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HOVEDBUDSKABERHOVEDBUDSKABER

Breast implant illness er blevet betegnelsen for en lang række selvrapporterede systemiske symptomer fra en
undergruppe af kvinder, som har fået indopereret brystimplantater.

Nogle kvinder ønsker fjernelse af brystimplantaterne for symptomlindring trods sparsom evidens.

Evidens og retningslinjer efterspørges for optimering af patientforløbet.

De første brystimplantater til kosmetisk brystforstørrelse blev indopereret i 1962 af de amerikanske kirurger
Gerow & Cronin [1]. Siden har flere millioner kvinder fået ilagt brystimplantater, enten i forbindelse med
brystforstørrende operationer i kosmetisk øjemed eller ved brystrekonstruktioner i forbindelse med
behandlingen af brystkræft eller forstadier hertil samt efter risikoreducerende mastektomi pga.
familiær/genetisk betinget øget risiko for brystkræft [2]. Iht. Sundhedsdatastyrelsen foretages der årligt omkring
2.500 brystforstørrende operationer i Danmark [3].

Velkendte implantatrelaterede komplikationer omfatter bl.a. brud på implantatets kapsel (implantatruptur) og
excessiv fibrose omkring implantatet (kapselkontraktur), hvor sidstnævnte kan medføre hårde, deformerede og
smertefulde bryster [4].

En mindre andel af kvinder med brystimplantater rapporterer om en række ukarakteristiske systemiske
symptomer, herunder bl.a. neurologiske, muskuloskeletale og dermatologiske symptomer, som de har mistanke
om, er foranlediget af brystimplantaterne. Tilstanden benævnes breast implant illness (BII) og er ikke en
anerkendt diagnose, men over de seneste år har tilstanden fået mere bevågenhed i medierne både nationalt og
internationalt [5]. I litteraturen er der beskrevet over 100 symptomer associeret til BII [6]. Typisk drejer det sig
om hhv. kronisk træthed, hukommelses- og koncentrationsbesvær (»brain fog«), artralgier, myalgier, hårtab
(Tabel 1Tabel 1) og vægtændringer. Symptomerne er beskrevet blandt kvinder med alle typer af brystimplantater
uanset form (runde og anatomiske), overflade (glatte og teksturerede) og indhold (silikone- og
saltvandsimplantater) (Figur 1Figur 1) [7]. Nogle kvinder, som har mistanke om, at de lider af BII, ønsker at få fjernet
deres brystimplantater og opsøger derfor det offentlige og det private sundhedsvæsen.
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I adskillige studier har man undersøgt fremmedlegemers indvirkning på kroppen. De første beretninger om
menneskers reaktioner på bl.a. injektion af paraffin og fri silikone og de første generationer af
silikonegelimplantater kom i 1960 og blev betegnet human adjuvant disease [8].

I 2011 publicerede Shoenfeld & Agmon-Levin en artikel om autoimmune/autoinflammatory syndrome induced
by adjuvants (ASIA-syndrom også kendt som Schoenfelds syndrom), som beskriver kroppens tilbøjelighed til at
reagere på en række fremmedlegemer/adjuvanter, herunder silikone [9]. De kliniske manifestationer af ASIA
indbefatter i hovedtræk hhv. myalgier eller myositis, artralgier og/eller artritis, kronisk træthed, neurologiske
manifestationer, kognitiv svækkelse og pyreksi. De formodede kliniske og immunologiske reaktioner på
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brystimplantater kan således opfattes som en del af ASIA-syndromet. Der er ikke videnskabeligt konsensus om
syndromet, og kritikere har bl.a. påpeget, at man ikke kan påvise kausalitet [10]. Der er f.eks. ingen brugbar
dyremodel, og syndromets kliniske afgrænsning og betydning er uafklaret.

På nuværende tidspunkt eksisterer i hovedtræk tre hypoteser om udviklingen af BII: Den første er
»adjuvanthypotesen«, som er omtalt ovenfor [9]. Hypotesen beror på, at immunsystemet aktiveres af silikone,
som gradvist lækkes igennem implantatskallen – også kendt som »silicone bleeding« – eller ved implantatruptur.
Den anden hypotese beror på, at der er tale om en psykosomatisk lidelse, hvor implantatet fungerer som en
nociceptiv stimulans [11]. Den tredje hypotese beror på biofilmdannelse omkring brystimplantaterne, hvilket
afstedkommer en kronisk lavvirulent infektion, som kan udløse de forskellige symptomer [11].

Tilstanden BII er omdiskuteret i såvel medierne som den videnskabelige litteratur, og stærkere videnskabelige
undersøgelser er nødvendige for at fastlægge symptombilledets natur.

BRYSTIMPLANTATER OG SIKKERHEDBRYSTIMPLANTATER OG SIKKERHED

Lige siden introduktionen af brystimplanter har man interesseret sig for, om de kan være
sygdomsfremkaldende. Der har særligt været fokus på mulig association med bindevævssygdom, neurologisk
sygdom og kræft [12]. I flere store internationale rapporter, som udkom omkring årtusindskiftet, blev det
samstemmende konkluderet, at brystimplantater kan forårsage mange lokale komplikationer, men der blev ikke
fundet holdepunkter for systemisk sygdom [13-15]. I en nyere metaanalyse har man fundet let øget forekomst af
visse autoimmune bindevævssygdomme (reumatoid artritis, Sjögrens syndrom og Raynauds syndrom) [16]. Dog
konkluderes, at de kohortestudier, som metaanalysen er baseret på, er af for dårlig kvalitet og bedre
konfounderkontrol efterspørges. Et andet amerikansk studie fra 2019 er baseret på næsten 100.000 cases med
selvrapporterede symptomer til den amerikanske sundhedsstyrelses, Food and Drug Administration (FDA)s,
database over utilsigtede hændelser. I dette studie fandt man også en forhøjet risiko for reumatoid artritis,
sklerodermi og Sjögrens syndrom ved specifikke fabrikater af silikoneholdige brystimplantater uden et klart
mønster [17].

I et hollandsk studie gjorde man i 2008 opmærksom på en sammenhæng mellem brystimplantater og udvikling
af en sjælden form for anaplastisk storcellet lymfom. Diagnosen benævnes brystimplantatassocieret-ALCL (BIA-
ALCL), og sammenhængen med brystimplantater med såkaldt makroteksturering på overfladen er sidenhen
veldokumenteret [18, 19].

Til trods for ovenstående fund betragtes brystimplantater fortsat som sikkert medicinsk udstyr af både FDA og
de europæiske lægemiddelstyrelser, inkl. den danske [20, 21]. Sundhedsmyndighederne opfordrer læger og
patienter med symptomer, som kan relateres til brystimplantatet, til at indberette sådanne fund til relevante
myndigheder; i Danmark til Lægemiddelstyrelsen på en særlig onlineformular [22].

SYMPTOMATOLOGI OG UDREDNING FOR BREAST IMPLANT ILLNESSSYMPTOMATOLOGI OG UDREDNING FOR BREAST IMPLANT ILLNESS

Patienterne henvender sig som regel med en række ukarakteristiske symptomer fra flere organsystemer, og
oftest drejer det sig om træthed, ledsmerter og hårtab samt hukommelses- og koncentrationsbesvær. For mange
af disse kvinder er der tale om en invaliderende tilstand, som påvirker deres familiære forhold og arbejdsliv
samt fysiske og mentale helbred [23].

Patienter med sådanne systemiske symptomer, som tilskrives brystimplantater, bør være udredt inden
henvisning til en plastikkirurgisk specialafdeling. Udredningen afhænger af patienternes symptombillede og har
til formål at identificere anden tilgrundliggende sygdom, da BII fortsat ikke er en vedtagen diagnostisk entitet.
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Patienter, som er blevet opereret på et privathospital, skal som udgangspunkt rette kontakt hertil, hvis der opstår
kendte komplikationer til den udførte kirurgi.

Forfattergruppen anbefaler, at der etableres en arbejdsgruppe til udarbejdelse af visitationsregler for denne
patientkategori.

KIRURGISK BEHANDLINGKIRURGISK BEHANDLING

Ved brystforstørrende operationer placeres brystimplantaterne subglandulært eller submuskulært
(subpektoralt). Undersøgelser har bl.a. vist, at submuskulær placering er associeret til en lavere risiko for
kapselskrumpning [19].

Flere kvinder, som har mistanke om, at de har BII, opsøger både det offentlige og private sundhedsvæsen mhp.
eksplantation af deres brystimplantater. Ofte efterspørges såkaldt en bloc-kapsulektomi, som indebærer, at
brystimplantatet fjernes sammen med hele den omkringliggende bindevævskapsel og måske endda yderligere
væv heromkring (Figur 2 Figur 2 og Figur 3 Figur 3). Patienterne ønsker bindevævskapslen fjernet i sin helhed for at øge
sandsynligheden for, at der ikke efterlades silikonepartikler eller bakterier, som bidrager til symptomerne.
Operationen er imidlertid behæftet med betydelig større risiko for komplikationer, herunder risiko for
pneumothorax i tilfælde af submuskulært placeret implantat, end simpel eksplantation eller kapsulotomi, hvor
man efterlader bindevævskapslen [19, 24]. Alternativt kan der foretages total kapsulektomi, hvor hele
bindevævskapslen fjernes, men ikke nødvendigvis i ét sammenhængende stykke, sammen med brystimplantatet
og uden ekstra væv, eller partiel kapsulektomi, hvor dele af bindevævskapslen efterlades i patienten.
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I flere klinikbaserede studier har man rapporteret om en reduktion af symptomgener efter eksplantation af
brystimplantater hos patienter med selvrapporterede systemiske symptomer [25, 26], særligt hvis dette foretages
inden for ti år efter implantationen [27]. Studierne har dog ikke været standardiserede i forhold til
operationsmetoder, herunder grad og type af kapsulektomi.

I et nyere prospektivt, blindet studie blev 150 kvinder inddelt i tre kohorter: 1) kvinder, der havde systemiske
symptomer, som de tilskrev deres brystimplantater, og som ønskede eksplantation (BII-kohorte), 2) kvinder, der
havde brystimplantater og ønskede eksplantation eller udskiftning af anden årsag, og som ikke oplevede
systemiske symptomer (non-BII-kohorte) og 3) kvinder, som ønskede kosmetisk brystløft uden at have
brystimplantater (mastopeksikohorte) [8]. Patienterne med brystimplantater fik foretaget kapsulektomi – enten
intakt total (en bloc), total eller partiel. Opfølgning blev foretaget i form af et spørgeskema efter 3-6 uger, 6 mdr.
og et år. Alle patienterne med brystimplantater angav bedring af symptomer uagtet typen af kapsulektomi. Ved
baseline var der i BII-kohorten højere rapportering af angst, træthed og søvnforstyrrelser end i de øvrige
kohorter [28].

I et andet studie, baseret på de samme kohorter som i ovennævnte studie, undersøgte man forekomsten af
tungmetaller i bindevævskapslen omkring brystimplantaterne [8, 28, 29]. Der anvendes f.eks. platin til
vulkanisering af implantatmembranen, og akkumulering af tungmetaller har været mistænkt for at give
helbredsmæssige følger. Fra mastopeksikohorten (kontrolkohorten) udtog man brystvæv, som ikke tidligere
havde været eksponeret for brystimplantater. Tungmetaller blev detekteret i alle tre kohorter, herunder en
højere forekomst af visse tungmetaller i kontrolgruppen. Konklusionen var, at der ikke er indikation for total
kapsulektomi som følge af risikoen for tungmetalstoksicitet.
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SAMTALE MED PATIENTER MED SELVRAPPORTERET BREAST IMPLANT ILLNESSSAMTALE MED PATIENTER MED SELVRAPPORTERET BREAST IMPLANT ILLNESS

I en artikel af McGuire et al [30] opstilles et forslag til en række punkter om systemiske symptomer og
brystimplantater, som man bør drøfte med patienterne.

Det fremhæves bl.a., at patienterne bør gøres opmærksomme på, at der foreløbig ikke er videnskabeligt belæg
for en kausal sammenhæng mellem brystimplantater og systemiske symptomer, men at resultaterne af nogle
studier dog tyder på en association. Det vides, at silikone er et inert materiale, dvs. et stof, som er utilbøjeligt til
at reagere kemisk. Herudover vides det, at niveauet af anvendte tungmetaller i fremstillingen af
brystimplantater er overordentligt lavt.

Vedr. kirurgisk behandling af BII er det væsentligt, at patienterne informeres om, at nogle patienter oplever en
forbedring af de systemiske symptomer efter eksplantation, mens andre ikke får forbedring eller kun en
forbigående bedring. Derudover er der ikke dokumentation for, at en bloc-kapsulektomi giver en meningsfuld
eller vedholdende bedring af symptomer. Den eneste videnskabeligt dokumenterede indikation for en bloc-
kapsulektomi er i forbindelse med behandlingen af BIA-ALCL.

KONKLUSIONKONKLUSION

Der er på nuværende tidspunkt ingen diagnostiske kriterier for BII, og der findes endnu intet standardiseret
udredning- og behandlingstilbud i Danmark. Dette vanskeliggør håndteringen af denne gruppe patienter, som
henvender sig med selvrapporterede, systemiske symptomer, som de tilskriver deres brystimplantater.

I litteraturen foreligger der endnu ikke evidens for kausal sammenhæng mellem selvrapporteret BII/systemiske
symptomer og brystimplantater. Det drejer sig ofte om et ukarakteristisk symptombillede, og patienter, som
henvender sig til sundhedsvæsenet, bør derfor som udgangspunkt udredes for anden underliggende årsag. Der
er ikke holdepunkter for, at patienterne har gavn af en bloc-kapsulektomi, som er behæftet med en højere
komplikationsrate, end simpel eksplantation er.

Der er behov for flere og stærkere videnskabelige undersøgelser af dette symptomkompleks for at opnå bedre
rammer for både rådgivningen og behandlingen af denne patientgruppe.
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SUMMARY

Self-reported systemic symptoms among women with breast implantsSelf-reported systemic symptoms among women with breast implants

Around 2,500 women receive a breast augmentation with silicone-based implants yearly in Denmark. A number
of these women report various uncharacteristic systemic symptoms, which they attribute to the breast implants,
including impaired cognition, joint pain, etc. This condition has been termed “breast implant illness” and is
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currently not a recognised diagnosis. The correlation between the patientʼs self-reported symptoms and breast
implants has not been established and there is limited evidence that surgery has any effect. In this review, the
current literature on the topic has been reviewed.
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