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Inledning

Bakgrund.

Det finns idag ett flertal olika tillverkare av bréstimplantat. De mest anvénda fabrikaten ar
exempelvis Mentor och Allergan. Franska foretaget PIP har tillverkat implantat vilka avvikit
fran tidigare EU godkanda riktlinjer. Processen har orsakat stor oro och osakerhet bland
patienter och lakare och har lett till ett stort antal omoperationer for att byta dessa felaktigt
tillverkade bréstimplantat. Fortfarande finns patienter som har PIP brostimplantat
inopererade, dessa patienter behdver utsétta sig for en fornyad operation. | Sverige saknades
ett register for brostimplantat trots att det uppskattningsvis ar 6000 patienter som arligen
opereras med ett implantat. For att kunna utvardera anvandandet av fraimmande material vid
brostkirurgi i samband med rekonstruktion efter cancer eller vid évriga godartade indikationer
bestdmde plastikkirurgiska och estetiska yrkesforeningarna att inratta ett
brostimplantatregister pa nationell niva.

Tva skal till brostimplantat

Brostimplantat anvands dels till rekonstruktion efter att brost tagits bort pa grund av cancer
och dels vid forstoring av brost av estetiska skal. Arligen drabbas ca 8 000 kvinnor av
nyupptackt brostcancer i Sverige. Cirka 2 500 tvingas genomga bréstamputation.

Betydelsen av BRIMP ar uppenbar

Ett nationellt kvalitetsregister 6ver brostimplantat ger underlag for forbattrad behandling bade
i val av implantat och behandlingsmetod.

Med hjélp av registerdata forbattras pa sikt bade vardkvalitet och patientsakerhet. Oforutsedda
komplikationer kan upptackas i tid.

Vilka anvander registret

Specialister i plastikkirurgi, liksom brostkirurger och allméankirurger, verksamma savél inom
offentlig som i privat sektor, uppmanas att delta i registret.

Registreringen omfattar bade produktdata och patientdata.

En viktig punkt &r att registrera data kring reoperationer. Tidig protesruptur kan upptéckas.
Har samma fel observerats pa andra proteser av samma tillverkning? Vilken betydelse har
kvinnans alder, halsa etc.?

Frivilligt deltagande | registret

De allra flesta patienter som far ett implantat av nagot slag — kna protes, hjartklaffprotes eller
hoftprotes — ar positiva till att medverka i ett register. Detta galler aven for de patienter som
far brostimplantat. Uppgifterna ar skyddade enl. de lagrum som finns och det ar alltid mojligt
att efter ansokan fa sina uppgifter raderade ur registret.

Samarbete med Registercentrum Vastra Gotaland:

Ett samarbete med Registercentrum Véstra Gotaland (RC) ar inréttat sedan hésten 2012 for att
infora ett brostimplantatregister. Inforandet av ett helt nytt register innebér komplicerade
datatekniska processer med professionell juridisk hjélp géallande datasekretess och sakerhet.
Pa RC finns decenniers erfarenhet, bland annat har man skétt ett av de mest etablerade
registren, hoftprotesregistret.

Ett 3- sites forsok med registrering av data for brostimplantat vid priméroperation har
genomforts sedan 2013-01-02, testperioden avslutades med utvardering 2014-03-31. En
utvidgning av registret avser monitorering av data vid reoperationer. Projektledare pa RC har i
samarbete med registerhallare och medlemmar i styrgruppen konstruerat ett kompletterande



datastyrt formular. En professionell utvardering av resultatmatt har skett efter att testperioden
avslutades 2014-03-31. Efter pressrelease gick BRIMP i kliniskt bruk 2014-05-01.

I borjan av processen uppstod problem med att inférskaffa SITHS-kort, nédvandigt for
registrering av data enligt gallande foreskrift i Sverige. Leverans av SITHS-korten var mycket
forsenad och tog nasta 3 manader vilket fordrojde borjan av registreringen och testperioden i
onddan. Tyvarr kvarstod problemet under 2014 och var ett hinder for manga kliniker som
onskade medverka i BRIMP. Kostnaden for SITHS-kort &r inte heller obetydliga.

Sedan 2015-03-31 ar det mojligt att logga in i BRIMP med Mobilt BankID vilket drastiskt har
Okat antalet registrerande enheter samt forenklat for anvandarna.

Primarregistrering gar online 2014-05-05

Styrgruppen har i samarbete med registerhallare beslutat att initialt registrera data vid
primaroperationen. Brostimplantatregistret har paborjat en nationell insamling av data fran
alla privat verksamma kliniker samt rekonstruktiva centra fran och med 2014-05-05. En del
av plastikkirurgiska klinikerna har en blandad verksamhet, d.v.s. sysslar med
landstingsfinansierad- och privatvard. Universitetsklinikerna bedriver enbart offentligt
finansierad vard och en del av klinikerna sysslar med privatfinansierad vard. Alla kliniker
eller enheter i Sverige som sysslar med brostimplantatbaserad vard ar valkommen att
registrera data i BRIMP. Registerhallare och styrgruppen har under det gangna aret 2014
framforallt verkat for en helhetstdckning inom plastikkirurgisk specialitet. Brostkirurgerna har
inbjudits att medverka i BRIMP genom kontakt med styrelsen for bréstkirurgiska foreningen.

Formuléaret for registrering av data vid primaroperationen finns tillgangligt i pappersform pa
hemsidan www.brimp.se. Vidare finns formularet i elektroniskt format for direktregistrering.
Under det gangna aret har registerhallare och koordinator Heléne Féagerblad tagit kontakt med
samtliga privata- och offentliga kliniker som sysslar med brostverksamhet. Kontakt
etablerades via mail och telefonledes for att informera om vikten att ansluta sin verksamhet
till BRIMP. Uppféljande samtal och mail till &nnu inte anslutna kliniker sker kontinuerligt.

Revisionsoperation gar online 2014-09-02

Formularet revisionsoperation fardigstélldes i samarbete med UIf Samuelson, Pelle Sahlin,
Birgit Stark och projektledarna pa Registercentrum Véastra Gotaland. Efter diverse
testperioder tog styrgruppen beslutet 2014-09-02 att infora reoperationsformularet pa nationell
niva. Fran och med 2014-09-02 implementerades darefter registrering av revisionsoperationer.
Formuléaret for registrering av data vid reoperation finns tillgangligt i pappersform pa
hemsidan www.brimp.se. Vidare finns formularet i elektroniskt format for direktregistrering.

Patient rapporterade utfallsdata, PROM

BRIMP forvéantas komplettera med patient upplevda utfallsmatt, sa kallade PROM data.
Styrgruppen har under hdsten 2014 diskuterat forslag till PROM uppféljning vid flera
elektroniska och fysiska sammankomster. Ett forslag har utarbetats och kommer att
verkstéllas efter diskussion med projektledningen pa Registercentrum Vastra Gotaland.
PROM enkéten behandlar patientens néjdhet med bréstens form och volym samt patientens
nojdhet med det uppnadda resultatet. En viktig fraga i uppfoljningen kommer att belysa
uppkommen smarta. Man planerar for utskick av formuléaren 0.5-, 5- och 10 ar efter
priméroperationen. Formuldret diskuterades och féardigstalldes med styrgrupp, projektledning
och psykolog. Vidare inhdamtades synpunkter fran brostcancerféreningen. Registerhallare och
projektledning planerar for utskick av enkéat under slutet av ar 2015.
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Samarbete med Brostcancerregister/rekonstruktionsregistret (RR)

Registerhallare och projektledare for BRIMP har fatt som uppdrag av styrgruppen under 2014
att etablera ett samarbete med Brostcancerregistret. Malet ar att underlatta arbetsbordan inom
den offentliga varden dar personalens ansvar &r att rapportera i flera olika kvalitetsregister.
Det saknas idag viktiga data som specificerar det valda implantatet i RR. Data relaterade till
reoperation i samband med bréstimplantat samt vidtagna atgarder saknas helt i RR. Saledes
saknas i RR grundl&dggande data for att sakerstalla patientsédkerheten vid val av specifika
brostimplantat. Det ar att beakta att RRs priméra syfte inte heller &r att vara ett
implantatregister.

Registerhallare har utarbetat ett urval av viktiga data ifran BRIMP for komplettering av RR.
Projektledare fran Registercentrum Vastra Gotaland har sékerstallt att inga tekniska hinder
motsatter en kontinuerlig 6verforing av relevanta data fran RR till BRIMP. En arbetsgrupp
bestaende av medlemmar fran styrgrupperna for RR och BRIMP har fatt i uppdrag att
forverkliga en samordning av implantatdata vid brostrekonstruktion. Dessa data kommer
darefter att aterforas till BRIMP for vidare analys. Bada register kommer att kvarsta som
separata enheter.

Konsensus mellan RR och BRIMP avseende samordning av data planeras avslutas 2015.
Brostcancerregistret kommer att helt omstruktureras under ar 2015. Nar omstruktureringen ar
avslutad ar vid dagens datum inte klart. Saledes kvarstar behovet av en dubbelregistrering av
brostimplantat vid cancer tills RRs omarbetning ar avslutad.

Registerverksamhet 2014

Registerhallare har haft kontinuerliga kontakter med Registercentrum Vastra Gétaland (RC)
under det gangna aret. Skype-moten har avhallits 2-3 ganger per manad. Resor till RC i
Goteborg nodvandiggjordes for ingaende diskussioner om utformningen av BRIMP till dess
nuvarande form inkluderande PROM projektet. Styrgruppsmaten avholls 2 ganger under det
gangna aret. Styrgruppen har kompletterats med patientforetradare. Heléne Fagerblad bistar
BRIMP som koordinator sedan sommaren 2014. Hennes arvode bekostas med anslag fran
kansliet for kvalitetsregister som erhélls vid konkurrensutsatt ansékan. Hemsidan for BRIMP
har upprattats av registerhallare infor nationellt inférande av registret. Hemsidan behover
utvidgas och medlem av styrgruppen har atagit sig denna uppgift.

Lopande kontakter med klinikerna har skotts via projektledare Jonas Lekander fran RC, men
framforallt via Heléne Féagerblad och registerhallare Birgit Stark. Samtliga plastikkirurgiska
kliniker i landet har kontakts via mail/ telefonledes i syfte att 6ka medverkan av hittills inte
intresserade enheter. Ett fysiskt moéte erbjods till alla rapporterande enheter juni 2015 med
syfte att ge registrerande enheterna mojlighet till aterkoppling med styrgruppsledaméter,
registerhallare och representanter fran RC. Motet ajournerades da for fa medlemmar kunde
delta.

En enkat for att belysa forbattringsmojligheter har skickats till rapporterande enheter under
varen 2015.

Trots att representanter fran industrin har inbjudits till ett informationsmote varen 2014 till
RC i Goteborg dar Prof. Goran Garellick, Jonas Lekander, Lakemedelsverket och foretaget
LINK samt UT informerade om registrets ansvarsomrade och samarbetsvinster ur industrins
synvinkel har industrins intresse att stodja BRIMP varit lagt. Registerhallare kommer att
kontakta representanter fran brosttillverkande industri under 2015. Syfte ar att igen fortydliga
vinster géllande kvalitetsutveckling, marknadsoversikt och behov av utbildning. Den
sistndmnda punkten ar av intresse for industrin vid uppkomst av ovanligt frekventa
komplikationer hos en anvandare. Detta kan detekteras med registret och riktade
utbildningsinsatser kan initieras.



Registerhallare har skétt ansékningsforfarandet om ekonomiska medel till kansliet for
kvalitetsregister samt redovisning av progress avseende sérskilt tilldelade projektmedel. Fyra
separata ansokningar har lamnats till kansliet for kvalitetsregister under ar 2014. Separata
rapport om sarskilt tilldelade projektmedel har lamnats.

Registerhallare har hallit ett foredrag om BRIMP vid internationell konferens organiserad av
ISAPS i Rio de Janeiro hosten 2014. Vidare har UT hallit féredrag om BRIMP:s verksamhet
vid professionens nationella moéte i Karlstad.

Planer for 2015

Ett intensivt arbete pagar for att skapa lattlasliga och relevanta utdata till inrapporterande
kliniker. Malet &r att varje klinik kan folja de egna resultaten mot bakgrund av aggregerade
data. Under varen/sommaren har en modul for priméaroperationer framtagits som kommer att
kunna anvandas under host/vinter 2015. Under samma period diskuterade vi modulen for
reoperationer som ar annu mera komplex. Vi forvantar oss att fardigstalla denna under varen
2016.

I slutet pa december 2014 var 26 av totalt 55 plastikkirurgiska enheter i Sverige registrerade
anvéandare. Malet for 2015 &r att samtliga plastikkirurgiska kliniker i Sverige blir anvandare
till BRIMP. Parallellt kontaktas brostkirurgernas forening och inbjuds att medverka. For att
oka tackningsgraden kravs framover att BRIMP:s koordinator och registerhallare tar kontakt
och &aven reser till klinikerna som &nnu inte &r registrerade. Det ar totalt ca 70 plastik- och
brostkirurgiska kliniker som skall kontaktas och besokas under 2015 och 2016. Malet for det
kommande aret 2015 ar att 6ka tackningsgrad fran numera ca 25 % till 45 %. Klinikernas
foljsamhet att rapportera kommer att testas mot industrins rapporter avseende salda implantat
per ar till respektive enheter. Férhoppningsvis kommer industrin att medverka i denna
process. En 6kad tdckningsgrad &r grunden for relevanta utdata och en férbattrad datakvalitet.
Vidare planerar vi att skapa grundldggande databaserade forutsattningar pa RC for att kunna
hantera administrationen av PROM data. Pa sikt kommer resultat av PROM enkéterna att
tillata ett forbattrat kvalitetsarbete pa klinikerna. Samverkan med bréstcancerforeningen
avseende PROM data och aterkoppling till patienterna ar ett viktigt projekt for 2015 samt
samverkan med yrkesforeningar for att initiera kvalitetsarbetet.

Saledes kvarstar som forbattrings- och projektarbete under det kommande aret

1) att skapa l&mplig statistik samt underlag for latt l&sbar grafisk redovisning for egna
utdata till registrerande enheter

2) att konfigurera en webbmodul till inrapporterande enheter avseende uppfoljning av
egna data avseende primér- och reoperationer

3) att forbattra tdckningsgrad

4) att inleda PROM rapportering

5) att ateruppta diskussionen med industri



Deskriptiv statistik

BRIMP ér ett nyetablerat register och inkommande dataflodet behéver na en mera stabil och
representativ niva innan en djupanalys av data kan utforas. | nedanstaende tabeller och
grafiska framstallningar har vi valt att ge insikt i registrerade data fran den offentliga och den
privata varden som ar regionvis representerat. VVidare har indikationen uppdelats i tva
huvudgrupper, den forsta gruppen avser strikt rekonstruktiva plastikkirurgiska ingrepp vid
exempelvis cancer, medfodd missbildning eller genetisk bréstcancer bendgenhet och i den
andra gruppen sammanfattas indikationer vid godartade akommor. Inom dessa tva
huvudgrupper har vi studerat fordelningen av olika fabrikat samt deras form och volym.
Relationen till BMI i forhallande till fabrikat och indikation ar redovisade. Patientens egen
syn om form och volym av de egna brdsten har monitorerats for att dokumentera patientens
utgangslage vid val av primaroperation. Dessa data ar av vikt vid senare analys vid en
eventuell reoperation. En viktig patientrapporterat variabel i detta sammanhang ar om
patienten upplever smarta i sina brdst innan priméroperationen.

Figurer baserar sig pa ackumulerad data 2013 — 2014 om inget annat uppges.

Figur 1. Antal primar- och reopererade patienter som registrerades perioden 2013-2014
Sedan BRIMP:s borjan konstaterades en stadig 6kning av observationer fran olika enheterna.
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Figur 2. Andel primaropererade patienter per region fordelade pa typ av klinik
Redovisar fordelning av primaroperationer i de olika regionerna i landet. Priméroperationerna
ar uppdelade i privat enhet och universitetssjukhus.
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Figur 3. Andel reopererade patienter per region fordelade pa typ av klinik
Figuren visar fordelning av reoperationer i olika enheter under den gangna perioden.
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Kommande ars redovisning av utfallsdata vid reoperation forvantas ge storre insikt i
reoperationsfrekvens och tidiga komplikationer. En intressant aspekt kommer att vara hur
reoperationsfrekvens ser ut inom 1 ar efter indexoperationen pa nationell niva i Sverige.
Dessa data forvantas ge en stabilare bild vid arsrapport 2015. Vidare kommer en analys av
orsaken till tidig reoperation samt vidtagna atgarder vid anvandning av olika fabrikat ger en
battre vagledning till varden nar data fran flera ar har inhamtats. Man kan exempelvis se i
framtiden om nagot implantat ger samre resultat &n genomsnittet i ett kortare eller langre
perspektiv.
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Figur 4. Aldersfordelning av primaropererade patienter
Vid analys av aldersfordelningen i den aktuella databasen har vi kunnat se att majoriteten av
patienter opereras i aldersgruppen 21-40 ar.
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Figur 5. Aldersfordelning av reopererade patienter

Aldern vid reoperation visade en liten storre spridning i hogre aldersgrupper.
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Figur 6. Aldersfordelning per indikation vid primaroperation

Grupp A sammanfattar alla primaroperationer utfort pa indikation, patientupplevd
mikromasti, primar mikromasti samt sekundéar mikromasti. Grupp B redovisar patienter med
brostmissbildningar, status efter rekonstruktion vid cancer samt profylaktiska mastektomier
pa grund av okad cancerrisk. Under rubriken uppgift saknas har registringar rubricerats
mellan maj och slutet pa augusti 2014 déar definitionen av indikationsstéllning har varit oklar
for den registrerande enheten. Under hosten 2014 har dessa oklarheter kunnat besvaras genom
en tydlig genomgang av de olika begreppen. Som forvantat ligger majoriteten av
primaroperationer i grupp B i en hogre alderniva an for patienter i grupp A.
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Figur 7. Antal insatta implantat vid primaroperation uppdelat per tillverkare

Foretag Mentor och Allergan som ar godkanda tillverkare dven i USA har anvants mest.
Silimed ér ett foretag som saljer manga implantat i Sydamerika men har introducerats nyligen
pa den Svenska marknaden. BRIMP kan anses fylla en svensk post-market-surveillance
funktion for implantattillverkare.
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Figur 8. Andel insatta implantat vid primdroperation vid universitetssjukhus uppdelat per
region och tillverkare

Fordelning per region av olika implantattillverkare.
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Figur 9. Andel insatta implantat vid primdroperation vid privat enhet uppdelat per region och

tillverkare
Andel visar insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid priméroperation i
relation med patientupplevd hypoplasi som indikation, 2013-2014 ackumulerade data
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Figur 10. Andel insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid priméroperation i
relation med patientupplevd hypoplasi som indikation

Patienter som opereras for patientupplevd hypoplasi véljer implantat pa 200-399 ml dar andel
runda implantat motsvarar andel anatomiska former. Vid val av storre volymer > 400 ml
anvénds mest runda former.

Andel insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid primaroperation i relation
med primdr mikromasti som indikation.
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Figur 11. Andel insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid priméroperation i
relation med primar mikromasti som indikation
Patienter med indikation av primér mikromasti opereras huvudsakligen med anatomiska
implantat till skillnad mot patienter i patientupplevd hypoplasi gruppen. Det férekommer
lagre volymer i patientkategori, primér mikromasti. Andel insatta implantat fordelat per
volym och implantatform vid priméaroperation i relation med sekundar mikromasti som
indikation.
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Figur 12. Andel insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid priméroperation i
relation med sekundar mikromasti som indikation
Patienter med sekundara mikromastier innefattar rekonstruktion efter konsbyte, samt tillstand
efter forlossningar och amning eller andra anledningar till involution av bréstvavnad. Som
forvantat ar spridningen i volymer storre ar i andra grupper. Aven i higre volymer
forekommer oftare en anvandning av anatomiska implantat.
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Figur 13. Andel insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid priméroperation i
relation med profylaktisk mastektomi som indikation

Andel insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid primaroperation i relation
med profylaktisk mastektomi som indikation, 2013-2014 ackumulerade data visar enbart 4
opererade fall. En tydligare bild av data forvantas ar 2015.
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Figur 14. Andel insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid priméroperation i
relation med rekonstruktion efter mastektomi som indikation

Andel insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid primaroperation i relation
med rekonstruktion efter mastektomi som indikation.
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Figur 15. Andel insatta implantat fordelat per volym och implantatform vid priméroperation i
relation med tuberdsa brost som indikation
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Figur 16. BMI utifran WHO:s definition, fordelning av primaropererade patienter
Anatomiska implantat med en volym mellan 200-399 ml anvandes med for rekonstruktioner
efter cancer. BMI utifran WHO:s definition, fordelning av priméropererade patienter.
Majoriteten av patienterna var normalviktiga.

BMI kategori

Undervikt 57
Normalvikt
Overvikt 105
Fetma —I 1.2
Svar fetma | 0.2

Mycket svar fetma - 0.1

Uppgift saknas F 34
T T T

I T
o 20 40 60 80 %

® Primaroperation (n=1397)

Figur 17. BMI utifran WHO:s definition, férdelning av priméropererade patienter per

indikationsgrupp
BMI utifran WHO:s definition, fordelning av priméropererade patienter per indikationsgrupp

visar inga storre skillnader mellan indikationsgrupperna.

Operationsindikation
Gransvarden BMI

i BMI < 18,5 = undervikt
Indikationsgrupp A (n=214) BMI 18,5-25 = normalvikt
BMI 25-30 = Gvervikt
BMI 30-35 = fetma

BMI 35-40 = svar fetma

BMI > 40 = mycket svar fetma
" _.
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T T T T T T

o] 20 40 60 80 100 %

B Undervikt  ® MNormalvikt = Overvikt ® Fetma
® Svarfetma = Mycket svarfetma = Uppgift saknas
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Figur 18. Anvandning av dran vid primaroperation i relation med indikation och uppdelat pa
typ av klinik

Rekonstruktiva ingrepp nédvandiggjorde oftare anvandning av drén vid primaroperation i
relation med indikation och uppdelat pa typ av klinik.

Typ av klinik/Operationsindikation

Privat enhet (n=424)
Universitetssjukhus (n=5)
Privat enhet (n=12)
Universitetssjukhus (n=8)
Privat enhet (n=1958)

Universitetssjukhus (n=272)
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® [ndikationsgrupp A ™ Indikationsgrupp B ™ Uppgift saknas

Figur 19. Implantatsposition vid primadroperation uppdelat per indikation

Placeringen av implantat skedde vanligtvis under muskulaturen i den rekonstruktiva gruppen
till skillnad av 6vriga indikationer dar implantaten placerades bidualt, dels under muskeln och

dels under brostkorteln.

Operationsindikation
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Figur 20. Anvandning av antibiotika vid primaroperation uppdelat per indikationsgrupp
Anvéndning av antibiotika vid primaroperation uppdelat per indikationsgrupp, 2013-2014
ackumulerade data ses i figuren. Olika behandlingsstrategier forekommer. Oforvantat var den
stora andelen preoperativa antibiotika. Ett stabilare datamaterial kommer att belysa dessa data

framover.

Operationsindikation
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Indikationsgrupp B (n=21)
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Figur 21. Patientens upplevelse innan primaroperation uppdelat per indikationsgrupp.
Patienterna har besvarat vid primaroperation om missndjdheten berérde volym eller form eller
béagge. Vidare har vi kartlagt om patienterna kanda preoperativa smartor i brosten.

Operationsindikation

Indikationsgrupp A (n=429)

Indikationsgrupp B (n=21)

Uppgift saknas (n=2231)

o 20 40 B0 80 %

® Missndjd med volymn ® Missndjd med form ® Kande smartai sitt brost
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