%) 

Effet velcro antérieur et postérieur 
 

0 0 0 2 2 (2,9%) 

Pas d’effet velcro 1 2 20 7 30 (44,1%) 

Total 1 (1,5%) 7 (10,3%) 39 (57,3%) 21 (30,9%) 68 (100%) 
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L’absence d’effet « velcro » et par conséquent d’accroche de l’implant, est « un échec » de la 

macrotexture Biocell dont le but est de diminuer les mouvements entre la prothèse et son 

environnement. Nous avons étudié l’influence de l’accroche de l’implant en fonction de sa localisation 

et avons donc analysé les loges dans lesquelles la prothèse présentait au moins une accroche 

prothétique (lorsqu’il existait un effet « velcro »). Tableau  19 

Du côté homolatéral à la rupture, lorsqu’il existait un effet « velcro » (n=47), celui-ci était localisé 

en antérieur seulement dans 1 cas (2,1%), en postérieur seulement dans 7 cas (14,9%)  ainsi qu’en 

antérieur et en postérieur dans 39 cas (82,9%). 

Du côté controlatéral à la rupture, et lorsqu’il existait un effet « velcro » (n=38), celui-ci était 

retrouvé en antérieur seulement dans 33 cas (86,8%), en postérieur seulement dans 3 cas (7,9%) ainsi 

qu’en antérieur et en postérieur dans 2 cas (5,2%) 

 

Tableau 19. Localisation de l’effet « velcro », lorsque celui-ci est présent, au niveau de la loge 

homolatérale à la rupture ainsi qu’au niveau de la loge controlatérale à la rupture, dans le cadre de 

la population cible (patientes porteuses de prothèses Style 410, rupture unilatérale, sein 

controlatéral esthétiquement plaisant et sans complication) 

Localisation de l’effet « velcro » Côté homolatéral à 
la rupture 

Côté controlatéral 
à la rupture 

Antérieur seul 1 (2,1%) 33 (86,8%) 

Postérieur seul 7 (14,9%) 3 (7,9%) 

Antérieur et postérieur  39 (82,9%) 2 (5,2%) 

Total 47 38 

 

Lorsqu’il existait une accroche postérieure (seule ou associée à une accroche antérieure), nous 

retrouvions, au niveau de la face postérieure de la loge, un aspect « granulomateux » de la paroi avec 

un rond lisse centré sur le milieu de cette loge (Figure 43). 

Toutes les loges dans lesquelles nous avons retrouvé un effet « velcro » antérieur unique 

présentaient, sur leur face postérieure, une double-capsule localisée à cette face postérieure (Figure 

46). Nous avons cependant retrouvé des doubles capsules étendues à l’ensemble de la loge dans 8 

loges du côté homolatéral à la rupture. Dans ces cas-là, l’implant avait présenté une accroche 

antérieure et postérieure (20,5%). 
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II. Etude au microscope électronique des capsules périprothétiques 

dans le cadre des prothèses macrotexturées Biocell Style 410 

 

1. Images microscopiques de la capsule au contact de la partie 

macrotexturée de la prothèse Style 410 

L’étude au MEB de la capsule périprothétique au contact de la macrotexture Biocell a déjà été 

réalisée, notamment par Danino et al. (75). Les capsules que nous avons analysées montraient une 

surface irrégulière avec un « aspect en miroir ». Cette irrégularité de surface était créée par l’existence 

de plots mesurant entre 300 et 600 µm (Figures 48 et 49). La disposition de ces plots était irrégulière, 

et chacun d’entre eux présentait un diamètre et une forme différents. L’étude au microscope optique 

de cette surface montrait une hyperplasie villeuse ce celle-ci avec une métaplasie synoviale très 

superficielle (Figure 50). 

 

 

Figure 48. Image au MEB de la capsule périprothétique au contact de la macrotexture 

Biocell : irrégularité de la surface avec aspect en miroir de celle-ci (MEB, x25, 1mm) 
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Figure 49. Image au MEB des plots capsulaires retrouvés au niveau de la surface des capsules 

au contact de la macrotexture Biocell (MEB, x140, 100µm) 

 

 

Figure 50. Image au microscope optique de la capsule au contact de la macrotexture Biocell : 

hyperplasie villeuse et métaplasie synoviale de la surface capsulaire (MO, x20) 

 

 Lors de l’analyse de la surface de cette capsule, nous avons retrouvé, à plus fort 

grossissement, une architecture collagénique « anarchique », non stratifiée avec des couches de 

collagène présentant des orientations différentes et multidirectionnelles (Figures 51, 52 et 53). 

Cependant, en s’éloignant de la surface au contact de la macrotexture Biocell, nous retrouvions, petit 

à petit, une certaine stratification des fibres de collagène (Figure 54). 
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Figure 51. Image au MEB de la surface capsulaire au contact de la macrotexture Biocell : 

désorganisation et non linéarité des fibres de collagène (MEB, x1500, 10 µm) 

 

 

 

Figure 52. Image au MEB des couches superficielles de la capsule périprothétique au contact 

de la macrotexture Biocell : orientations différentes et multidirectionnelles des fibres de collagène 

(MEB, x 10000, 1 µm) 
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Figure 53. Image au MEB des couches superficielles et moyennes de la capsule 

périprothétique au contact de la macrotexture Biocell : orientations variées des couches de collagène 

mais début de stratification (MEB, x7000, 1 µm) 

 

 

Figure 54. Images des couches périphériques de la capsule périprothétique au contact de la 

macrotexture Biocell : stratification progressive des couches collagéniques (MEB, x1500, 10 µm) 

 

 Nous avons également retrouvé une vascularisation de cette capsule périprothétique, 

tant au microscope optique (Figure 50, visualisation d’artères de petits calibres) qu’au microscope 

électronique à balayage (Figure 55). Cette vascularisation était essentiellement retrouvée au niveau 

de la couche moyenne mais, dans de nombreux cas, de nombreuses hématies étaient retrouvées au 

niveau de la couche superficielle, très en surface. 
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Figure 55. Image au MEB indiquant la vascularisation des couches superficielles et moyennes 

de la capsule périprothétique au contact de la macrotexture Biocell. Certaines hématies sont 

retrouvées en surface de la paroi. Les hématies sont signalées par une flèche jaune (MEB, x1000, 10 

µm) 

 

 Nous avons réalisé des images à l’aide du microscope électronique en transmission 

(MET). Les images obtenues n’étaient pas concluantes ni significatives et nous n’avons pas plus 

approfondi cette étude au MET. Une image était cependant intéressante : lors de l’analyse de la 

capsule au contact de la macrotexture Biocell au MET, des vacuoles sphériques ont été retrouvées, 

essentiellement au niveau des couches très superficielles de la capsule. Ces vacuoles étaient entourées 

de nombreuses microparticules pouvant correspondre à des macrophages (Figure 56) 

 

 

Figure 56. Image au MET de vacuoles sphériques entourées de nombreuses microparticules 

au niveau des couches superficielles de la capsule périprothétique au contact de la macrotexture 

Biocell (MET, 10 µm) 
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 Pour terminer l’analyse de cette capsule, nous nous sommes intéressés à la partie la 

plus périphérique, la plus externe de celle-ci (au contact du muscle grand pectoral en antérieur et au 

contact de la paroi thoracique en postérieur). Au microscope optique, cette couche postérieure 

paraissait poreuse (non infiltration de la résine) avec un aspect en « rayon de miel » (parallélisme avec 

les images scannographiques dans le cadre des fibroses pulmonaires). Cet aspect a été retrouvé dans 

différents échantillons (Figures 57 et 58). Il est intéressant de noter qu’en superficie de cet aspect en 

« rayon de miel », nous retrouvions une scissure entre les différentes couches (Figures 57 et 58). 

L’analyse au MEB de cette couche externe a également retrouvé cet aspect poreux en « rayon de miel » 

avec de multiples pores, irréguliers, de 2 à 5 µm de diamètre (Figure 59). 

 

 

 

Figure 57. Image au MO des couches périphériques de la capsule au contact de la 

macrotexture Biocell : couche externe poreuse, avec un aspect en « rayon de miel ». Scissure des 

différentes couches en périphérie de cette couche poreuse, indiquée par une flèche jaune (MO, x20) 
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Figure 58. Image au MO des couches périphériques de la capsule au contact de la 

macrotexture Biocell : couche externe poreuse, avec un aspect en « rayon de miel ». Scissure des 

différentes couches en périphérie de cette couche poreuse, indiquée par une flèche jaune (MO, x20) 

 

 

Figure 59. Image au MEB de la couche externe de la capsule au contact de la macrotexture 

Biocell : aspect poreux en « rayon de miel » avec de multiples pores irréguliers (MEB, x1500, 10 µm) 

 

2. Images microscopiques de la capsule au contact du patch lisse 

postérieur des prothèses macrotexturées Style 410 

L’analyse au MO de la capsule au contact du patch lisse postérieur n’a pas retrouvé 

d’hyperplasie villeuse mais une légère métaplasie synoviale. L’ensemble de l’échantillon semblait 

structuré, stratifié avec la présence de quelques vaisseaux sanguins (Figure 60). 
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Figure 60. Image au MO de la capsule au contact du patch lisse postérieur des prothèses 

Style 410 : pas d’hyperplasie villeuse, légère métaplasie synoviale, stratification et présence de 

vaisseaux sanguins (MO, x20) 

 

La Figure 61 est intéressante car elle montre la jonction entre la paroi macrotexturée Biocell 

et le patch lisse postérieur. Sur cette image de MEB, la surface à gauche de l’image est irrégulière avec 

de nombreux plots capsulaires alors que la surface à droite est lisse, plane et stratifiée. La courbure de 

la pièce est dûe à la préparation pour l’étude au MEB. 

 

 

Figure 61. Image au MEB de la jonction entre la capsule au contact de la macrotexture Biocell 

(à gauche de l’image) et la capsule au contact du patch lisse (à droite de l’image) : la surface au 

contact de la Biocell est irrégulière avec de nombreux plots capsulaires alors que la surface au 

contact du patch lisse est plane (MEB, x25, 1mm) 
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 La surface de la capsule au contact du patch lisse est plane, régulière ou, dans certains 

cas, légèrement vallonnée (Figure 62). Dans notre étude, cette surface ne présentait pas de plots 

capsulaires et, par conséquent, pas d’effet miroir. 

 

 

Figure 62. Image au MEB de la surface de la capsule au contact du patch lisse postérieur des 

prothèses Style 410 : surface plane, lisse (MEB, x140, 100 µm) 

 

 Nous avons également retrouvé une stratification des différentes couches et fibres de 

collagène : les couches étaient linéaires, stratifiées et les fibres de collagène des différentes couches 

présentaient la même orientation longitudinale (Figure 63, 64 et 65). 

 

 

Figure 63. Image au MEB de la capsule au contact du patch lisse : stratification des couches 

de collagène (MEB, x1500, 10 µm) 
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Figure 64. Image au MEB de la capsule au contact du patch lisse : stratification des couches 

de collagène (MEB, x1500, 10 µm) 

 

 

Figure 65. Image au MEB de la capsule périprothétique au contact du patch lisse postérieur 

des prothèses Style 410 : les fibres de collagène ont une orientation longitudinale identique (MEB, 

x10000, 1 µm) 

 

 La présence de vaisseaux sanguins et par conséquent, d’une vascularisation de la 

capsule, a été retrouvée tant au microscope optique qu’au microscope électronique à balayage (Figure 

66). La vascularisation était essentiellement superficielle comme l’indique la présence, directement 

sous la surface, de nombreuses hématies au MEB.  
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Figure 66. Image au MEB montrant la présence de nombreuses hématies au niveau de la 

couche superficielle de la capsule périprothétique au contact du patch lisse postérieur des prothèses 

Style 410 (MEB, x1500, 10 µm) 

 

L’étude au MET n’a pas retrouvé de vacuoles sphériques comme nous avons pu le remarquer 

dans le cadre de la capsule au contact de la macrotexture Biocell. Cependant, la linéarité de la surface 

et la stratification des couches de collagène étaient, encore une fois, retrouvées (Figure 67). Nous ne 

retrouvons pas l’aspect de « rayon de miel » visualisé dans le cadre des capsules au contact de la 

macrotexture Biocell. 

 

 

Figure 67. Image au MET de la capsule périprothétique au contact du patch lisse postérieur 

des prothèses Style 410 : linéarité de la surface et stratification des couches collagéniques (MET, 10 

µm) 
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3. Images microscopiques de la capsule externe de la double 

capsule postérieure, dans le cadre des prothèses Style 410 

L’analyse au microscope optique de cette capsule externe (couche au contact de la paroi 

thoracique) dans le cadre des doubles capsules postérieures, ne retrouve pas d’hyperplasie villeuse 

mais une métaplasie synoviale. Des vaisseaux sanguins sont remarqués (Figure 68). 

 

 

Figure 68. Image au MO de la capsule externe dans le cadre des doubles capsules 

postérieures : pas d’hyperplasie villeuse, métaplasie synoviale, présence de vaisseaux sanguins. La 

surface au contact de la prothèse est indiquée par une flèche jaune (MO, x20) 

 

 La surface superficielle de cette capsule externe était lisse et plane, sans plot 

capsulaire ni effet miroir (Figure 69 et 70). Macroscopiquement, cette capsule externe formait une 

véritable capsule au même titre qu’une capsule classique. 
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Figure 69. Image au MEB de l’échantillon de la capsule externe des doubles capsules 

postérieures : la surface superficielle (flèche jaune) est lisse et plane sans effet miroir (MEB, x 37, 100 

µm) 

 

 

Figure 70. Image au MEB de la surface superficielle plane de la capsule externe dans le cadre 

des doubles capsules postérieures (MEB, x500, 10 µm) 

 

 Nous avons également retrouvé une véritable stratification des couches collagéniques avec 

des fibres de collagène à direction longitudinale (Figures 71, 72 et 73). Il existait une harmonie entre 

les différentes couches de collagène, toutes les fibres ayant la même direction longitudinale. 
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Figure 71. Image au MEB de la capsule externe dans le cadre des doubles capsules 

postérieures : stratification des différentes couches collagéniques (MEB, x500, 10 µm) 

 

 

 

Figure 72. Image au MEB de la capsule externe dans le cadre des doubles capsules 

postérieures : stratification des différentes couches collagéniques (MEB, x10000, 1 µm) 
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Figure 73. Image au MEB de la capsule externe dans le cadre des doubles capsules 

postérieures : orientation longitudinale des fibres de collagène, orientations identiques entre les 

couches  (MEB, x10000, 1 µm) 

 

 L’analyse au MEB a révélé l’existence d’hématies (vascularisation) au niveau des 

couches superficielles et moyennes de cette capsule externe (Figure 74). Ces images corroborent les 

images montrant l’existence de vaisseaux sanguins au microscope optique. 

 

 

Figure 74. Image au MEB indiquant la présence d’hématies (vascularisation) au niveau de la 

capsule externe dans le cadre des doubles capsules postérieures (MEB, x3300, 1 µm) 
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CHAPITRE 4 : DISCUSSION 

 

I. Etude statistique monocentrique et rétrospective portant sur 780 

prothèses macrotexturées Biocell 

 

1. Population 

Notre série de 780 prothèses est l’une des plus importantes de la littérature concernant les 

prothèses macrotexturées Biocell. De nombreux auteurs se sont intéressés au devenir des prothèses 

Style 410 (58, 115, 116). Les patientes incluses pour l’étude était généralement jeunes (moyenne de 

36,3 ans) et minces (IMC moyen à 19,9). Les patientes étaient majoritairement fumeuses (60 ,4%)  et 

étaient essentiellement opérées dans le cadre de chirurgies esthétiques primaires (87,7%). Il existe 

donc une concordance entre l’âge des patientes et le type d’intervention. 

La plupart des prothèses Style 110 et 410 ont été posées entre 2001 et 2005. Nous pouvons 

constater une décroissance nette de la pose de ces implants au-delà de 2005. Ceci peut-être expliqué 

par l’apparition des premières complications nécessitant une reprise chirurgicale. A partir de cette 

date, nous avions commencé à limiter l’utilisation de ces prothèses.  

Les caractéristiques des implants posés soulignent le choix des patientes : aspect plus naturel 

avec des prothèses anatomiques mais assez volumineux et projeté. Il existe trois voies d’abord 

principales pour la chirurgie d’augmentation mammaire (59) : la voie hémipériaréolaire inférieure, la 

voie sous-mammaire et la voie axillaire. Dans le cadre de notre série, toutes les prothèses ont été 

posées par voie hémipériaréolaire inférieure. Cette voie d’abord chirurgicale a été choisie par le 

chirurgien en accord avec la patiente. Il est intéressant de noter que cette voie d’abord n’est plus 

utilisée en Amérique du Nord car considérée à haut risque de contamination de l’implant 

(staphylococcus epiderdimis) lors de la pose chirurgicale.  Les implants étaient majoritairement placés 

en position semi-rétro pectorale (type Dual Plane II) lorsqu’il n’existait pas de risque de descendre le 

sillon sous-mammaire. De ce fait, chez les patientes présentant ce risque, l’implant était posé en 

position rétropectorale pure (incision du muscle en « boutonnière »). Aucun implant macrotexturé 

Biocell n’a été posé en sous-glandulaire car ces implants sont très cohésifs et leur texturation trop 

agressive : le positionnement en pré-pectoral risquait d’être à l’origine d’un sein d’aspect non naturel 

avec un effet figé. 

Le nombre de perdues de vue peu important nous a permis d’analyser un nombre important 

de patientes (et d’implants) et par conséquent de pouvoir tirer certaines conclusions à partir de 

résultats statistiquement significatifs. 

 

2. Causes de réintervention et complications des Style 110 et 410 

Brown et al. (2), dans une étude publiée en 2005, ont étudié le devenir des implants texturés 

chez 150 patientes. Le taux de complications était de 3,4% sur un suivi moyen de 21 mois. Aucun 

sérome, aucune rotation, aucun pli prothétique ni aucune rupture n’ont été retrouvés. Tebbetts (66) 

a publié les résultats de l’étude d’approbation de mise sur le marché des style 410. Cinquante 

augmentations mammaires primaires avaient reçu les versions full-height, moderate–profil des 
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prothèses Style 410. Sur les 3 années qu’a duré l’étude, aucune complication post-opératoire n’a été 

notée et aucune réintervention n’a été nécessaire. Per Hedén et al. (130) ont étudié les résultats à long 

terme, la sécurité et l’efficacité des implants Style 410. Sur les 144 patientes implantées avec 286 Style 

410, 86% étaient opérées dans le cadre d’une chirurgie esthétique primaire. Sur un suivi médian de 6 

ans, le taux moyen de contractions capsulaires était de 5,6% (diagnostiquées à l’examen physique). 

Aucune rupture n’a été détectée. Une amélioration notable de la qualité de vie a été remarquée chez 

87% des patientes. Cependant, les données démographiques, les comorbidités, les caractéristiques de 

l’implant et les autres complications (séromes, rotations, taux de réintervention) n’ont pas été 

reportées. 

Dans le cadre de la mise sur le marché des implants Style 410 aux Etats-Unis, une étude 

prospective et multicentrique sur la sécurité et l’efficacité de ces implants a été mise en place. Les 

résultats ont été analysés à 3 et 6 ans (71,131). Sur 941 patientes inclues dans cette étude, 492 étaient 

opérées dans le cadre d’une chirurgie primaire d’augmentation mammaire. La majorité a reçu des 

implants Style 410 type full-height, moderate-profile, toutes en position semi-rétro pectorale. Le suivi 

était de 72,9% à 6 ans. Les complications les plus fréquentes étaient les ruptures prothétiques (5,0%) 

et les contractions capsulaires (4,6%). Un sérome tardif était présent chez 1,4% des cas. Le taux de 

réintervention était de 19,4%. La cause principale de réintervention était le changement de taille ou 

de type de prothèses (17,4%) ainsi que la malposition ou rotation prothétique (12,8%). Pour les 

auteurs, le fait que les Style 410 soient « form-stable » permet de diminuer le taux de plis prothétiques 

ainsi que les déformations de l’implant (ondulations ressenties par la patiente…).  Ils concluaient 

également que les Style 410 présentaient un faible taux de complications et un haut taux de 

satisfaction en comparaison avec les autres implants sur le marché. Les taux de complications à 3 ans 

(71) étaient moins importants que les taux retrouvés dans les autres Core Studies (132) ; cependant, à 

6 ans, les taux étaient semblables (133,134). 

Lista et al. (135) ont étudié le devenir des Styles 410 de 440 patientes consécutives sur 10 ans. 

Le taux total de complications était de 16,6%. La principale complication était la rotation prothétique 

(5,2%). Des coques périprothétiques étaient retrouvées chez 1,8% des patientes. Du fait de la nature 

subjective des stades I et II de la classification de Baker, ils n’ont analysé que les stades III et IV. Par 

rapport aux résultats des Core Studies à 6 ans, ce taux est plus faible (4,6%). Cependant, ce taux de 

1,8% est probablement sous-estimé par le fait que l’étude de Lista et al. (135) était rétrospective. Le 

taux de réintervention était de 10,7%, essentiellement pour des résultats cosmétiques inadéquats 

(3,6%). Ce taux de réintervention est plus faible comparé à celui des Core Studies (19,4%). Dans tous 

les cas, la principale cause de réintervention était le défaut de résultats cosmétiques pour la patiente. 

Sept études contrôlées et randomisées ont étudié l’impact de la texturation sur le 

développement des contractions capsulaires. L’ensemble de ces études a été résumé dans une méta-

analyse par Barnsley et al. (64). Avec un odd ratio à 0,19 (intervalle de confiance à 95% : 0,007-0,52), 

le taux de réduction de contraction capsulaire était associé à une texturation de l’implant. Les coques 

périprothétiques étaient cinq fois plus fréquentes en cas d’implants lisses et en position sous-

glandulaire. De nombreuses études non randomisées ont montré que le taux de coque était plus faible 

en position rétro-musculaire qu’en position rétro-glandulaire (136). Wong et al. (65) ont retrouvé un 

taux de coque plus faible à 1, 3 et 7 ans post-opératoire avec des implants texturés par rapport aux 

implants lisses. Les implants de 5ème génération, cohésifs et de forme stable, ont réduit le taux de 

coques par rapport aux implants des générations précédentes (136). Ceci peut-être expliqué par la 

pression intra prothétique exercée par le gel cohésif, pression qui vient gêner l’expansion tissulaire 

autour de l’implant et par conséquent la formation de coques (71). 
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Dans notre étude concernant 390 patientes porteuses d’implants macrotexturés Biocell, le 

taux de réintervention était de 33,4%. Ce taux est légèrement inférieur au taux retrouvé dans les Core 

Studies de 2006 (36,1% dans le cadre de chirurgies esthétiques primaires). Les principales causes de 

réinterventions étaient les ruptures prothétiques associées ou non à des contractions capsulaires 

(21,4%). Il est intéressant de noter que le taux de réintervention était statistiquement plus important 

dans le cadre des prothèses Style 110 que Style 410. Le taux de coques périprothétiques stade III et 

IV (selon la classification de Baker) était de 8,71%. Ce taux est inférieur à celui retrouvé dans le cadre 

de ces mêmes Core Studies (19,1%). Si nous nous intéressons qu’aux Style 410, le taux de contraction 

capsulaire est proche de celui retrouvé par Lista et al. (1,8%). La principale complication associée aux 

coques était la rupture prothétique (11,3%). Ceci souligne le fait que les conditions de rupture et de 

contraction capsulaire sont probablement les mêmes, mais aussi que lorsqu’il existe une coque très 

importante, les risques de rupture de l’implant sont augmentés (augmentation des forces exercées sur 

la prothèse). La principale complication que nous avons rencontrée est la rupture de l’implant (15,1% 

des implants posés). Ce taux est moins important que dans le cadre des Core Studies de 2006 (16,4% 

dans le cadre de chirurgies esthétiques primaires et secondaires). Nos résultats comprenaient le taux 

de rupture des prothèses Style 110 et 410. Or le taux de rupture prothétique est statistiquement plus 

important avec les Style 110 qu’avec les Style 410 : la texturation étant la même, il est intéressant de 

noter que ceci n’est pas le cas du gel de silicone. Le gel des Style 410 est très cohésif alors que celui 

des Style 110 l’est beaucoup moins : ceci peut expliquer le taux de rupture plus important (136). Nous 

avons fréquemment retrouvé des ruptures précoces (1, 3 ans…) ainsi qu’une association avec des 

séromes tardifs.   

La rotation d’un implant anatomique est définie par la rotation de celui-ci autour d’un ou 

plusieurs axes. La rotation des implants anatomiques est décrite depuis le début de leur utilisation. 

Baeke (4) a réalisé une expérience avec des implants remplis de sérum, en position semi-

rétropectorale. Le risque de rotation au final était évalué à 14%. Schots et al. (137) ont reporté une 

série de 73 patientes opérées pour augmentation mammaire  avec des Natrelle Style 510 (Allergan), 

implants anatomiques et cohésifs en gel de silicone. 12 patientes (8,2%) ont elles-mêmes rapporté une 

rotation unilatérale de l’implant (ressentie par la patiente) ; 7 ont nécessité une réintervention 

chirurgicale. Malgré cela, les auteurs ont continué à utiliser les Style 510. Dans l’étude de Lista et al. 

(135), 23 patientes ont présenté une rotation de l’implant. Ces rotations étaient unilatérales chez 3 

patientes. Lorsque les rotations arrivaient, les patientes le remarquaient de suite en général et, dans 

de nombreux cas, remettaient la prothèse en place avant leur consultation. A l’examen, la déformation 

causée par la rotation était évidente. Leur prise en charge initiale consistait en une réduction manuelle 

externe. Puis la patiente portait une contention pendant 6 semaines. Sur les 23 patientes présentant 

une rotation de l’implant, 4 ont nécessité une réintervention. Dans notre série, nous avons été 

confrontés à 19 rotations prothétiques, toutes unilatérales. Sur ces 19 rotations, 17 avaient été 

ressenties par la patiente. La prise en charge était chirurgicale pour les rotations associées à une 

rupture de l’implant (1 patientes) ou à une coque stade III/IV (3 patientes). Seule 1 patiente présentant 

une rotation isolée a été réopérée pour une gêne esthétique franche. Lors de la prise en charge 

chirurgicale, tous les implants anatomiques ont été remplacés par des implants ronds pour éliminer le 

risque de gêne esthétique en cas de rotation. Nous n’avions pas plus de rotations avec les Style 110 

que les Style 410, soulignant ainsi probablement l’accroche similaire de l’implant dans les deux cas 

(macrotexture Biocell). Notre taux de rotation prothétique est similaire à celui retrouvé par Lista et al. 

(135). Il est intéressant de noter que dans les études précédentes (130), le taux de rotation n’était pas 

notifié : les rotations prothétiques sont probablement sous-estimées dans de nombreux cas. Pour 

limiter le risque de rotation, il ne faut pas réaliser une loge trop grande et éviter la position pré-
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pectorale dans le cadre des pseudo-ptoses avec un étui cutané lâche. Dans le cadre de rotations 

itératives, Mouës et al. (129) proposent de suturer la face postérieure de l’implant texturé… 

Aucun drainage n’a été utilisé chez les patientes de l’étude. L’incidence du drainage sur les 

hématomes et les contractions capsulaires varie en fonction des auteurs. Cependant, pour Bogaert et 

al (138), dans le cadre de patientes présentant un faible risque de saignement, l’absence de drainage 

n’a eu aucun impact sur l’incidence des hématomes ou des contractions capsulaires. 

 

Points clés : 
 

 Nombreuses complications avec Style 110 et Style 410 
- Contractions capsulaires 
- Ruptures prothétiques : ruptures plus fréquentes avec les Style 110 

qu’avec les Style 410 
 Taux de réintervention très important (semblable aux Core Studies de 2006) 

 

 

 

3. Population « cible » 

Dans notre série, il était fréquent de retrouver une coque périprothétique du côté homolatéral à 

la rupture avec essentiellement des coques stade III et IV selon la classification de Baker. Du côté 

controlatéral, seules des coques stade II ont été retrouvées. De ce même côté, les coques prothétiques 

étaient retrouvées lorsqu’il existait une accroche postérieure ou lorsque l’implant n’avait pas adhéré. 

L’absence d’adhérence de l’implant macrotexturé est un échec de la macrotexture Biocell.  Il est 

intéressant de noter que les coques stade III et IV n’ont été retrouvées que du côté homolatéral à la 

rupture. Il est probable que les conditions biodynamiques non favorables (accroches antérieure et 

postérieure) aient favorisé le développement de ces contractions capsulaires. Il est possible d’imaginer 

que ces conditions biodynamiques non favorables aient aussi favorisé le développement d’un biofilm 

pathologique, biofilm lui-même favorisé par la voie d’abord périaréolaire. En effet, la patiente étant 

son propre témoin, nos résultats nous orientent vers une association de facteurs de risque (biofilm et 

biodynamique) plutôt que vers un facteur de risque isolé que peut-être la voie d’abord seule. 

Dans le cadre des résultats plaisants et sans complication, nous avons retrouvé que la prothèse 

avait accroché en antérieur seulement et que le degré de mobilité postérieure était représenté par 

une double capsule postérieure localisée. Dans le cadre d’effet « velcro » antérieur unique, nous 

n’avons retrouvé aucun sérome, aucune double capsule entourant l’ensemble de la prothèse, aucune 

coque prothétique et seulement une rupture prothétique. Cette rupture s’était produite sur une 

prothèse posée plus de 10 ans auparavant : cette rupture pouvait-être dûe au vieillissement normal 

de l’implant et non pas à des contraintes mécaniques. 

Dans le cadre des loges homolatérales à la rupture prothétique, l’implant présentait une accroche 

antérieure et postérieure dans près de 80% des cas. Ces résultats soulignent probablement 

l’importance de la localisation de l’effet « velcro» et des conditions biodynamiques qui en résultent. 

Lorsque l’implant adhère en antérieur et en postérieur, des forces de traction contraires antéro-

postérieures vont être exercées sur l’implant (à l’origine de rupture précoce) et/ou sur la capsule (à 
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l’origine de double capsule tout autour de l’implant). Aucune étude, dans la littérature, ne s’est 

intéressée aux résultats plaisants ainsi qu’aux conditions biodynamiques à l’origine de ces résultats. 

 

Points clés : 
 

 Loges avec rupture : accroche antérieure et postérieure dans 80% des cas 
- Forces de traction contraires antérieures et postérieures 
- Contraintes sur l’implant 

 Loges esthétiquement plaisantes et sans complication: accroche antérieure seule 
et degré de mobilité postérieure 

- Degré de mobilité postérieure / double capsule localisée postérieure 
- Force de traction antérieure seule 

 Loges avec accroche antérieure seule et mobilité postérieure 
- Aucun sérome 
- Aucune double capsule totale 
- Une rupture (implant > 10ans) 

 
 

4. Biodynamique de la prothèse macrotexturée: meilleure 

répartition des contraintes mécaniques 

Comme nous avons pu le remarquer sur l’analyse statistique, les cas esthétiquement plaisants 

et sans complication présentent une accroche antérieure seule et un degré de mobilité postérieure. 

Les prothèses macrotexturées (Biocell) Style 110 et Style 410 présentent une face antérieure et une 

face postérieure texturées ; seul le patch postérieur est lisse (Figure 75). Les propriétés de cette texture 

amènent une accroche, un véritable effet « velcro » de la prothèse sur la capsule périprothétique : la 

prothèse adhère donc au plan antérieur (muscle grand pectoral dans le cadre des Dual Plane type II) 

et au plan postérieur (muscle petit pectoral et plan costal). Figure 76 

 

 

Figure 75. Face postérieure des implants macrotexturés Biocell. La face postérieure présente une 

texture macrotexturée ; seul le patch postérieur est lisse 
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Figure 76. Effet velcro sur la paroi périprothétique antérieure et postérieure (cette véritable accroche 

est signalée par des croix oranges) 

 

Lors de la mise en mouvement de la poitrine, des forces de traction antéro-postérieures vont 

s’exercer sur la prothèse : le muscle grand pectoral va se contracter et attirer la prothèse en antérieur 

alors que le plan costal postérieur reste fixe. La prothèse et la capsule prothétique sont ainsi tiraillées 

entre des forces de traction contraires : des plis prothétiques se forment alors (Figure 77). 

 

 

Figure 77. Forces de traction contraires antéro-postérieures lorsque le sein est en mouvement 

(flèches oranges) et formation de plis prothétiques (flèche bleue) 
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 Ces forces de traction antéro-postérieures sont à l’origine de différentes conséquences. Dans 

certains cas, la prothèse va complètement se détacher et cela de manière très précoce : il n’y a dans 

ce cas-là aucun effet « velcro ». La prothèse va donc se mouvoir dans sa loge prothétique et  les 

avantages de la macrotexture sont alors perdus. Les complications classiques sont alors retrouvées : 

coques et rotations prothétiques (Figure 78). 

 

 

Figure 78. Coque prothétique dans le cadre des implants macrotexturés Biocell 

 

Lorsqu’il existe une accroche antérieure et postérieure, sans aucun degré de mobilité, la 

prothèse et la capsule périprothétique sont alors soumises au maximum à ces forces de traction 

antéro-postérieures. Schématiquement, deux cas de figure peuvent être rencontrés lorsque ces 

conditions biodynamiques sont retrouvées : rupture prothétique précoce ou double capsule péri-

prothétique. 

Dans certains cas, ces contraintes mécaniques vont essentiellement s’exercer sur la prothèse 

en elle-même. La répétition des tractions antérieures et postérieures va fragiliser la paroi de la 

prothèse et amener, petit à petit, à l’usure de la prothèse et à sa rupture précoce (Figure 79). Ces 

ruptures sont favorisées par l’apparition de plis prothétiques (Figure 79), fréquents avec les prothèses 

macrotexturées (81). Ces plis, parfois disgracieux et ressentis par les patientes, sont favorisés par la 

macrotexturation des parois antérieures et postérieures des prothèses (règles de biodynamiques) mais 

aussi par une loge prothétique trop petite et/ou un cassage du gel lors de la mise en place de la 

prothèse (notamment par voie hémipériaréolaire avec une incision cutanée trop petite).  
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Figure 79. Rupture prothétique (flèche rouge) secondaire aux forces de traction antéro-

postérieures exercées car présence d’un effet « velcro » antérieur et postérieur ; cette rupture est 

également favorisée par les plis prothétiques  (flèche bleue) fréquemment retrouvées dans le cadre 

des implants macrotexturés Biocell 

 

Les forces de traction peuvent également s’exercer sur la capsule périprothétique. Dans notre 

théorie biomécanique, la prothèse, adhérente à la capsule périprothétique, va venir tirer sur celle-ci 

et va, petit à petit, déchirer cette capsule au niveau de sa couche moyenne (délamination). Ce cas de 

figure est à l’origine de l’apparition de doubles capsules périprothétiques : la couche interne reste au 

contact de la prothèse alors que la couche externe de la capsule va rester au contact du muscle grand 

pectoral en antérieur, et au contact du plan costal en postérieur (Figure 80). Il est intéressant de noter 

qu’il n’existe pas de double capsule au niveau du patch lisse postérieur, soulignant probablement 

l’absence localisée d’effet « velcro » et par conséquent de forces de traction opposées. Ce 

dédoublement mécanique capsulaire se produit sûrement dans les premières semaines après la pose 

de la prothèse. En effet, durant les 6 à 8 premières semaines, la capsule péri-prothétique est 

essentiellement constituée de collagène immature (type 1) qui va se transformer par la suite en 

collagène de type 3 (plus résistant). Peak et al. (139) ont montré une diminution des complications 

lorsqu’il existait une immobilisation post-opératoire d’au moins 6 semaines. Cette théorie mécanique 

des doubles capsules est également décrite par Hall-Findlay (5) et Giot et al. (122). 
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Figure 80. Double capsule entourant la totalité de l’implant macrotexturé Biocell. La capsule 

interne est au contact de l’implant (flèche orange) ; la capsule externe est au contact des parois 

antérieure et postérieure (flèche bleue). Dans le cadre des prothèses Style 110 et 410, il n’existe pas 

de double capsule au contact du patch lisse postérieur (non schématisé ici) 

 

Dans les cas esthétiquement plaisants et sans complication, nous retrouvons une double 

capsule localisée en postérieur (Figures 81 et 82). L’apparition de cette double capsule localisée en 

postérieur souligne la recherche de liberté et de mobilité postérieure de la prothèse. En effet, sous la 

force de traction antérieure, l’implant prothétique va « chercher » un degré de mobilité. Certaines 

images au microscope électronique à balayage montrent que les résidus de silicone sont beaucoup 

plus nombreux au  niveau de la capsule au contact de la paroi antérieure qu’au niveau de la capsule au 

contact de la paroi postérieure de la prothèse. Ceci peut être expliqué par la concavité de la paroi 

antérieure et la légère convexité de la paroi postérieure de la prothèse (convexité renforcée par la 

position verticale de l’implant) ainsi que par la force de gravité plus importante en antérieur qu’en 

postérieur lors de la position debout : de ce fait, la surface de contact entre la paroi antérieure et la 

capsule est possiblement plus importante que la surface de contact entre la paroi postérieure et la 

capsule ; l’effet « velcro » serait donc plus puissant en antérieur et expliquerait, en partie, la recherche 

de mobilité en postérieur. Il est également probable que la force de traction antérieure, résultant de 

la mise en mouvement du sein en totalité (peau, graisse, glande et muscle grand pectoral) soit 

supérieure à la force de traction postérieure, cette dernière étant la résultante d’une accroche à un 

plan fixe : le plan costal. L’arrachement capsulaire à l’origine de la double capsule va donc se situer 

plus fréquemment en postérieur. Dans ce cadre-là, il existe donc un degré de mobilité postérieure : 

seule la force de traction antérieure persiste (Figure 81). Ces conditions biodynamiques constituent 

possiblement les conditions biodynamiques « idéales » pour les prothèses macrotexturées. 
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Figure 81. Accroche antérieure et double capsule postérieure localisée. Cette configuration 

est retrouvée dans les cas esthétiquement plaisants et sans complications dans le cadre des 

prothèses Style 410 : force de traction antérieure (flèche orange) et degré de mobilité postérieure 

(flèches vertes) 

 

 

Figure 82. Double capsule postérieure : la capsule interne est soulevée par l’index de 

l’opérateur (flèche orange). On visualise la double capsule postérieure localisée à l’origine du degré 

de mobilité postérieure (flèche bleue) 

 

Cette théorie biomécanique ne peut, à elle seule, expliquer l’apparition des séromes et, 

possiblement, des lymphomes anaplasiques à cellules géantes. Il nous semble évident que celle-ci se 

doit d’être associée à la théorie du biofilm périprothétique. Cet «arrachement» capsulaire, résultant 

des forces de traction contraires, va favoriser le développement d’une double capsule et d’un sérome 

en créant un espace de décollement inflammatoire (exsudation…). Au sein de cet espace vont pouvoir 

se concentrer tous les résidus cellulaires et bactériens à l’origine du biofilm. 

 



104 
 

Points clés : 
 

 Conditions biodynamiques « idéales » 
- Accroche antérieure seule 
- Degré de mobilité postérieure 

 Forte intéraction entre biofilm et biodynamique 
- Aucun sérome tardif si accroche antérieure seule 
- Malgré la même voie d’abord hémipériaréolaire 

 Les conditions biodynamiques « idéales » diminuent le développement du 
biofilm et, par conséquent, de ses complications 

 
 

5. Doubles coques et séromes tardifs 

Dans notre série, 4,1% des patientes ont présenté un sérome tardif, sérome apparaissant plus 

de 1 an post-opératoire (135). Ce taux est supérieur aux taux retrouvés par Lista et al. (1,4%) et dans 

le cadre des Core Studies (1,4%). La macrotexture, et notamment la macrotexture Biocell, est à l’origine 

de la formation de doubles capsules et de séromes tardifs (5,122). Les séromes tardifs ont récemment 

attiré notre attention notamment dans le cadre de l’étude des lymphomes anaplasiques à cellules 

géantes (LACG). Hall-Findlay (5) a analysé toutes les patientes opérées pour augmentation mammaire 

(avec ou sans mastopexie) depuis 1992 et a noté une nouveau concept de double capsule et de sérome 

tardif (Figure 83). 14 cas ont été identifiés, tous avec des implants macrotexturés Biocell. 

 

 

Figure 83. Double coque entourant un implant macrotexturé Biocell. Il est intéressant de 

noter qu’il n’existe pas de double coque au niveau du patch lisse postérieur. 
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Hall-Findlay E. Breast implant complication review: double capsules and late seromas. Plast 

Reconstr Surg. 2011;127(1):56–66. 

 

 Les doubles capsules ont été identifiées aussi bien autour des implants ronds 

qu’anatomiques, en pré-pectoral qu’en rétro-pectoral. Deux théories s’affrontent sur le dévelopement 

de cette double capsule : la théorie biomécanique (5) et la théorie du biofilm avec une infection 

chronique (118). Hall findlay défend la théorie biomécanique : des forces de traction et d’irritation sont 

à l’origine de la séparation traumatique des différentes couches de la capsule. Une fois cette 

séparation faite, l’expansion du sérome peut se faire. La théorie du biofilm penche plutôt pour la 

contamination importante de l’implant lors de la pose de celui-ci (140). Un biofilm se crée 

immédiatement et deux capsules distinctes se développent indépendamment (Figure 84). 

 

 

Figure 84. Développement bactérien à l’origine du biofilm 

Hu H, Jacombs A, Vickery K, Mertens S, Pennington D, Deva A. Chronic biofilm infectio in 

breast implants is associated with an increased T-Cell lymphocytic infiltrate: implications for breast 

implant-associated lymphoma. Plast Reconstr Surg. 135(2):319–29 

 

Ce biofilm n’est pas pathologique pendant un certain temps. Cependant, lorsque les bactéries 

ont atteint un nombre défini (quorum), l’expansion de ce biofilm devient rapide et pathologique : ceci 

est à l’origine du sérome tardif. Giot et al. (122) présentent, dans une étude publiée en 2015, les 

différentes étiologies possibles à la formation d’une double capsule (Figure 85). Cependant, les auteurs 

concluent que l’apparition des doubles capsules est probablement d’origine mécanique (délamination 

de la capsule périprothétique). D’après nos résultats statistiques et microscopiques, nous pensons que 

les deux théories sont probablement complémentaires. Nous pensons que les conditions 

biodynamiques non favorables des implants Style 410 sont à l’origine de traumatismes capsulaires 

favorisant le développement pathologique du biofilm, biofilm lui-même secondaire à la contamination 

de l’implant lors de la pose de celui-ci. En effet, les forces de traction antérieures et postérieures sont 

à l’origine de déchirures au niveau de la couche moyenne de la capsule, formant ainsi des troubles 

osmotiques mais créant également un espace dans lequel va pouvoir se développer le biofilm. Ceci est 

visible dans le cadre de nos patientes ne présentant aucun sérome ni aucune coque stade III ou IV 

lorsqu’il existait une accroche antérieure seule avec un degré de mobilité postérieure, cela malgré la 
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pose de l’implant par voie hémipériaréolaire. De plus, la friction permanente de l’implant 

macrotexturé sur la capsule entraîne des suintements chroniques (81). 

 

 

Figure 85. Etiologies retrouvées dans la littérature sur la formation des doubles capsules 

Giot J, Paek L, Nizard N, El-Diwany M, Gaboury L, Nelea M, et al. The double capsules in 

macro-textured breast implants. Biomaterials. 2015;67:65–72 

 

 L’origine de ces séromes est multifactorielle. La formation du biofilm va entraîner une 

subinfection chronique à l’origine d’une inflammation avec sécrétions de prostaglandine, de 

sérotonine et d’histamine. Ces protéines inflammatoires vont entraîner une vasodilatation et une 

exsudation plus importante à l’origine d’un changement du gradient osmotique (diminution de la 

résorption et augmentation de l’exsudation). Il existe également une allergie locale de l’organisme aux 

transformations chimiques de la silicone en siloxanes et en silanols : cette allergie entraîne une 

exsudation encore plus importante. Il est intéressant de noter que ces séromes tardifs sont plus 

fréquents dans le cadre de ruptures prothétiques, soulignant ainsi la réaction de l’organisme aux 

différentes transformations chimiques de la silicone (141).  

Dans le but de mieux diagnostiquer et de mieux traiter ces séromes tardif ainsi que ces doubles 

capsules, des directives consensuelles ont été publiées (6). Les séromes tardifs ont été arbitrairement 

définis comme des collections survenant plus de 1 an après la pose de l’implant. Ces collections ne 

comprenaient pas les hématomes causés par un traumatisme, les infections avec ou sans biofilm, les 

ruptures prothétiques, les métaplasies synoviales, les inflammations et les cancers du sein. 

L’épidémiologie de ces séromes tardifs est peu caractérisée mais les taux des différentes séries varient 

entre 0,88 et 1,84% (142). Spear et al. (143) ont analysé 25 patientes (28 implants) traitées pour un 

sérome tardif dans une étude multicentrique. Le traitement consistait en une antibiothérapie, une 

aspiration écho-guidée, ou en une reprise chirurgicale. 27 cas sur 28 ont été résolus. De nombreux cas 

étaient classés comme idiopathiques : aucune infection ni aucune signe  de malignité n’ont été 

retrouvés. Dans notre étude, 1 infection ORL associée a été retrouvée (0,3%). Dans tous les autres cas, 

aucune infection n’a été retrouvée. Le traitement médicamenteux a été suffisant pour 6 patientes ; 
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seule 1 patiente a présenté un sérome réfractaire au traitement médical. Pour cette patiente, ainsi 

que pour les patientes présentant une complication associée (coque, rupture) le traitement a été 

chirurgical.  Au total, tous les séromes ont été traités et aucun signe de malignité n’a été retrouvé. 

Cependant, l’analyse histologique réalisée à l’époque n’a pas recherché les facteurs des LAGC (CD30, 

ALK-1). Dans tous les cas réopérés, une double caspule périprothétique associée au sérome était 

retrouvée. La prise en charge de ces séromes est assez claire aujourd’hui (144): éliminer une infection 

en premier lieu ; réaliser une ponction sous échographie puis une IRM ;  analyser le liquide prélevé, en 

cas de positivité et/ou de récurrence : recherche CD30 et ALK-1 (système Lymphopath mis en place en 

France) 

 

6. Lymphomes anaplasiques à grandes cellules (LAGC) 

Il est important d’aborder les LAGC dans un travail sur la macrotexture Biocell car depuis le travail 

de G. Brody et al. (145), le nom de la macrotexture Biocell est systématiquement associé aux LAGC. En 

effet, sur les 173 cas étudiés par Brody, les prothèses macrotexturées, déjà connues pour leur risque 

de sérome et double capsule, représentaient 73,4% des implants incriminés. Ceci a été à l’origine, en 

France, au mois de Mars 2015, d’une véritable crise médiatique et d’une stigmatisation de ce type 

d’implants. 

Ces dernières années de nombreuses études se sont penchées sur l’apparition de LAGC dans le 

cadre d’implants mammaires  (145–151). Le premier cas décrit dans la littérature date de 1997 (145). 

Depuis, de nombreux cas ont été décrits (Figure 86). Les tableaux cliniques des LAGC sont multiples : 

apparition d’un sérome non résolutif présentant de nombreuses récurrences, puis apparition d’une 

masse péri-capsulaire, d’une érosion cutanée et d’adénopathies (Figures 87 et 88). 

 

 

Figure 86. Nombres de nouveaux cas de LAGC par année 

Brody G, Deapen D, Taylor C, Pinter-Brown L, House-Lightner S, Andersen J, et al. Anaplasic large cell 
lymphoma occuring in women with breast implants: analysis of 173 cases. Plast Reconstr Surg. 

2015;135(3):695–705 
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Figure 87. Sérome tardif du sein droit, signe clinique d’un LAGC 

Brody G, Deapen D, Taylor C, Pinter-Brown L, House-Lightner S, Andersen J, et al. Anaplasic large cell 
lymphoma occuring in women with breast implants: analysis of 173 cases. Plast Reconstr Surg. 

2015;135(3):695–705 

 

Figure 88. Erosions cutanées soulignant un stade avancé de LAGC 

Brody G, Deapen D, Taylor C, Pinter-Brown L, House-Lightner S, Andersen J, et al. Anaplasic large cell 
lymphoma occuring in women with breast implants: analysis of 173 cases. Plast Reconstr Surg. 

2015;135(3):695–705 

 Lors de la reprise chirurgicale, il est très fréquemment retrouvé un aspect de miliaire, avec une 

capsule hypervascularisée (Figure 89). Il existe 2 stades principaux dans le cadre des LAGC : le stade 

localisé à la capsule et le stade infiltrant (de pronostic plus sombre). 

 

 

Figure 89. Aspect de miliaire retrouvé au niveau de la capsule périprothétique dans le cadre des 

LAGC 
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Brody G, Deapen D, Taylor C, Pinter-Brown L, House-Lightner S, Andersen J, et al. Anaplasic large cell 
lymphoma occuring in women with breast implants: analysis of 173 cases. Plast Reconstr Surg. 

2015;135(3):695–705 

 

Du point de vue de l’imagerie, le premier signe retrouvé à l’IRM est un sérome entourant l’implant 

(Figure 90). Il est également possible de retrouver une masse au niveau du sein (Figure 91) 

 

 

Figure 90. Visualisation d’un épanchement séreux au contact de l’implant (IRM). Il est également 

possible de remarquer une dépression postérieure au niveau de l’implant signant ainsi probablement 

une rupture prothétique 

George E, JPharm, Houston C, Al-Quran S, Brian G, Dong H, et al. Breast implant-associated ALK-

negative anaplasic large cell lymphoma: a case report and discussion of possible pathogenesis. Int J 

Clin Exp Pathol. 2013;6(8):1631–42. 

 

 

Figure 91. Visualisation d’une masse développée au contact de l’implant (IRM) 

Brody G, Deapen D, Taylor C, Pinter-Brown L, House-Lightner S, Andersen J, et al. Anaplasic large cell 
lymphoma occuring in women with breast implants: analysis of 173 cases. Plast Reconstr Surg. 

2015;135(3):695–705 
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 Les LAGC sont des lymphomes T (de phénotype T): les cellules à l’origine de ces lymphomes 

sont des « T-helpers ». Il est important de noter que les cellules essentiellement retrouvées au niveau 

de ces LAGC sont des CD30+. Pour être plus précis, les cellules retrouvées dans ce type de lymphomes  

sont les CD30+, CD8+, CD15+, HLA-DR+, CD25+ (147). Figure 92 

 

 

Figure 92. Cytométrie cellulaire : prolifération des CD30+ et des CD15+ 

George E, JPharm, Houston C, Al-Quran S, Brian G, Dong H, et al. Breast implant-associated ALK-

negative anaplasic large cell lymphoma: a case report and discussion of possible pathogenesis. Int J 

Clin Exp Pathol. 2013;6(8):1631–42. 

 

 Il est intéressant de constater que les CD30+ retrouvés dans les LECG sont identiques à ceux 

retrouvés dans la maladie de Hodgkin (150). Le marqueur ALK-1 est négatif dans le cadre de ces 

lymphomes, bien qu’un cas ALK-1 positif ait été décrit dans la littérature (145). D’un point de vue 

microscopique, les cellules néoplasiques présentent une morphologie particulière : cellules atypiques 

larges, noyaux multilobulés et irréguliers, cytoplasme abondant. De nombreux éosinophiles et de 

nombreux petits lymphocytes (Figure 93) sont également retrouvés. Schématiquement, il existe une 

modification du cycle cellulaire entraînant une diminution de l’apoptose et une diminution des 

suppresseurs tumoraux (Figure 94). 
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Figure 93. Morphologie des cellules néoplasiques au microscope : cytoplasme abondant donnant 

un aspect large aux cellules, noyaux irréguliers et multilobulés, nombreux éosinophiles et 

lymphocytes 

Wu D, Allen C, Fromm J. Flow cytometry of ALK-Negative anaplasic large cell lymphoma 

of breast implant-associated effusion and capsular tissue. Cytom Part B  Clin Cytom. 

2015;88B:58–63. 

 

 

Figure 94. Diminution de l’expression des suppresseurs tumoraux dans le cadre des LAGC 

Brody G, Deapen D, Taylor C, Pinter-Brown L, House-Lightner S, Andersen J, et al. Anaplasic large cell 
lymphoma occuring in women with breast implants: analysis of 173 cases. Plast Reconstr Surg. 

2015;135(3):695–705 

 

 En France, le 1er cas a été signalé en 2011. A partir de ce jour, un réseau de surveillance a été 

mis en place (Lymphopath). L’institut national du cancer (INCa) a émis un avis d’expert sur les LAGC et 
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les implants mammaires (152). Il confirme l’expression constante des CD30+, le phénotype T ainsi que 

le marqueur ALK-1 négatif. Le délai moyen d’apparition est entre 11 et 15 ans (minimum de 2 ans et 

maximum de 37 ans). L’évaluation du risque est très difficile et approximative car ce risque est quasi 

nul dans la population générale et très faible chez les porteuses d’implants. Ceci est différent du risque 

de lymphome mammaire (essentiellement des lymphomes B). Le risque de développer un lymphome 

mammaire pour une porteuse d’implants est 4 à 7 fois plus élevé que pour une femme non porteuse 

d’implants. Cependant, le risque de lymphome mammaire dans la population générale est très faible 

(0,168 pour 100000 femmes chez les 20-59 ans). 

 D’après l’INCa, le risque de LAGC dans la population exposée, c'est-à-dire porteuse d’implants 

mammaires, est estimé dans une fourchette de 0,70 pour 100000 PA sous l’hypothèse de 15 cas entre 

2009 et 2014 à 1,18 pour 100000 PA sous l’hypothèse de 18 cas au cours de la période 2011-2014. 

 Le risque de LAGC mammaire chez les femmes porteuses d’implants mammaires apparaît 200 

fois plus élevé que chez les femmes en population générale. Cette augmentation de risque, bien que 

significative, est à mettre en perspective du risque en population générale qui est très faible puisque 

estimé à 0,003 pour 100000 PA ou 0,004 pour 100000 PA selon que l’on considère la période 2009-

2014 ou 2011-2014 (tranche 20-59 ans). 

 Les publications sur le risque de LAGC sont rares. Seule l’étude de De Jong (153) montrait une 

augmentation significative du risque de LAGC mammaire associé à des prothèses mammaires en 

silicone implantées pour des raisons esthétiques ; toutefois, les auteurs précisaient d’une part que ces 

résultats devaient être confirmés par d’autres études, et d’autre part, que le risque absolu de LAGC 

chez les femmes porteuses d’implants mammaires est très faible car la pathologie en population 

générale est extrêmement rare. Depuis cette publication, trois nouvelles études (hormis celle de 

Brody) ont été réalisées. Lista (135) n’a retrouvé aucun cas de LAGC chez 440 patientes au Canada ; 

Vase (154) n’a pas observé non plus de LAGC sur 151848 femmes-années au Danemark et Largent 

(155), a observé 3 cas de LAGC sur 204682 femmes-années aux Etats-Unis mais n’a pas pu faire de 

comparaison à la population générale. Les références identifiées pour 2014 n’apportent pas 

d’éléments complémentaires pour l’estimation du risque hormis la publication de Mulligan (156) qui, 

en mentionnant un cas de LAGC ALK-1 négatif survenu hors implant mammaire, tendrait à montrer 

que le risque de LAGC en population générale n’est pas nul. 

 Dans notre série, nous n’avons retrouvé aucun LAGC. Cependant, dans le cadre de séromes 

tardifs, aucune recherche des CD30+ et ALK1 n’était réalisée (séromes survenus avant la mise en place 

de Lymphopath). De ce fait, notre taux de LAGC est sûrement sous-estimé, comme il doit l’être aux 

niveaux national et international. Au final, la littérature, comme les estimations réalisées sur les 

données françaises, montrent que le risque de LAGC associé à des prothèses mammaires est difficile à 

quantifier compte-tenu de la rareté de cette pathologie en population générale comme dans la 

population concernée. 

 La prise en charge de ces LAGC dépend du stade. Au stade localisé, la chirurgie comprenant 

une capsulectomie totale est nécessaire. Elle sera associée, dans certains cas, à une radiothérapie. 

Cependant si le LAGC est infiltrant, une chimiothérapie est nécessaire. L’ensemble de cette prise en 

charge a été résumé par l’INCa (152). Annexe 13, p 148  

 Il est intéressant de noter qu’un lymphome B à grande cellule a été retrouvé chez une patiente 

porteuse d’un implant mammaire (157), signalant ainsi qu’il peut exister des cas « hybrides » entre le 

lymphome mammaire (phénotype B) et le LAGC (phénotype T). De même, il n’est pas rare de trouver 

des lymphomes sur du matériel médical. De nombreuses publications analysent les lymphomes (de 

type B en général) retrouvés sur les prothèses de hanche ou de genoux (158,159), les cathéters et 
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autres valves aortiques (160). Ces derniers exemples soulignent la fréquence des lymphomes sur les 

matériels étrangers et permettent de limiter la stigmatisation des implants macrotexturés. Cependant, 

nos confrères orthopédistes, plus fréquemment confrontés aux lymphomes et autres infections sur 

leur matériel, limitent au maximum le contact de l’implant avec la peau et augmentent, de manière 

drastique, les normes d’asepsie (utilisation de scaphandres dans certains cas de prothèses de hanche). 

Ceci devrait nous amener à réfléchir à nos conditions opératoires lors de pose de prothèses 

mammaires et à améliorer, possiblement, nos conditions d’asepsie (« no touch », gantage…). 

 Nous pensons qu’en adaptant les conditions biodynamiques des implants macrotexturés, nous 

pourrions diminuer, en théorie, le taux de sérome et de LAGC. En effet, la macrotexture Biocell est à 

l’origine d’une inflammation chronique avec prolifération cellulaire (accumulation de macrophages 

autour de vacuoles de silicone arrachées, vasodilation et changements de gradients osmotiques, 

allergies localisées au contact de l’implant secondaires aux modifications chimiques de la silicone, 

augmentation du taux de CD4 et CD30 en réaction à la contamination bactérienne…). L’ensemble de 

ces cellules ou déchets cellulaires va proliférer dans un liquide (sérome) jusqu’à devenir, dans certains 

cas,  un LAGC. Cependant, nous pensons que les forces de traction antérieures et postérieures vont 

arracher la capsule, favorisant ainsi ce sérome (capsule vascularisée) et cette prolifération cellulaire. Il 

est probable que ces conditions biodynamiques inadaptées « fassent le lit » du sérome et par extension 

du LAGC. 

 

II. Etude au microscope électronique des capsules périprothétiques 

dans le cadre des prothèses macrotexturées Biocell Style 410 

 

1. Images microscopiques de la capsule au contact de la partie 

macrotexturée de la prothèse Style 410 

Les images retrouvées au MEB lors de notre étude correspondent aux images retrouvées par 

d’autres équipes (63,76). La surface présentait donc un aspect irrégulier, « en miroir », secondaire à la 

formation de la capsule au contact de la macrotexture. Cette surface présentait des plots disposés de 

manière irrégulière : ces plots correspondaient à la pousse capsulaire au sein des pores de la prothèse 

macrotexturée. Cet aspect était obtenu grâce à la taille des pores spécifiques de la macrotexture de 

Macghan (Biocell et CUI). En effet, la taille des pores permet une poussée cellulaire au sein de ceux-ci. 

De nombreuses études ont montré l’importance de la taille des pores sur la poussée du tissu 

environnant. Bakker et al. (94), dans une étude sur les membranes tympaniques artificielles, 

définissent l’existence d’une taille critique des pores de quatre élastomères pour avoir une poussée 

de tissu fibreux au sein de la cavité. Il en est de même pour Drubaix et Muller-Mai (95) qui ont défini 

des tailles de pores minimales pour obtenir une poussée du tissu fibreux dans des polymères variés. 

L’étude de Danino et al. (75) a permis de conclure à l’existence d’un seuil de profondeur critique des 

dépressions sur la prothèse pour avoir une réponse capsulaire en négatif : ce seuil est atteint par la 

macrotexture Biocell.  

Il est intéressant de noter la présence d’une hyperplasie villeuse ainsi que d’une métaplasie 

synoviale au microscope optique : cette métaplasie synoviale n’est pas décrite par tous les auteurs. En 

effet, Del Rosario et al. (85), dans une étude histologique de 15 cas, ont rapporté l’absence de 

métaplasie synoviale autour des prothèses Biocell, alors que cette métaplasie existait autour pour les 

capsules de nombreuses autres prothèses. Cette observation supposait l’absence de micro-

mouvements avec la texturation de type Biocell. Cependant, Wyatt et al. (96) ou encore Bassetto et al. 
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(97) ont démontré l’existence d’une métaplasie synoviale au niveau des capsules au contact de la 

macrotexture. Pour Wyatt et al. (96), celle-ci était même plus importante en cas d’implants texturés 

que d’implants lisses (100% des capsules entourant les prothèses Biocell entre 0 et 5 ans post-

opératoire). Ce taux passait à 79% après 5 ans. Pour Wyatt et al. (96) il existait également une 

hyperplasie villeuse (ondulations de surface) dans près de 63% des capsules périprothétiques des 

macrotexturées. Pour Bassetto et al. (97), cette métaplasie synoviale avait tendance à diminuer voire 

à disparaitre en fonction de l’âge de la prothèse 

L’analyse de la structure collagénique retrouvait une architecture désorganisée, anarchique, 

avec des fibres de collagène présentant des orientations différentes et multidirectionnelles. Cette 

structure a déjà été décrite à de multiples reprises dans la littérature (93). Cette désorganisation 

architecturale est recherchée et a pour but de diminuer les forces de contraction longitudinales à 

l’origine de contractions capsulaires et d’hyperpression sur la prothèse (98). Cette désorganisation 

architecturale, associée à la présence de pores prothétiques supérieurs à 150 µm, va être à l’origine 

de vecteurs de forces perpendiculaires (99,100) et va donc « casser » les forces longitudinales. 

Cependant, en s’éloignant de la surface au contact de la macrotexture Biocell, les fibres de collagène 

retrouvent, petit à petit, une certaine stratification pouvant expliquer la présence de contraction 

capsulaire même dans le cadre des prothèses macrotexturées Biocell (103). Cette linéarisation des 

fibres de collagène a été décrite par Rubino et al. (93) 

La vascularisation de la capsule au contact de la macrotexture Biocell est connue. Danino et al. 

(75) avaient décrit la présence d’hématies lors de l’analyse au MEB. Rubino et al. (93) ont également 

retrouvé de nombreuses hématies, soulignant ainsi l’importante vascularisation de ces capsules. Par 

un travail de digestion par le NaOH, ils ont « disséqué » la couche interne de la capsule et mis en 

exergue la vascularisation de celle-ci. 

Les vacuoles sphériques, visibles au MET, correspondent très probablement à des particules 

de silicone arrachées à la paroi prothétique. Cet arrachement souligne l’importante adhésion de la 

prothèse avec sa capsule. Danino et al. (75) avaient retrouvé des particules de silicone au niveau de la 

capsule analysée. De même, Wyatt et al. (96) avaient retrouvé des particules sphériques (ou vacuoles) 

correspondant à des fragments de silicone à l’origine de granulomes inflammatoires. Dans notre étude, 

les nombreuses microparticules entourant ces vacuoles correspondaient probablement à des 

macrophages et/ou autres débris cellulaires à l’origine de granulome inflammatoire.  

Les images en « rayon de miel » retrouvées au niveau de la partie la plus externe de cette 

capsule n’ont pas été décrites. Il est intéressant de noter qu’en superficie de cet aspect en « rayon de 

miel » nous retrouvions systématiquement une scissure entre les différentes couches. Ces images ont 

été retrouvées au microscope optique et au MEB. La partie la plus externe de la capsule est la partie 

au contact du muscle : il existe très probablement une adhérence très importante entre le muscle et 

la capsule. D’un côté, la capsule adhère à la prothèse (fragment de silicone arraché…) et de l’autre, elle 

adhère au plan postérieur. La scissure visible sur tous les échantillons représente possiblement une 

« fracture » au sein de la capsule, fracture qui peut aboutir à un dédoublement de cette capsule. De 

même, cet aspect en « rayon de miel » souligne possiblement les forces de traction exercées sur la 

capsule avec une capsule qui s’étire, qui se fragmente petit à petit. Ceci est une théorie, mais il est 

possible que cette image soit l’image précédant l’apparition d’une double capsule (recherche d’un 

degré de mobilité ou complication à venir). Cette théorie biomécanique serait en accord avec la théorie 

de Hall-Findlay (5) sur la formation des doubles capsules. D’autres études microscopiques sont à mener 

pour apporter plus d’informations et tenter de comprendre ces images. 
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2. Images microscopiques de la capsule au contact du patch lisse 

postérieur et images de la capsule externe dans le cadre des 

doubles capsules postérieures 

 

2.1 Au contact du patch lisse 

L’analyse au microscope électronique ne retrouvait pas d’hyperplasie villeuse mais une légère 

métaplasie synoviale, moins importante que celle retrouvée au contact de la macrotexture Biocell. 

Ceci est en accord avec les résultats de Wyatt et al. (96). La jonction entre la paroi macrotexturée et la 

paroi lisse du patch postérieur est franche au niveau de l’implant. Cette frontière était visible au niveau 

de la capsule au MEB : la partie au contact de la macrotexture présentait une surface irrégulière avec 

de nombreux plots capsulaires alors que la partie au contact du patch lisse présentait une surface 

plane, lisse. En effet la capsule au contact du patch lisse ne présentait pas d’effet miroir : cette surface 

était semblable à celle retrouvée dans les capsules au contact des prothèses lisses (96). Il n’y a donc 

pas eu de « pousse-cellulaire » car le patch ne présentait pas de pores et par conséquent pas d’effet 

« velcro ». 

L’analyse architecturale retrouvait des couches de collagène stratifiées, linéaires avec des 

fibres de collagène présentant la même orientation longitudinale. Cette horizontalisation des fibres de 

collagène est classique dans les capsules au contact des prothèses lisses (96) et est à l’origine de forces 

de contraction longitudinales elles-mêmes à l’origine de contractions capsulaires (103). La présence 

d’une vascularisation de la capsule, vascularisation identique à la capsule au contact de la 

macrotexture Biocell, n’est pas classique. Dans notre étude, cette vascularisation était essentiellement 

retrouvée au niveau de la couche moyenne mais était également présente en superficie. Cette 

vascularisation était probablement une vascularisation de périphérie : les vaisseaux se formaient au 

contact de la macrotexture mais leur développement dépassait la « frontière » entre paroi lisse et  

paroi texturée. 

L’analyse au MET ne retrouvait pas de vacuole de silicone ni de granulomes inflammatoires, 

soulignant ainsi l’absence d’adhésion de cette partie de la prothèse à la capsule. De même, l’analyse 

de la partie externe n’a pas retrouvé cet aspect « en rayon de miel » ni même de scissure intra-

capsulaire : à ce niveau de la capsule, il n’y a sûrement pas de forces de traction contraires comme cela 

peut être le cas au contact de la macrotexture. Il est d’ailleurs intéressant de noter qu’il n’existe pas 

de double capsule au niveau du patch lisse (5). 

 Nous avons donc retrouvé une capsule qui présentait les caractéristiques d’une capsule au 

contact d’un implant lisse (surface plane, stratification des fibres de collagène) ainsi que les 

caractéristiques d’une capsule au contact de la macrotexture Biocell (vascularisation). 

 

2.2 Capsule externe de la double capsule postérieure 

La couche interne des doubles capsules (au contact de l’implant macrotexturé) a été analysée 

par Giot et al. (122). Ils retrouvaient une capsule semblable aux autres capsules au contact de la 

macrotexture Biocell : présence de plots capsulaires avec un effet  « miroir », désorganisation 

architecturale et présence d’une vascularisation. De nombreuses bactéries à l’origine d’un biofilm et 

de complications (séromes tardifs) étaient également retrouvées. 
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La capsule externe de ces doubles capsules n’a pas été étudiée au MEB auparavant. Les images 

que nous avons retrouvées au niveau de la capsule externe de la double capsule postérieure sont 

identiques à celles retrouvées au niveau du patch lisse postérieur : surface plane et lisse, stratification 

des couches de collagène et présence d’une vascularisation au niveau des couches moyennes et 

superficielles. Nous n’avons pas retrouvé de vacuoles de silicone ni d’aspect en « rayon de miel » au 

niveau de cette capsule. De plus, nous n’avions pas de double capsule au niveau du patch lisse: ceci 

souligne, une fois de plus, l’absence de traction sur cette capsule et le degré de mobilité autorisé à 

l’implant.  

Il est donc intéressant de noter qu’il existe une réelle analogie entre la capsule au contact du 

patch lisse et la capsule externe des doubles capsules postérieures. Comme nous l’avons vu, c’est 

lorsque nous avons cette double capsule postérieure que nous avons de bons résultats sans 

complication : nous avons donc réfléchi à des perspectives d’adaptation de l’implant macrotexturé 

Biocell. 

 

Points clés : 
 

 Capsule au contact de la macrotexture Biocell (MEB) 
- Image en « miroir » 
- Architecture collagénique désorganisée, aucune stratification en surface 
- Stratification des fibres en périphérie de la capsule 
- Possible zone de déchirement capsulaire en externe 

 Similitudes entre la capsule au contact du patch lisse postérieur et la capsule 
externe dans le cadre des doubles capsules postérieures localisées 

- Surface plane et lisse 
- Stratification des fibres de collagène 
- Vascularisation des couches moyennes et superficielles 
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CHAPITRE 5 : PERSPECTIVES 

 

I. Elaboration d’une nouvelle prothèse bitexturée 

A partir de nos résultats, nous avons décidé de concevoir un nouvel implant, adapté aux conditions 

biodynamiques nécessaires pour avoir un résultat plaisant et sans complication. 

 

1. Respect d’une cohérence anatomique 

Le sein peut être divisé en quatre parties : la peau, la glande, la graisse et le complexe aréolo-

mamelonaire. La solidarité entre la peau et la glande est d’autant plus intime que l’on se rapproche du 

mamelon, cette union ayant un rôle fondamental dans la stabilité du sein. 

La peau du sein adhère intimement à la glande par les ligaments de Cooper. Elle ne glisse pas 

sur les tissus sous-jacents car il n’existe pas de tissus adipeux permettant ce glissement. Elle est 

séparée de la glande par le muscle mamillaire, constitué essentiellement de fibres circulaires. La 

contraction de ce muscle, sous l’influence du froid, de stimulations sexuelles et de la succion réduit la 

surface aréolaire et projette le mamelon en avant. Entre le tissu adipeux sous-jacent et la peau se 

trouve la glande mammaire, masse de densité variable, discoïde, aplatie d’avant en arrière et de 

contour irrégulier. Elle est organisée en une vingtaine de lobes. 

Etroitement lié au tissu glandulaire, la quantité de tissu adipeux est en grande partie 

responsable du volume des seins. On distingue deux couches graisseuses. La couche antérieure pré-

glandulaire n'existe pas au niveau de la plaque aréolo-mamelonaire. Elle est cloisonnée par des travées 

conjonctives : les ligaments de Cooper qui relient la peau à la glande en formant les crêtes de Duret. 

La couche postérieure est limitée par le fascia superficialis et séparée de l’aponévrose du muscle grand 

pectoral par du tissu conjonctif formant ainsi l’espace de Chassaignac. Cet espace postérieur permet 

une mobilité postérieure de l’ensemble peau-glande-graisse qui glisse sur le muscle grand pectoral. 

Les moyens de fixation du sein sont peu développés et ne suffisent pas à maintenir la position des 

seins. Les seuls moyens existants sont les attaches cutanées au niveau de la plaque aréolo-

mamelonaire, le sillon sous-mammaire et les travées conjonctives (ligaments de Cooper) expliquant 

ainsi la ptose du sein. 

La prothèse que nous avons élaborée respecte cette cohérence anatomique. La paroi 

antérieure macrotexturée permet par sa texturation particulière, de créer un  effet « velcro ». Cette 

accroche antérieure vient, à sa manière, recréer l’adhérence de la glande mammaire à la peau par 

l’intermédiaire des crêtes de Duret et des ligaments de Cooper. La paroi postérieure lisse de la 

prothèse permet de recréer un degré de mobilité postérieure retrouvé dans les cas esthétiquement 

plaisants (double capsule postérieure localisée). Nous pouvons, dans ce cas-là, faire le parallèle entre 

cette liberté postérieure et le degré de mobilité postérieure crée par l’espace de Chassaignac (Figure 

95). 
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Figure 95. Anatomie du sein : attache antérieure (Crêtes de Duret, flèches bleues) et mobilité 

postérieure (Espace de Chassaignac, flèches vertes) 

Cette prothèse vient donc recréer les conditions biodynamiques naturelles de la glande 

mammaire au niveau du sein natif. La prothèse évolue avec la peau et évite ainsi une bascule de l’étui 

cutané sur l’implant, bascule disgracieuse et techniquement difficile à corriger chirurgicalement. 

 

2. Caractéristiques techniques de la prothèse 

Nous avons donc conçu une prothèse bitexturée : paroi antérieure macrotexturée Biocell et 

paroi postérieure lisse (Figure 96).  

 

 

Figure 96. Concept d’une nouvelle prothèse bitexturée (profil) : paroi antérieure 

macrotexturée et paroi postérieure lisse 
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Pour rester cohérents avec notre étude, la paroi antérieure de la prothèse doit être 

macrotexturée avec une texturation identique à la texturation Biocell : diamètre des dépressions de 

600 à 800 µm, profondeur de 150 à 200 µm avec un rebord de 70 à 90 µm. La distribution des pores 

doit être aléatoire (8 dépressions pour 1,5 mm²) pour autoriser une poussée cellulaire de la capsule au 

sein des pores et permettre ainsi cet effet « miroir » ainsi que cet effet « velcro ». La technique de 

texturation doit donc être identique à celle utilisée pour la macrotexture Biocell (cristaux de sel). La 

paroi postérieure doit être lisse, identique au patch lisse postérieur retrouvé dans les prothèses 

macrotexturées. Pour ne pas créer d’accroche en périphérie de l’implant, cette paroi lisse doit 

déborder légèrement sur la paroi antérieure (quelques millimètres) : ceci est visible sur la Figure 96. 

Cette prothèse permet de recréer ces conditions biodynamiques « idéales » (Figure 97). Elle 

permet donc de favoriser la force de traction antérieure par sa face antérieure macrotexturée et de 

diminuer voire annihiler la force de traction postérieure par sa face postérieure lisse.  

 

 

Figure 97. Conditions biodynamiques « idéales » pour les prothèses macrotexturées : 

accroche antérieure et degré de mobilité postérieure. Force de traction antérieure isolée (flèche 

orange). La prothèse bitexturée recrée ces conditions biodynamiques 

 

 L’accroche d’un implant anatomique est primordiale pour diminuer le risque de rotation de 

celui-ci. Dès 1963 et la création de la première prothèse en silicone, cette accroche était déjà au centre 

des préoccupations. Cronin avait placé, sur la face postérieure de ses implants, des timbres de dacron 

pour éviter leur rotation (1). Cependant, de nombreuses complications ont été retrouvées : réactions 

fibreuses liées à ces timbres de dacron mais surtout un capotage de la glande, dont la ptose continuait 

sur une prothèse collée à la paroi thoracique (26,27). D’un point de vue biomécanique, les implants 

macrotexturés Biocell adhèrent en antérieur et en postérieur, de manière identique aux prothèses 

d’Ashley (1969). Comme nous l’avons démontré dans notre travail, cette accroche prothétique doit 

être antérieure à l’instar d’un sein natif. 
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II. Règles de bonne pratique pour l’utilisation de cette prothèse 
 

Malgré les adaptations apportées, il nous semble primordial de mettre en place des règles de 

bonne conduite pour l’utilisation et la pose de cette nouvelle prothèse bitexturée. 

 La taille de l’incision chirurgicale doit être suffisamment grande pour ne pas fracturer le gel 

de silicone. En effet, les incisions trop petites vont être à l’origine de fractures du gel de silicone mais  

également à l’origine de plis prothétiques, possiblement ressentis par la patiente, et de zones de 

faiblesse de la prothèse (ruptures précoces). 

La voie périaréolaire, dans le cadre des prothèses macrotexturées, ne semble pas être la voie 

d’abord la plus appropriée. De nombreuses études ont montré la colonisation importante de la surface 

macrotexturée par les staphylocoques epiderdimis, lors du passage de la prothèse au contact de la 

plaque aréolo-mammelonaire et de la glande mammaire. La voie sous-mammaire semble être la voie 

chirurgicale la plus sécure dans le cadre des prothèses macrotexturées. Notre prothèse, bien que lisse 

en postérieur et à l’origine d’une diminution des forces de traction contraires sur l’implant, doit suivre 

les mêmes règles de pose chirurgicale. Il existe cependant de nombreux cas où les patientes ne veulent 

pas de cicatrices ailleurs qu’au niveau hémipériaréolaire inférieur. Dans ce cadre-là, il est important de 

limiter le contact de la prothèse avec la peau et/ou la glande mammaire en préconisant une méthode 

de « no touch » (Tégaderm® sur la plaque aréolo-mammelonaire, kit de pose…). 

L’immobilisation post-opératoire est un élément important à prendre en compte. Afin d’éviter 

des traumatismes trop précoces favorisant l’arrachement de la capsule périprothétique,  

l’immobilisation par soutien-gorge adapté doit être de 6 semaines (139). Durant ce délai, la capsule 

périprothétique se « renforce » et au-delà de celui-ci, les risques de déchirure capsulaire diminuent, 

en théorie. Le drainage ne semble pas indispensable. 

 

III. Adaptations et évolutions possibles de cette prothèse 
 

Ces études statistiques et microscopiques ont montré la nécessité d’une accroche antérieure et 

d’une liberté postérieure. Notre étude a porté sur 780 prothèses macrotexturées Biocell : c’est 

pourquoi la prothèse que nous avons conçue présente une paroi antérieure macrotexturée type 

Biocell. D’après notre théorie biomécanique mais surtout au regard de la littérature, la microtexture 

ainsi que les autres macrotextures n’ont pas leur place dans ce concept. En effet, à l’heure actuelle, 

seule la macrotexture « type Biocell » permet d’avoir un effet « velcro », primordial dans notre 

démonstration biomécanique. 

 Il existe cependant une autre enveloppe qui permet d’accrocher la prothèse : le polyuréthane. 

Il semble légitime de penser à une prothèse bitexturée avec une paroi antérieure couverte de 

polyuréthane et une paroi postérieure lisse. Pour alimenter cette hypothèse, de nombreux chirurgiens 

qui posent régulièrement des prothèses recouvertes de polyuréthane, avouent que leurs meilleurs 

résultats sont obtenus lors de changements prothétiques avec une loge prothétique laissée en place 

(postérieure). Nous retrouvons ainsi nos conditions biodynamiques « idéales » : accroche antérieure 

sur le muscle grand pectoral et degré de liberté postérieure par glissement des deux feuillets de la loge 

initiale laissée en place. Il est intéressant de noter que l’accroche du polyuréthane est supérieure à 

celle de la macrotexture (161) ; cependant, cette accroche n’est pas identique : la macrotexture 
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entraîne une pousse cellulaire à l’origine d’un effet « velcro » ce que le polyuréthane ne montre pas. 

Le polyuréthane serait donc moins « agressif » que la macrotexture Biocell. Le polyuréthane a 

longtemps été pointé du doigt, notamment pour sa dégradation et le risque cancérigène qu’il 

entraînait. Cependant, de nombreuses études ont montré une diminution du nombre de contractions 

capsulaires ainsi qu’une innocuité du polyuréthane (162). Pour toutes ces raisons, il est possible, en 

théorie, d’imaginer un implant présentant une paroi antérieure recouverte de polyuréthane et une 

paroi postérieure lisse. Il faudrait cependant évaluer le devenir d’un tel implant une fois le 

polyuréthane résorbé. 

 

Points clés : 
 

 Nouvel implant bitexturé 
- Paroi antérieure macrotexturée Biocell  
- Paroi postérieure lisse 

 Cohérence anatomique avec le sein natif 
 Adaptation possible  

- Face antérieure recouverte de polyuréthane 
 Contrairement à ce qu’ont pensé de nombreux auteurs, l’accroche de l’implant 

doit être antérieure 
- Evite le capotage de la glande sur un implant collé à la paroi thoracique 
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CHAPITRE 6 : CONCLUSION 

 
Notre étude a mis en exergue de nombreuses complications avec les implants macrotexturés 

Style 110 et 410, essentiellement dans la formation des coques périprothétiques ainsi qu’au niveau du 

nombre de ruptures prématurées. Le nombre de coques peut cependant être, en partie, expliqué par 

l’utilisation systématique de la voie périaréolaire, voie dont on connaît aujourd’hui le risque de 

contamination bactérienne et de développement d’un biofilm pathologique. 

Le principal résultat de notre étude est cependant l’aspect biodynamique « idéal » retrouvé 

dans les cas esthétiquement plaisants et sans complication. Les  conditions biodynamiques « idéales » 

pour les implants macrotexturés sont : accroche antérieure et degré de mobilité postérieur. Notre 

étude souligne également la forte intrication entre biodynamique et développement du biofilm. En 

effet, lorsque les conditions biodynamiques présentaient une configuration « idéale », nous n’avions 

aucun sérome tardif ni aucune contraction capsulaire stade III ou IV. Des conditions biodynamiques 

inadaptées, ce qui est le cas avec les implants macrotexturés Style 110 et 410, favorisent le 

développement d’un biofilm pathologique à l’origine de coques périprothétiques, de séromes tardifs 

et, possiblement par extension, de LAGC.  Le développement de doubles capsules est essentiellement 

d’origine mécanique (délamination capsulaire) : il est probable qu’une meilleure adaptation de la 

biodynamique diminuerait ce phénomène. 

Afin de répondre à la recherche de ces conditions biodynamiques « idéales », et d’après les 

résultats de nos études statistique et microscopique, nous avons conçu un nouvel implant bitexturé. 

Cet implant présente une face antérieure macrotexturée (type Biocell) et une paroi postérieure lisse. 

Ceci permet une accroche de l’implant, accroche recherchée dans le cadre d’implants anatomiques, 

tout en éliminant les forces de contraction antéro-postérieures à l’origine de déchirures capsulaires et 

de ruptures prothétiques. Cette adhérence de l’implant doit être antérieure et non pas postérieure 

comme de nombreux auteurs l’ont pensé pendant longtemps. 

La macrotexture Biocell est une texture puissante mais nécessaire. D’après notre étude, ce 

n’est pas la texture elle-même qui est en cause dans l’ensemble des complications retrouvées, mais 

plutôt sa localisation et son utilisation : celles-ci doivent être adaptées. Au même titre que de 

nombreuses études soulignent le risque des voies périaréolaires, notre travail souligne le fait que les 

implants permettant une accroche prothétique, ne doivent pas accrocher en antérieur et en postérieur 

mais en antérieur seulement. Ceci permettrait alors une mobilité postérieure, à l’instar d’un sein natif, 

une meilleure évolution du vieillissement du sein opéré (pas de capotage de la glande sur l’implant 

collé au thorax) et, possiblement, une diminution du développement du biofilm et de ses 

complications. 
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ANNEXES 

 
Annexe 1. Prothèses analysées lors des Core Studies et leurs indications 
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Annexe 2. Complications à 10 ans des prothèses en gel de silicone Allergan (Core Studies) 

 

 

 

 



136 
 

 

 

Annexe 3. Complications à 8 ans des prothèses en gel de silicone Mentor (Core Studies) 
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Annexe 4. Comparaison des taux de complications principales des prothèses en gel de 

silicone Allergan à 4 et 10 ans de suivi 
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Annexe 5. Comparaison des taux de complications principales des prothèses en gel de 

silicone Mentor à 3 et 8 ans de suivi 
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Annexe 6. Raisons d’explantation prothétique des prothèses en gel de silicone Allergan sur 

10 ans de suivi 
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Annexe 7. Raisons d’explantation prothétique des prothèses en gel de silicone Mentor sur 

10 ans de suivi 
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Annexe 8. Raisons de réinterventions dans le cadre des prothèses en gel de silicone 

Allergan sur 10 ans de suivi 
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Annexe 9. Raisons de réinterventions dans le cadre des prothèses en gel de silicone 

Allergan sur 10 ans de suivi 
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Annexe 10. « Fiche prothèses » utilisée pour le recueil des données 
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Annexe 11. Consentement éclairé des patientes pour l’utilisation du matériel biologique au 

microscope électronique 
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Annexe 12. Fiche projet de microscopie électronique 
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Annexe 13. Algorithme des prises en charge des LAGC associés à un implant mammaire – 

Institut National du Cancer (INCa) 
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Annexe 14 : Ensemble des « points-clés » 

 

Points clés : 
 

 Loges avec rupture : accroche antérieure et postérieure dans 80% des cas 
- Forces de traction contraires antérieures et postérieures 
- Contraintes sur l’implant 

 Loges esthétiquement plaisantes et sans complication : accroche antérieure seule 
et degré de mobilité postérieure 

- Degré de mobilité postérieure / double capsule localisée postérieure 
- Force de traction antérieure seule 

 Loges avec accroche antérieure seule et mobilité postérieure 
- Aucun sérome 
- Aucune double capsule totale 
- Une rupture (implant > 10ans) 

 

 

Points clés : 
 

 Conditions biodynamiques idéales 
- Accroche antérieure seule 
- Degré de mobilité postérieure 

 Forte intéraction entre biofilm et biodynamique 
- Aucun sérome tardif si accroche antérieure seule 
- Malgré la même voie d’abord hémipériaréolaire 

 Les conditions biodynamiques « idéales » diminuent le développement du 
biofilm et, par conséquent, de ses complications 

 

 

 

Points clés : 
 

 Nombreuses complications avec Style 110 et 410 
- Contractions capsulaires nombreuses : possiblement explicables en 

partie par l’utilisation de la voie hémipériaréolaire 
- Ruptures prothétiques : ruptures plus fréquentes avec les Style 110 

qu’avec les Style 410 
 Taux de réintervention très important 
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Points clés : 
 

 Capsule au contact de la macrotexture Biocell (MEB) 
- Image en « miroir » 
- Architecture collagénique désorganisée, aucune stratification en surface 
- Stratification des fibres en périphérie de la capsule 
- Possible zone de déchirement capsulaire en externe 

 Similitudes entre la capsule au contact du patch lisse postérieur et la capsule 
externe dans le cadre des doubles capsules postérieures localisées 

- Surface plane et lisse 
- Stratification des fibres de collagène 
- Vascularisation des couches moyennes et superficielles 

 

 

Points clés : 
 

 Nouvel implant bitexturé 
- Paroi antérieure macrotexturée Biocell  
- Paroi postérieure lisse 

 Cohérence anatomique avec le sein natif 
 Adaptation possible  

- Face antérieure recouverte de polyuréthane 
 Contrairement à ce qu’ont pensé de nombreux auteurs, l’accroche de l’implant 

doit être antérieure 
- Evite le capotage de la glande sur un implant collé à la paroi thoracique 
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RESUME / ABSTRACT 

 

Biodynamics and Biocell macrotextured prosthesis: study of the population 

with an aesthetically satisfying result without any complication 

 

J. Fernandez¹, F. Orange², O. Camuzard¹, R. Foissac¹, B. Chignon-Sicard¹, C. Clérico¹, M. 

Ettaiche³, C. Volpei⁴ 

¹ Plastic, reconstructive, aesthetic and hand surgery unit, University Hospital of Nice, France 
² Electronic microscopic unit, Faculty of science, University of Nice-Sophia Antipolis, France 
³ Clinical research, innovation and statistical unit, Centre Antoine Lacassagne, Nice, France 
⁴ Aesthetic and plastic surgery, Saint-François private hospital, Nice, France 
 
 
Introduction: Biocell macrotextured implants have many complications shown in literature. However, 

very good long lasting results, especially in difficult cases, exist. The aim of this presentation is to 

understand biodynamic conditions leading to good result with a Biocell macrotextured implant. 

Methods: We realized a retrospective and monocentric study about 780 Biocell macrotextured 

prosthesis put in place mainly between 2001 and 2009. A statistical analysis was made in January 2015. 

In the same time, we studied a “target” population with an unilateral implant rupture and a 

controlateral good looking breast without complication that required a second surgery (the patient is 

her own witness). Then, we realized a microscopic analysis of the periprosthetic capsules in contact 

with the macrotexture, the posterior smooth patch and in case of aesthetically satisfying results. 

Results: 33.4% of the patients (130 patients) have been reoperated on between 2005 and 2015 with 

an average time of 5.8 years. The target population was composed of 68 patients. On the side with 

good looking result, 86.8% of the cases showed a single anterior adhesion with a posterior mobility 

represented by a posterior localized double capsule. In these cases, we didn’t have any complication 

except for one rupture (10 years after the first surgery). On the side with rupture, 82.9% of the implants 

presented an anterior and posterior adherence. In microscopic analysis, external capsule in double 

capsule and capsule in contact with the posterior smooth patch presented similarities: no mirror effect, 

collagenic stratification and vascularization. So it led us to the idea of a bitextured implant 

(macrotextured anterior wall and smooth posterior wall) allowing to create a single anterior traction 

and a posterior mobility. These conditions are similar to a natural breast with anterior adhesion 

(Cooper’s ligaments) and posterior mobility (Chassaignac space). 

Conclusion: Biodynamic conditions to have a good looking result without complications are: single 

anterior adhesion with posterior mobility. These condition decrease the pathological development of 

the biofilm. Bitextured implant allow us to keep advantages of macrotexture without inconvenients. 
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