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OBJEKTIV INFORMATION TILL
PATIENTER OCH PROFESSION

Brostimplantatregistret, BRIMP, startades 1 maj 2014. 1
och med det inleddes

registreringen av brostimplantat i Sverige. Hemsidan

den forsta systematiska

www.brimp.se startade samtidigt.

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

pé marknaden.

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

brostimplantat.  Registreringen 1
sa som till exempel f6r PIP-implantaten, men ocksa att
folja de langsiktiga effekterna av att ha brést-implantat.
Genom samlad statistik ges professionen 6kad kunskap
att battre anpassa implantatvalet for patientens specifika
behov.

Hailso-
gigantiskt paradigmskifte de kommande dren och
sannolikt kommer BRIMP att bli ett viktigt verktyg 1

och sjukvardsorganisationer genomgar ett

utvirdering av utfallsmatt i en patientorienterad
virdebaserad vard.

Det ir av storsta vikt att sa manga kliniker som mojligt
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 allmanheten kan
ta del av, dels statistik som 4r 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

““
h\

BRIMP:s 6vergripande syfte dr att informera patienter, virdprofession och myndigheter om sikerheten vid
anvindning av olika fabrikat av brostimplantat. Specifika mal ar att utvirdera kort- och langsiktiga resultat i samband
med implantat-baserade operationer efter cancersjukdom och vid godartade brosttillstand. Patienternas uppfattning
av det erhéllna resultatet inhdmtas 6 manader efter operationen genom det sa kallade PROM-verktyget (Patient
Reported Outcome Measurement). Under dren 2018 och 2019 har det huvudsakligen skett en konsolidering av data
insamlade i BRIMP. Vi har arbetat med en férenkling f6r deltagande kliniker med att fa tillgang till sina resultat i
forhallande till riket. Detta dr ett kvalitetsarbete i syfte att minska komplikationer och 6ka patientsikerheten.
BRIMP:s verksamhetsberittelse 2019 finns tillginglig pa www.brimp.se.

i

Implantat-baserade operationer har sedan BRIMP:s start dr 2014 genomgitt betydande férindringar. Exempelvis,
har operationsteknikerna foérindrats genom sa kallad hybridteknik varvid kroppsegen fettvivnad anvinds
tillsammans med implantat. Nétinsittning 1 samband med bréstproteser 4r en annan hybridteknik att utvirdera.
Implantat-relaterade problem har intensivt uppmirksammats via sociala media bade nationellt och internationellt.
Att nimna i detta sammanhang dr symtomkomplexet ”Breast Implant Illness, BII” ocksd kallat ”ASIA disease”.
Lymfomsjukdomen BIA-ALCL ir ett imne pa de flesta nationella och internationella professionella méten. BRIMP:s
innehall behover dirfor kontinuerligt kritiskt utvdrderas och anpassas till nyuppkomna frigestillningar for att kunna
besvara viktiga sammanhangsfrigor i dmnet.

En utvidgad analys av vissa variablers betydelse som ér baserad pd kort- och langsiktiga komplikationer i samband
med brostimplantat av olika fabrikat hos patienter med godartade och elakartade brosttillstind beskrivs i
arsrapporten. Manga kollegor i Sverige har blivit kontaktade av oroliga patienter med bréstimplantat. En
populirvetenskaplig sammanstillning av viktigaste utfallsdata presenteras i samband med arsrapporten.

Den svenska och engelska versionen av BRIMP:s arsrapport publiceras érligen pd BRIMP:s hemsida www.brimp.se
och distribueras kostnadsfritt till alla medlemmar i SFEP och SPKF. Samtliga enheter som rapporterar till BRIMP
erhiller en sédrskild sammanfattning av de egna resultaten som skickas via mail 2 ganger per 4r. Enheternas egna data
1 térhallande till aggregerade data i BRIMP kan f6ljas online via enhetens inloggningskod.

Att driva ett kvalitetsregister dr kostsamt och har hittills huvudsakligen finansierats genom anslag frin SKR som vi
s6kt 1 konkurrens med Gvriga ca 100 kvalitetsregister i landet.

For att kunna ge ett statistiskt konklusivt svar behdvs en stor mingd data varfor registerhdllare uppritthéller ett
intensivt samarbete med andra internationella bréstimplantatregister inom ICOBRA (International Collaboration of
Breast Implant Registries). Samarbetet kommer att avge svar pd olika problem i samband med brostimplantat pa
mycket kortare tid genom jimfdrelse av en stor mingd utfallsdata. Samarbetet har utmynnat i fyra publicerade
arbeten.
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I skrivande stund har alla plastikkirurgiska universitetskliniker i landet anslutit sig till BRIMP och 85 % av de
privatpraktiserande plastikkirurgiska kollegorna i landet. I samarbete med Registercentrum Vistra Gotalands-
regionen (RC) forvaltar vi data fran mer 4n 40 000 implantat (december 2019). Fortsittningsvis dr det endast en av
klinikerna i Stockholm som aktivt har valt att inte delta i BRIMP:s arbete. Arbetet under 2019 fokuserade pd i
huvudsak fyra projekt.

1. Utdatafunktioner som stod for vardarbete

Aterkoppling till deltagande enheter 4r en viktig funktion i ett kvalitetsregister. I samarbete med projektledningen pa
RC har tva online webbmoduler f6r deltagande verksamheter konstruerats. Samtliga registrerande enheter kan logga
in och utvirdera virdkvalitet mot aggregerade data i BRIMP. Fér att underldtta enheternas moijlighet till analys och
kritiskt tinkande har vi konstruerat en modul som sammanfattar klinikers halvarsdata. Modulen lanserades 2018 och
tva utskick har verkstillts under 2019. Verksamheterna kan pa detta sitt littare f0lja egna utfallsdata 6ver tid och
initiera ett kvalitetsarbete.

2. Forbdattrat registerinnehall

BRIMP ir ett ungt register och fortfarande under utveckling. Generellt maste vi utvirdera om registreringarna ir
relevanta f6r véra fragestillningar samt hur svarsfrekvensen och svarskvaliteten ser ut. Betydelsen av vira registrerade
parametrar utvirderas kontinuerligt. Forbittringsarbetet under 2019 har resulterat i en uppdaterad registrerings-
blankett i syfte att inhdmta statistiskt véirdefulla data. En kritisk analys av variablernas betydelse fér virden har
kontinuerligt skett och har resulterat i en uppdatering av relevanta data. Sannolikt behévs ett par ér till £6r att skapa
ett optimalt bréstimplantatregister. Under hosten 2019 har registerhillare genomfdrt en ny kritisk analys av
datakvalitet med tanke pa nytillkomna/speciellt uppmirksammade implantat-relaterade problem. En uppdatering av
BRIMP:s variabeluppsittning infordes till ar 2020.

Ett forbittrat registerinnehall skapas dven genom analys av tickningsgraden. Under perioden 2015 till 2017 har vi
noterat en tillvixt pa 11 % av rapporteringen for primira vardtillfillen och 25 % vid reoperationer. 2018 och 2019
har rapporteringarna stagnerat pa en viss niva. Det har dven skett en viss 6kning av implantatuttag som registrerats
i BRIMP. Sedan BRIMP:s start finns en kontinuerlig tillvixt av inrapporterande enheter. Vi upplever en Skad
forstdelse angdende nyttan och betydelsen av detta kvalitetsregister. Allt fler nationella kliniker och enheter 6nskar
information om BRIMP. Under hosten 2019 har RH bjudits in att halla féredrag om BRIMP i Norge, i Osterrike
och vid méten om BIA-ALCL i Rom, Italien och i Brygge, Belgien.

Den aktuella totala tickningsgraden gillande implantat i BRIMP uppgar till ndra 50 %. Trovirdiga férsiljningsdata
fran industrin som RH har tagit del av visar att vi registrerar 50 % av alla 1 Sverige salda implantat. Man far komma
ihag att BRIMP dr ett ungt register vilket forklarar att tickningsgraden inte 4r hogre. Dessutom anvinds
brostimplantaten i specialitetsévergripande fall ddr vi hittills inte lyckats forma bréstkirurgerna att delta i BRIMP.
Hir hoppas vi pa ett titare samarbete mellan brostcancerregistret och BRIMP vilket kommer att hdja
tickningsgraden avsevirt. For att kontinuerligt 6ka 6verensstimmelsen och fullstindigheten i registret behévs under
det kommande éret regelbundna méten (bade fysiska och elektroniska) samt en fortsatt kommunikation med de
kliniker som dnnu inte medverkar i BRIMP. Genom detta arbete och med hjilp av féredrag vid vetenskapliga méten
forbittras vetskapen om BRIMP. Kollegorna blir mer och mer medvetna om vinsterna med BRIMP {6r den egna
kliniken och anslutningen till BRIMP blir en sjilvklathet i branschen. Hittills tveksamma kollegor kommer att
kontaktas och férhoppningsvis att medverka framéver.

Insatser kommer att ske pa de bréstkirurgiska verksamheter som hittills inte 4r anslutna till BRIMP. I samarbete
mellan RC och Regionalt Cancercentrum Stockholm-Gotland har vi arbetat fram en modell f6r uppgiftséverforing.
I de fall en primirrekonstruktion foljer efter en brostcancerbehandling och detta registreras i Nationella
Brostcancerregistret sa kommer en specificerad mingd uppgifter féras 6ver till BRIMP. 1 6vriga fall dir en eventuell
rekonstruktion utfors i ett senare skede uppmanas brostkirurger att registrera operationen direkt i BRIMP. Modellen
kommer att testas under 2020.

3. PROM-hantering i BRIMP

Styrgruppen har bestimt att PROM- formuliret i den aktuella utformningen skall inféras under 2019. Ett f61slag f6r
PROM data har utarbetats tidigare, diskuterats och fastslagits under det ginga aret efter genomfort pilotprojekt. I
samrid med projektledningen pa RC har laimpliga former £6r utskick av enkit till opererade patienter planerats mot
bakgrund av GDPR. PROM verktyget har inforts sedan hésten 2019 och dr tillgingligt f6r utskick till alla patienter.
Utvirdering av patientrapporterade data sker 6 manader efter primdroperationen. Alla inrapporterade enheter till
BRIMP fir en paminnelse digitalt 6 manader postoperativt om utskick till sina specifika patienter. Logistiken f6r
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PROM hantering har planerats och utarbetats under aret. Utfallet av PROM i BRIMP kommer att utvirderas andra
halvan av 2020.

4. Industrirapport

I samarbete med RC har BRIMP skapat olika rapportmodeller f6r industrirapport under 2019. Data avseende
komplikationer och orsak till reoperation av foretagets produkter jimférs med aggregerade data i BRIMP.
Implantatforetaget Allergan har képt denna industrirapport frin BRIMP som levererades tva ganger under éret.
Implantatféretagen Mentor och Motiva dr intresserade av motsvarande industrirapport och har kontaktat
registerhallare om 6nskad samverkan f6r 2019-2020. RC har utarbetat ett juridiskt korrekt samarbetsavtal med de
implantattillverkande féretagen Motiva och Mentor avseende industrirapport 2019-2020. Arvodet innefattar de facto
kostnad for upprittandet av industrirapport.

Registerarbete i Sverige

Styrgruppen har samlats for ett fysiskt méte och tva videotelefonméten under aret. RH har haft tva fysiska moten
med projektledning pd RC, drygt 20 Skype-méten samt 16pande kontakter via telefon och mail. Kontakterna med
projektledning och statistiker har varit mycket intensiva under de férsta 6 manaderna av 2019 tills arbetet med
arsrapport 2018 firdigstilldes. 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 fér stéd och hjilp med registerarbetet. RH har haft huvudansvaret fér arbetet betriffande
arsrapport och sammanstillt relevanta data samt skrivit manus och ordnat en engelsk version. RH har medverkat i
den nationella och internationella arbetsgruppen f6r BIA-ALCL och ICOBRA.

Samverkan med industrin

Under det gingna dret har konstruktionen av en industrirapport krivt ett flertal méten och arbetstid dir RH har haft
kontakt med representanter fran industri och projektledning frin RC.

Foredrag

BRIMP har fitt 6kad uppmirksamhet internationellt och RH har hallit féredrag om utfallsdata i BRIMP vid
nationella plastikkirurgiska méten i de nordiska linderna samt vid ALCL méte i Rom och i Brygge. RH invaldes i
European association of aesthetic plastic surgical associations (E(A)SAPS) till ”Chair of the Scientific Committee”,
vilket méjliggjorde en god marknadstéring av BRIMP via E(A)SAPS hemsida pa europeisk niva. RH valdes till
”President Elect” £6r E(A)SAPS vid deras méte 2019 1 Brygge. Fransett olika plastikkirurgiska méten har RH héllit
téredrag om BRIMP:s resultat i den egna kliniken pa Karolinska Universitetssjukhuset.

Internationellt samarbete

Sedan bérjan pa 2017 har RH ett fortlépande samarbete med det hollindska och australiensiska brost-
implantatregistret som ingir i en sammanslutning av ett flertal europeiska bréstimplantatregister ICOBRA). Under
2019 deltog RH 1 12 olika videomdten med malsittning att bilda ett register med ett gemensamt dataset av relevanta
variabler. I processen ingick dven utvirdering i flera omgangar av frigeformuldren. Detta dr en viktig och
grundliggande process for en samstimmighet kring betydelsen av olika variabler. BRIMP:s erfarenhet som ett
register i framkant var mycket uppskattat. Samarbetet utmynnande i fyra vetenskaplig publikation.

Ekonomi

SKR har minskat sitt ekonomiska engagemang gillande alla register sa frigan om hur ekonomin skall 16sas 4r alltid
overhingande och diskuteras vid varje mote i BRIMP:s styrgrupp. BRIMP arbetar inte som ett vinstdrivande foretag
och ir oberoende av industrin. RH har haft fyra telefonkonferenser med ekonomer och tvé telefonkonferenser med
jurister frain RC under 2019 f6r utvirdering av BRIMP:s utgifter och kontrakt med industrin. Vi har klarat att halla
var budget utan negativa siffror genom en mycket uppstramad arbetsplanering.
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Tdckningsgrad

Tilltorlitligheten till ett kvalitetsregister beror 1 hég grad pa hur vil det har tickning av det som ska matas. Fér
BRIMP giller det framfdr allt att alla utférda reoperationer registreras da detta ger mojlighet att skatta risk samt
eventuella indikatorer f6r reoperation. Fér BRIMP dr det dven viktigt att primdroperationer registreras dd dessa ar
visentliga f6r riskbedémningar samt att det kan finnas forklaringar till ev. reoperation i dessa registrerade

uppgifter.

Utmaningen f6r BRIMP ir att uppgifter om primir- och reoperationer inte finns samlade i Socialstyrelsens
Patientregister vilket gor det svart att berdkna registrets tickningsgrad. BRIMP avser under 2020 understka
moéjligheter att avgdra registreringskvalitet gillande forst och frimst reoperation.

BRIMP ir ett relativt nytt register i Sverige och erfarenhetsmissigt beh6vs mellan 5-10 4r innan ett kvalitetsregister
konsolideras. Hir maste papekas att privatpraktiserande kirurger registrerar helt frivilligt i BRIMP och det kridvs en
betydande insats varje ar fOr att motivera kollegorna till fortsatt medverkan. Tyvirr finns inga andra incitament f6r
dessa kliniker 4n den goda viljan att bidra med klinikens viktiga data till BRIMP. I andra linder som exempelvis
Storbritannien och Australien dr medverkan lagligt reglerad vilket férenklar arbetet att driva ett kvalitetsregister.
Inom de offentligt drivna sjukhusen 4r kollegorna hart pressade med virdarbetet. Hir borde organisationerna
kunna bidra med att tillsitta administrativ personal som skulle kunna utfora registreringsarbete. En statlig reglering
vore viktig f6r en bittre kontinuerlig medverkan i BRIMP. Personalbrist pa vissa sjukhus samt hérda
besparingsatgirder har inte underldttat registreringsbetet. Det allra bista vore om nédvindiga uppgifter kunde
extraheras ur befintliga journalsystem pa ett automatiserat sitt. Hirtill krivs en harmonisering i hur journalen f6rs i
landet vilket skulle spara mycket arbetskraft.

Cirka 80% av patienter opereras 1 privat regi och bekostar operationerna sjilva. Det dr av yttersta vikt att en
patientsiker och jamlik vard sdkerstills f6r alla kvinnor som erhdller bréstimplantat oavsett diagnos eller
vardgivare.
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DATAKVALITET OCH STICKPROVSKONTROLLER VID ARSRAPPORT 2019

Det 6vergripande midlet dr att visa BRIMP:s data vid priméroperation och reoperation vid implantat-baserade
operationer samt att presentera en riskanalys for specifika parametrar mot bakgrund av rapporterade data i registret.

Forberedande till det aktuella arbetet genomfdrdes en kontroll av datakvalitet i BRIMP:s aktuella register 1 syfte att
tydliggéra eventuella felaktiga observationer (Figur 1). Exempelvis exkluderades samtliga patienter med fler 4n 1
registrering per sida i primiroperationsdatabas samt patienter med reoperation daterad fére primiroperationen.
Flédesschema f6r bearbetning av data visas nedan.

Saledes kommer operationer som saknar operationsindikation inte att redovisas i de framtagna graferna i rapporten.
Detta giller 991 patienter ar 2014 och 35 patienter ar 2015. Vid riskanalyser har vi exkluderat patienter utan
registrerad primédroperation inom BRIMP

Vi har valt att dela upp utfallsdata fran inrapporterade godartade brésttillstind i indikationsgrupp A och
cancertillstind i indikationsgrupp B. I enlighet med tidigare rapporter redovisas data frin primiroperationer och
reoperationet.

Datauttaget till drsrapporten gjordes den 24 februari 2020. Registreringar som gjorts efter detta datum ingar dérfor
inte i nagra analyser. Hur lang tid i efterhand en registrering gérs efter operation skiljer sig mellan olika kliniker och
perioder, och i vissa fall sker registreringar flera méanader efter operationsdatum. Efter att datauttaget gjordes har det
gjorts fler registreringar f6r 2019 som dirfér ej kommit med i analyserna.

Primdroperation Reoperation
30556 observationer 10032 observationer

158 observationer exkluderas

47 patienter har fler an 1

registrering per sida, 158
observationer tas bort.

\4

Primdroperation
30398 observationer

Kohorten
1784 observationer

28 patienter, totalt 60 observationer

— exkluderas.

Patienter som har minst en felaktig
observation, d.v.s. primaroperationsdatum
i efter reoperationsdatum.

Kohorten
1724 observationer

Figur 1. Flédesschema férberedande analys for arsrapport 2019
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PRIMAROPERATIONER

Fordelning av operationsindikationer 4r redovisade i Figur 2. I grupp B redovisas 2124 bréstimplantat och i grupp
A 25 533 brostimplantat.

%

Indication group A Indication group B
(n=25533) (n=2124)

@ Benign breast condition

Il Congenital breast disease

[ Reconstruction post cancer

@ Reconstruction post risk reducing mastectomy

Figur 2. Fordelning av operationsindikation vid primdroperation

Indikationsgrupp B; Implantat-baserade primdroperationer vid brostrekonstruktion

Indikationsgrupp B redovisar data frin implantat-baserade primiroperationer vid cancer eller riskreducerande
mastektomier pd grund av férekomst BRCA-gen. Dessa patienter dr opererade inom ramen fér den offentligt
finansierade sjukvarden i Sverige. En generell nationell rekommendation eller konsensus avseende val av
implantatfabrikat, eller typ av implantat har inte etablerats i Sverige under det gangna aret. Vissa vardgivare har
foresprakat val av slita implantat f6r denna patientgrupp med tanke pa prevalens av BIA-ALCL i samband med
texturerade implantat. Antalet patienter 1 grupp B har genom aren varit relativt stabilt likasa antalet implantat.
Sammanforing av data med bréstcancerregistret i framtiden kommer att 6ka redovisade data.

BO0 o - o BOO o i

Number of patients
Number of primary breast implants

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2014 2015 2016 2017 2018 2019

I Primary operated B Primary operated

Figur 3a. Antal primaropererade patienter till f6ljd av cancer eller BRCA  Figur 3b. Antal primaropererade brost till féljd av cancer eller BRCA
2014 - 2019 2014 2019
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Den redovisade dlderstérdelningen i BRIMP 2019 skiljer sig inte frin data 2018. En 6vervigande andel patienter
befinner sig som forvintat i medeldldern (Figur 4). Aktuella data bekriftar att patienterna i dldersgruppen> 41 visar
en storre andel 6verviktiga patienter 1 grupp B (Figur 5). Jaimfért med siffrorna 2018 minskade andelen insatta
permanenta expanderproteser fran 50 % till under 36,5% 1 ar (Figur 6).
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Figur 4. Aldersfordelning av cancerpatienter i BRIMP, 2014—2019 Figur 5. BMI i olika aldersgrupper vid rekonstruktioner
2014-2019
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Figur 6 Andel insatta expanderproteser och implantat, BRIMP 2019
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1 Sverige anvinds huvudsakligen Mentors fabrikat vid rekonstruktionskirurgi. Andelen slita implantat lag 2019
fortfarande under 10 % ldgre jimfért med texturerade implantat (Figur 7). Anatomiska implantat frin Mentor
féredrogs framfoér runda former (Figur 8). Fa patienter uttryckte preoperativt missnéje med bréstens form alternativt
kombinationen form och volym, eller bréstsmarta i samband med cancerdiagnosen eller genetisk 6kad risk f6r cancer

(Figur 9).
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Figur 7. Andel sldta-texturerade implantat 2019 Figur 8. Andel runda-anatomiska implantat 2019
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Figur 9. Andel missnojda patienter med preoperativ form/volym,
smarta i brostet 2014-2919 cancer
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Implantat-baserade operationer i kombination med fettransplantationer, sd kallade hybridoperationer registrerades
primdrt vid operation av 118 brést i BRIMP:s databas. (Figur 10). Implantat volymer upp till 399 gr kombinerades
huvudsakligen med denna teknik men dven storre implantat volymer >400 gr noterades hos 26 brost.

Anvindning av nit 1 kombination med brostimplantat har inte erfarit ett stérre genombrott i samband med
rekonstruktiv kirurgi som vira data visar i Figur 11. Andelen godartade bréstaugmentationer kombinerades i 14%
med ett nit.
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Figur 10. Antal brost oavsett indikationsgrupp som primaropererades Figur 11. Andel natanvandning i samband med rekonstruktiva
2014-2019 med hybridteknik operationer 2014-2019

Peroperativ antibiotikabehandling 4r rutin inom rekonstruktiv implantat-baserad bréstrekonstruktion. Data i BRIMP
redovisar 70 % peroperativa behandlingar och 30 % preoperativa behandlingar. Definitionen ”per- och preoperativ”
ir sannolikt inte helt korrekt anvind vid rapportering av data. En allmin information skall igen utgi till anvindarna
av BRIMP. Generellt kan konstateras att patienterna verkar vara vil tickta med antibiotika innan insdttning av
implantat (Figur 12). Intraoperativa antibiotikaskéljningar av proteshdlan eller protesen sjilv innan insittning
motsvarar inte gingse nationella virdrutiner i samband med rekonstruktiva operationer. Antiseptiska skoljningar édr
till dags dato inte heller tillitna inom den offentliga varden.

93.8

Pre Per Pre or per Intra Post

Figur 12. Anvédndning av antibiotika i samband med rekonstruktiv implantatoperation, 2019
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Indikationsgrupp A; Implantat-baserade primédroperationer vid godartade brosttillstand

Antalet primiropererade patienter i BRIMP har minskat under det gangna aret. Siffrorna dr sannolikt till en viss del
en f6ljd av den allminna oron om implantatens kort-och lingsiktiga effekter i méinniskans kropp och rapporter om
BIA-ALCL och ”breast implant illness” i sociala media och press (Figur 13).
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Figur 13a. Antal patienter som erholl brostimplantat i BRIMP 2014-2019 Figur 13b. Antal primaropererade implantat 2014-2019

Aldersfordelningen av primiropererade patienter motsvarar tidigare rapporterade data (Figur 14).

BMI f6rdelning i olika alderskategorier avviker inte heller fran tidigare rapporterade data (Figur 15). Primiropererade
patienter finns huvudsakligen 1 dldersgrupperna 21-40 4r med relativ jimn férdelning i alla viktkategorier enligt
WHO. Dessa data har varit konstanta dver aren.
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Figur 14. Aldersfordelning av patienter med godartade brosttillstand vid Figur 15. BMI i relation till dlder vid primaroperation
primdroperation
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Mentor och Motivas fabrikat édr vil representerade i Sverige vid godartade tillstind (Figur 16). En minoritet Polytech
implantat har registrerats i BRIMP 2019. Motivas marknadsandelar har 6kat i enlighet med Allergans aterkallande av

produkter 2019 och den generella oron for texturerade implantat. Anatomiska och runda implantatformer har
anvints till lika delar 2019.

Jamfort med 2018 har flera slita implantat fran Mentor anvints. Andelen i BRIMP ér dock fortfarande under 20 %

(Figur 17).
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Figur 16. Anvandning av implantat typ och fabrikat vid primédroperationi  Figur 17. Andel slata /texturerade implantat i BRIMP, 2019
BRIMP, 2019

Patienter med benigna brosttillstind rapporterade missnéje avseende form och volym i stdrre utstrickning dn
patienter som genomgick rekonstruktiv kirurgi. Skillnaden mot preoperativ patientupplevelse i grupp B dr markant.
Enbart 1 % av patienter i grupp A hade smiirta i brostet innan operationen (Figur 18).

93
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40

204

[E Form [ Form and volume [ Pain @ Volume
Figur 18. Patientrapporterat missnéje med brést innan primaroperation, 2014-2019

Antibiotikaanvindning dr standard i samband med primirinsittning av implantat vid godartade tillstaind. Skéljning
av implantathdlan eller implantat innan insittning 4r ddremot inte nationell standard men férekom i 22 % av
priméroperationer i grupp A (Figur 19). Det dr en markant 6kad tendens jamfért med ar 2018.
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Intra Post

Pre or per

Figur 19. Antibiotikaanvandning vid primaroperation och godartade tillstand 2019

REOPERATION

BRIMP:s variabel "indikation” vid primdr och reoperation

BRIMP forvaltar data fran totalt 5465 reviderade patienter oavsett datum f6r primaroperation och indikation (Figur
20). Figur 21 visar att 9790 implantat ir reviderade oavsett datum fOr primiroperation under aren 2014-2019.
Patienter med reoperation fore primiroperation exkluderades helt frin kohorten, som innehiller primir-och
reoperationsdata, men ej fran reoperationsdata. Patienter med godartade indikationer presenteras i indikationsgrupp
A och cancerpatienter eller riskreducerande mastektomier i indikationsgrupp B. Data om indikationerna har erhillits
vid primiroperationen, variabeln “operationsindikation” har varit en obligatorisk variabel i BRIMP sedan 2015.
Under dren 2014 och 2015 saknar ett antal patienter indikation i primidroperationsdata innan variabeln blev
obligatoriskt. Férutom dessa patienter sd dr patienter som saknar indikation i reoperationsdata saledes de som inte

har en kind primiroperation i BRIMP:s databas.

Att beakta dr att en och samma patient eller implantat kan ha reviderats flera ganger och kan figurera i olika

arskolumner.
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Figur 20. Antal reviderade patienter i BRIMP, 2014-2019
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Figur 21. Antal reviderade implantat i BRIMP, 2014-2019
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Patientkollektiv i BRIMP med bade primdroperation och reoperation, kohort 2014-2019

Majoriteten av de patienter som registrerat en priméroperation i BRIMP har inte genomgitt nigra revisioner. (Figur
22). Generellt kan konstateras att manga patienter dr mycket néjda med valet och utfall av operationen. Det dr ocksa
viktigt att ndrmare titta pa orsakerna till en reoperation ur patient- och specialistsynvinkel.

Genom dren har vi sett att data i BRIMP 4r tillférlitliga. Till exempel noteras att andelen implantat som revideras
inom en viss tid fran primédroperationen har varit konstant i BRIMP:s totala databas (Figur 23). Det kvarstar att 30%
av revisionerna sker inom 2 ar och 36 % efter 10 ar i enlighet med tidigare rapporter.
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Figur 23. Tid till ett implantat revideras, baserat pa reoperationer i
BRIMP och information om nér aktuellt implantat sattes in

Figur 22. Antal reoperationer per patient av alla patienter med
registrerad primaroperation, redovisat som andel patienter, 2014-201 9

Patientrapporterade besviér och motivation for reoperation

Vid jimférelse av patientrapporterade besvir 1 kohorten 2014-2019 hade en storre andel av patienterna i grupp B
symptom som smirta, hard brést och dven 6nskemal om formférindring dn patienter 1 grupp A. Volymiandringar
var mest tydligt som kriterium f6r reoperation i grupp A (Figur 24a,b). Vinligen notera att en och samma patient
kan ha angivit flera symtom/ besvir som motiverar reoperationen. Uppenbatligen har patienterna i grupp B problem
med frigor om brostsymmetrin vilket aterspeglar sig i Onskemilet om form- och volymfdrindring av det
rekonstruerade brostet och brostets konsistens vilket redovisas genom andelen ”hirda brost”. Frigor om bréstens
utseende har inte varit en viktig aspekt i denna patientgrupp, inte heller rapporterade patienterna smirtsamma brost

preoperativt (Figur 9).
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Figur 24a. Patientrapporterade besvar per brost i grupp A (godartad)
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Figur 24b. Patientrapporterade besvar per brost i grupp B (cancer)
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Antibiotikabehandling i samband med reoperation for kohort 2014-2019

Vid reoperationstillfillet erh6ll alla patienter i bada grupperna antibiotika i samband med operationen. Cirka 20% av
patienterna behandlades 4ven med intraoperativa antibiotika- skéljningar i grupp A och i 3,4% i grupp B. Intressant
ir att dven en markant andel patienter i grupp A och B erhdll en postoperativ antibiotikabehandling (Figur 25 a,b).
En jimférande studie med data fran likemedelsverket tilliter nirmare information om typ och lingd av
antibiotikabehandling vilket kan relateras till effekten av denna behandling.

1004 . - - 100

94.6 ' 945
60
ES ES 1
40
20
0 -
Pre Per Pre or per Intra Post Pre Per Pre or per Intra Post

Figur 25a. Andel patienter behandlade med antibiotika i samband med Figur 25b Andel patienter behandlade med antibiotika i samband med
reoperation i grupp A 2014-2019. reoperation i grupp B 2014-2019

Intraoperativa fynd vid reoperation for kohorten 2014-2019

Alla nedanstiende data ér rena produktionssiffror saisom rapporterade till BRIMP och ir inte en riskanalys. Andelen
intraoperativa observationer betriffande rupturerade implantat redovisades i 3,1% i grupp A och 0,7% i grupp B.
Andelen malpositioner av implantat patriffades oftare i grupp B, 14,7% versus 10,5% 1 grupp A. Kapselbildning
med behov av atgird var ocksa en vanligare observation i grupp B varvid en dubbelkapsel férekom oftare i grupp A
(Figur 26a,b). Andelen redovisade “unknown” betyder att 63,8% i grupp A och 58,7% i grupp B rapporterade inte
fynd sasom redovisat i figur 26 a,b (implantat ruptur, malposition av implantat kapselproblem, serom eller hematom).

Rupture Rupture

Incorrect position Incorrect position
Capsule Capsule
Double capsule Double capsule
Seroma/exudate Seroma/exudate
Haematoma Haematoma

Unknown Unknown
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@ Reoperation - Implant prosthesis (n=1190) & Reoperation - Implant prosthesis (n=143)
Figur 26a. Intraoperativa fynd i grupp A 2014-2019 Figur 26b Intraoperativa fynd i grupp B 2014-2019
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APPENDIX

Uppkomst av kapselbildning, ruptur och rotation i kohorten 2014-2019

De efterféljande analyserna dterspeglar andelen specifika implantat i relation till antal reviderade brést. Givet att ett
specifikt problem med ett fabrikat hade uppkommit under tidstérloppet pd 5,5 ar hade det upptickts. Sdledes kan
de efterféljande observationerna anses som ett bidrag till ”postmarket surveillance”. Det ér viktigt att forsta dven i
dessa sammanhang att det inte handlar om en riskanalys utan en beskrivning av en andel.

Vid analys av andel kapselbildning, ruptur och rotation i relation till geometrin av implantatfabrikat konstaterades att
andel kapselbildning vid anatomiska implantat skilde sig mellan reviderade implantat frin Mentor och Allergan i
grupp A. Notera att antalet fall vid anatomiska former ar lagt f6r Motivas produkter i grupp A (Figur 27a). Mentors
fabrikat dominerar i grupp B och férdelning av intraoperativa fynd 4r redovisade i figur 27b.
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Figur 27a. intraoperativa fynd vid anvandning av anatomiska implantati  Figur 27b. intraoperativa fynd vid anvandning av anatomiska implantat i
grupp A grupp B

Andelen runda Allergan implantat visade oftare d4n Mentors produkter ett behov av kapselatgird vid revisionen. I
grupp A uppticktes 16% rupturerade Motiva implantat, 9% Mentor implantat och 7% runda Allergan implantat samt
22 % for kirurgen okidnda fabrikat vid rapportering (Figur 28 a). Runda Motiva och Mentor implantat forfaller ge
upphov till reoperation pa grund av ”malposition”. Dessa siffror kommer att féljas prospektivt. Data fér grupp B ér
redovisade i figur 28b och talar for sig sjilvt.
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Figur 28a. intraoperativa fynd vid anvdndning av runda implantat i grupp  Figur 28b. intraoperativa fynd vid anvandning av runda implantat i grupp
A, 2014-2019 B, 2014-2019
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Data vid permanent implantat uttag i BRIMP och i kohorten 2014-2019

Antalet patienter som 6nskar ett permanent uttag av implantat har 6kat under aren. I figur 29 visas hur férdelning
av sjilvvalda uttagna brostimplantat har varit i BRIMP genom dren oavsett datum fér primirinsittning. I kohorten
2014- 2019, dvs ett tidsspann pd 5.5 ar framkommer tydligt att patienterna i grupp A 6kat sedan 2017 varvid antal
sjalvvalda uttag i grupp B ir relativt konstant ver tid fransett ar 2017 (Figur 30a,b).
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Figur 29. Antal uttagna implantat genom aren oavsett datum for
indexoperation och indikation, total registrering i BRIMP
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Figur 30a. Antal uttagna implantat i grupp A, kohort 2014-2019 Figur 30b. Antal uttagna implantat i grupp B, kohort 2014-2019
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Patienternas motivering fér uttag av implantat dr mangfacetterad. Olika problem kan ha uppkommit och en och
samma patient kan ha anfért flera argument. Oron f6r implantat har genom dren varit en viktig anledning till
onskat implantatuttag tillsammans med upplevelsen av att brosten har blivit harda och smirtsamma (Figur 31).

Tittar man nirmare pa implantatets alder vid 6nskat implantatuttag har vi valt att visa totala data i BRIMP i figur 32a
samt selektiva data 1 kohorten uppdelade i grupp A (figur 32b) och 1 grupp B (figur 32c). Totala data dr kanske mest
intressanta att titta pd. Fransett ”outliers” visar BRIMP att implantaten har funnits i kvinnornas kropp under en lang
tid pa ca 10 ar i snitt innan patienten bestimde sig for att operera ut sina implantat. Observera att y-axlarna skiljer
sig 4t.
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Figur 31. Orsaker till sjdlvvalt implantatuttag oavsett datum for Figur 32a. Implantatens alder vid sjalvvalt uttag, oavsett datum for
primdroperation primdroperation i BRIMP
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Figur 32b. Implantatens alder vid uttag i grupp A, kohort 2014-2019 Figur 32c. Implantatens alder vid uttag i grupp B, kohort 2014-2019
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RISK ATT GENOMGA EN NY OPERATION | INDIKATIONSGRUPP A OCH B

Redovisningen innefattar alla patienter i BRIMP med primir- och reoperationsdata under aren 2014-2019, séledes
5,5 dr. Risken till en forsta reoperation dr beriknad pa brostniva och inte pa patientnivd och ér grafiskt illustrerad
enligt Kaplan-Meyer. Statistiska berdkningar dr utférda med logrank tester dir p <0,05 betyder signifikans. Ytterligare
reoperationer pd samma brdst édr inte medtagna i nedanstiende berdkningar.

Kortsiktig risk for reoperation

Den kortsiktiga risken att behéva genomga en reoperation inom 60 dagar dr mycket ldg dven om en signifikant
skillnad mellan grupperna har framkommit. Figur 33 visar att risken for att genomga en reoperation inom 60 dagar
pé grund av infektion eller hematom 4r under 1% i bdda grupperna. Grupp B har dock en signifikant hogre risk
(0,62%) dn grupp A (0,08%) (p <0.05).
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Figur 33. Risk for hematom eller infektion inom 60 dagar i BRIMP, 2014-2019

Langsiktig generell risk for reoperation inom 5,5 ar
Brostrekonstruktioner med en permanent expanderprotes i grupp B har en signifikant hégre risk (40,5%) att
genomgi en ny operation inom 5,5 4r (= 2000 dagar) jamfért med ett implantat inom grupp B (14%) och A (5 %)
(p <0.05) (Figur 34). Aven vid 1, 2 och 3 rs uppfljning ir skillnader mellan grupperna signifikant. Dessa fynd har
redan upptickts 1 BRIMP:s rapport 2018 och har nu bekriftats.
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Figur 34. Riskanalys uppdelat pa implantat i Grupp A samt implantat och expanderproteser i Grupp B; 2014-2019
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Tittar man specifikt pa vilken betydelse effektmittet ’stralbehandling” hade f6r den generella risken f6r reoperation
visade det sig signifikant i grupp B for strilbehandlade (29%) versus icke stralbehandlade brést (25%). Skillnaden
mellan grupp A (5%) och icke stralbehandlade brést i grupp B var ocksa signifikant (p <0.05). Vi har kunnat se att
skillnader mellan grupperna vid 1, 2 och vid 3 drsuppféljning ocksa var signifikant (Figur 35).
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Figur 35. Risk for reoperation i grupp A och B vid stralning och icke-stralbehandling, 2014-2019
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Riskanalys avseende implantatrelaterade faktorer

Utvirdering av variabeln implantat ”form” med avseende pa reoperation redovisar 5,5 dr efter indexoperationen en
hégre risk f6r runda implantat (5,3%) jimfoért med anatomiska implantat (4,6 %) i grupp A. I grupp B utgjorde
anatomiska implantat en storre risk pa 16 % jamfort med runda former (6,5 %) med en observationstid pa 5,5 ar.
Skillnaden mellan anatomiska och runda implantat 4r signifikant (p <0,05) (Figur 36 ab). Notera att berdkningen inte
ar genomford pd fabrikatniva.
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Figur 36a. Risk for reoperation, uppdelat pa implantatform i grupp A
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Figur 36b. Risk for reoperation, uppdelat pa implantatform i grupp B
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Implantatytan har ockséd betydelse for reoperationsrisken. Riskanalys f6r polyuretanimplantat visade 9%, texturerade
implantat 5,1% och slita implantat uppvisade en risk pa 3,7 %, 5,5 ar inom grupp A. Betraktar man samma data f6r
grupp B maste anféras att antalet slita implantat fortfarande dr lagt i BRIMP varfér inga sikra slutsatser kan dras.

Texturerade implantat uppvisade en risk pa ca 14,5 % (Figur 37a,b).
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Figur 37a. Risk for reoperation, uppdelat pa yta i grupp A
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Figur 37b. Risk for reoperation, uppdelat pa yta i grupp B
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Under de gangna dren har vi inte kunnat se ndgra storre skillnader mellan implantatfabrikaten Allergan, Mentor och
Motiva avseende “implantatruptur risk”. Data dr enbart grafiskt redovisade for grupp A och grupp B. Observera att
Motivas produkter inte anvinds vid rekonstruktiva ingrepp i Sverige. Den sammanfattande bedémningen ér att risk
for att behéva omopereras pa grund av ett trasigt implantat 4r vildigt lagt inom 5, 5 4r efter indexoperationen och
uppgick till 0,1% f6r Allergans produkter, 0,13% for Mentor och 0,08 % f6r Motiva (Figur 38).
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Figur 38. Risk for reoperation pa grund av implantatruptur, uppdelat pa fabrikat
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Att en patient behéver genomgd en ny operation pa grund av kapselbildning 5,5 ar efter insittning av de tre mest
anvinda implantatfabrikaten i Sverige dr redovisat i figur 39 och bedéms vara mycket ldg. Allergans risk ligger pa
1,95% Mentor pa 0,73% och Motiva pa 0,34% i grupp A. Signifikanta skillnader férekom mellan fabrikaten i grupp
A. I grupp B skilde sig Allergans och Mentors produkter hos stralbehandlade eller icke stralbehandlade patienter inte
signifikant.
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Figur 39a. Risk for reoperation pa grund av kapselbildning, uppdelat pa fabrikat i grupp A
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Figur 39b. Risk for reoperation pa grund av kapselbildning, uppdelat pa fabrikat i grupp B icke stralbehandlade
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Figur 39c. Risk for reoperation pa grund av kapselbildning, uppdelat pa fabrikat i grupp B stralbehandlade

Sida 25



BRIMP-Brostimplantatregistret Arsrapport 2019

Patientrapporterade symtom i samband med reoperation

Patientrapporterade besvir som upplevelse av smirta forefaller intriffa oftare hos patienter med rekonstruerade
brost i grupp B (2,5%) (Figur 40 a). Skillnaden till grupp A (0,26%) var signifikant, och skillnader mellan grupperna
fanns dven 1, 2 och 3 ar efter indexoperationen. Risken f6r reoperation p.g.a. smirta och hart brost var signifikant
hégre i grupp B jimfort med grupp A (Figur 40b). Det blir intressant att utvirdera hur dessa siffror férhaller sig i
internationell jaimférelse.
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Figur 40a. Risk for reoperation pa grund av smarta
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Figur 40b. Risk for reoperation pa grund av kombinationen hart brést och smarta
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Huruvida BMI har ett inflytande pa risken f6r reoperation har undersékts och dr redovisat i figur 41. Vi antog en
BMI grins pd 6ver och under 25 i enlighet med WHO:s riktlinjer. Risken f6r patienter inom grupp B ligger pa ca 25
% oavsett BMI. Skillnaden mellan éverviktiga och normalviktiga i grupp B var inte signifikant. Hos patienter i grupp
A har Sverviktiga patienter en hégre risk fér reoperation inom 2000 dagar. Det fanns ocksa en skillnad mellan
grupperna och andelen reopererade inom 1, 2 och 3 ar efter indexoperationen.
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Figur 41a. Risk for reoperation i forhallande till BMI-grupp A
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Figur 41b. Risk for reoperation i férhallande till BMI-grupp B
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SAMMANFATTNING

Vid canceroperationer har huvudsakligen Mentors fabrikat anvints och vid godartade brosttillstind dominerade
Mentors och Motivas produkter i Sverige. Antalet primirt registrerade patienter med cancerindikationer har varit
stabilt 2019. Gillande godartade tillstind i grupp A har antalet registreringar minskat latt i BRIMP under 2019. En
litt 6kad tendens till sldta implantat har noterats 1 bagge grupperna men texturerade anatomiska implantat utgjorde
fortfarande majoriteten i grupp B. En jimn férdelning mellan anatomiska och runda former har noterats i grupp A.
Generellt var risken f6r en reoperation inom 60 dagar och 5,5 ar mycket lag. Stralbehandlade patienter hade en
betydligt hogre risk jamfort med icke stralbehandlade cancerpatienter. Vid val av implantat i denna patientgrupp
framtridde expanderproteser som mycket mera riskfyllda med avseende pé reoperation. Om texturerade implantat
utgdr en storre risk jamfért med slita implantat kommer framtida data att visa. Aktuella data tyder pa att det finns
en signifikant skillnad av den generella risken f&r reoperation vid anvindning av texturerade jimfért med slita
implantat 1 grupp A. Patienterna i grupp B hade en storre risk f6r reoperation pa grund av hirdhet och smirta i
brosten jamfort med patienterna i grupp A. Data i BRIMP har visat en mycket lag risk f6r reoperation pa grund av
implantatruptur inom 5,5 ar. Inga skillnader kunde ses mellan implantatfabrikaten. Framtida analyser kommer att ge
patienterna information om vilka speciella faktorer som kan anses innebira en 6kad reoperationsrisk. Malet ér att
speciella riskgrupper kan identifieras.

Ett forbittrat registerinnehdll kan hjilpa till att belysa svara frigor om symtomkomplexet “Breast Implant Illness,
BII” och BIA-ALCL i framtiden.

I BRIMP bearbetar och analyserar vi vara data kontinuerligt och forbittrar registerinnehallet. BRIMP ir ett oerhort
viktigt verktyg f6r vara patienter som gor att de kan informera sig om ett specifikt implantat avseende komplikationer.
Vi kan forbittra den statistiska relevansen av véra analyser och hjilpa beslutsfattarna att vilja ritt implantat till rdtt
patient. Virt internationella samarbete med Australien, Holland, Tyskland, UK, Schweiz och Italien i ICOBRA syftar
till att definiera kvalitetsparametrar f6r varden pd internationell niva.

Stockholm 2020 04 23

Birgit Stark
Docent, Ovetlikare i Plastikkirurgi
Registerhallare
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FORMULAR

Brostimplantatregistret Primdroperation

Personnummer

Operationsdatum aaaa-mm-dd

langd__ «cm vikt__ kg
VANSTER SIDA

Operationsindikation

O patientupplevd hypoplasi O Asymmetri

O Primar mikromasti O asymmetri

O sekundar mikromasti O asymmetri

O Tuberdsa brist O asymmetri

O pProfylaktisk mastektomi

O Rrekonstruktion efter mastektomi

Genomgangen stralbehandling

innan primaroperation Mej Ia

Fettransplantation Mej I3

Typ av permanent implantat

Implantat Expanderprotes

Tillverkare ... ..o

innehall

Koksaltlosning Silikon Koksaltldsning och silikon

SETTEMUITEITIET ..o een e e mem e meneme e

LOT-MIMIITIET ..o et e eremaenes

Ref. nummer

Typ av yta

slat Texturerad Pohyuretan
Form

Rund Anatomisk

Implantat- eller expanderiige
Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane
Operatienssnitt

O submammart

O aAxillart

O Periarealdrt

O  mastektomni drr

O Mastopexi med augmentation

Dran efter operation Maj
MEL/ADM Maj
Tidigare bristopererad

Tumar Maj
Infektion Hej
Mastopex/Reduktion Mej

Patientens upplevelsa innan operation

Missnojd med form Hej
Missnojd med valym Hej
Kande smarta i sitt brost Haj

b E

EE oW

BRIMP-Brostimplantatregistret Arsrapport 2019

2015

antibiotika

Preoperativt Mej la

|Ex. operationsdag)

Peroperativt Mej la

Intraoperativt Mej la

[Skaljning implantat/hala)

Postoperativt Mej la
HOGER SIDA

Dperatiensindikation

O rpatientupplevd hypoplasi O Asymmetri

O Primar mikromasti O Asymimetri

O sekunddr mikromasti O aAsyrmimetri

O Tuberdsa brist O asymmetri

O Profylaktisk mastektomi

O Rekonstruktion efter mastektomi

Genoemgangen stralbehandling

innan primaroperation Mej la

Fettransplantation Mej la

Typ av permanent implantat

implantat Expanderprotes

Tillwerkare ...

Innehall

Koksaltldsning Silikon Koksaltldsning och silikon

SEMBEMUIMITEET .o ecece e e e e mamene

LOT-MUUITITIRT oo e semeeeeerame

Ref. nummer ...

Volym ... ml/fec/ g

Typ av yta

slat Texturerad Pohyuretan

Form

Rund Anatomisk

Implantat- eller expanderiage

Submuskulart Subglanduldrt
Subfasciellt Dual plane
Dperationssnitt

O submammart

O axillart

O Periarealart

O mastektomi arr

O mastopexi med augmentation

Dran efter operation Mej la
NEL/ADM Mej Ia
Tidigare brastopererad

Tumar Mej la
Infektion Mej la
Mastopexi/Reduktion Mej la
Patientens upplevelse innan operation

Missnojd med form Mej la
Missnojd med volym Mej la
kande smarta i sitt brost Mej la
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Brostimplantatregistret Reoperation 2019

PErsonnummer

Operatiensdatum

Langd_ cm vikk_ kg
Krtal fér start av implantatkirurgi a3

[-TE
[T

Mar sattes aktuellt implantat in
Sattes aktuellt implantat in pa min kinik Nej Ja

aaaa-mm-dd

la
la
la

la

Antibiotika
Preoperativt Nej Ja
|Ex. operationsdag)
Peroperativt Nej Ja
Intraoperativt Nej la
[skaljning implantat/hala)
Postoperativt Nej la
Operationsindikationer VAMSTER| HOGER
Smarta Nej la Nej
Svullnad av brist Nej la Nej
oro fir implantat Mej Ja Nej

om oro. Ar det pga. nylizgen

genomgangen mammografi | Mej Ja Nej
Storleksbyte Nej la Mej
Onskad formfarandring MNej la Mej
Hart brast Nej Ja Nej
Onskat implantatuttag MNej la Mej
Infektion [TE1.4 Nej Ja Nej
Myupptackt bréstcancer Nej Ja Nej
Preoperativ status
palpabel lymfkdrtel iarmhdla | Nej Ja Nej
Peroperativ status
Ruptur Nej Ja Nej
Rotation Nej Ja Nej
Bekraftad ALCL Nej Jla Nej
Deflation Nej Ja Nej
Fellage Nej la Nej
Kapsel (TB5.4) Nej Jla Nej
Dubbelkapsel Nej Ja Nej
seromy/exsudat [TE1.E) Nej la Mej
Hematom Nej Jla Mej
Etgard
Permanent uttag av implantat | Nej Ja Nej
Arerins3ttning av befintligt
Implantat Nej Ja Nej
Myinsattning av implantat
after tidigare protesuttag Nej Jla Nej
Implantatbyte Nej Ja Nej
Kapselkhywning Nej la Nej
Kapselexstirpation Nej Jla Nej
Dran Nej Ja Nej
MEt/ADM in Nej la Nej
MNEt/ADR ut MNej la Hej
Fettransplantation Nej Ja Mej
Genomgangen stralbehandling | Nej Ja Mej
innan operation

Uppgifter implantat som tas UT VANSTER
Typ av implantat

Implantat Expanderprotes  Tillverkare

Innehall

Kivksaltldsning Silikon Koksaltldsning och silikon

volym

stamplad volym [expanderprotes)

Yia slat Texturarad Polyuretan

Form Rund Anatomisk Halvmane

Lage Submuskulart Subglandulart
subfasciellt Dual plane

Uppgifter implantat som satts [N U.ﬁ.NSTER
Typ av implantat

implantat Expanderprotes  Tillverkare

Innehall

koksaltldsning Silikon Koksaltldsning och silikon

Serenummer LOT-nummer

Ref. nummer wolym

stamplad volym [expanderprotes)

Yta slat Texturerad Polyuretan

Form Rund Anatomisk

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane

Uppgifter implantat som tas UT H'[Ij'G ER
Typ av implantat

implantat Expanderprotes  Tillverkare

Innehall

Kivksaltldsning Silikon Kioksaltldsning och silikon

olym

stamplad volym [expanderprotes)

Yia slat Texturerad Palyuretan

Form Rund Anatomisk Halvmane

Lage Submuskulart subglandulart
subfasciellt Dual plane

Uppgifter implantat som satts [N HOGER
Typ av implantat

implantat Expanderprotes  Tillverkare

innehall

Kioksaltldsning Silikon Koksaltldsning och silikon

Serenummer LOT-nummer

Ref. nummer wolym

stamplad volym [expanderprotes)

fta slat Texturarad Polyuretan

Form Rund Anatomisk

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane
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VARIABELDEFINITIONER PRIMAROPERATION

Variabel Definition

Personnummer Patientens fodelsedag 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 dr £or liten

Asymmetri

Volym- eller formskillnad mellan brésten

Primar mikromasti

Oproportionellt sma brést i férhallande till lingd och vikt hos nullipar
kvinna

Sekundar mikromasti

Oproportionellt sma brést 1 férhallande till lingd och vikt eller férlust av
brostvolym efter graviditet och amning, massiv viktnedging, transsexuell
kirurgi, status efter brostoperationer sisom reduktioner, ptosplastiker,
brostbevarande canceroperationer eller andra tillstind med reduktion av
brostvolym.

Tuberdsa brost

Missbildning av brést

Profylaktisk mastekomi

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

Rekonstruktion efter mastektomi

Kirurgisk dtgird dir brostet rekonstrueras med implantat eller
expanderprotes samtidigt eller vid ett senare skede efter borttagning av
brostvavnad

Genomgingen stralbehandling innan
primiroperation

Stralbehandling given till brdst 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 f6r férstoring eller rekonstruktion
av brost
Expanderprote EU-godkind medicinsk produkt avsett f6r stegvis expansion av

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

BRIMP registerar inga tva-stegsforfaran
primirinsdttning av implantat och inte som reoperation

de, implantatbyten efter intermittenta expandrar registreras som

Tillverkare

Industriféretaget namn som tillverkar det aktuella Implantatet

Innehill

beskriver implantat eller expanderprotesens kemiska fyllnadsmaterial

Silikon, koksalt eller kombination

Varianter av fyllnadsmaterial

Setrienummer

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 pa 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 dr 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

Submuskuldrt Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglandulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpi pektoralismuskeln

Subfaciellt Tickning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa pektoralismuskeln

Dual plane Tidckning proximalt om bréstvirtgarden med pektoralismuskeln, distalt
om bréstvartgirden med brostvivnad

Operationssnitt Tillvigagangssittet vid insdttning av implantat eller expanderprotes

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

Axillart Operationssnitt i armhila

Periareoldrt Operationssnitt pd kanten av brostvartan

Mastektomi arr

Operationssnitt 1 det tidigare drret efter mastektomi

Mastopexi med augmentation

Insittning av implantat genom planerad hudresektion kaudalt om
brostviardgirden

Drin Insittning av drin i proteshalan och eller subkutant vid den aktuella
operationen
Nat/ADM Insittning av nit eller ADM vid den aktuella operationen

Tidigare bréstopererad

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

Patientens upplevelse innan operation

Beskriver patientens sjilvrapporterade missnéje med brostvolym eller
form och eventuella smirtor i brostens vivnader

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

Preoperativt Behandling intravenést eller oralt dagen innan operationsdagen

Peroperativt Behandling intravenést eller oralt pa operationsdagen

Intraoperativt Skoljning av implantat i steril férpackning eller proteshélan med
antibiotika (giller ¢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 pabdrjades

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
héger sida

Anledning till reoperation

Smirta

Patientupplevd smiirta i bréstet

Svullnad av brost

Patientupplevd svullnad av brostet

Oro for implantat

Patientupplevd oro f0r 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 f6r 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

Lymfkortel i armhalan som kan kdnnas i armhalan

Peroperativ status

Patientens medicinska tillstind och implantatets status under operation

Ruptur Skada i implantatets hélje (fran hal i hoélje till uppldsningstillstind 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 bindvivskapsel 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 (T'81.8)

Ansamling av sarvitska i proteshdlan

Hematom

Ansamling av blod i eller utanfér proteshilan

Atgird

Behandling

Permanent uttag av implantat

Brostimplantatet tas ut och inget nytt implantat sdtts in

Aterinséttning av befintligt implantat

Brostimplantatet tas ut och efter behandling sdtts samma implantat in
igen

Nyinsittning av implantat efter
tidigare protesuttag

Nytt brostimplantat sitts in efter tidigare uttag av implantat som till
exempel efter en infektion eller andra tillstind dér bréstvivnad behdver
lika flera ménader utan implantat

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

Kapselklyvning Incision av kapseln i en eller flera kvadranter

Kapselexstirpation Borttagning av kapselvivnad frinsett den thorakala delen

Drin Insittning av drin i proteshilan och/eller brostviavnad

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 strilbehandling 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 férstoring eller rekonstruktion
av brost

Expanderprotes EU-godkind medicinsk produkt avsedd for stegvis expansion av
thoraxviggens mjukdelar i syfte att rekonstruera brostet 1 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 ér rund

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

Halvmane Implantatets form liknar en halvmane

Lige Placering av det aktuella implantatet eller expanderprotesen

Submuskuldrt Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglandulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa pektoralismuskeln

Subfaciellt Tidckning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa Pektoralismuskeln

Dual plane Tidckning proximalt om bréstvirtgarden med pektoralismuskeln, distalt

om bréstvartgirden med brostvivnad
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