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OBJEKTIV INFORMATION TILL

PATIENTER OCH PROFESSION

Brostimplantatregistret, BRIMP, startades 1 maj 2014. 1
och med det inleddes
registreringen av bréstimplantat 1 Sverige. Hemsidan

den fOrsta systematiska

www.brimp.se startade samtidigt.

Ett mal f6r BRIMP ir att kunna erbjuda patienter som
skall opereras med bréstimplantat, en god och objektiv
information kring de olika typer av implantat som finns

pa marknaden.

Ocksa for de likare som opererar in brostimplantat dr
det viktigt med en saklig och neutral information om alla
olika BRIMP
underlittar mojligheten att snabbt uppticka avvikelser,

brostimplantat.  Registreringen 1
sd som t.ex. for PIP-implantaten, men ocksa att f6lja de
langsiktiga effekterna av att ha brést-implantat. Genom
samlad statistik ges professionen 6kad kunskap att bittre
anpassa implantatvalet fér patientens specifika behov.

Hailso- och sjukvirdsorganisationer genomgar ett gigant-
iskt paradigmskifte de kommande aren. Sannolikt
kommer BRIMP att bli ett viktigt verktyg i utvirdering

av utfallsmitt i en patientorienterad virdebaserad vard.

Det dr av storsta vikt att s manga kliniker som méjligt
deltar i registreringen i BRIMP. De kliniker som deltar
kommer att visas pa registrets hemsida. Vissa statistiska
analyser kommer ocksa att kunna visas pa hemsidan. Dir
kommer det dels att finnas statistik som allmidnheten kan
ta del av, dels statistik som dr bunden till de deltagande

klinikerna, och som enbart kan ses av dem.
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REGISTERHALLARENS ORD

Birgit Stark, Docent, Overlékare i Plastikkirurgi och registerhdllare fér BRIMP

N

BRIMP startade ar 2012 verksamheten pa uppdrag av yrkesféreningarna, Svensk Plastikkirurgisk Férening (SPKF)
och Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi (SFEP). Registreringsméjlighet on-line lanserades nationellt i maj
2014. Initialt arbetade registerhdllare (RH) huvudsakligen med Ulf Samuelson, Pelle Sahlin, Marie Wickman och
Jonas Lekander. Vi diskuterade och utvirderade validitet av olika variabler for ett brostimplantatregister inom ramen
for ett pilotprojekt dir vi anvinde evidensbaserade data. Hir fick vi virdefull hjalp av Géran Garellick genom hans
erfarenheter frin Svenska Hoftprotesregistret. Ovriga kollegor i styrgruppen tillkom ar 2014 nir
brostimplantatregistret blev ett nationellt kvalitetsregister pa kandidatniva. Den aktuella styrgruppen bestir av
kollegor fran olika delar av landet och det finns en férankring inom privat- och landstingsfinansierad vard f6r bade
brost- och plastikkirurgi. Patientrepresentant 4r Heléne Figerblad. Det finns idag inga tydliga direktiv f6r hur
kvalitetsregistrets styrgrupp skall tillsdttas. Till exempel sid har det i ett si framgangsrikt register som Svenska
Hoftprotesregistret (SHPR) hittills inte funnits nagon klar valordning eller valperiod f6r styrgruppsmedlemmar.

Denna diskussion kom upp for férsta gangen 2018 och man planerar nu att styrgruppen utses via det drliga
kontaktlakarmétet. Medlemmarna skall véljas pa 3 plus 3 ar. Detta kunde vara en modell dven f6r BRIMP.

BRIMP dtnjuter ett stigande intresse bade nationellt och internationellt. BRIMP:s engelska version av édrsrapport
2016 och 2017 ir publicerad pa EASAP:s hemsida och har uppmarksammats bland medlemmarna i ICOBRA. I den
hollindska arsrapporten 2017 omniamns BRIMP som forebild f6r andra europeiska implantatregister. Den svenska
och engelska versionen av BRIMP:s arsrapport publiceras pa BRIMP:s hemsida www.brimp.se och distribueras till
alla medlemmar 1 SFEP och SPKF. Samtliga enheter som rapporterar till BRIMP erhaller en sérskild sammanfattning
av de egna resultaten som skickas till dem via mail 2 ganger per dr. Enheternas egna data i férhéllande till aggregerade
data i BRIMP kan dven f6ljas online via enhetens inloggningskod.

Brimp dr i skrivande stund att betrakta som ett produktregister dir bréstimplantat av alla tillverkare monitoreras
prospektivt in vivo. Vissa PROM data ér dven inkluderade sedan Brimp grundades. PROM (Patient Reported Out-
come Measures) eller patientrapporterade matt miter patientens syn p4 sin sjukdom och sin hilsa efter behandling.

Ett kliniskt kvalitetsregister definieras bland annat av tydligt formulerade PROMs som utvirderas postoperativt efter
en 6verenskommen tid. For att BRIMP skall motsvara definitionen av ett kliniskt kvalitetsregister behovs utéver
variabler grundade pa evidensbaserade data ett stort engagemang fran alla registrerande kliniker genom att inféra
PROM verktyget i den kliniska vardagen. Forst dd har vi skapat ett verktyg som kan ge information om “’best
practice”.

BRIMP har under 2018 utvecklats frin kandidatniva till certifieringsniva 3 vilket aterspeglas i myndigheternas
positiva syn pd BRIMP:s utvecklingsarbete de senaste dren. BRIMP kan inom kort uppna niva 2 vilket stirker
BRIMP:s positionering bide nationellt och internationellt.

Ett registers kvalitet paverkas av “compliance” och ”completeness”, dvs att data ir aktuella, Gverensstimmande och
fullstindiga for att dra slutsatser ur. Malet 4r att alla svenska enheter som anvinder implantat, registrerar samtliga
relevanta hindelser. P4 detta sitt aterspeglar BRIMP den dagliga sjukvarden. Utvirderingen av data ér inte paverkad
av ekonomiska vinster eller forsiljningsstrategier utan forblir ett objektivt informativt verktyg for patienter,
yrkesverksamma kollegor och myndigheter avseende risker och komplikationer i samband med brostimplantat.
Insikten om vikten av ett kvalitativt brostimplantatregister 6kar i1 virlden. I USA, Tyskland, Italien, Osterrike och
Schweiz kommer bréstimplantatregister att inforas, alternativt optimeras. I Holland, UK, och Australien har
utvecklingen nitt lingt. Genom ett internationellt oberoende samarbete kan vi fd virdefull kunskap om hur
brostimplantaten paverkar kvinnans kropp.
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Att driva ett kvalitetsregister dr kostsamt och har hittills huvudsakligen finansierats genom anslag fran SKIL. Har
konkurrerar BRIMP med 6vriga ca 100 kvalitetsregister i landet. SFEP och SPKF har bidragit ekonomiskt sedan
2014. En liten inkomst har BRIMP erhallit genom f6rsiljning av en industrirapport till implantattillverkande foretaget
Allergan. Ovriga foretag som tillverkar implantat har tillfrigats och frigan kommer ater att tas upp under 2019.

Saledes dar BRIMP huvudsakligen finansierat via statliga anslag s6kta 1 konkurrens. BRIMP:s service till allminheten
och klinikerna dr helt gratis 1 motsats till andra linder déir bdde industrin, registrerande enheter och sjukvirds-
torsikringar arvoderas per registrerat implantat. BRIMP hade ar 2018 intékter pd ca 680 000 SEK. Denna summa
innebar att vissa utvecklingsprojekt inte kunde drivas under aret utan fick skjutas pa till 2019. BRIMP:s ekonomi
ligger idag i balans tack vare betydande besparingar. Registerhillare har haft ekonomiska rddgivningskonferenser
flera ganger per ar med RC:s ledning,

I skrivande stund har alla plastikkirurgiska universitetskliniker och 85 % av de privatpraktiserande plastikkirurgiska
kollegorna i landet anslutit sig till BRIMP. I samarbete med Registercentrum Vistra Gotaland (RC_VGR) forvaltar
vi data fran mer 4n 30 000 implantat per sista december 2018. Fortsittningsvis dr det endast en av klinikerna i
Stockholm som aktivt har valt att inte delta i BRIMP:s arbete.

Arbetet under 2018 fokuserade i huvudsak pa fyra projekt:

1. Utdatafunktioner som stod for vardarbete

Aterkoppling till deltagande enheter ir en viktig funktion i ett kvalitetsregister. P4 BRIMP:s hemsida kan anslutna
kliniker se statistisk 6ver utvecklingen av den egna vardenhetens vardkvalitet och jimfora denna mot 6vriga registrets
uppgifter. Statistiken baseras pa datauttag som gors varje natt vilket borgar for att visningarna ir aktuella. For att
underlitta enheternas mdjlighet till analys och kritiskt tinkande har vi konstruerat en modul som i en rapport
sammanfattar klinikers halvarsdata. Modulen lanserades 2018 och tva utskick har gjorts under éret. Verksamheterna
kan pé detta sitt littare f6lja sina egna utfallsdata 6ver tid och initiera ett kvalitetsarbete.

2. Forbdttrat registerinnehall

BRIMP ir fortfarande ett ungt register under utveckling. Generellt maste vi utvirdera om registreringarna ar
relevanta fOr vara fragestillningar samt hur svarsfrekvensen och svarskvaliteten ser ut. Betydelsen av vara registrerade
parametrar utvirderas kontinuerligt. Forbittringsarbetet under 2018 har resulterat i en uppdaterad registerblankett i
syfte att inhdmta statistiskt virdefulla data. Sannolikt beh6vs ett par ar till f6r att skapa ett fullindat brostimplantat-
register. Btt forbattrat registerinnehall skapas dven genom analys av tickningsgraden. Under perioden 2015 till 2017
har vi noterat en tillvixt pa 11 % av rapporteringen for primdra vardtillfillen och 25 % vid reoperationer. Denna
utveckling har legat stabil under det ginga dret. Sedan BRIMP:s start finns en kontinuerlig tillvixt av inrapporterande
enheter. Vi upplever en 6kad foérstdelse angaende nyttan och betydelsen av detta kvalitetsregister. Allt fler nationella
kliniker och enheter 6nskar information om BRIMP. Under hésten 2018 har registerhallaren som inbjuden foreldsare
héllit féredrag om BRIMP i samtliga nordiska linder samt vid ISAPS métet i Miami, USA.

Den aktuella totala tickningsgraden av BRIMP uppgar till ca 65 %. Trovirdiga férsaljningsdata fran industrin som
registerhdllaren har tagit del av visar att vi registrerar 65 % av alla i Sverige silda implantat. Man far komma ihag att
BRIMP ir ett nyligen infort register vilket forklarar att tdckningsgraden inte dr hogre. Dessutom anvinds
brostimplantaten i speciella fall dér vi hittills inte lyckats f6rma alla brostkirurger att delta 1 BRIMP. Hir hoppas vi
pé ett titare samarbete mellan det nationella kvalitetsregistret f6r bréstcancer och BRIMP vilket kommer att héja
tickningsgraden avsevirt. For att kontinuerligt 6ka 6verensstimmelsen och fullstindigheten i registret beh6vs dock
under det kommande aret regelbundna méten (bade fysiska och elektroniska) samt en fortsatt kommunikation med
hittills ¢j medverkande enheter. Genom detta arbete och med hjilp av féredrag vid vetenskapliga moten forbittras
BRIMP:s nirvaro vid alla vetenskapliga sammankomster. Kollegorna blir mer och mer medvetna om vinsterna med
BRIMP f{6r den egna kliniken och anslutningen till BRIMP blir en sjilvklarhet 1 branschen. Hittills tveksamma
kollegor kommer férhoppningsvis att medverka framéver. Insatser kommer att ske pa de brostkirurgiska verksam-
heter som hittills inte 4r anslutna till BRIMP. Aven de resterande privatpraktiserande plastikkirurgiska kollegorna
kommer att kontaktas. Det dr framfor allt de brostkirurgiska enheterna som inte dr anslutna samt andra likare som
varken dr brostkirurger eller plastikkirurger med implantat-baserat verksamhet. Manga av dessa enheter vintar pa en
sammanslagning av BRIMP och Brostcancerregistret. I samarbete med Jonas Lekander (RC-VGR) har vi ddrfoér
intensifierat dialogen med bréstcancerregistret. Sedan 2014 har BRIMP varit i kontakt med brostcancerregistret i
syfte att sammanféra data mellan dessa bada register. Denna pagaende diskussion kommer dven att fortsitta under
2019. Vi ser behovet av en interimslosning da brostcancerregistret dr under rekonstruktion.
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Under 2018 har datakvaliteten utvirderats och testats. Tvéd stickprovskontroller dr genomférda pa enheterna
Karolinska Sjukhuset samt Aleris plastikkirurgi. Syftet dr att forbattra tickningsgraden och kontrollera att fullstindig-
heten 6kar BRIMP:s statistiska relevans och trovirdighet f6r professionen och patienterna.

3. Validering av PROM

Kontakt har tidigare etablerats med Brostcancerféreningen och Brostcancerregistret. Det dr viktigt att undersoka
patientens uppfattning om relevanta PROM-data innan styrgruppen beslutar hur PROM-data skall utformas. Ett
torslag f6r PROM-data har utarbetats, diskuterats och fastslagits under det ginga dret mot bakgrund av erhillna data
fran Brostcancerféreningen. I samrdd med projektledning pa RC-VGR diskuteras och planeras limpliga former for
utskick av enkit till opererade patienter. Ett fOrsta utskick har skickats till tre pilot-kliniker. En analys av erhallna
PROM data kommer att ske 2019. Vidare planerar vi f6r en validering av PROM verktyget mot specifika dominer
av ett internationellt etablerat verktyg "BREAST Q”. Det betyder att endast vissa delar av BREAST Q kommer att
jimféras med erhillna svar av PROM formuliret. BREAST Q innehaller mer 4n 100 frigor och bedéms vara for
utforligt i samband med PROM-analys som belyser 10 olika relevanta fragor vid uppféljningen. Graden av 6verens-
stimmelse av de erhallna svaren kommer att studeras och analyseras. Innan PROM verktyget kommer till anvindning
pé nationell niva planeras ett valideringsarbete under 2019. Arbetet kommer dven att sammanfattas i en vetenskaplig
publikation. Etisk ansokan har erhillits for ett projekt dir vi kan utvirdera antibiotikabehandling i samband med
brostimplantat baserad operation i landet.

Dessa projekt kunde enbart planeras men inte utféras ar 2018 da ekonomin saknades.

4. Industrirapport

Under det gangna aret har BRIMP, i samarbete med RC-VGR, skapat olika rapport-modeller avsedda fér industrin.
Data avseende komplikationer och orsak till reoperation av foretagets produkter jimfors med aggregerade data i
BRIMP. Foéretaget Allergan har képt denna industrirapport frain BRIMP som levererades tva ganger under aret.
Mentor och Motiva ir intresserade att diskutera samverkan f6r 2019. Mentor och Motiva informerades vid flera
tillfillen om mojligheten att f6rvirva en industrirapport.

Registerarbete i Sverige

Styrgruppen har samlats for ett fysiskt méte och flera videotelefonméten under aret och RH har haft ytterligare tva
tysiska moten med projektledningen pa RC-VGR men dven tio Skype-méten samt 16pande kontakter via telefon och
mail. Vidare har RH avhallit flera separata méten per termin med registerkoordinator f6r att planera det kontinuerliga
registerarbetet med enheterna. Koordinatorn har haft kontinuerliga kontakter med enheterna i landet f6r stéd och
hjalp med registerarbetet.

RH har haft huvudansvaret for arbetet med arsrapportens utformning, sammanstallt relevanta data och ordnat en
engelsk version. Vidare har RH skrivit samtliga ans6kningar gillande ekonomiska medel.

RH har medverkat i den nationella arbetsgruppen f6r BIA-ALCL och har infért registreringen f6r sjukdomen ALCL
i BRIMP:s databas. Samarbetet utmynnade i en publikation om sjukdomen i Likartidningen 2018. I samband med
denna arbetsgrupp deltog RH 1 sex olika m&ten samt i ett internationellt méte i Amsterdam november 2018.

Internationellt samarbete

Sedan bérjan pa 2017 har RH ett samarbete med det hollindska och australiensiska brostimplantatregistret som ingar
i en sammanslutning av ett flertal europeiska bréstimplantatregister, International Collaboration of Breast Registry
Activities (ICOBRA). Under 2018 deltog RH i sex olika videomoten med malsittning att utforma ett gemensamt
dataset av relevanta variabler. I processen ingick utvirdering av flera omgangar av frageformulir grundliggande for
samstimmighet kring betydelse av olika variabler. BRIMP:s erfarenhet som ett register i framkant var mycket
uppskattat. Samarbetet utmynnande 1 en vetenskaplig publikation samt flera manus som kommer att publiceras 2019.
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KOORDINATORNS RAPPORT

Uppdatering fran Registerkoordinator (RK) Heléne Fédgerblad

Under 2018 har BRIMP ytterligare vixt som register och vi vill tacka alla kliniker som varit sd flitiga med sin
registrering. RK har under det gingna aret besokt och stottat ett antal kliniker med registrering. Responsen har varit
god och forstielsen f6r denna viktiga fraga om implantaten Skar hela tiden.

En utmaning under detta 4r dr att f4 med oss mer av industrin i BRIMP {6r att ta del av den information vi tillhanda-
haller i form av vira industrirapporter. I nuliget dr det bara Allergan som dr prenumerant och vi kan meddela att de
ar mycket n6jda med rapporterna. De kan folja sina implantat och bla. studera om man fortsitter anvinda deras
implantat vid re-operationer.

Under 2019 kommer RK att fortsitta ligga tid pd administration och arbetet med styrgruppen och de viktiga méten
vi har f6r att utveckla BRIMP. RK:s roll dr att férse styrgruppen med information om inrapporteringsliget, beskriva
avvikelser och féreslar atgirder samt skriva métesprotokoll. RK:s uppdrag och mil dr ocksa att alla kliniker som
opererar in brostimplantat ska registrera dessa 1 BRIMP och att fa industrin att forsta vikten av ett brostimplantat-
register. Vidare kommer RK att ansvara for inskolning av nya personer som skall registrera, skapa utskick av
information till alla anvindare och arbeta med lansering av PROM-projektet.

UTVECKLINGSLEDARENS ORD

2018 — juridikens ar Jonas Lekander

2018 var aret da juridiken gjorde sig pamind. 1 registervirlden. Den 25 maj 2018 tridde EU:s nya dataskydds-
torordning i kraft, kanske bittre kind som GDPR. I sak tillférde denna férordning inte si mycket for
kvalitetsregister. Men, det nya i GDPR innebir att det numera fanns mojlighet att doma ut ett skadestind givet att
en registrerad person skulle uppleva sig krinkt om uppgifterna hanterades felaktigt. Da skadestindsnivan
maximerades till 20 000 000kr £6r offentlig verksamhet (20 000 000 euro fOr privat) blev intensiteten pa det juridiska
maximerad och majoriteten av allas aktiviteter gick ut pd att fortydliga vad som egentligen redan var reglerat.

Ur ett juridiskt perspektiv dr ett kvalitetsregister ett lagrum, Patientdatalagens kapitel sju, som tillater att person-
uppgifter (journaluppgifter) frin en vardgivare kan utlimnas till en centralt personuppgiftsansvarig myndighet
(CPUA) utan att en individuell sekretessprovning utfors. Endast en myndighet inom hilso- och sjukvard kan vara
CPUA och f6r BRIMP ir detta Regionstyrelsen 1 Vistra Gotalands Regionen. Syftet med insamlingen av person-
uppgifter (kvalitetsregistret) far enbart vara att framstilla statistik till forbattringsarbete. Det dr dven mojligt att med
uppgifterna framstilla statistiskt underlag till verksamhetsanalys samt hypotesgenererande underlag till forskning.

Fo6r BRIMP:s del innebar GDPR inte si mycket praktiska fordndringar. CPUA var reglerad sedan tidigare. All
hantering av uppgifterna i registret ar siker och tillgingen till registrets uppgifter ir starkt begrinsade till register-
héllaren samt viss personal pa Registercentrum Vistra Gétalands Regionen.

Patientinformationen som anvindes tidigare var i sak korrekt men bristfilligt i beskrivningen. Nu framgir tydligare
vad ett kvalitetsregister 4r f6r nagot samt vilka rittigheter en patient har. Dessa ar:

e Du har ritt att slippa att uppgifter om dig registreras 1 kvalitetsregistret.

e Du har ritt att ndr som helst fa uppgifter om dig sjilv raderade ur kvalitetsregistret.

e Du har ritt att f4 veta om uppgifter om dig finns i kvalitetsregistret och i sa fall fa en kopia av dem
kostnadsfritt, ett sd kallat registerutdrag. Du har ritt att fa uppgifterna i elektronisk form.

e Du har ritt att fa felaktiga uppgifter om dig rittade. Du har ritt att fa ofullstindiga uppgifter kompletterade.

e Under vissa forutsittningar har du ritt att begira att behandlingen av uppgifter om dig begransas. Detta giller
under den tid som andra invindningar bedéms. Begrinsning innebir att kvalitetsregistret inte far géra nagot
med uppgifterna om dig mer dn att fortsitta lagra dem.

e Du har ritt att fa information om vilka virdenheter som haft dtkomst till uppgifter om dig och nir, s kallat
loggutdrag.

e Du har ritt till skadestind om uppgifterna om dig hanteras i strid med dataskyddsférordningen eller
patientdatalagen.

e Du har ritt att inge klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten som ir tillsynsmyndighet pd detta omréde.
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PRIMAROPERATIONER

Vi valde att presentera utdata f6r godartade tillstind separat fran brostrekonstruktioner 1 denna drsrapport f6r 2018.
Under rubriken brostrekonstruktioner sammanfattas alla implantat-baserade operationer vid primir- eller sekundar
brostrekonstruktion efter cancer och profylaktiska mastektomier pa grund av drftlighet for bréstcancer (BRCA +
patientgrupp). Medfédda brostasymmetrier sammanfattas 1 rubriken ’godartade brosttillstand”.

BRIMP:s definition av slita, mikrotexturerade och makrotexturerade implantat dr 6verensstimmande med ICOBRA
och refereras till Jones et al. PRS 2018 Vol. 142 (4):837—49. I BRIMP:s databas 2018 redovisas att texturerade
implantat anvinds i Sverige frin féretagen Allergan, Mentor och Motiva. Ovriga foretag dr marginellt representerade
som Eurosilicone (2 st), B-Lite implantat (74 st) och 1 Polyuretan implantat. Rapportering av Motivas produkter har
Okat fran 1557 implantat 4r 2017 till 2050 implantat ar 2018. Mentors implantat utgér ca 55 % (3018 implantat)
Motiva star £6r 37 % (2050 implantat) och Allergan f6r 8 % (424 implantat) av inrapporterade tillverkare under aret
2018. I enlighet med arsrapport 2017 ser vi en kvarstiende trend till férindrade marknadsandelar.

Andelen slita implantat har under 2018 6kat fran 639 till 948. En 6kad medvetenhet om sjukdomen BIA-ALCL
bérjar dterspeglas 1 en viss forindring vid val av implantatytans beskaffenhet. Andelen slita implantat har nista
dubblerats fran ar 2016 (502 st 4r 2016 och 948 st ar 2018) i BRIMP:s databas. Panoramat av indikationer f&r
operationen skiljer sig inte nimnvirt fran observationerna i arsrapport 2017. Rent estetiskt implantatbaserade
operationer har genomforts 1 63,5 % av fallen och primira och sekundira indikationer utgjorde 20 %. Totalt
motsvarade 0,8 % av registreringarna en cancerdiagnos eller profylaktiska mastektomier. Andelen oklara indikationer
har sjunkit fran 10 % édr 2017 tll 7,7 % éar 2018. Ytterligare forbittring behovs for att tydliggéra definitionen av
variablerna avseende indikationen vid primiroperationen i BRIMP:s databas. En férteckning av variablernas
definition bifogas arsberittelsen 2018.

BRIMP visar robusta data genom aren betriffande BMI och aldersférdelningen. Inga signifikanta skillnader kunde
observeras jimfort med data fran dr 2017. Genom alla dlderskategorier konstaterades en normalviktsférdelning hos
80 % av patienterna. I nedanstiende distributionsplott mot alder vid primaroperation har vi redovisat att 80 % av
vara patienter 1 BRIMP primiropereras innan 40 ars dlder. Betriffande patienternas rapportering om missnéje med
brostens form och storlek angav 70 % av patienterna missndje med bdde brostens form och volym. 16 % av
patienterna var inte ndjda med bréstens storlek.

Antalet registrerade patienter med brostimplantat har kontinuerligt 6kat sedan ar 2014. I denna arsrapport uppdelas
patienterna i godartade tillstind, redovisade i Grupp A och patienter med behov av brostrekonstruktioner till £6ljd
av cancer eller genetisk predisposition f6r brostcancergrupp B (Fig.1). Det totala antalet brostimplantat i Grupp A
ar 21 163 och 1 Grupp B 1699. I Grupp A uppgick implantatanvindningen till mer dn 70 % vid patientupplevda
hypoplasier. Andelen anvinda brostimplantat vid profylaktiska mastektomier var ca 45 % i BRIMP:s Grupp B.

100

%

40

0 T
Indication group A Indication group B
(n=21163) (n=1699)

[ Patient-experienced hypoplasia B Primary micromastia
[ Prophylactic mastectomy O Reconstruction mastextomy
[ Secondary micromastia & Tuberous breast

Figur 1. Indikation vid primdroperation av brostimplantat 2014-2018
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Brostrekonstruktiv verksamhet, primiroperationer i Grupp B

Det totala antalet patienter med brostimplantat till f6ljd av en cancerdiagnos eller genetisk predisposition for
brostcancer dr 1267 sedan BRIMP grundades 2014. Denna patientgrupp har totalt erhallit 1781 brostimplantat och
kommer att f6ljas prospektivt med tanke pé eventuella revisionsoperationer (se figur 2a, b).
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Il Primary operated Il Primary operated

Figur 2a Antal primaropererade patienter till foljd av cancer eller BRCA +, Figur 2b Antal primaropererade brost till féljd av cancer eller BRCA +
2014 - 2018 2014 2018

Aldersférdelningen redovisas i Figur 3. Som férvintat genomférdes bréstrekonstruktionerna hos ildre patienter
(>50 ar) och profylaktiska mastektomier samt ingrepp vid medfédda brosttillstand hos yngre patienter (<44 ar).

Patienterna i aldersgruppen 51-60 dr utgjordes en storre andel av 6verviktiga och mycket 6verviktiga jamfort med
normalviktiga och underviktiga (se figur 4).

9 | - .
8 -]
7 -
6 -
4 ®
ES 5
4 —
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0Ls TI!Il II .Ill!lTlT : Underweight Normal weight ~ Overweight Obese
20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48 50 52 54 56 58 60 62 64 66 68 70 72 74 76 78 80
) M <21 [@21-30 W 31-40
& Primary operated 0 41-50 [0 51-60 E@ >60
Figur 3. Aldersfordelning Grupp B for brost vid primaroperation 2014 — 2018 Figur 4. BMI vs aldersfordelning Grupp B vid

primdroperation, 2014-2018.
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Under det gangna édret 2018 var andelen permanenta expanderproteser och implantat, registrerade i BRIMP ungefir
lika (se figur 5). I rekonstruktiva sammanhang anvindes foretrddesvis implantat fran féretaget Mentor under det
gangna aret. Anatomiska, texturerade implantat dominerade scenen (se figur 6). Anvindningen av Allergans fabrikat
har mirkbart minskats vid rekonstruktiva tillstind under 2018. BIA-ALCL diskussionen har med stor sannolikhet
bidragit till denna minskning.

100 4 100
80 807
60 -
60+
N
;S
40
40
20
20
0 -
0 Allergan Mentor Motiva Other
Expander Implant
[ Anatomical Bl Missing data [ Round
Figur 5. Andelen registrerade expanderproteser och implantat, Figur 6. Férdelning av implantatmarke och form under ar 2018

primdroperationer i Grupp B

Tittar man pad implantatytan som rekonstruktivt verksamma kirurger har anvint har det visat sig att texturerade
implantat valdes framfér sléita i majoriteten av fallen (se figur 7). Slita implantat har hittills inte fatt en avgérande roll
vid bréstrekonstruktioner enligt registrets data.

100 4 100
80 80 -
60 60 -
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ES
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20
20
1 6 4 3 6
0 _4-___,_—_-—
o .
Allergan Mentor Motiva Other
@ Form [ Form and volume M Pain
[ Missing data [l Smooth [ Textured = Volume
Figur 7. Férdelningen av implantatyta och implantatfabrikat vid Figur 8. Av patienten angivna anledningar innan operationen 2014-2018

brostrekonstruktiva fall under ar 2018

Vid primiroperationen tillfraigades patienterna om ndéjdheten med sina brost avseende form och volym. Vidare
efterforskades om patienterna upplevde émbhet eller smirta i brostvivnaden. En ung kvinna som behover genomga
en dubbelsidig brostrekonstruktion pa grund av en drftlig bendgenhet att utveckla cancer har eventuellt andra
férvintningar pa sitt slutresultat jimfort med en édldre kvinna som rekonstrueras efter behandling pa grund av en
brostcancer. Det dr ddrfér av stor vikt att tillfraga patienternas uppfattning om sitt preoperativa tillstind. I Grupp B
nimnde 6 % av kvinnor missndje 6ver brostformen och 8 % var missndjda med bréstvolymen. Vidare anférde 4 %
missnéje med bade form och volym av sina brést och 3 % av kvinnorna upplevde obehag eller smirta i brost-
vivnaden (se figur 8). Dessa patienter rapporterade data utgdr en grund foér vidare uppféljning i denna Grupp 6
minader, 5 och 10 ér efter operationen (PROM).

Vid primiroperationen erhéll 8,3 % av patienterna ett nit och 3 % av rekonstruktionerna kompletterades med ett
fett-transplantat.
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Implantat-baserade primiroperationer i Grupp A

BRIMP forvaltar data fran totalt 11 567 patienter som erh6ll 22 976 implantat pa grund av godartade tillstand sedan
vi grundade registret 2014 (se figur. 9a, b).
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Figur 9a Antal primdropererade patienter pa grund av godartade Figur 9b Antal primdropererade brost pa grund av godartade tillstand
tillstand 2014 - 2018 2014 - 2018

Aldersférdelningen i grupp A visar att majoriteten av patienterna opereras primirt mellan 20—40 ar (se figur 10).
Onskemal om bréstforstoring férekommer dock dven hos ildre patienter.

Andelen 6verviktiga eller mycket Gverviktiga patienter med genomgingen primiérinsittning av brostimplantat visas i
figur 11. Primira implantatoperationer férekommer dven hos verviktiga och mycket 6verviktiga patienter. Alders-
kategorin 21-30 ar dominerar hir.
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Figur 10. Aldersférdelning vid godartade indikationer Grupp A 2014-2018 Figur 11. BMI vs aldersfordelning Grupp A vid
primdroperation 2014-2018.

Under det gangna aret har fabrikat fran foretaget Motiva uppnatt ca 37 % av registrerade implantat i BRIMP. Denna
tydliga forindring av marknadsandelar aterspeglar professionens och patienternas oro for makrotexturerade
implantat. Férdelningen av anatomiska versus runda implantat visas 1 figur 12. Texturering av implantat dr sannolikt
korrekt redovisat f6r Mentors och Allergans implantat. Data 1 BRIMP betriffande Motivas implantat redovisar en
viss andel slita implantat. Motivas produkter dr marknadsférda som “nanotexturerade” och numera slita. Enligt
Jones publikation motsvarar Motiva Silk Smooth /nanotexturerad och Motiva Velvet mikrotexturerad yta. Data i
arsrapport 2018 dr dock redovisade som inrapporterat. Styrgruppen kommer att forbittra definitionen av
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textureringen i enlighet med gingse litteratur och internationell vetenskaplig consensus fér att undvika missférstand
vid framtida rapporteringar.
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Figur 12. Andel slata, texturerade och polyuretan implantat per Figur 13. Andel runda och anatomiska implantat per tillverkare ar 2018

tillverkare under ar 2018

Patienterna som Onskar sig en bréstforstoring upplever sillan smarta i bréstvivnad (1 %) innan operationen. I denna
patientgrupp upplevde 93 % missndje med brostvolymen, 77 % med formen och 76 % med bade bréstform och
volym (se figur 14). Dessa siffror skiljer sig signifikativt frin patientgruppen som genomgick bréstrekonstruktiva
ingrepp och var forvintat.

100 1
80
60 -
40

20+

@ Form [ Form and volume M Pain
@ Volume

Figur 14. Patientrapporterade data om missngje av brostvolym, form och smarta innan operationen 2014-2018

Anvindning av nit (0,3 %) och kompletterande fett-transplantat i samband med brostférstoring till £6ljd av
godartade tillstind utférdes 1 mindre utstrackning jamfért med Grupp B.
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100 100

%

Per Pre Intra Post Per Pre Intra Post
Figur 15a. Andel patienter som fatt antibiotika vid primaroperation i Figur 15b. Andel patienter som fatt antibiotika vid primaroperation i
Grupp A under 2018 Grupp B under 2018

Figur 15 illustrerar anvindning av antibiotika i samband med indexoperationen. Skéljning av implantat och
proteshélan med antibiotika férekom i ca 20 % av brostférstoringar i samband med godartade tillstind (se figur.15a),
vilket inte 4r standard inom rekonstruktiv kirurgi (se figur 15b) Det blir intressant att f6lja dessa patientkohorter

prospektivt.
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REOPERATIONER

BRIMP fo6rvaltar data fran totalt 4292 vérdtillfillen ddr patienterna reopererades under dren 2014-2018 oavsett
datum och orsak f6r primiroperationen. En del av dessa patienter primiropererades f6r ménga 4r sedan innan
BRIMP grundades (se figur 16a). Urvalet i statistikberidkningen som redovisas betyder att en och samma patient kan
férekomma i vatje stapel om hon har reopererats varje dr. Figur 16b visar antalet brést som reopetrerades under
2014-2018. Det totala antalet uppgick till 7 694. Aven hiir skall beaktas att ett brést i vissa fall har reopererats flera
ganger. Tittar man pa andelen reoperationer inom 1 ar efter indexoperationen framkom inga betydande skillnader
mellan grupperna. I Grupp B reoperades 4 % (se figur 16¢) av patienterna och Grupp A 2 % (se figur. 16d). Foljer
man reoperationsandelen vid godartade tillstind 6ver tiden visar BRIMP:s data att 8 % av patienterna med godartade
tillstdnd reopereras inom 5 ar efter indexoperationen pd grund av olika anledningar (data inte grafiskt redovisade).
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Figur 16a. Antal registrerade vardtillfdllen nar patienter reopererades Figur 16b. Antal registrerade brost som reopererades oavsett
oavsett grupptillhdrighet, 2014-2018 grupptillhérighet, 2014-2018
100 10098
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Figur 16¢. Andel reopererade patienter i Grupp B, inom 1 ar efter Figur 16d. Andel reopererade patienter i Grupp A inom 1 ar efter
indexoperation indexoperation
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Figur 17c Implantatets alder vid permanent uttag

Figur 17 illustrerar antalet permanent uttagna implantat, oavsett tillhorighet till Grupp A eller B, i BRIMP:s databas.
Patientens motivation for permanent uttag av implantat har framforallt dterspeglat oro f6r implantatets paverkan pa
kroppen (40 %) men smirtor i det forstorade brostet har ocksa varit en anledning f6r uttag (34 %). Mediantiden till
uttag av implantat efter indexoperationen varierar mellan ca 6 och 13 ar vilket framgar av Boxplott figuren.

I enlighet med tidigare arsrapporter visar data i BRIMP att 33 % av de reopererade brosten reoperades inom tva ar
oavsett tillhérighet till indikationsgrupp (se figur 18a). I samband med reoperationen registererades patientens vikt.
Data fran 2018 visade att 24 % av patienterna var overviktiga eller mycket 6verviktiga vid reoperationen (se figur
18b). En sammanhangsfraga mellan 6vervikt och reoperation kan studeras framéver.

<1 years
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3-4 years Normal weight
5-6 years
7-8 years Overweight
9-10 years
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[ Reoperation (n=6461) [ Reoperation (n=1839)
Figur 18a. Medeltid nar ett implantat reopereras, 2014-2018 Figur 18b. BMI fordelning vid reoperation under ar 2018
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Patienternas motivation for reoperation fokuserade huvudsakligen pa missnéjet med brostens form och volym.
Dessa data har redovisats i tidigare arsrapporter och ir oférindrade. Oro f6r implantat och 6nskan om permanent
implantatuttag anférdes 1 en betydande andel. Smirta och svullnad upplevdes 1 respektive 13 % och 5 % (se figur
19). Inget nytt fall av ALCL har registrerats i BRIMP vilket inte dr att betraktas som realistiskt. Registerhallaren har
kunskap om ALCL fall fran inte anslutna kliniker till BRIMP.

Vid genomging av operatérens fynd vid reoperation fann man anledning att utféra en kapselatgird 1 28 % och
implantatet befann sig i fellige 1 9 %. Ett icke intakt implantat konstaterades 1 12 % (Fig. 20).

Pain 13 Rupture
Swelling of breast 5 Incorrect position
Anxiety for implant 20 Capsule
Size change 55 Double capsule
Desired shape change 47 Seromalexudate
Hard breast 18 Haematoma
Desired implant removal 20 Unknown
T T T T T T T T T T 1 T T T T T T 1
0 20 40 60 80 100 70 80 90 100
% %
[E Reoperation (n=7694) [E Reoperation - Implantatprotes (n=6790)
Figur 19. Patientrapporterade besvér vid reoperation, 2014-2018 Figur 20. Intraoperativa fynd avseende implantatstatus vid reoperation,
2014-2018

I denna arsrapport analyserades intraoperativa fynd relaterade till implantatfabrikat (se figur 21a, b). Urval i databasen
var en analys av brost som reopererades 2014-2018 pa grund av en kapselbildning, ruptur eller implantatrotation i
relation till den geometriska formen av implantatet. Observera att samma brost kan ha flera reoperationer och flera
besvir. Motivas implantat dr dnnu underrepresenterade i BRIMP:s databas. Kommande arsresultat kommer att kunna
besvara frigor kring reoperationer f6r Motivas fabrikat pé ett statistiskt mer konklusivt sitt. Trender visar att flera
omoperationer pa grund av ruptur férekom vid runda implantat jimfért med anatomiska former oavsett fabrikat.
Rotationsproblematiken skilde sig mellan Mentor och Allergans produkter i denna databas med nagot hogre andel
vid val av Mentors anatomiska implantat. Andelen kapselbildningar skilde sig inte nimnvird inom grupperna relaterat
till implantatform men Mentors produkter visade en ldgre andel omoperationer jimfort med andra fabrikat vid
urvalskriterium form. Framtida dataanalyser kommer att bevaka och f6lja upp dessa iakttagelser.
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Figur 21a. Reoperation pa grund av kapsel, implantatruptur, rotation i Figur 21b. Reoperation pa grund av kapsel, implantatruptur, rotation i
relation till anatomiska implantat relation till runda implantat
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RISK FOR REOPERATION

I samband med analys av BRIMP:s data fér reoperation har vi funderat 6ver om det dr méjligt att kunna avge en
valid riskbedémning med hinsyn till vissa specifika fragestillningar for patienterna i Grupp A och Grupp B inom
ett specifikt tidsintervall pa 5,5 ar.
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Figur 22. Risk for reoperation i Grupp B och i Grupp A samt med risk till foljd av stralning

Kaplan- Meier figuren visar att patienterna i Grupp B hade en hogre risk f6r reoperation inom 2 ar efter index-
operationen 4n patienterna i Grupp A. Att man ser ytterligare 6kning ca 5 ar efter indexoperationen for patienterna
1 Grupp A beror sannolikt pa att antalet reoperationer var litet (se figur 22). Patienterna i Grupp A hade i jimférelse
en ldgre och konstant 6kade risk. Dessa data korrelerar vil med de numeriska virden redovisade i Figur 16 och 17.
Anvinder man logrank test framkom en signifikant skillnad mellan risken f6r reoperation mellan Grupp A och icke
stralbehandlade patienter (p= < 0.001) och mellan Grupp A och strilbehandlade patienter (p= < 0.001). Ingen
signifikant skillnad fanns mellan strialbehandlade och icke stralbehandlade patienter 1 Grupp B (p= 0,541).

Pa gruppniva kan man se att patienter som erholl en expanderprotes hade en betydlig hégre risk for byte till en annan
rekonstruktion jamfért med kohorten som hade fatt ett permanent implantat. Denna skillnad ér signifikant inom 1,5
ar postoperativt (se figur 23 ). Vid godartade tillstind registrerades fia expanderproteser men den dokumenterade
risken fér reoperation féljde trenden beskriven vid rekonstruktiva tillstind. Expanderprotesens forvintade resultat
forefaller inte infrias med tanke pd den relativt héga reoperationsfrekvensen inom en kort observationstid.
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Figur 23 Risk for reoperation i Grupp B vid val av expanderprotes eller permanent implantat jamfort med Grupp A
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Jamf6r man utfallet i Grupp B och A betriffande missnéje med den uppnidda formen av bréstet med anatomiska
implantat fanns en signifikant hogre risk (p<<0.001) f6r reoperation vid val av anatomiska implantat jamfért med
runda former fér rekonstruktiva patienter inom ca 2 ar efter operationen (se figur 24a). Det fanns en signifikant
skillnad i risk 61 reoperation med avseende pa implantatform hos patienter med godartade brésttillstind (p<<0.001).
Vid lingre uppfdljning 5.5 4r ser man inga storre skillnader mellan grupperna (Fig. 24 a, b).
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Figur 24a Risk for reoperation vid val av anatomiska och runda implantat i Grupp B
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Figur 24b Risk for reoperation vid val av anatomiska och runda implantat i Grupp A
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Risken f6r reoperation i relation till implantatytan redovisas i figur 25b. Data 1 BRIMP talar f6r en parallell lig
riskutveckling f6r texturerade och slita implantat 6ver tid i Grupp A. Rekonstruktiva patienter visar inte samma bild.
Texturerade implantat forefaller ha en stérre betydelse £6r risken f6r reoperation 4n slita former (se figur 25a,b). Hir
miste dock beaktas att antalet slita implantat fortfarande dr litet i vdr databas. Dessa data behéver konsolideras i

framtida drsanalyser.
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Figur 25a Risk for reoperation relaterad till implantatyta i Grupp B
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Figur 25b Risk for reoperation relaterad till implantatyta i Grupp A
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Vid reoperationen dokumenterades férekomst av rupturerade implantat av olika tillverkare i férhallande till index-
operationen. Data i BRIMP har nu méjliggjort en riskanalys f6r 3 olika tillverkare, Allergan, Mentor och Motiva.
Fabrikat fran samtliga tillverkare visade generellt en mycket ldg risk f6r reoperation pa grund av ruptur inom 5 ar i
bada grupper (se figur. 26a, b). Kaplan- Meier analysen kunde inte redovisa ndgra relevanta skillnader mellan
fabrikaten. Seromutvecklingen ldg inom samma referensvirde for olika fabrikat inom 5,5 ar (data inte grafiskt
redovisade).
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Figur 26a Risk for reoperation pa grund av ruptur relaterad till fabrikat i Grupp B
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Figur 26b Risk for reoperation pa grund av ruptur relaterad till fabrikat i Grupp A
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Intressanta data har visat sig f6r sammanhanget kapselbildning och risk {61 reoperation inom 5,5 ar. I Grupp B 6kade
risken for reoperation vid Allergans implantat relativt sent ca 1,5 ar efter index-operationen (se figur 27a,b,c).
Mentors implantat hade en relativt konstant risk innan 1,5 ar i GruppB. Den generella risken att omopereras i
samband med en kapselbildning efter en bréstrekonstruktion inom 5 4r dr att betraktas som lig. Som férvintat hade
stralbehandlade patienter en hégre risk jaimf6rt med icke stralbehandlade i Grupp B. Kaplan- Meier figurer visar en
storre risk fOr patienter med Allergans implantat jimfort med Mentors produkter. Kohorterna ér inte lika stora varfor
en jaimférande tolkning maste ske med forsiktighet.
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Figur 27a Risk for reoperation pa grund av kapselbildning hos icke stralbehandlade patienter relaterad till fabrikat i Grupp B
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Figur 27b Risk for reoperation pa grund av kapselbildning hos stralbehandlade patienter i Grupp B
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Figur 27c Risk fér reoperation pa grund av kapselbildning hos Grupp A

Patienterna som erholl ett brostimplantat pa grund av en cancerdiagnos visade storre risker att utveckla smirtor
(p<<0.001) i brostet efter operationen och upplevde att brostet hade en hird konsistens jamfért med patienter som
opeterades i Grupp A (Fig. 28 a, b).
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Figur 28a Risk for reoperation pa grund av smarta i Grupp B och A

10.0%

7.5%

5.0%

Risk of reoperation

25%

0.0%
0 500 1000 1500 2000
Time (days)
Number at risk
g Benign 11305 7736 4386 865 0
@ cancer 1196 788 409 40 0
0 500 1000 1500 2000
Time

Figur 28b Risk for reoperation pa grund av hart brést och smarta i Grupp B och A
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SAMMANFATTNING

Under ar 2018 har det huvudsakligen skett en konsolidering av data insamlade i BRIMP. Vi har arbetat med en
torenkling f6r deltagande Kkliniker att f4 tillgdng till sina resultat 1 forhallande till riket. Varje klinik kan félja de egna
data jimfort med aggregerade data i BRIMP. Detta dr ett kvalitetsarbete 1 syfte att minska komplikationer och 6ka
patientsikerheten. BRIMP ir ett mycket vilrenommerat register som erhaller 6kad uppmirksamhet bade nationellt
och internationellt. Ett renomé som stirks av att BRIMP ir oberoende och inte finansierat av industrin. Vara data
planeras att sammanféras med ICOBRA:s data vilket kommer att ge dnnu bittre information till vara patienter och
yrkesgrupper. Arbetet f6r synkronisering av data pagar i skrivande stund. Sammantaget tyder data i BRIMP pd en
overgripande risk att behéva genomgi en férnyad operation i Grupp B (rekonstruktiva indikationer) pa 40% inom
5,5 ar och 1 Grupp A (godartade tillstand) pa 5 %. Olika variabler har undersokts med tanke pd dessa tydliga
skillnader. For Grupp B har framférallt implantatform och yta savil som genomgingen stralbehandling en betydelse.
Expanderproteserna paverkade risken for reoperation negativt, uppenbatrligen var patienterna inte lika néjda med
resultatet jamfort med permanenta implantat. Uppkomst av kapselbildningen paverkar risken for reoperation i
Grupp B. Andra faktorer som smirta och utveckling av ett hart brost 6kade risken 1 Grupp B jimfort med A.
Monitorering av olika fabrikat har inte visat att ruptur inom 5,5 ar férkom ovanligt ofta. Risken f6r reoperation pa
grund av implantatrelaterade problem som folid av otillfredsstillande hallbarhet har saledes inte kunnat
dokumenteras. Patienterna med godartade tillstaind har en generell risk f6r reoperation inom 5,5 dr som ir lag,
patienternas 6nskemal om volym-och formférindringar var de mest rapporterade synpunkter som foranledde en
revisionsoperation. Samtliga data redovisade 1 denna arsrapport kommer att f6ljas prospektivt.

Avslutningsvis 6nskar jag tacka Heléne Figerblad och Jonas Lekander fér det fina samarbetet och kontinuerliga
stodet sedan BRIMP grundades. Vi har haft atskilliga mycket intressanta och givande diskussioner genom alla ar.
Virt samarbete har bidragit till utvecklingen av BRIMP. Jag har dven haft en ovirderlig hjilp genom dren av registrets
statistiker. Utan Rebecka, Ludwig och Jan ansvariga statistiker pa Registercentrum Vistra Gétaland hade denna
arsrapport inte kunnat framstillas.

Birgit Stark
Stockholm

Maj 2019
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FORMULAR

Brostimplantatregistret Primaroperation

Personnummer

Operationsdatum 3333-mm-dd

Langd cm Vikt kg
VANSTER SIDA

Operationsindikation

O Patientupplevd hypoplasi [J Asymmetri

O Prim3r mikromasti O Asymmetri

O Sekund3r mikromasti O Asymmetri

O Tuberdsa brost O Asymmetri

O Profylaktisk mastektomi

O Rekonstruktion efter mastektomi

Genomgangen stralbehandling

innan primaroperation Nej Ja

Fettransplantation Nej Ja

Typ av permanent implantat

Implantat Expanderprotes

Tillverkare ..o

Innehall

Koksaltlosning Silikon Koksaltiosning och silikon

Serienummer

LOT-nummer

Ref. nummer

Volym mlfcc/g

Stamplad volym (expanderprotes) ...............ccoocoeeeeen..

Typavyta

Slat Texturerad Polyuretan

Form

Rund Anatomisk

Implantat- eller expanderlage

Submuskulart Subglandulart

Subfasciellt Dual plane

Operationssnitt

O Submammart

O Axiliart

O Periareoldrt

O Mastektomi arr

O Mastopexi med augmentation

Dran efter operation Nej Ja

Nat/ADM Nej Ja

Tidigare brostopererad

Tumor Nej Ja

Infektion Nej Ja

Mastopexi/Reduktion Nej Ja

Patientens upplevelse innan operation

Missnojd med form Nej Ja
Missnojd med volym Nej Ja
Kande smarta i sitt brost Nej Ja

2018

Antibiotika

Preoperativt Nej Ja

(Ex. operationsdag)

Peroperativt Nej Ja

Intraoperativt Nej Ja

(Skaljning implantat/hala)

Postoperativt Nej Ja
HOGER SIDA

O Patientupplevd hypoplasi [0 Asymmetri

O Prim3r mikromasti O Asymmetri

O Sekundir mikromasti O Asymmetri

O Tuberdsa brost O Asymmetri

O Profylaktisk mastektomi

O Rekonstruktion efter mastektomi

Genomgangen stralbehandling

innan primaroperation Nej Ja

Fettransplantation Nej Ja

Typ av permanent implantat

Implantat Expanderprotes

e e

Innehall

Koksaltlosning Silikon Koksaltlosning och silikon

Serienummer ...

LOT-nummer

Ref. nummer ...

Volym mifcc/g

Stamplad volym (expanderprotes)

Typ avyta

Slat Texturerad Polyuretan

Form

Rund Anatomisk

Implantat- eller expanderiage

Submuskulart Subglandulart

Subfasciellt Dual plane

0 - -

O Submammart

O Axillart

O Periareolart

O Mastektomi arr

O Mastopexi med augmentation

Dran efter operation Nej Ja

Nat/ADM Nej Ja

Tidigare brostopererad

Tumor Nej Ja

Infektion Nej Ja

Mastopexi/Reduktion Nej Ja

Patientens upplevelse innan operation

Missndjd med form Nej Ja

Missndjd med volym Nej Ja

K3nde smarta i sitt brost Nej Ja
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Brostimplantatregistret Reoperation 2018

Personnumener. cees Uppgifter implantat som tas UT VANSTER
Operationsdatum aaaa-mm-dd -
~ o Vikt ke Typ av implantat
- - .. Implantat Expanderprotes Tillverkare
Artal f6r start av implantatkirurgi £ Innehsil
Nar sattes aktuellt implantat in 3 Koksaltlssning  Silikon  Koksaltlasning och silikon
Sattes aktuellt implantat in pa min klinik Nej Ja Volym
e Stamplad volym (expanderprotes)
Antibiotika N
. ) Yta Slat Texturerad Polyuretan
Preoperativt Nej Ja .
(Ex. operationsdag) Form Rund Anatomisk Halvmane
Peroperativt Nej Ja Lage Submuskulart Subglandulart
Intraoperativt Nej Ja Subfasciellt Dual plane
(Skéljning implantat/hala) S - -
Postoperativt Nej Ja Uppgifter implantat som satts IN VANSTER
Typ av implantat
Operationsindikationer VANSTER| HOGER Implantat Expanderprotes Tillverkare,
Smarta Nej Ja Nej Ja Innehall
Svullnad av brost Nej Ja Nej Ja Koksaltlosning Silikon Koksaltlosning och silikon
Oro for implantat Ne; Ja Nej Ja Serienummer LOT-nummer
Om oro._Ar det pga. nyligen Ref. nummer Volym
glenomgangen mammografi :e’ Ja :e! a Stamplad volym (expanderprotes)
Storleksbyte -l e Ja Yta siat Texturerad  Polyuretan
Onskad formférandring Ne; Ja Nej Ja )
Hart brést Nej Ja Nej Ja Form Rund Anatomisk
Onskat implantatuttag Nej Ja Nej Ja Lage Submuskulart Subglandulart
Infektion (T81.4 Nej Ja Nej Ja Subfasciellt Dual plane
Nyupptackt brostcancer Ne; Ja Nej Ja
Preoperativ status
Palpabel lymfkortel iarmhdla | Nej Ja Nej Ja
Peroperativ status Uppglf_ter implantat som tas UT HOGER
Ruptur Nej Ja Nej Ja Typ avimplantat
Rotation Nej Ja Nej Ja Implar:tat Expanderprotes Tillverkare
Bekraftad ALCL Nej Ja Nej Ja Innehall
Deflation Nej Ja Nej Ja Koksaltlosning Silikon Koksaltlosning och silikon
Fellige Nej Ja Nej Ja Volym
Kapsel (T85.4) Nej Ja Nej Ja Stdmplad volym (expanderprotes)
Dubbelkapsel Nej Ja Nej Ja Yta Slat Texturerad Polyuretan
Serom/exsudat (T81.8) Nej Ja Nej Ja Form Rund Anatomisk Halvmane
Hematom Nej Ja Nej Ja Lige Submuskulart Subglandulirt
Atgérd Subfasciellt Dual plane
Permanent uttag avimplantat | Nej Ja Nej Ja Uppgifter implantat som satts IN HOGER
Atennsattnmg av befintligt ; - Typ av implantat
Im|.;lar~1tat- ) Nej Ja Nej Ja Implantat Expanderprotes Tillverkare
eNf:Ienrs:idt?mriwz‘emmgplanm Nej Ja | Nej Ja Inneh3ll
Bare pr <l s Koksaltlssning  Silikon  Koksaltlgsning och silikon
Implantatbyte -l Nej Ja Serienummer LOT-nummer
Kapselklyvning Nej Ja Nej Ja Ref —V I
Kapselexstirpation Nej Ja Nej Ja - ummer oym
Drin Nej Ja Nej Ja Stamplad volym (ejtpanderprotes)
Nét/ADM in Nei Ja Nej Ja Yta Slat Texturerad Polyuretan
Nit/ADM ut Nej Ja Nej Ja Form Rund Anatomisk
Fettransplantation Nej Ja Nej Ja Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane
Genomgangen stralbehandling | Nej Ja Nej Ja
innan operation
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VARIABELDEFINITIONER PRIMAROPERATION

Variabel Definition

Personnummer Patientens fédelsedag och 4 sista siffror
Operationsdatum Datum nir indexoperationen sker

Lingd Patientens sjilvrapporterade kroppslingd i cm
Vikt Patientens sjilvrapporterade vikt i kg

Sida. Respektive sidas brostoperation registreras var for sig

Vinster sida

Dataregistrering avseende vinster brost

Hoger sida

Dataregistrering avseende hoger brost

Operationsindikation

Anledning till implantat-baserad operation

Patientupplevd hypoplasi

Patientens upplevelse att brostens volym ér for liten

Asymmetti

Volym- eller formskillnad mellan brésten

Primar mikromasti

Oproportionellt sma brost i forhallande till lingd och vikt hos nullipar
kvinna

Sekundir mikromasti

Oproportionellt sma brést i forhallande till lingd och vikt eller forlust av
brostvolym efter graviditet och amning, massiv viktnedging, transsexuell
kirurgi, status efter bréstoperationer sisom reduktioner, ptosplastiker,
brostbevarande canceroperationer eller andra tillstind med reduktion av
bréstvolym.

Tuberodsa brost

Missbildning av brost

Profylaktisk mastekomi

Kirurgisk atgard dir en eller bada brést opereras bort for att reducera risk
for brostcancer

Rekonstruktion efter mastektomi

Kirurgisk atgird dar brostet rekonstrueras med implantat eller
expanderprotes samtidigt eller vid ett senare skede efter borttagning av
brostvivnad

Genomgingen stralbehandling innan
primiroperation

Stralbehandling given till brost eller bréstkorgen innan det aktuella
implantatet sitts in.

Fett-transplantation

Komplettering av implantat-baserad operation med patientens eget fett

Typ av permanent implantat

Specifikation av det aktuella implantatet

Implantat EU-godkind medicinsk produkt avsett for forstoring eller rekonstruktion
av brost
Expanderprote EU-godkind medicinsk produkt avsett for stegvis expansion av

thoraxviggens mjukdelar i syfte att rekonstruera brostet i ett ’en-
stegsforfarande”.

BRIMP registerar inga tva-stegsforfaran

de, implantatbyten efter intermittenta expandrar registreras som

primirinsittning av implantat och inte som reoperation

Tillverkare

Industriféretaget namn som tillverkar det aktuella Implantatet

Innehall

beskriver implantat eller expanderprotesens kemiska fyllnadsmaterial

Silikon, koksalt eller kombination

Varianter av fyllnadsmaterial

Serienummer

Serienummer av implantat eller expanderprotes

LOT-nummer

Lot-nummer av implantat eller expanderprotes

Ref-nummer

Katalogreferens nummer av implantat eller expanderprotes

Volym Miits i ml, cc eller g. PRINT pd implantat eller expanderprotes via
tillverkande industri eller mitt intraoperativt genom Arkimedes princip
Typ av yta Specifikation av implantat eller expanderprotesens yta

Slit, texturerad, polyuretan

Beskaffenhet av implantat eller expanderprotesens yta

Form

Form av det aktuella implantat eller expanderprotes

Rund

Implantatets form ar rund
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Anatomisk

Implantatets eller expanderprotesens form imiterar formen av ett
droppformat mer moget brost

Implantat och expanderlige

Lige av det aktuella implantat eller expanderprotes

Submuskulart Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglandulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa pektoralismuskeln

Subfaciellt Téckning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa pektoralismuskeln

Dual plane Tidckning proximalt om bréstvartgarden med pektoralismuskeln, distalt
om brostvartgarden med bréstvivnad

Operationssnitt Tillvigagangssittet vid insittning av implantat eller expanderprotes

Submammart Operationssnitt liggs i det naturliga vecket under brostet eller 1 det
tidigare naturliga vecket efter mastektomi

Axillart Operationssnitt i armhila

Periareolirt Operationssnitt pd kanten av brostvartan

Mastektomi arr

Operationssnitt i det tidigare drret efter mastektomi

Mastopexi med augmentation

Insittning av implantat genom planerad hudresektion kaudalt om
brostvirdgarden

Dran Insittning av drin i proteshdlan och eller subkutant vid den aktuella
operationen
Nit/ADM Insittning av nit eller ADM vid den aktuella operationen

Tidigare brostopererad

Dokumenterar om patienten har genomgitt en operation pa grund av
tumot, infektion eller brostreduktion/brostlyft innan den aktuella
operationen

Patientens upplevelse innan operation

Beskriver patientens sjilvrapporterade missndje med brostvolym eller
form och eventuella smirtor i bréstens vivnader

Antibiotika Beskriver om och nir patienten har erhallit antibiotika 1 samband med
den aktuella operationen

Preoperativt Behandling intravendst eller oralt dagen innan operationsdagen

Peroperativt Behandling intravendst eller oralt pd operationsdagen

Intraoperativt Skoljning av implantat i steril férpackning eller proteshdlan med
antibiotika (géller ¢j antiseptiska)

Postoperativt Behandling oralt eller intravendst dagen efter operationsdagen
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VARIABELDEFINITIONER REOPERATION

Variabel Definition

Personnummer Patientens fodelsedr, -dag och 4 sista siffror (ddddmmddnnnn)
Operationsdatum Datum nir reoperationen sker

Lingd Patientens sjilvrapporterade kroppslingd i cm

Vikt Patientens sjilvrapporterade vikt i kg

Artal for start for start av

Nir implantat-baserade operation pdbdrjades

Nir sattes aktuellt implantat in

Nir det implantat sattes in som denna registrering behandlar

Sattes aktuellt implantat in pa min
klinik

Har min klinik satt in implantatet som denna registrering behandlar

Operationsindikationer vinster och

Anledning till reoperation

héger sida
Smiirta Patientupplevd smiirta 1 brostet
Svullnad av brést Patientupplevd svullnad av brostet

Oro f6r implantat

Patientupplevd oro for sitt insatta implantat

Om oro, ir det pga. nyligen
Genomgingen mammografi

Patientupplevd oro p.g.a. av mammografi de senaste tre manaderna

Storleksbyte

Patientens upplevelse att bréstens volym ir for liten eller £6r stor

Onskad formférindring

Patientens onskan om andrad brostform

Hart brost

Patientens upplevelse att brostet ér hart

Onskat implantatuttag

Patientens 6nskan om implantatuttag

Infektion (T81.4)

Infektion efter kirurgiskt ingrepp

Nyupptickt bréstcancer

Diagnos bréstcancer som anledning till den aktuella reoperationen

Preoperativ status

Patientens medicinska tillstind innan operation

Palpabel lymfkortel i armhala

Lymftkortel i armhélan som kan kinnas 1 armhalan

Peroperativ status

Patientens medicinska tillstind och implantatets status under operation

Ruptur Skada i implantatets hélje (frin hal i holje till upplosningstillstaind av
implantatets form)

Rotation Implantatet har roterat i proteshalan

Bekriftad ALCL Breast implant-associates Anaplastic Large Cell Lymphoma, bekriftad
med CD30 och ALK

Deflation Volym och/eller formférindring av Implantat /expanderprotes pa grund
av koksaltforlust

Fellige Implantatet befinner sig inte pa ritt lige i brostet

Kapsel (T85.4) Hard bindvavskapsel som bildats runt implantatet och kriver kirurgisk
atgird (Baker 111, IV)

Dubbelkapsel En kapsel i kontakt med implantathélje och en kapsel i kontakt med

brostvivnad. Mellan kapslarna kan finnas seromvitska

Serom/exsudat (181.8)

Ansamling av sdrvitska i proteshalan

Hematom

Ansamling av blod i eller utanfér proteshalan

Atgéird

Behandling

Permanent uttag av implantat

Brostimplantatet tas ut och inget nytt implantat sitts in

Aterinsiittnjng av befintligt implantat

Brostimplantatet tas ut och efter behandling sitts samma implantat in
igen

Nyinsittning av implantat efter
tidigare protesuttag

Nytt bréstimplantat sitts in efter tidigare uttag av implantat som till
exempel efter en infektion eller andra tillstind dir brostvivnad behéver
lika flera médnader utan implantat

Implantatbyte Nytt bréstimplantat sitts in 1 under operation som befintligt implantat tas
ut

Kapselklyvning Incision av kapseln i en eller flera kvadranter

Kapselexstirpation Borttagning av kapselvivnad fransett den thorakala delen

Dran Insittning av drin i proteshalan och/eller bréstvivnad

Nat/ADM in Insittning av nit eller ADM vid den aktuella operationen

Nit/ADM ut Uttag av nit eller ADM vid den aktuella operationen

Fettransplantation Komplettering av implantat-baserad operation med patientens eget fett
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Genomgingen stralbehandling innan
operation

Stralbehandling av brést eller brostkorg innan den aktuella operationen

Uppgifter om implantatet som tas UT
pd VANSTER resp. HOGER sida

Dataregistrering avseende vinster resp. hoger sida

Typ av implantat

Specifikation av det aktuella implantatet som tas ut

Implantat EU-godkind medicinsk produkt avsett for forstoring eller rekonstruktion
av brost

Expanderprotes EU-godkind medicinsk produkt avsedd for stegvis expansion av
thoraxviggens mjukdelar i syfte att rekonstruera brostet i ett ’en-
stegsforfarande”

Tillverkare Industriféretagets namn som tillverkar det aktuella implantatet

Innehall Beskriver implantat eller expanderprotesens fyllnadsmaterial

Silikon, koksalt eller kombination av
bade och

Varianter av fyllnadsmaterial

Serienummer

Implantatets eller expanderprotesens serienummer

LOT-nummer

Implantatets eller expanderprotesens Lot-nummer

Ref-nummer

Implantatets eller expanderprotesens katalogreferens-nummer

Volym Mits i ml, cc eller g. PRINT pa implantat eller expanderprotes via
tillverkande industri eller mitt intraoperativt genom Arkimedes princip.

Yta Specifikation av implantatets eller expanderprotesens yta

Slit, texturerad, polyuretan Beskaffenhet av implantatet eller expanderprotesens yta

Form Implantatets- eller expanderprotesens form

Rund Implantatets form 4r rund

Anatomisk Implantatets eller expanderprotesens form liknar formen av ett
droppformat mer moget brost

Halvmine Implantatets form liknar en halvmane

Lige Placering av det aktuella implantatet eller expanderprotesen

Submuskulart Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglandulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpi pektoralismuskeln

Subfaciellt Tidckning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa Pektoralismuskeln

Dual plane Tidckning proximalt om bréstvartgarden med pektoralismuskeln, distalt

om brostvartgirden med brostvivnad
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