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TANKAR FRAN REGISTERHALLAREN

Martin Halle, docent, 6verlakare i plastikkirurgi och registerhallare for BRIMP

| skrivande stund &r jag inne pd mitt andra ar som registerhallare for BRIMP. Det har for mig blivit uppenbart att
detta ar en kunskapskalla som vi kan 6sa ur i manga olika sammanhang. Det Gvergripande syftet ar att informera
patienter, vardprofession, myndigheter och media om sékerheten vid anvandning av olika brostimplantat. Mer
specifikt har vi mojligheten att objektivt utvardera kort- och langsiktiga resultat och komplikationer i samband med
implantatbaserade operationer efter cancersjukdom och vid godartade brosttillstand i syfte att utvardera och utveckla
varden.

For egen del praglades 2022 initialt av att komma in i de olika uppgifterna med regelbundna méten, budgetuppfoljningar,
ansokningar och fardigstallande av &rsrapporten for 2021. Aven var nuvarande utvecklingsledare Ulrika Front var ny pé&
posten da hon tilltradde i mars 2022. I denna situation var stodet fran var registerkoordinator Heléne Fagerblad
avgorande, liksom fran kollegorna i styrgruppen och vid Registercentrum Vastra Gétaland. Kontakten med projektledning
och statistiker har varit mycket intensiv under de forsta 6 manaderna av 2022 tills arbetet med arsrapporten fardigstalldes.
Under hosten 2022 bedrevs ett omfattande analysarbete gallande befintlig IT-plattform ihop med en konsekvensanalys av
en eventuell migrering av data da man inom SKR planerar att reducera antalet aktorer.

Under aret har jag bland annat fatt mojlighet att presentera vara data vid Kirurgveckan for bade brostkirurger och
plastikkirurger samt vid arsmétet for SFEP, men dven blivit anlitad som forelasare internationellt. Under hosten hade jag
aran att bli inbjuden som talare vid till det spanska nationella plastikkirurgiska arsmaétet i Madrid samt vid The 4th World
Consensus Conference on Breast implant-associated anaplastic large cell lymphoma (BIA-ALCL) at MD Anderson
Cancer Center, Houston, USA. Lymfomsjukdomen BIA-ALCL har fortsatt ront stor uppmérksamhet i media och inom
vetenskapen. Detsamma géller symtomkomplexet Bll (Breast Implant IlIness), ocksa kallat ASIA syndrome
(Autoimmune/inflammatory Syndrome Induced by Adjuvants). Huruvida dessa tillstand &r relaterade till olika typer av
brostimplantat &r annu inte klarlagt. Vad vi emellertid kunde se i arsrapport 2021 var att antalet permanenta uttag av
implantat liksom oro for dessa har kat.

Den 8 september 2022 slappte U.S. Food and Drug Administration (FDA) ett sakerhetsmeddelande som informerade
allménheten om rapporter om cancer, inklusive skivepitelcancer (BIA-SCC) och olika lymfom, i kapseln som bildas runt
brostimplantat. De olika lymfomen &r inte desamma som de lymfom som tidigare beskrivits for BIA-ALCL. Diagnosen
BIA-SCC galler endast ett fatal fall, men i skrivande stund har de aktuella fallen diagnosticerats forst mellan 7 och 42 ar efter
initierad implantatkirurgi. Detta visar pa vikten av kvalitetsregister med solida langtidsdata. Under de senaste aren har det
framkommit flera viktiga aspekter avseende den medicinska sakerheten liksom olika brostimplantats karaktaristika vid
anvandning inom saval offentlig som privat vard.

Den svenska och engelska versionen av BRIMP:s arsrapport publiceras arligen pa BRIMP:s hemsida, www.brimp.se,
och distribueras kostnadsfritt till alla medlemmar i yrkesforeningarna. Samtliga enheter som rapporterar till BRIMP
erhaller en sarskild sammanfattning av de egna resultaten. Klinikernas egna data i forhallande till aggregerade data i
BRIMP kan féljas online med hjalp av enhetens inloggning.

\

MARTIN HALLE
Registerhallare BRIMP
2022-08-01

~J
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UTVECKLINGSTEAM

Registerhallare Utvecklingsledare

Martin Halle Ulrika Front

Docent, specialist i plastikkirurgi Registercentrum Vastra Gétaland

Rekonstruktiv Plastikkirurgi Karolinska ulrika.front@vgregion.se

Universitetssjukhuset.

martin.halle@regionstockholm.se Centralt personuppgiftsansvarig myndighet
. . Regionstyrelsen, Vastra Gotalandsregionen

Reg]sterlfoordlnator For ytterligare information kontakta utvecklingsledare

Heléne Fagerblad Ulrika Front

helene@hfconsulting.se ulrika.front@vgregion.se

Statistiker

Rebecka Bertilsson BRIMP:s arsrapporter finns pa www.brimp.se

Registercentrum Vastra Gotaland
rebecka.bertilsson@vgregion.se
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BRIMP STYRGRUPP

Martin Halle
Registerhallare
Docent, specialist i plastikkirurgi Karolinska Universitetssjukhuset, Solna

Johann Zdolsek
Docent, specialist i plastikkirurgi
Universitetssjukhuset, Orebro

Kerstin Sandelin
Professor, dverlakare brost- och endokrinikirurgiska kliniken
Karolinska Universitetssjukhuset, Solna

Tor Svensjo
Overlékare, specialist i plastikkirurgi
Centralsjukhuset, Kristianstad

Asa Edsander-Nord
Med. dr. specialist i plastikkirurgi Karolinska Universitetssjukhuset, Solna

Marie Wickman-Chantereau
Professor, specialist i plastikkirurgi Sophiahemmet, Stockholm

UIf Samuelson
Docent, specialist i plastikkirurgi Akademikliniken, Stockholm

Aili Low
Docent, specialist i plastikkirurgi Lakarhuset, Uppsala

Fredrik Gewalli
Docent, specialist i plastikkirurgi APS Kkliniken, Goteborg

Alexander Kamali
Leg. lak. specialist i plastikkirurgi
Akademiskt Centrum Plastikkirurgi, Stockholm

Filip Farnebo
Docent, specialist i plastikkirurgi Karolinska Universitetssjukhuset, Solna

Johan Thorfinn
Docent, specialist i plastikkirurgi Plastikakademin, Linkdping

Emma Hansson
Adj. professor, 6verlékare i plastikkirurgi
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg

Hélene Fagerblad
Patientrepresentant, Géteborg
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DELTAGANDE KLINIKER

AB Victoriakliniken - Saltsjobaden
Akademikliniken - Goéteborg

Akademikliniken - Stockholm

Akademikliniken - Oresund, Malmé

Akademiska Sjukhuset - Uppsala

Akademiskt Centrum Plastikkirurgi - Stockholm
Alberiuskliniken - Helsingborg

Aleris Plastikkirurgi - Umea

Aleris Plastikkirurgi - Malmo

aps Plastikkirurgi - Goteborg

Art Clinic - Goteborg

Art Clinic - Jonkoping

Art Clinic - Stockholm

Art Clinic - Uppsala

Bellakliniken AB - Helsingborg

Brostenheten, Kirurgiska Kliniken, US - Linkdping
Brost- och Melanomteamet SUS - Lund
Brostcentrum Kirurgi, Capio St. Géran - Stockholm
Brostcentrum SOS - Stockholm

Conturkliniken - Stockholm

Dalakliniken - Falun

De VitaNova AB — Stockholm

Diamond Plastikkirurgi - Orebro

Elite Clinic, Goteborg

Eriksbergskliniken, Stockholm

Estetisk Plastikkirurgi Eya Le Wartie AB, Ockelbo
Gerlee Plastikkirurgi - Helsingborg
Gévledalakliniken — Gavle

Hand- och Plastikkirurgisk klinik, US - Linkoping
Hand- och Plastikkirurgisk klinik, US - Umea
Improva Plastikkirurgi AB - Stockholm
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Kirurgkliniken - Halmstad

Kirurgkliniken - Vaxjo

Kirurgkliniken - Véastervik

Kirurgkliniken - Falun

Kirurgkliniken — Kalmar

Kirurgkliniken Lanssjukhuset Ryhov - Jonkdping
Klinik 34 — Goéteborg

Kliniken for rekonstruktiv plastikkirurgi, Karolinska US
Lidingokliniken AB Plastikkirurg - Lidingd
Lé&karhuset i Uppsala - Uppsala

Malmo Hyllie Arena Specialistvard, Malmo
Nordiska Kliniken, Stockholm

Nordiskt Centrum for Plastikkirurgi - Linkdping
Novokliniken — VVarnamo

Olle Lofgren Plastikkirurgi - Stockholm
Plastikakademin — Linkdping

Plastikhuset — Linkdping

Plastikkirurgen i Stockholm AB - Stockholm
Plastikkirurgen Leif Gylbert AB - Stockholm
Plastikkirurgen Sahlgrenska US, Géteborg
Plastikkirurgi i Hassleholm AB - Hassleholm
Plastikkirurgiska kliniken, US Orebro

Stockholm Plastikkirurgi — Stockholm

PO Brost, Endokrina, Tumdérer, Sarkom, Karolinska US
Stockholms Plastikkirurgiska AB — Stockholm
Strandkliniken Danderyd Lékarhus — Danderyd
Visby lasarett — Visby

VO Kirurgi - Brost och plastikenheten - Kristianstad
VO spec. kir, Sektion for plastikkirurgi - Malmo
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SAMMANFATTNING

Under ar 2022 kunde en fortsatt 6kning av antalet reoperationer konstateras inom bade offentlig och privat sektor.
Samtidigt som antalet priméra operationer dkat inom den offentliga varden har farre priméroperationer registrerats privat.
Vid canceroperationer har huvudsakligen Mentors fabrikat anvants och vid godartade brosttillstand dominerade Mentors
och Motivas produkter i Sverige. En fortsatt 6kning har noterats for permanenta uttag av implantat, s.k. explantation ihop
med en hog frekvens av extensiv kapselresektion en bloc”. Detta kan mojligen forklaras, men inte medicinskt motiveras,
av en samtidig 6kad oro for brostimplantat som indikation infor reoperation. Detta ar en trend som &ven den internationella
organisationen ISAPS har konstaterat globalt och gatt ut med information om i skrivande stund:
https://www.isaps.org/articles/statements-guidelines/breast-implant-removal-and-capsulectomy/ . En tendens till 6kad
anvandning av implantat med slét yta har noterats inom offentlig vard dar implantat med texturerad yta emellertid
fortfarande utgjorde majoriteten. Denna trend med 6kad andel slata implantat har under manga ar noterats inom den privata
varden, men ser ut att ha svangt tillbaka, med en 6kad anvandning av texturerade implantat. Vi har for 2022 dven
presenterat i ett histogram hur olika implantatstorlekar fordelar sig samt for de vanligaste implantatsorterna visat
storleksfordelningen. Néar det géller risken for en reoperation inom 60 dagar och efter 5,5 ar, kan vi fortsatt konstatera att
den ar mycket lag. Stralbehandlade patienter hade emellertid en betydligt hogre risk for reoperation jamfort med icke
stralbehandlade cancerpatienter. Reoperation pa grund av implantatruptur inom 5,5 ar ar fortsatt mycket séllsynt. Inga
skillnader kunde ses mellan implantatfabrikaten. Jamforelser har dven gjorts med brostcancerregistret NKBC, men dar
registreras endast priméra implantatrekonstruktioner och inga reoperationer. BRIMP &r dessutom det enda kvalitetsregister
som tar hansyn till implantatspecifika data och kan stélla dessa i relation till symtomkomplexet Breast Implant Iliness (BII)
och Breast implant-associated anaplastic large cell lymphoma (BIA- ALCL). Da implantatrekonstruktioner efter cancer
gors pa manga mindre sjukhus bedriver vi nu ett kartlaggningsarbete for att ka tackningsgraden av dessa skal.

Under 2022 har vi pa flera punkter uppdaterat variabellistan i syfte att forbattra registerdata. Vi bearbetar och analyserar
dessutom vara data kontinuerligt for att forbattra registerinnehallet. BRIMP ar ett oerhort viktigt verktyg for véra patienter
som gor att de kan informera sig om ett specifikt implantat avseende komplikationer. Vi kan forbattra den statistiska
relevansen av vara analyser och hjalpa beslutsfattarna att valja ratt implantat till ratt patient. Vart internationella samarbete
med Australien, Holland, Tyskland, Storbritannien, Schweiz och Italien i ICOBRA syftar till att definiera
kvalitetsparametrar for varden pa internationell niva.
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AKTIVITETER 2022
Aktiviteter och huvudprojekt

Utdatafunktioner som stod for vardarbete

Januari 2022 tilltradde Martin Halle som registerhallare efter Birgit Stark, som haft uppdraget sedan starten 2014.
Anslutningsgraden till BRIMP &r oférandrad och 85 % av de privatpraktiserande plastikkirurgiska kollegorna i landet
bidrar med sina data. | samarbete med Registercentrum forvaltar vi data fran nara 60 000 implantat. Genom aktivt
informationsarbete har den storsta kliniken i Stockholm, som hitintills inte registrerat i BRIMP, nu aktivt bjudit in
registerhallare Martin Halle for att fa detaljerad information kring hur de kan pabdrja registrering. Med hjalp av ett nytt
utformat certifikat, vilket flera kliniker nu anvander for att informera patienter och kunder om sitt aktiva deltagande,
hoppas vi pa annu hagre anslutningsgrad. Deltagandet i BRIMP ar emellertid inte obligatoriskt varken for
regionfinansierad eller privat vard till skillnad fran i Nederlanderna, Storbritannien och Australien. Anslutningsgraden &r
darfor helt beroende av ”goodwill” hos kollegor i landet. Arbetet under 2022 fokuserade huvudsakligen pa foljande projekt:

Forbattrat registerinnehall

Styrgruppen har under 2022 gjort flera uppdateringar av variabler. En viktig del i detta fordndringsarbete &r att nya tillagg i
mojligaste man inte ska forsamra mojligheten att analysera en tidigare variabel bakat. Vi utfor kontinuerligt en kritisk
analys av BRIMP-variablernas betydelse for varden. Ett forbattrat registerinnehall skapas dven genom analys av
tackningsgraden. Vi upplever en dkad forstaelse angaende nyttan och betydelsen av BRIMP. Allt fler nationella kliniker
och enheter 6nskar information om BRIMP. Den aktuella totala anslutningsgraden till BRIMP uppgar till ca 85%. Nar det
galler tackningsgraden talar trovardiga forsaljningsdata fran industrin for att vi registrerar 65 % av alla, i Sverige salda
implantat. Registerhallare har diskuterat med representanter for industrin hur vi tillsammans kan forbéattra tackningsgraden.
Med foretaget Mentor som séljer ca 50 % av implantaten i Sverige har en dverenskommelse traffats om att Mentor aktivt
stoder BRIMP vid forsaljning av sina produkter till olika kliniker. Genom en matchning av Mentors kunder, som ar
offentliga handlingar pa deras hemsida, kan koordinatorn ta del av vilka kliniker som bedriver implantatbaserad kirurgi och
som inte star i kontakt med BRIMP. Harigenom har ett aktivt arbete for en medverkan i BRIMP initierats. En kritisk analys
av utfallsdata i BRIMP under aren 2015-2021 visar stabila statistiska resultat. | samrad med vara statistiker pa
Registercentrum har vi konkluderat att redovisade resultat utgor svensk standard. Emellertid anvands bréstimplantaten i
specialitetsovergripande fall dar vi hittills inte lyckades forma alla allmankirurger och bréstcancerkirurger att delta i
BRIMP. Har hoppas vi pa ett tatare samarbete mellan bréstcancerregistret och BRIMP vilket kommer att héja
tackningsgraden genom Gverforing av data fran NKBC till BRIMP som har startats hosten 2021. Vid sammanstéllning av
arsrapporten 2021 visade det sig emellertid finnas brister i data fran NKBC avseende vissa implantatkaraktaristika, varfor
registrering an sa lange behover goras aven i BRIMP.

Forenklar vardag for inrapporterande enheter

For okad tackningsgrad &r det av storsta vikt att inrapporterande enheter pa ett enkelt satt kan registrera data utan det for
den skull paverka produktionen eller arbetsbelastning namnvart. | en forsta process undersoktes mojligheten att koppla
BRIMP till en industridatabas innebarande en digital 6verforing av data utifran implantatspecifikationen. Fordelen skulle
vara att data i BRIMP 6verfors korrekt och “missing data” skulle minska pa sikt. Konsekvensanalysen visade att BRIMP i
nuldge inte disponerar éver nédvandiga ekonomiska forutsattningar for att driva ett dylikt projekt.

Vidare utvarderade vi i en enkat hur registrerande enheter uppfattade det dagliga arbetet med BRIMP och vilka eventuella
problem som forekom. Det 6vergripande syftet var att forbattra kommunikationen mellan BRIMP och vardgolvet.
Enkatsvaren har foljts upp med ytterligare information och mojligheter till fragor via webinar. Initiativet var uppskattat och
digitala utbyten mellan registerledning och registrerande enheter kommer &ven fortsattningsvis att anvéndas i syfte att
framja interaktivitet och kommunikation. Vi har dven initierat ett arbete med att titta pa maéjligheten till scanning av
streckkoder pa implantatens forpackningar. | samband med att man under hosten 2022 initierade en genomlysning av
samtliga kvalitetsregisters 1T-system har vi emellertid vantat med att ga vidare med en denna funktionalitet. Sammantaget
syftar emellertid alla dessa olika aktiviteter till att 6ka BRIMP:s tackningsgrad pa sikt.

Industridatabas

Med den stora datamangd som BRIMP nu har genererat har det visat sig att industrin satter stort varde pa utdata i syfte att
utvardera och utveckla gamla och nya produkter inom varden. | samarbete med Registercentrums projektledning har
BRIMP skapat olika rapportmodeller for en industridatabas. Data avseende komplikationer och orsak till reoperation av
foretagets produkter jamfors med aggregerade data i BRIMP. Implantatféretagen Motiva och Mentor har kdpt denna
industrirapport fran BRIMP 2022. Registercentrum har utarbetat lampliga samarbetsavtal med de implantattillverkande
foretagen Motiva och Mentor avseende industrirapport 2021. Arvodet till Registercentrum innefattar de facto kostnad for
upprattandet av industrirapport till sjalvkostnadspris, vilket &r av stor vikt for bibehallet oberoende av industrin.
Diskussioner kring utformning av en generisk industridatabas diskuteras, men mot bakgrund av att det kan bli byte av IT-
plattform évervags en losning tills vidare dér industrin begér datauttag i likhet med 6vriga alla andra externa aktorer.
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Styrgruppens och registerhallarens arbete 2022

Registerarbete 2022

Styrgruppen har under 2022 for forsta gangen efter pandemin samlats for fysiska méten, dels i samband med Kirurgveckan,
dels i samband med arsmétet for SFEP. Utdver detta har fyra méten 6ver Zoom anordnats under aret. Registerhallare har
haft drygt 20 digitala mdten samt Iopande kontakter via telefon och mejl. Kontakterna med projektledning och statistiker
har varit mycket intensiva under de forsta 6 manaderna av 2022 tills arbetet med arsrapporten 2021 fardigstalldes. Under
hosten 2022 bedrevs ett omfattande analysarbete géllande befintlig IT-plattform ihop med en konsekvensanalys av en
eventuell migrering av data d@ man inom SKR planerar att reducera antalet aktorer. Vidare har registerhallare avhallit flera
separata moten per termin med registerkoordinator for att planera det kontinuerliga registerarbetet med enheterna.
Koordinatorn har haft kontinuerliga kontakter med enheterna i landet for stod och hjalp med registerarbetet. Registerhallare
har haft huvudansvaret for arbetet betraffande arsrapport och sammanstallt relevanta data samt skrivit manus och ordnat en
engelsk version. Registerhallare har medverkat i den nationella och internationella arbetsgruppen med digitala méten for
BBreast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL) inom bl.a. EURAPS, men dven som inbjuden
till faculty for ”The 4th World Consensus Conference on BIA-ALCL” vid MD Andersson Cancer Center, Houston, USA.
Registerhallare har presenterat BRIMP vid nationella och internationella méten och har sett till att ekonomin for 2023
sdkerstalls genom skriftliga ansokningar till SKR under det ganga aret.

Samverkan med industrin

Aven under det gangna aret har konstruktionen av en industrirapport kravt ett flertal moten och arbetstid dar registerhallare
har haft kontakt med representanter fran industri och projektledning fran Registercentrum. | framtiden planeras att industrin
istallet skall begéra datauttag i likhet med andra aktorer.

Internationellt och nationellt samarbete

Fortsatt har intresset for BRIMP varit stort bade nationellt och internationellt. BRIMP:s engelska versioner av arsrapport
2017 — 2021 &r publicerade pa EASAPS (European Association of Aesthetic Plastic Surgery Societies) hemsida och har
lamnats till internationella medlemmar i ICOBRA (International Collaboration of Breast Registry Activities).
Arsrapporterna finns pA BRIMP:s hemsida www.brimp.se och distribueras till alla medlemmar i de tv plastikkirurgiska
medlemsforeningarna SFEP och SPKF. Samtliga enheter som rapporterar till BRIMP erhaller utGver arsrapporten en
sarskild sammanfattning av de egna resultaten som skickas via mejl arligen. Enheternas egna data i forhallande till
aggregerade data i BRIMP kan &ven foljas online via enhetens inloggningskod.

Tidigare registerhallare Birgit Stark planerade att delta i ett méte med ICOBRAs foretradare och samarbetspartners i
LIMA, Peru vid motet med ICOPLAST i maj 2022, men pa grund av pandemin flyttades matet till maj 2023 i samband
med motet med ICOPLAST i Dubai. Birgit Stark har nu deltagit vid detta méte, vilket rapporteras i nasta arsrapport.

Ekonomi

Det &r av storsta vikt att BRIMP fortsatt ar offentligfinansierat och oberoende av industrin. Driften av kvalitetsregister ar
kostsam och hittills har SKR (tidigare SKL) finansierat BRIMP efter arliga ansokningar i konkurrens med 6vriga 6ver 100
kvalitetsregister i Sverige. Ingen privatpraktiserande enhet eller yrkesforening har bidragit till BRIMP:s utgifter. Ingen
avgift har erlagts for arsrapport eller specifika enhetsrapporter som skickas tva ganger arligen till berérd vardpersonal. En
liten extrainkomst har BRIMP erhallit genom forséljning av en industrirapport till de implantattillverkande foretagen
Motiva och Mentor. Registerhallare har avstamt budget for BRIMP med Registercentrums ledning och har regelbundet
deltagit i uppfoljande moten som avhalls minst en gang per kvartal. Sammanfattningsvis kan faststéllas att BRIMP:s
ekonomi ligger i balans med budget for 2022.
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Datakvalitet och stickprovskontroller for arsrapport 2022

Malséttning

Det dvergripande malet &r att visa BRIMP:s data vid primaroperation och reoperation vid implantatbaserade operationer
samt att presentera en riskanalys for specifika parametrar mot bakgrund av rapporterade data i registret.

Forberedande till det aktuella arbetet genomfordes en kontroll av datakvalitet i BRIMP:s aktuella register. Detta gors
automatiskt vid generering av R-datalagret. Patienter som har fler &n en primaroperation per sida identifieras, och dessa
patienter plockas bort ur bada dataseten (primaroperation och reoperation). Patienter som reopereras fore primaroperation
identifieras och tas bort fran datasetet reoperation. Deras primaroperationer far ligga kvar i datasetet primaroperation. Vid
riskanalyser har vi inkluderat samtliga patienter med priméaroperation. Utfallet av riskanalysen baseras pa de patienter som
har en registrerad reoperation i BRIMP. Datauttaget till arsrapporten gjordes i mars 2022. Registreringar som gjorts efter
detta datum ingér darfor inte i ndgra analyser. Hur lang tid i efterhand en registrering gors efter operation skiljer sig mellan
olika kliniker och perioder. | vissa fall sker registreringar flera manader efter operationsdatum. Efter att datauttaget gjordes
har det gjorts fler registreringar for 2022 som darfor ej kommit med i analyserna. Dessa registreringar kommer emellertid
att registreras pa aktuellt datum infor nasta arsrapport, varfor antalen implantat for ett givet ar kan skilja sig at mellan
arsrapporter. Malsattningen ar saledes att samtliga registreringar hamnar i BRIMP pa sikt, oavsett nar de inkommer.

Forbattringsforslag

Overgripande framtida mélsattning ar att de flesta kliniker ska registrera intraoperativt utan fordrojning. Detta kréver
emellertid att personal med registreringsrétt finns tillganglig i operationssalen. Pa sikt skulle man &ven kunna programmera
sa att en varning syns om man forsoker mata in en ny primaroperation for en patient som redan ar opererad. Det kan racka
om systemet skriver ut endast vilket datum den forsta primaroperationen &r registrerad, for att inte tumma pa
patientsekretessen. Detsamma géller om reoperation registreras med ett tidigare datum &n priméaroperation. Denna &ndring
har emellertid inte varit prioriterad da SKR i nulaget ser 6ver vilka IT-plattformar som kommer att prioriteras framgent.

Om arsrapport 2022

Liksom tidigare ar utvarderas i denna arsrapport data fran patienter med genomgangen brostrekonstruktion efter cancer och
riskreducerande mastektomier separerat fran implantatbaserade operationer vid godartade tillstand. Vi har valt att
presentera data for 2022 bade i forhallande till samtliga tidigare ar samt i vissa fall i forhallande till den aggregerade
patientkohorten med priméroperationen under tiden 2014-2021. Vissa variabler har emellertid tillkommit mellan 2014—
2022, varfor ett véarde pa 0 tidigare ar kan betyda att denna variabel &r ny samt att ett lagt varde det forsta aret kan avspegla
att variabeln tillkommit under aret. Patientrapporterad orsak for revision, intraoperativa fynd och atgard redovisas. Vidare
evalueras forekommande reoperationer i BRIMP:s databas vid 60 dagar, ett och sex ar efter operation. Det totala antalet
registrerade operationer ar 2022 var 6700, fordelat pa 4020 primaroperationer och 2680 reoperationer. Totalt ar detta en
okning med 5 % fordelat enligt Figur 1. En analys av samtliga priméaroperationer visar att flest operationer for saval
cancer/cancerrisk som for benigna tillstand registrerades inom Vastra Gotalandsregionen, tétt foljt av Stockholm. Darefter
var glappet emellertid stort till Skane dar man kan missténka att det sker en viss underrapportering.

Det forefaller dven sannolikt att det sker en viss underrapportering av antalet priméroperationer i Stockholm pa grund av att
ett par stora privata aktérer annu inte rapporterar till BRIMP. Dar har den storsta aktéren av dessa emellertid borjat
registrera fran januari 2023 efter informationsmaéte med registerhallaren.
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STATISTIK

Detta ar forsta gangen vi visar trend over tid avseende antalet registrerade operationer i BRIMP sedan starten 2014.
Det ar tydligt att antalet priméra operationer har minskat tydligt i tva steg ihop med ett stadigt 6kat antal
reoperationer inom privat vard (Fig. 1). En andel av reoperationerna utgors dessutom av permanenta implantatuttag
dar vi ser att orsaken varit patientupplevd oro (Fig. 11). En tydlig minskning sags 2020, vilket mojligen kan forklaras
av pandemin, men utvecklingen ser ut att halla i sig. Den nedatgaende trenden boérjade emellertid redan 2019 da
Allergan drog tillbaka de makrotexturerade implantaten fran marknaden efter att flera rapporter slappts som visade
pa sambandet mellan just dessa implantat och lymfomsjukdomen Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell
Lymmphoma (BIA-ALCL). | figurer presenteras det totala antalet operationer inom privat respektive offentlig vard
oavsett diagnos (Figur 1), varefter primaroperationer presenteras utifran indikation (rétt: cancer eller
riskreduktion och blatt: godartade tillstand) samt darefter gemensamt (lila: oavsett indikation) for reoperationer
och riskanalys.
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Figur 1a. Samtliga registrerade operationer 20142022 fordelat pa privat och offentlig sektor.
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Figur 1b. Samtliga registrerade operationer 2014-2022 fordelat pa benign indikation samt cancer/cancerrisk.

Count

Figur 2. A) Registrerade primaroperationer ar 2022, alla kliniker. B) Registrerade primaroperationer ar 2022,
offentlig vard. C) Registrerade primaroperationer ar 2022, privata kliniker.
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Implantatbaserad rekonstruktion vid bréstcancer eller
riskreducerande mastektomier

Ar 2022 noterades det nast hogsta antalet implantat (n=518) vid primaroperationer for rekonstruktion vid cancer eller
riskreducerande mastektomi pa 363 patienter sedan start. Det ar en 6kning med 18% avseende antalet implantat
jamfort med 2021 (n=439). For reoperationer var motsvarande 6kning 45%, fran 229 implantat 2021 till 331 ar 2022.
Okningen kan antingen forklaras av fler registrerande enheter eller en vardskuld efter Covid-19-pandemin,
alternativt en kombination av dessa bada. Till BRIMP har totalt 2453 patienter som genomgatt en primar
brostrekonstruktion med implantat rapporterats. | Region Stockholm och i Vastra Goétalandsregionen utfordes flest
rekonstruktioner i fjol enligt rapporterade data i BRIMP. (Tabell 2.) (Figur 3a,b). Som jdmfdrelse har vi &ven valt att
redovisa data frin NKBC som belyser antalet mastektomier utforda i landet.

Count

Figur 3a. Antal registrerade primérrekonstruktioner i BRIMP.

Figur 3b. Antal registrerade primarrekonstruktioner i BRIMP utan profylaktiska totalt (till vanster)
samt per capita (till ho)
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Figur 3c. Antal registrerade mastektomier i NKBC totalt (till vanster) samt per capita (till hoger).

Implantatval

Nar det galler val av implantatfabrikat eller typ av implantat finns det i Sverige inga nationella rekommendationer eller
konsensus. Vissa vardgivare har foresprakat val av slata implantat for denna patientgrupp med tanke pa okad relativ
risk for BIA-ALCL i vid anvandning av texturerade implantat. Emellertid &r den risken framférallt relaterad till
makrotexturerade implantat som av den anledningen togs bort fran marknaden 2019. Data i BRIMP fran 2014-2020
visade att 89 % av rekonstruktionerna utfordes med texturerade implantat, huvudsakligen fran foretaget Mentor.
Emellertid skedde en minskning av texturerade implantat vid brostrekonstruktioner fran 89 % till 55 % ihop med en
okning av slita implantat frén 6,5 % ar 20142020 till 22 % &r 2021. Ar 2022 kunde vi emellertid se en 6kning av
texturerade implantat fran 55% till 75% samtidigt som de slata minskade (Figur 4.) Vart att namna ar emellertid att icke
registrerad yta “unknown” minskade vid motsvarande jamforelse. Mentors produkter anvéndes i majoritet.
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Figur 4. Implantatets yta vid priméroperation for cancer/cancerrisk.
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Infektionsprofylax

Peroperativ profylaktisk antibiotikabehandling &r rutin vid rekonstruktiv implantatbaserad bréstrekonstruktion.
Data i BRIMP visar att 85,3 % av patienterna erhdll en profylaktisk behandling pre- eller peroperativt vilket ar i
linje med ar 2021 (81,3%). Vi har valt att visa pre- och peroperativa behandlingar tillsammans da definitionerna
kan vara otydliga. Generellt kan konstateras att patienterna verkar vara val tdckta med antibiotika innan inséttning
av implantat. Intraoperativa antibiotikaskéljningar av proteshalan eller av protesen innan inséttning var 4,1 % och
motsvarar inte gangse nationella vardrutiner i samband med rekonstruktiva operationer. Antiseptiska skoljningar
ar till dags dato inte heller tilldtna inom den offentliga varden. Négot forvanande ar emellertid den okade
anvandningen av postoperativ antibiotikaanvandning som 6kade fran 38,5% 2021 till 51,9% ar 2022. (Figur 5.)
Utskrivning av antibiotika samt behandlingslangd kan kontrolleras med l&kemedelsregistret.
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Figur 5. Infektionsprofylax vid rekonstruktiva priméaroperationer.
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Operationssnitt och implantatplacering

32 % av rekonstruktionerna utfordes i bidualt implantatlage. Tidigare ar har det varit en del fragor om definitionen
av variabeln bidualt 1dge som motsvarar den engelska termen “dual plane”, vilket manga dr mer vana vid.
Information om hur variabeln ska registreras har kommunicerats via brev och webinar. | samband med mastektomi
eller riskreducerande mastektomi lamnas ingen bréstvavnad kvar i den nedre polen av brstet. Implantat i bidualt
lage karakteriserar en proximal tdckning av implantat med pektoralismuskeln och en distal td&ckning med
brostvavnad. Det ar forvanansvart att denna stora andel har rapporterats till BRIMP, men kan mgjligen forklaras av
kombinationen med syntetiska eller biologiska nat som anvands i 6kad utstrackning dér total muskeltackning inte
efterstravas. Anvandningen av mesh var 2022 sa mycket som 31% jamfort med 11% 2014-21 (Tabell 4). Detta
stammer saledes val med 32% for bidual placering. Likaledes har subglandular placering av implantat i samband
med brostrekonstruktioner varit en oklar variabel da ingen brostvavnad aterstar. | samband med att
brostrekonstruktioner framfor brostmuskeln 6kat har man valt att valja subglanduldr placering, vilket &r logiskt, men
inte en korrekt term. Formularet har darfor for under 2022 uppdaterats med ett fortydligande tillagg
”subglandulirt/prepektoralt” for ssmma registrering, vilket redovisas for forsta gangen i denna arsrapport.

Den mest valda incisionen ar 2022 har varit som forvantat via det gamla mastektomiarret eller i submammarvecket.
Nar det galler s.k. hybridoperationer ses en 6kning med den ovan ndmnda anvandningen av nat i samband med
brostrekonstruktioner i landet. Nar det géller anvandning av fettransplantat i samband med primérinsattning av
implantat i denna patientgrupp ses dven dar en okning fran 1,3% ar 201421 till 3,1% ar 2022. Att notera ar att for
hybridingrepp saknas svar for en vasentlig andel av patienterna (Tabell 4) och endast primaroperationer presenteras.

Integration med data fran Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer

Vi hamtar sedan 2021 data fran Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer (NKBC) och integrerar med BRIMP:s
datalager. Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer startade 2008 och innehaller uppgifter om ledtider, diagnostik,
tumorkarakteristika, preoperativ onkologisk behandling, brost- och axillkirurgi inklusive
onkoplastik/direktrekonstruktion, postoperativ onkologisk behandling samt uppféljning.

Samtliga NKBC-registreringar tillhor indikation cancer och de flesta NKBC-registreringarna saknar information
om fabrikat, yta, implantatrelaterade symtom etc., sa darfor okar andelen missing data mycket nar dataseten
aggregeras. Forhoppningen var att NKBC:s data skulle vara mer lik den vi har i BRIMP och darfér komplettera
BRIMP:s data, men i och med att manga parametrar saknas i NKBC blir det en hdg andel missing/unknown/other
for de patienter som endast registrerats i NKBC. Det leder till ett otydligt och svartolkat utfall och belyser
samtidigt att bada registren behdvs var och ett for sig. NKBC:s data bor darfor redovisas separat framéver pa
helarsbasis. Vidare noteras vid integration av NKBC- och BRIMP-data ett storre antal fall i flera regioner, jamfort
med nér bara BRIMP-data presenteras. Detta belyser val att det finns flera regioner som kan 6ka sin registrering i
BRIMP nér det géller mastektomier efter cancer och majligen dven riskreducerande dito. Vért att ndmna ar att
inga reoperationer alls registreras i NKBC.

Vid méte med styrgruppen har vi darfor konstaterat att det &r av storsta vikt att vi har god tackning avseende bade
primar- och reoperation av cancerrekonstruktioner i BRIMP. Da dessa i viss utstrackning gors utanfor
regionsjukhusen, om &n i liten skala, har vi nu forsokt na ut till fler brostcancerkirurger och bland annat rekryterat
nya medlemmar till styrgruppen.
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Sammanfattning

Sammanfattningsvis rapporterades data fran 652 implantat for rekonstruktion pa grund av en cancersjukdom eller
efter en riskreducerande mastektomi ar 2022, vilket ar en 6kning med 18 % sedan 2021 da endast 554 implantat
registrerades. Orsaken &r sannolikt den 6kade andelen implantatbaserade direktrekonstruktioner som utfors efter
mastektomi pa grund av brostcancer, men aven ett digert arbete som utforts av BRIMP:s registerkoordinator som
bistatt nya enheter med hjalp att borja registrera. Efter samanalys med data fran Nationellt Kvalitetsregister for
Brostcancer (NKBC) blev det tydligt att BRIMP har en mycket viktig funktion att fylla dd NKBC saknar uppgifter om
saval reoperationer som implantatets beskaffenhet och implantatrelaterade operationstekniker, symtom och
komplikationer. Patienterna priméarrekonstruerades huvudsakligen med Mentors texturerade implantat dér den tidigare
okningen av slata implantat har minskat nagot. | landet anvands huvudsakligen texturerade och anatomiska implantat
via mastektomisnittet alternativt i submammarvecket. Utfallsdata i BRIMP avseende implantatldge har givit upphov
till ett fortydligande av implantatlagena pa formularen dar prepektoralt lage, som blivit allt vanligare, har adderats
till formul&ret. De tidigare prepektoralt placerade implantaten har registrerats under subglanduléra, vilket inte ar
semantiskt korrekt. Redovisning av langd och vikt i denna patientkategori har varit bristfallig. BMI &r en faktor som
har betydelse for reoperation, varfor vi ser framemot 6kad registrering avseende detta. Andelen hybridoperationer
med nat har okat fran 25% till 31% ar 2022 jamfort med tidigare rapport. Fettransplantation i samband med
priméroperation ar fortfarande ovanligt (3%), men sannolikt hogre vid reoperation, vilket vi planerar att studera
nasta ar. Infektionsprofylax ar standard i Sverige, men andelen patienter som opereras med intraoperativa
antibiotikaskoljningar av proteshalan eller av protesen innan inséttning var 4,1% till skillnad fran mer an fem ganger
sa ofta vid godartade tillstand. Emellertid &r siffran d&nda ovantat hog da det inte motsvarar gangse nationella
vardrutiner i samband med rekonstruktiva operationer. For 2022 har vi for forsta gangen analyserat antal
rekonstruktioner med implantat efter cancer, efter att profylaktiska cancerrekonstruktioner filtrerats bort. Dessa data
har vi valt att redovisa geografiskt i absoluta antal samt i relation till antal per capita for BRIMP med jamférande
data fran NKBC. Detta visar for forsta gangen pa tydliga geografiska skillnader.
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Primaroperation vid godartade brosttillstand

Indikationer for operation med brostimplantat vid godartade brosttillstand utgor den storre gruppen och
inkluderar:

- Medfodda tillstand sasom aplasier/hypoplasier och tuberésa brost

- Sekundéra hypoplasier exempelvis efter amning, massiv viktnedgang, genomgéangen reduktionsplastik
med oonskad hypoplasi av brosten, status efter Kirurgisk borttagning av cystisk mastopati eller godartade
brosttumaorer

- Brostaugmentation vid kénsdysfori

- Estetiska indikationer

I tabell 3 redovisas produktionsdata i BRIMP under aren 2014-2021 och 2022 for godartade tillstand. | Sverige har
totalt 16 691 patienter opererats med 33 107 implantat 2014-2021. Under 2022 erh6ll 1758 patienter 3502 implantat.
Jamfort med &r 2021 har det skett en liten minskning av rapporterade antal implantat fran 3699 till 3502. Tabell 3
visar dven fordelningen i olika svenska regioner.

Infektionsprofylax

Antibiotikaanvandning ar standard i samband med primérinsattning av implantat vid godartade tillstand. Skoljning
av implantathalan eller implantatet innan insattning &r daremot inte nationell standard, men férekom i 24,8 % av de
redovisade primaroperationerna (figur 10), vilket ar en 6kning pa mer dn 10 % fran 23 % foregaende ar.
Intraoperativ skoljning med antibiotika i samband med primaroperation rapporteras framfor allt fran klinikerna i
Region Stockholm, vilket har blivit foremal for diskussion inom lakarforeningar.
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Figur 6. Infektionsprofylax vid priméroperation av godartade tillstand.

BMI i olika aldersgrupper

Primaropererade patienter som opereras for godartade brosttillstand &r till overvagande del normalviktiga (77,2 %).
Endast 1,2% hade BMI pa 30 eller mer, jamfort med fyra ganger mer fér gruppen med brostcancer eller

riskreducerande mastektomier enligt arsrapport 2021. Det vittnar sannolikt om majligheten att selektera hardare vid
godartade tillstand, eftersom det ar val kant att komplikationer 6kar med kraftig 6vervikt. Gruppen med bréstcancer

eller riskreducerande mastektomier hade langt fler fall (19,7%) med okant BMI, jamfort med 2,7% for godartade
tillstand.
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Figur 7a. BMI vid primaroperation for godartade tillstand.
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Figur 7b. BMI vid priméroperation for godartade tillstand i relation till alder.
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Figur 7c. Fordelning av implantatvolymer vid primaroperation for benigna tillstand.

Operationssnitt, implantatplacering och storlek

Placeringen av implantat har varit i stort sett oférdndrad sedan BRIMP inférdes. Majoriteten av kollegorna placerar
brostimplantat i bidualt/dual plane eller submuskulért lage. Subglandulér (7,7%) eller subfasciell (0,7%) placering
valdes genomgaende av en minoritet. (Tabell 5). Anvandning av nt eller fettransplantation i samband med
priméroperation forekom hos en minoritet av patienter. Vanligast har varit att vélja operationsincisionen i
submammarvecket. Enbart 5,1% av implantaten placerades via axillen. Den valda implantatvolymen Iag
huvudsakligen (72%) mellan 200 och 399 ml 2022. Volymer 6ver 400 ml valdes endast hos 23,9% varav dver 600 ml
hos 2,8% av patienterna. For forsta gangen presenterar vi ett histogram stratifierat till steg om 50 ml for att tydligare
belysa de vanligaste implantatstorlekarna.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis har data ar 2022 fran primaroperationer med 3502 implantat hos 1758, huvudsakligen
normalviktiga, patienter vid godartade brosttillstand registrerats. Mentor och Motivas produkter dominerar klart
marknaden idag. Skoljning av implantathalan eller implantatet innan insattning forekom i 24,8% av de redovisade
primaroperationerna, vilket ar en minskning med 3,5% fran foregaende ar. Majligen &r detta relaterat till att tidigare
okning har ifragasatts och diskuterats efter BRIMP-data presenterats vid nationella moten for Svensk
Plastikkirurgisk Forening samt Svensk Forening for Estetisk Plastikkirurgi. Implantatlédget & mestadels bidualt/dual
plane eller submuskulart. Implantatstorlek upp till 399 ml anvandes i majoriteten av fallen dar storlek 251-300ml var
vanligast forekommande. Hybridoperationer med nét eller fett utgér en minoritet bland de benigna
priméroperationerna i BRIMP:s databas.
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Reoperationer- Produktionsdata avseende oavsett indikation och datum
for primaroperation

Att notera &r att vi enbart tittar pa anledningar vid den forsta reoperationen, det ar alltsa endast orsaker som
registrerats vid den forsta reoperationen som redovisas. Data &r framtagna oavsett datum for priméroperation och
indikation.

Ar 2022 registrerades totalt 2680 revisioner, vilket motsvarar en ékning p& 16 % fran 2309 revisioner ar 2021.
Okningen foregaende &r var 15%. Liksom tidigare &r dominerade reoperationer av andra fabrikat an Mentor och
Motiva. | vissa av dessa fall kan det ha varit svart att avgora implantatets fabrikat vilket framgar av figur 9. I figur 8
framgar aven att runda implantat var vanligast vid reoperation. Liksom i tidigare arsrapporter dominerade
patientrapporterade faktorer, som dnskad férandring av volym (48%) och form (43%) vid reoperation. Viktigt att
notera var aven att vi kunde se en fortsatt hog andel operationer pa grund av oro for implantatet (27%) ihop med en
fortsatt 6kning (37%) av Onskat permanent uttag av implantat (Figur 10). Implantatruptur konstaterades i 11,6% av 14
150 reviderade implantat 2014-2021 och hos 12,2% 2022. (Figur 10.) Rotation av implantat noterades i 3,7% av fallen
2022 jamfort med 4,4% 2014-2021.

Implantatdislokation konstaterades i 7,6% av fallen 2014-2021 respektive 6,3% av revisionerna 2022. Data
betraffande dislokation av implantat i samband med slata implantat blir viktigt att belysa i kommande érsrapporter.
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Figur 8a. Implantatyta vid reoperation oavsett indikation
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Figur 8b. Implantatfabrikat vid reoperation oavsett indikation.
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Figur 9. Rapporterade indikationer samt peroperativt status vid reoperation av implantat ar 2014-2021 samt ar 2022.

Permanenta uttag av implantat

Permanenta uttag av implantat har successivt 6kat genom aren och nadde 2022 &nnu en ny rekordniva. Detta
motsvarades av en 6kning i antal fran 758 ar 2021 till 921 ar 2022 (Figur 11). Mentor var det vanligaste fabrikatet pa de
implantat som togs ut permanent (Figur 12). Tittar man pa orsakerna till permanent uttag ser vi att
huvudanledningen har varit oro for implantat vare sig man tittar pa samtliga oavsett diagnos (Figur 13) eller bara
benign indikation (Figur 14). De implantatytor som var vanligast forekommande var micro/macrotexturerade

implantat (Figur 15).

Smértsamma kapselbildningar har l&nge varit en dominerade orsak for permanenta implantatuttag, men oro for
langtidseffekter i kroppen har nu kommit att dominera. Det noteras aven att 17,2 % av patienterna 20142021
respektive 14,4 % 2022 hade ett rupturerat implantat vid reoperationstillféllet. Om implantatruptur var

diagnostiserad preoperativt framgar inte av informationen i BRIMP.
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Figur 10a. Antal permanenta uttag per ar.
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Figur 10b. Fabrikat for de implantat som togs ut permanent.
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Figur 11a. Rapporterade orsaker till permanent uttag av samtliga implantat ar 2014-2021 samt ar 2022.
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year 2020-2021, N = 1009

year 2022, N = 861

ALCLA

Capsule

Dresired implant remaval
Desired shape change
Dislocation

Double capsule
Hasomatoma

Hard breast

Infection

MNewly discovered breast cancer
Pain

Rotation

Rupture

Seroma

Size change

Swelling

Worry about implant

Warry about implant lecation

04

0%,

an% B0%

B0%

100%. 0% 40% B 0% 100%

Figur 11b. Rapporterade orsaker till permanent uttag av implantat, benign indikation ar 2014-2021 samt ar 2022.
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Figur 12. Rapporterade yta vid permanent uttag av implantat ar 20142021 samt ar 2022.
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Brostimplantatassocierat anaplastiskt storcellslymfom (BIA-ALCL)

Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL) &r ett séllsynt T-cellslymfom som kan
uppkomma lang tid efter inséttning av brostimplantat. Det finns cirka tio kanda fall av BIA-ALCL i Sverige, dar inte
alla ar registrerade i BRIMP. Delvis forklaras detta av att nagra opererades fore BRIMP startades, men diskrepansen
belyser dven vikten av hog tackningsgrad i BRIMP framgent. | det forsta registeruttaget 2022 fanns emellertid atta fall av
BIA-ALCL, vilket ar hogst anmarkningsvart. Detsamma férekom forra aret da vardgivare for aktuella registreringar
kontaktades omedelbart for att bekréfta fallen, men det visade sig att samtliga registreringar av BIA-ALCL under 2022
var felaktiga. Vardgivarna for dessa fall har skriftligen bekréaftat att det handlar om felregistreringar, men annu inte
korrigerat dem. Vi har anyo bett dem utfora en korrekt registrering. Felregistreringar forklarar saledes utfallet avseende
BIA-ALCL i figur 13 och 14. Vi har dven omarbetat blanketten for registrering dar vi lyft ut BIA-ALCL separat dar man
nu dessutom maste registrera diagnos preoperativt samt postoperativt. Detta kommer emellertid forst kunna utvarderas i
nésta arsrapport.

Breast Implant Iliness (BII)

Breast Implant IlIness ar ett symtomkomplex dar muskel- och ledvark, huvudvérk och trétthet &r nagra av de
symtom som vissa kvinnor har relaterat till silikonimplantat. Enligt FDA, den amerikanska motsvarigheten till
Lakemedelsverket, finns i nuldget inga vetenskapliga beldgg for att brostimplantat orsakar bindvavssjukdomar och
det saknas idag studier som sékert bevisar ett samband mellan bréstimplantat och dessa symtom. Forskningen pa
omradet ar dock intensiv och inom BRIMP har vi lagt till variabeln Symtomkomplex Breast Implant 1liness som
valbar operationsindikation pa formularet for reoperation. Under 2021 registrerades 88 fall av symtomkomplexet
BII preoperativt. Huruvida symtomen paverkats av operationen finns emellertid ingen majlighet att besvara med
hjalp av BRIMP i nulaget. Pa sikt ser vi emellertid BRIMP som en viktig cohort for att studera BII.

Vad gors med omgivandekapsel vid uttag av implantat?

Fore 2020 registrerades endast om kapsulektomi hade utforts eller inte. Sedan 2020 har mer detaljerad information
om kapselomhandertagande vid reoperation registrerats med féljande variabler; forsnavning av kapsel, partiell
kapsulektomi, total kapsulektomi och en bloc”. En bloc-resektion av kapseln runt implantatet innebdr en resektion
av implantat och intakt omgivande bindvavskapsel i ett stycke och registrerades i 15% av fallen av permanent
uttagna implantat 2022. Lege artis for kurativ behandling av BIA-ALCL &r en bloc-resektion, men som beskrivet
ovan finns historiskt enbart tio kdnda fall av BIA-ALCL i Sverige. Det finns dock ingen internationell eller svensk
standard for denna typ av behandling vid godartade tillstand varfor 15% en bloc-resektioner &r en relativ hdg andel
och maste tolkas som sjalvvald fran patientens perspektiv. Det finns idag ingen evidenshaserad medicinsk indikation
for en bloc-resektion vid enbart oro eller symtom motsvarande Breast Implant Iliness (BII). Det ar aven forenat med
risker som till exempel pneumothorax. Vid permanent uttag av implantat har 57% atgérdats med en total
kapselborttagning och 19% med en partiell resektion. (Figur 16).

| vear 2014-2021, N = 709 | year 2022, N = 210

Capsulotomy

Total capsule removal 57.1

Figur 13. Atgarder av kapsel vid permanenta uttag av implantat ar 2014—2021 samt ar 2022.
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Kapselhantering vid reoperation och nyinsattning av implantat

Ett alltmer omfattande kapselomhandertagande har noterats genom aren. | vissa fall beh6ver patienten genomga flera
operationer om hon drabbas av en infektion i samband med primaroperationen. For att laka ut en infektion i
proteshalan behovs ett implantatuttag. Ett nytt implantat kan séttas in efter nagra manader. | figur 20 visas hur
resterande kapsel hanteras vid reoperationen och nyinséttning av ett implantat. Under 2022 registrerades inget fall av
en bloc-resektion i denna grupp (N=10), vilket &r positivt.

| year 2014-2021, N = 68 year 2022, N = 10

Capsulotonmy

Enbloc resection

Total capsule removal

Partial capsule remaoval 18 0.0

Pocket tightening

Figur 14. Atgarder av kapsel vid permanenta uttag, med nyinséttning av implantat ar 2014—2021 samt &r 2022.

year 2014-2021, N = 68 year 2022, N = 10

Capsulotomy

Enbloc resection

Total capsule removal

Partial capsule removal
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Figur 15. Implantatyta vid permanenta uttag, med nyinsattning av implantat ar 20142021 samt ar 2022.
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Sammanfattning

Sammanfattningsvis visar denna sektion data i BRIMP fran reoperationer av 16 830 implantat oavsett diagnos och tid for
primaroperation. Patienter rapporterade att det som oftast motiverade reoperationen var énskemal om form- och
volymforandring. Kapselbildning rapporterades 2022 i 25% av fallen dar 15,5% rapporterade ett hart brést och 13,1%
smaérta. Ett rupturerat implantat konstaterades for 11,6% av 14 150 reviderade implantat 2014-2021 och hos 12,2% av 2680
reviderade implantat ar 2022, vilket far anses som en konstant frekvens. Felplacering av implantat konstaterades i 7,6% av
fallen 20142021 med en tendens till 6kning fran 4,9% 2021 till 6,3% 2022. Permanent implantatuttag har Gver de aktuella
nio aren okat stadigt. Ar 2020 var detta antal 403, &r 2021 registrerades 758 fall och 2022 hela 921 fall. Huvudanledningen
har varit oro for implantatens inverkan pa kroppen. Oro for negativa effekter har 6kat pa grund av informationen i sociala
medier om Breast Implant Illness samt den brostimplantatrelaterade lymfomsjukdomen i bréstkapseln, BIA-ALCL. Ett
antal uppmarksammade felregistreringar av BIA-ALCL &r anmérkningsvarda och inrapporterande kliniker behdver
tydligare information om variabeln. Formuléret har dven fortydligats for registrering av BIA-ALCL som en separat entitet
2022 och har nyligen fortydligats ytterligare med separata variabler for preoperativ och postoperativ diagnos av BIA-ALCL
for att minska risken for felregistrering.
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Risk att genomga en ny operation oavsett indikation

Redovisningen omfattar alla patienter i BRIMP med en priméaroperation under aren 2014-2021 och utfallet som studeras
ar tiden till forsta reoperation for respektive brost. Risken for en forsta reoperation ar berdknad pa brostniva och inte pa
patientniva och &r grafiskt illustrerad enligt Kaplan-Meier. Signifikanttest av skillnader mellan grupper &r gjorda med log
rank-test dér p <0,05 betyder signifikans. Ytterligare reoperationer pa samma brost ar inte medtagna i nedanstaende

berékningar.

Kortsiktig risk for reoperation inom 60 dagar och 1 ar

Den Kortsiktiga generella risken oavsett orsak att behdva genomga en reoperation inom 60 dagar ar mycket lag
&ven om grupperna skiljer sig med en hogre risk for gruppen med cancer och riskreducerande mastektomier.
(Figur 16.) Figuren visar att risken dkar ver tid vid observationstid ett ar i brostrekonstruktionskohorten
innefattande bréstrekonstruktioner efter cancer och riskreducerande mastektomier. Skillnaden mellan
patientgrupperna ar statistiskt signifikant (p <0,001).

Year of reoperation

[1] “Figur16_risk60dagar002.png”

Probability of event

10 20 30 40 50 50
Time (days)

Number at risk

Strata

10 20 30 4 50 50
Time (days)

Figur 16. Risk for reoperation inom 60 dagar.

Langsiktig risk for reoperation inom 6 ar

I rekonstruktionskohorten efter brgstcancer och riskreducerande mastektomier &r den generella risken for en
revisionsoperation signifikant hogre (26 %) jamfort med brostaugmentationer for godartade tillstand (6,8%).
Brostrekonstruerade patienter uppvisar en relativt konstant riskprofil for reoperation under tiden tva till sex ar efter
primaroperationen. En kand confounding factor &r stralbehandling som avsevért okar risken for reoperation i
cancergruppen under observationstiden. BRIMP:s data bekréftar den kliniska erfarenheten (Figur 23). Vid analys
av betydelsen av stralbehandling framkom att stralbehandlade rekonstruktionspatienter loper en risk pa 29,1% att
inom sex ar genomga en revision jamfort med 25,6 % for icke-stralbehandlade patienter. Skillnaden ar signifikant

(p <0,001) (Figur 20).
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Figur 17. Risk for reoperation inom sex ar hos rekonstruktiva patienter, uppdelat pa stralbehandlade och icke

stralbehandlade patienter.
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Figur 18. Risk for reoperation inom 365 dagar.
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Figur 19. Risk for reoperation inom sex ar; benign vs cancer.

Trender for implantatval oavsett indikation 2014-2021

En gradvis 6kning av slata implantat har noterats efter att WHO 2016 definierade BIA-ALCL som en egen sjukdomsentitet.
Diagnosen har varit huvudsakligen relaterad till makrotexturerade implantat fran Allergan, vilka inte langre salufors pa den
svenska marknaden. Polyurethaneimplantat utgdr endast en liten del av den svenska marknaden. FOr nyinsatta implantat
innebar gruppen mikro/makrotexturerade saledes huvudsakligen mikrotexturerade numera. Att notera ar dven att Motivas
produkter, som kallas nanotexturerade, registreras som slata implantat tills en ny 6verenskommelse om olika implantatytor
som EU-standard ar tillganglig.

Samtidigt har det forts en debatt kring en eventuellt 6kad risk for reoperation av slata implantat p.g.a. malposition, vilket
har lett till att vissa atergatt till texturerade implantat. Vi har darfor valt att belysa anvandningen av implantat med olika
ytor over tid inom privat (figur 25a) respektive offentlig vard (figur 25b) samt for samtliga primaroperationer (figur 25c)
samt reoperationer (figur 25d) 2014-2021. Den sammanlagda bilden visar att det inom offentlig vard sker en successiv
okning av slata implantat ihop med en relativ minskning av texturerade implantat. Denna trend har under manga ar noterats
inom den privata varden, men ser enligt BRIMP-data ut att ha svangt under 2021 da linjerna ater korsar varandra.
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Figur 20. Yta for samtliga implantat i BRIMP uppdelat med jamforelse av A) privata kliniker vs B) offentliga kliniker
samt uppdelat pa C) primaroperationer vs D) reoperationer.
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Figur 21. Risk for rotation av anatomiska implantat (blatt) inom sex ar (1.02%).
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Figur 22. Risk for reoperation inom sex ar p.g.a. malposition
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Figur 23. Formstabilitet for implantat vid reoperation
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Figur 24. De vanligast forekommande implantaten utifran fabrikat och yta, redovisade
i boxplots for volymsférdelning (endast benigna primaroperationer).
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Figur 25. Risk for reoperation inom atta ar relaterat till volym (endast benigna primaroperationer).
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TABELLER

Tabell 1. Registrerade primaroperationer, samtliga indikationer.

Number of

implants,
year 2014-2021

Number of
implants,
year 2022

BRIMP - Bréstimplantatregistret Arsrapport 2022

Number of
patients,
year 2014-2021

Number of
patients,
year 2022

Dalarna
Gotland
Gavleborg
Halland
Jonkoping
Kalmar
Kronoberg
Skane
Stockholm
Uppsala
Vasterbotten
Vastmanland
Vastra Gotaland
Orebro
Ostergotland
Riket

336

848
42
1723
542
72
7089
12168
2420
730
11
9944
200

39

80
34
238

10
547
1093
206
94

1284
32

221

427
26
883
300
64
3682
6288
1258
378

5065
142

25

48
23
126

285
582
109

48

658
23

Tabell 2. Registrerade priméroperationer, indikation cancer/cancerrisk.

Number of

implants,

Number of
implants,

Number of
patients,

Number of
patients,

Dalarna
Gotland
Gavleborg
Halland
Jonkoping
Kalmar
Kronoberg
Skane
Stockholm
Uppsala
Vasterbotten
Vastmanland
Vastra Gotaland
Orebro
Ostergétland
Riket

year 2014-2021

513
1023
222
43
10
323
143
336
3023

year 2022
19

24
34
18

70
154
31
11

99
32
17
518

year 2014-2021

373
662
143

33

232
107
209
2090

year 2022
15

19
23
16

46
110
21

65
23
11
363
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Tabell 3. Registrerade primaroperationer, benign indikation.

Number of Number of Number of Number of

implants, implants, patients, patients,

year 2014-2021 year 2022 year 2014-2021 year 2022

Dalarna 151 20 81 10
Gotland 1 0 1 0
Gavleborg 843 56 422 29
Halland 1 0 1 0
Jonkoping 1692 220 857 110
Kalmar 371 0 188 0
Kronoberg 3 3 3 2
Skane 6524 477 3283 239
Stockholm 10321 939 5207 472
Uppsala 2198 175 1115 88
Vasterbotten 687 83 345 41
Vastmanland 1 0 1 0
Vastra Gotaland 8835 1185 4434 593
Orebro 57 0 35 0
Ostergétland 1422 344 718 174
Riket 33 107 3502 16 691 1758
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Tabell 4. Intraoperativa tekniker, priméroperationer indikation cancer/cancerrisk.

Variable Proportion Proportion
year 2014-2021 (%) | year 2022 (%)

Fat graft Yes 1.3 3.1
Fat graft No 61.6 87.3
Fat graft Unknown 37.1 9.7
Incision Axillary 0.2 0.4
Incision Mastectomy scar 51.3 34.6
Incision Mastopexy with augmentation 2.6 6.9
Incision Periareolar 6.2 4.2
Incision Submammary 28.0 44.4
Incision Unknown 6.2 9.5
Incision NA 5.4 0
Mesh Yes 10.9 30.5
Mesh No 39.0 49.0
Mesh Unknown 50.1 20.5
Position Dual plane 17.2 324
Position Subfascial 1.1 21
Position Submuscular 73.0 45.4
Position Unknown 4.7 6.8
Position NA 4.0 133
Previously operated due to infection Yes 1.6 0.8
Previously operated due to infection No 91.8 89.0
Previously operated due to infection Unknown 6.7 10.2
Previously operated due to Yes 5.8 5.6

mastopexy/reduction

Previously operated due to No 87.7 84.2
mastopexy/reduction

Previously operated due to Unknown 6.5 10.2
mastopexy/reduction

Previously operated due to tumor Yes 41.8 29.2
Previously operated due to tumor No 53.8 63.5
Previously operated due to tumor Unknown 4.4 7.3
Volume ml/cc/g <199 9.7 9.3
Volume ml/cc/g 200-399 54.9 56.9
Volume ml/cc/g 400-599 24.6 24.7
Volume ml/cc/g >=600 1.6 1.2
Volume ml/cc/g Unknown 9.3 7.9

Sida 36




BRIMP — Bréstimplantatregistret Arsrapport 2022

Tabell 5. Intraoperativa tekniker, primaroperationer, godartad indikation.

VELELIS Proportion year Proportion
2014-2021 (%) year 2022 (%)

Fat graft Yes 0.3 0.4
Fat graft No 58.0 81.7
Fat graft Unknown 41.7 17.9
Incision Axillary 11.1 5.1
Incision Mastectomy scar 0.5 0.4
Incision Mastopexy with augmentation 4.1 11.9
Incision Periareolar 0.5 0.2
Incision Submammary 80.3 77.6
Incision Unknown 1.4 4.9
Incision NA 2.2 0
Mesh Yes 0.1 0.3
Mesh No 44.4 77.0
Mesh Unknown 55.5 22.7
Position Dual plane 57.1 60.6
Position Subfascial 0.7 0.7
Position Submuscular 34,5 28.5
Position Unknown 1.9 24
Position NA 5.8 7.7
Previously operated due to infection Yes 0.2 0.1
Previously operated due to infection No 89.3 85.3
Previously operated due to infection Unknown 10.5 14.5
Previously operated due to Yes 3.1 2.9
mastopexy/reduction

Previously operated due to No 86.5 82.4
mastopexy/reduction

Previously operated due to Unknown 10.4 14.8
mastopexy/reduction

Previously operated due to tumor Yes 0.4 0.2
Previously operated due to tumor No 89.3 85.3
Previously operated due to tumor Unknown 10.3 14.5
Volume ml/cc/g <199 2.6 3.4
Volume ml/cc/g 200-399 67.7 71.7
Volume ml/cc/g 400-599 24.6 21.1
Volume ml/cc/g >=600 3.9 2.8
Volume ml/cc/g Unknown 1.2 1.0
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OPERATIONSFORMULAR

PRIMAROPERATION

Personnummer: Antibiotika Ja  Nej
Operationsdatum (adda-mm-dd): Profylaktisk behandling i samband med operation [ ] []
Léngd (cm): Intraoperativt (skéljning implantat/hala) OO
Vikt (kg): Postoperativt N

VANSTER brost HOGER brost

Operationsindikation Operationsindikation
O Godartade brésttillstand O Godartade brosttillstand
O Medftdda brostsjukdomar O Medfddda brostsjukdomar
(O Rekonstruktion efter riskreducerand e mastektomier (O Rekonstruktion efter riskreducerand e mastektomier
(O Rekonstruktion efter cancer (O Rekonstruktion efter cancer
Genomgangen stralbehandling innan primaroperation Genomgangen stralbehandling innan priméroperation
O Nej Ola O Okand O Nej OJa O Okand
Fettransplantation O Nej O Ja Volym fett ml Fettransplantation (O Nej O Ja Volym fett ml
Typ av permanent implantat Typ av permanent implantat
O Implantat (O Expanderprotes O Implantat O Expanderprotes
Tillverkare: Tillverkare:
Serienummer: Serienummer:
PLATS FOR DEKAL PLATS FOR DEKAL
Innehall Innehall
O Koksaltisning O silikon O Koksaltlsning och silikon

O Koksaltiésning O Silikon O Koksaltlésning och silikon

Voym__ ml/cc/g Volym ml/cclg

Stamplad volym (expanderprotes)

Stémplad volym (expanderprotes)

Yta

Yta
O Slat/Nanotexturerad O Mikro/Makrotexturerad OPonuretan

O Slat/Nanotexturerad O Mikro/Makrotexturerad (O Polyuretan
Form fore implantation Motiva Ergonomix registreras som rund form.

Form fdre implantation Motiva Ergonomix registreras som rund form.
O Rund O Anatomisk

O Rund O Anatomisk

Implantat- eller expanderlage
(O Submuskulart (O Subglandulért/Prepektoralt
O Subfasciellt O Dual plane

Implantat- eller expanderldge
O Submuskulért O Subglandulart/Prepektoralt

O Subfasciellt O Dual plane
Operationssnitt N o Operationssnitt
O Submamm.al.’.t O Axiliart . O Periareolart O Submammart O Axillart Q Periareolart
O Mastektomi arr O Mastopexi med augmentation QO Mastektomi &rr O Mastopexi med augmentation
N&t/ADM in Ola  ONgj N&t/ADM in Olda  ONeg

Tidigare brostopererad

Tumér OJda  ONgj
Infektion Ola ONgj
Mastopexi / Reduktion Olda  ONgj
Patientens upplevelse innan operation
Missndjd med form OdJda  ONgj
Missnojd med volym OJda  ONej
Kénde smarta i sitt brost Ola O Ngj

Tidigare brostopererad

Tumor OJa O Nej
Infektion OJda  ONej
Mastopexi / Reduktion Oda  ONgj
Patientens upplevelse innan operation
Missndjd med form OdJda  ONej
Missndjd med volym Olda ONej
Kande smarta i sitt brost Olda  ONgj
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REOPERATION
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Personnummer:

Operationsdatum (d4aaa-mm-dd):

Langd (cm):

Vikt (kg):

Registrering

Antibiotika Ja  Nej

Profylaktiskt behandling i samband med operation [ ] []

Intraoperativt (skdljning implantat/hala) RN
Postoperativt O O
Mammografi

Genomgangen under de senaste 6 manadema  [] []

Patientrapporterade besvar/

Operationsindikationer VANSTER HOGER
Smérta Ja__ Nej Ja__ Nej
Svullnad av brdst Ja__ Nej Ja__ Nej
Oro fér implantat Ja_ Nej Ja__ Nej
Oro for implantatidge Ja__ Nej Ja__ Nej
Storleksbyte Ja_ Nej Ja__ Nej
Onskad formféréndring Ja__ Nej Ja__ Ngj
Hart brost Ja__ Nej Ja__ Negj
Onskat implantatuttag Ja__Nef Ja Ne
Infektion (T81.4) Ja Nej Ja_ Nej
Nyupptéckt bréstcancer Ja Nej Ja__ Nej

Symptomkomplex Breast Implant liness  Ja  Nej Ja__ Nej

Peroperativ status

Ruptur/Deflaimi Jal Nejl Jal Nej
Rotation Ja__ Nej Ja__ Nej
Fellage/Migration Ja Nej Ja_ Nej
Double Bubble Ja Nej Ja__ Nej
Kapsel (185.4) Ja__ Nej Ja__ Nej
Dubbelkapsel Ja_ Nej Ja__ Nej
Serom/Exsudat (T81.8) Ja__ Nej Ja__ Ngj
Hematom Ja__ Nej Ja__ Ngj
Bekréftad ALCL preoperativt Ja__ Nej Ja_ Nej
Bekréftad ALCL postoperativt Ja__ Nej Ja__ Nej

Atgird VANSTER HOGER
Permanent uttag av implantat Ja__ Nej Ja__ Nej

Aterihséttningﬂavubeﬂnlig limplantatl Jal  Nejl  Jal Nej

Nyinséttning av implantat efter

tidigare protesuttag Ja Nej Ja__ Nej
Implantatbyte Ja Nej Ja__ Nej
Kapselklyvning Ja_ Nej Ja__ Nej
Enbloc resektion Ja__ Nej Ja__ Nej
Totalkapselborttagning  Ja  Nej Ja Nej
Partiell kapselborttagning Ja Nej Ja_ Nej
Kapselforsnévning Ja__ Nej Ja__ Ngj
N&t/ADM in Ja__ Nej Ja__ Ngj
Lamba Ja__ Nej Ja__ Nej

Fettransplantation Ja__ Nej Ja__ Nej

Volym fett i ml

Har patient haft brostcancer pa
aktuell sida Ja__ Nej Ja__ Nej

Genomgangen stralbehandling innan
operation Ja_ Nej Ja_ Ngj

BRIMP - Reoperationsformulér 2022-05-18
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REOPERATION

Artal for start av implantatkirurgi:

Nér sattes aktuellt implantat in:

Sattes aktuellt implantat in pa min klinik Oda ONgj

Implantat som TAS UT

Typ av implantat
(O Implantat

Tillverkare:

(O Expanderprotes

Serienummer:

Innehall

() Koksaltlosning () Silikon (O)Koksaltidsning och silikon

Volym:

Stamplad volym (expanderprotes):

Form Motiva Ergonomix registreras som rund form.
(OJRund () Anatomisk

Yta () Slat/Nanotexturerad
(O Polyuretan

(O Mikro/Makrotexturerad

Lage (O Submuskulart
(O)Subfasciellt

(OSubglandulért/Prepektoralt
(O)Dual plane

Implantat som SATTS IN

Typ av permanent implantat

O Implantat (O) Expanderprotes
Tillverkare:
Serienummer:
PLATS FOR DEKAL
Innehall
(O Koksaltlosning (O Silikon () Koksaltlésning och silikon

Volym:

Stamplad volym (expanderprotes):

Form fore implantation Motiva Ergonomix registreras som rund form.

(O Rund () Anatomisk

Yta (O Slat/Nanotexturerad
() Polyuretan

(O Mikro/Makrotexturerad

Lage () Submuskulart
() Subfasciellt

(0 Subglandulért/Prepektoralt
(O Dual plane
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Personnummer:

Artal for start av implantatkirurgi:

Nar sattes aktuellt implantat in:

Sattes aktuellt implantat in pa min klinik Oda ONej

Implantat som TAS UT

Typ av implantat

() Implantat () Expanderprotes

Tillverkare:

Serienummer:

Innehall

(O Koksaltiésning (O Silikon (O Koksaltiosning och silikon

Volym:

Stamplad volym (expanderprotes):

Form Motiva Ergonomix registreras som rund form.
(O Rund O Anatomisk

Yta () Slat/Nanotexturerad
(O Polyuretan

(O Mikro/Makrotexturerad

Lage () Submuskulart
(O Subfasciellt

() Subglandulart/Prepektoralt
(O)Dual plane

Implantat som SATTS IN

Typ av permanent implantat

(O Implantat (O Expanderprotes
Tillverkare:
Serienummer:
PLATS FOR DEKAL
Innehall
(O Koksaltlésning (O Silikon () Koksaltlésning och silikon

Volym:

Stamplad volym (expanderprotes):

Form fore implantation Motiva Ergonomix registreras som rund form.
O Rund () Anatomisk

Yta (O Slat/Nanotexturerad
() Polyuretan

() Mikro/Makrotexturerad

Lage () Submuskulart
(O Subfasciellt

(O Subglandulart/Prepektoralt
() Dual plane
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VARIABELDEFINITIONER

Primaroperation

Variabel

Definition

Personnummer

Patientens fodelsedag och 4 sista siffror

Operationsdatum

Datum ndr indexoperationen sker

Langd

Patientens sjalvrapporterade kroppslangd i cm

Vikt

Patientens sjalvrapporterade vikt i kg

Sida. Respektive sidas brostoperation re

gistreras var for sig.

Vanster sida

Dataregistrering avseende vanster brost

Hoger sida

Dataregistrering avseende hoger brost

Operationsindikation

Anledning till implantatbaserad operation

Godartade brosttillstand

Aplasier, hypoplasier, patientupplevd hypoplasie, hypoplsier efter
graviditet eller massiv viktnedgang, insattning av implantat TS patienter

Medfédda brostsjukdomar

Tuberdsa brost, brostassymetrier

Rekonstruktion efter riskreducerande
mastektomier

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

Rekonstruktion efter cancer

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

Genomgangen stralbehandling innan
primaroperation

Stralbehandling given till brost eller bréstkorgen innan det aktuella
implantatet satts in

Fettransplantation

Komplettering av implantatbaserad operation med patientens eget fett

Typ av permanent implantat

Specifikation av det aktuella implantatet

Implantat EU-godkand medicinsk produkt avsett for forstoring eller rekonstruktion
av brost
Expanderprotes EU-godkand medicinsk produkt avsett for stegvis expansion av

thoraxvéggens mjukdelar i syfte att rekonstruera brostet i ett
”enstegsforfarande”

BRIMP registrerar inga tvastegsforfarande. Implantatbyten efter intermittenta expandrar registreras som
priméarinsattning av implantat och inte som reoperation.

Implantattillverkare

Namn pa industriforetaget som tillverkar det aktuella implantatet

Innehall

Beskriver implantatets eller expanderprotesens kemiska fyllnadsmaterial

Silikon, koksalt eller kombination

Varianter av fyllnadsmaterial

Serienummer

Serienummer pa implantat eller expanderprotes

Volym Mats i ml, cc eller g. PRINT pa implantat eller expanderprotes via
tillverkande industri eller matt intraoperativt genom Arkimedes princip
Typ av yta Specifikation av implantatets eller expanderprotesens yta

Slat/Nanotexturerad,
Mikro/Makrotexturerad, Polyuretan

Beskaffenhet av implantatets eller expanderprotesens yta

Form fore implantation

Form pa implantat eller expanderprotes
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Rund Implantatets form ar rund. Motiva Ergonomix registreras som rund form

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

Operation

Implantat- och expanderlage

Léage pa implantatet eller expanderprotesen

Submuskulart

Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglanduldrt/Prepektoralt

Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa pektoralismuskeln

Subfaciellt

Tackning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa pektoralismuskeln

Dual plane

Tackning proximalt om brostvartgarden med pektoralismuskeln, distalt
om brostvartgarden med brostvavnad

Operationssnitt

Tillvagagangssattet vid insattning av implantat eller expanderprotes

Submammart Operationssnitt i det naturliga vecket under brostet eller i det tidigare
naturliga vecket efter mastektomi
Axillart Operationssnitt i armhala

Periareolért

Operationssnitt i kanten av brostvartan

Mastektomi arr

Operationssnitt i det tidigare arret efter mastektomi

Mastopexi med augmentation

Inséttning av implantat genom planerad hudresektion kaudalt om
brostvardgarden

Nat/ADM

Inséttning av nat eller ADM vid operationen

Tidigare brostopererad

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

Patientens upplevelse innan operation

Beskriver patientens sjélvrapporterade missndje med brostvolym eller
form och eventuella smértor i bréstens vévnader

Profylastisk antibiotikabehandling

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

Intraoperativt

Skéljning av implantat i steril forpackning eller proteshala med antibiotika
(galler ej antiseptiska)

Postoperativt

Behandling oralt eller intravendst dagen efter operationsdagen
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Reoperation
Variabel Definition
Personnummer Patientens fodelsedag och 4 sista siffror
Operationsdatum Datum ndr reoperationen sker
Langd Patientens sjalvrapporterade kroppslangd i cm
Vikt Patientens sjalvrapporterade vikt i kg

Artal for start av implantatkirurgi

Nar implantatbaserad operation pabdrjades

Nér sattes aktuellt implantat in

Nar 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

Har patient haft cancer

Ja eller Nej

Operationsindikationer vanster och
hdger sida

Anledning till reoperation

Smarta

Patientupplevd smaérta i brostet

Svullnad av brost

Patientupplevd svullnad av brostet

Oro for implantat

Patientupplevd oro for sitt insatta implantat

Oro for implantatlage

Patientupplevd oro for sitt insatta implantats lage

Storleksbyte

Patientens upplevelse att brostens volym ar for liten eller for stor

Onskad formforandring

Patientens 6nskan om andrad brdstform

Hart brost

Patientens upplevelse att brostet ar hart

Onskat implantatuttag

Patientens dnskan om implantatuttag

Infektion (T81.4)

Infektion efter kirurgiskt ingrepp

Nyupptéackt brostcancer

Diagnos brostcancer som anledning till den aktuella reoperationen

Symtomkomplex Breast Implant
Iliness, BII

Diagnos BIl som anledning till den aktuella reoperationen

Preoperativ status

Patientens medicinska tillstand innan operation

Ruptur/Deflation

Skada i implantatets holje (fran hal i holje till upplosningstillstand av
implantatets form). Volym och/eller formféréandring av implantat
/expanderprotes pa grund av koksaltforlust

Rotation

Implantatet har roterat i proteshalan

Fellage/Migration

Implantatet befinner sig inte pa ratt l1age i brostet

Double Bubble

Brostet har en synlig rest av gamla brostfaran som paverkar konturen

Kapsel (T85.4)

Hard bindvavskapsel som bildats runt implantatet och kraver kirurgisk
atgard (Baker 11, 1V)

Dubbelkapsel

En kapsel i kontakt med implanta och en kapsel i kontakt med
Patientens vévnad.

Serom/Exsudat (T81.8)

Ansamling av sarvatska i proteshalan

Hematom

Ansamling av blod i eller utanfor proteshalan

Bekréftad ALCL preoperativt

Diagnosen bekréftad innan operation

Bekréftad ALCL postoperativt

Diagnosen bekréftad med PAD

Atgard

Behandling

Permanent uttag av implantat

Brostimplantatet tas ut och inget nytt implantat satts in

Aterinsittning av befintligt implantat

Brostimplantatet tas ut och efter behandling satts samma implantat in
igen

Nyinsattning av implantat efter
tidigare protesuttag

Nytt brostimplantat satts in efter tidigare uttag av implantat som till
exempel efter en infektion eller andra tillstand dar brostvavnad behover
laka flera manader utan implantat

Implantatbyte

Nytt brostimplantat satts in i under samma operation som befintligt
implantat tas ut

Kapselklyvning

Incision av kapseln i en eller flera kvadranter

En-bloc resektion

Implantat och kapsel avldgsnas som en enhet utan incision av
kapselvavnadoavsett indikation och diagnos.

Total kapselborttagning

Hela kapseln avlagsnas inklusive kapseln i kontakt med thoraxvaggen

Partiell kapselborttagning

Delar av kapseln avlagsnas

Kapselforsnévning

Kapseln minskas med sutur eller diatermi s.k. ”pop-corn”

Nat/ADM in

Inséttning av nat eller ADM vid den aktuella operationen

Lamba

Metoden gar ut pa att hud och vavnad tas fran sidan av bréstkorgen och
flyttas fram for att fylla ut med vdvnad till yttre sidan av brostet
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Fettransplantation

Komplettering av implantatbaserad operation med patientens eget fett

Genomgangen stralbehandling innan
operation

Stralbehandling av brost eller brostkorg innan den aktuella operationen

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

Dataregistrering avseende vanster respektive hoger sida

Typ av implantat

Specifikation av det implantat som tas ut

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

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

Tillverkare Namn pa industriforetaget som tillverkar det aktuella implantatet

Innehall Beskriver implantatets eller expanderprotesens fyllnadsmaterial

Silikon, koksalt eller kombination av
bade och

Varianter av fyllnadsmaterial

Serienummer

Implantatets eller expanderprotesens serienummer

Volym

Mats i ml, cc eller g. PRINT pa implantat eller expanderprotes via
tillverkande industri eller méatt intraoperativt genom Arkimedes princip.

Form fore implantation

Implantatet eller expanderprotesens form
Motiva Ergonomix registreras som rund form

Rund Implantatets form &r rund

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

Yta Specifikation av implantatets eller expanderprotesens yta

Slat/Nanotexturerad,
Mikro/Makrotexturerad, Polyuretan

Beskaffenhet av implantatet eller expanderprotesens yta

Implantatlage

Placering av det aktuella implantatet eller expanderprotesen

Submuskulart

Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglanduldrt/Prepektoralt

Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa pektoralismuskeln

Subfaciellt

Téckning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa pektoralismuskeln

Dual plane

Tackning proximalt om brostvartgarden med pektoralismuskeln, distalt
om brostvartgarden med brostvavnad
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