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OBJEKTIV INFORMATION TILL

PATIENTER OCH PROFESSION

Brostimplantatregistret, BRIMP, startades i maj 2014. 1
och med det inleddes den f6rsta systematiska
registreringen av bréstimplantat 1 Sverige. Hemsidan
www.brimp.se startades samtidigt.

Ett mal £6r BRIMP 4r att kunna erbjuda de patienter
som av niagon anledning skall opereras med
brostimplantat, god och objektiv information kring de
olika typer av implantat som finns pa marknaden.

Ocksa for de likare som opererar in bréstimplantat dr
det viktigt med en saklig och neutral information kring
alla olika brostimplantat som finns. Registreringen i
BRIMP underlittar méjligheten att snabbt uppticka
avvikelser, sa som t ex f6r PIP-implantaten, men ocksa
att folja de lingsiktiga effekterna av att ha
brostimplantat. Genom samlad statistik ges
professionen 6kad kunskap att béttre anpassa
implantatvalet f6r patientens specifika behov.

Hailso- och sjukvardsorganisationer genomgir ett
gigantiskt paradigmskifte de kommande dren. Sannolikt
kommer BRIMP att bli ett viktigt verktyg i utvirdering

av utfallsmatt i en patientorienterad virdebaserad vard.

Det dr av storsta vikt att s4 manga kliniker som mojligt
deltar i registreringen i BRIMP. De kliniker som deltar
kommer att visas pa registrets hemsida. Vissa statistiska
analyser kommer ocksa att kunna visas pa hemsidan.
Dir kommer det dels att finnas statistik som
allminheten kan ta del av, dels statistik som ar bunden
till de deltagande klinikerna, och enbart kan ses av dem.
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REGISTERHALLARENS ORD

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

BRIMP startade verksamheten pa nationell niva i maj 2014. Vid skrivande stund har alla

=

W8 implantat och 5718 reviderade implantat i samarbete med Registercentrum Vistra Gétaland. Enbart

plastikkirurgiska universitetskliniker i landet anslutit sig till BRIMP. Tdckningsgraden dr> 85% av
privatpraktiserande plastikkirurgiska kollegor i landet. Vi férvaltar idag data fran 19 143 primdrinsatta

en Stockholmsbaserad klinik har aktivt valt att inte delta i BRIMPs arbete. Atbetet under 2018 kommer att
fokusera pd 3 huvudsakliga projekt.

1 Arbete med utdatafunktioner som stod for virdarbete: aterkoppling till deltagande enheter dr en viktig
funktion av ett kvalitetsregister. I samarbete med projektledningen pa RC Vistra Goétaland har tvd on-line
webbmoduler f6r deltagande verksamheter konstruerats. Samtliga registrerande enheter kan logga in och utvirdera
vardkvalitet mot aggregerade data i BRIMP. Foér att underlitta enheternas méjlighet till analys och kritiskt tinkande
har en modul f6r sammanfattning av vederbérande kliniks halvarsdata konstruerats. Modulen lanseras 2018.
Planen ir att ett forsta utskick kan ske dr 2018. Verksamheterna kan pa detta sitt littare f6lja egna utfallsdata Gver
tid och initiera ett kvalitetsarbete.

Noédvindiga utvecklingsinsatser: For att sakerstilla genomférandet av punkt 1 beh6vs samarbete med IT
verksamheten pa RC Vistra Gétaland. Arbetstid avseende beredning, analys och konstruktion av sammanfattande
moduler for specifika data set som kommuniceras som en sammanfattning till olika enheter kommer att beh&vas.
Koordinatorverksamhet for utskick och kommunikation med inrapporterande enheter dr nédvindig. Arbetstid f6r
registerhallare och projektledning behévs f6r planering, analys och genomférandet av verksamheten.

2 Forbittrat Registerinnehall: BRIMP ir dnnu ett ungt register under utveckling. Generellt maste utvirderas om
vira registreringar dr relevanta for vara fragestillningar och hur svarsfrekvensen och svarskvalitet ser ut.
Forbittring av registrets innehall avser kvalitet av variabler dir betydelsen av vara registrerade parametrar
kontinuerligt utvirderas. Detta arbete kommer att mynna ut i en litt f6rdndrad registerblankett i syfte att
prospektivt inhdmta statistiskt viardefulla data. Sannolikt behévs ett par ér till £6r att skapa ett tillspetsat
brostimplantatregister. Ett forbittrat registerinnehdll skapas dven genom analys av tickningsgraden. Under
perioden 2015 till 2017 har vi noterat en tillvixt pa 11% av rapportering f6r primira vardtillfillen och 25% vid
reoperationer. Sedan BRIMP:s start finns en kontinuerlig tillvixt av inrapporterande enheter som fOrstir nyttan
och betydelsen av detta kvalitetsregister. Allt fler nationella kliniker och enheter 6nskar féredrag om BRIMP via
registerhallare. Internationella féreningar har blivit allt mer intresserade av véra data vilket aterspeglas 1 6nskemal
om féredrag vid internationella méten och samarbete med ICOBRA. Under hésten 2017 har registerhdllaren hallit
8 féredrag om BRIMP.

Den aktuella totala tickningsgraden av BRIMP uppgar till ca 65%. Trovirdiga sales-data fran industrin har
personligen kommunicerats till registerhallaren och redovisar att vi registrerar 65% av alla 1 Sverige salda implantat.
Man fir komma ihdg att BRIMP ir ett nytt register vilket férklarar att tickningsgraden inte dr hégre. Dessutom
anvinds brostimplantaten specialitetsévergripande dér vi hittills inte har lyckats f6rmé brostkirurgerna att delta i
BRIMP. Vihoppas pa ett titare samarbete mellan bréstcancerregistret och BRIMP i detta avseende vilket kommer
att hoja tickningsgraden avsevirt. For att kontinuerligt 6ka ”compliance” och ”completeness” i BRIMP behévs
dock regelbundna fysiska och elektroniska méten samt fortsatt kommunikation med hittills inte medverkande
enheter under det kommande dret. Genom detta kontinuerliga arbete tillsammans med féredrag vid vetenskapliga
méten f6rbittras BRIMPS nirvaro vid alla vetenskapliga sammankomster. Kollegorna blir mer och mer medvetna
om vinsterna av BRIMP f6r den egna kliniken och anslutningen till BRIMP blir en sjilvklarhet i branschen. Hittills
tveksamma kollegor kommer férhoppningsvis att medverka framéver. Specifika insatser kommer att ske pa
brostkirurgiska verksamheter som hittills inte dr anslutna till BRIMP och resterande privatpraktiserande
plastikkirurgiska kollegor. Det dr framfor allt de brostkirurgiska enheterna som inte i dag dr anslutna. Minga av
dessa enheter vintar pa en sammanslutning av BRIMP och Brostcancerregistret varfor en intensifierad dialog med
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brostcancerregistret maste ske. Sedan ar 2014 har BRIMP varit 1 kontakt med Brostcancerregistret 1 syfte att
sammanfora data mellan dessa bada register. Denna pagdende diskussion kommer dven att fortsitta ar 2018 och en
interimslésning skulle beh6vas da brostcancerregistret dr under rekonstruktion. Datakvaliteten kommer att
utvirderas och testas ar 2018. Stickprovskontroller pa 3 olika enheter planeras. Dessa skall utféras pa
universitetsklinik och 2 olika privata enheter med hégvolym aktivitet. Att f6rbittra tickningsgraden och kontrollera
”completeness” 6kar BRIMPs statistiska relevans och trovirdighet for professionen och patienterna.

Nédvindiga utvecklingsinsatser: Verksamheten kriver arbetstid for koordinator, registerhdllare och projektledning.
Koordinator och registerhéllare behéver anvinda arbetstid £6r resor till kliniker och olika méten med professionen
for att marknadsféra BRIMP pa klinikméten, vetenskapliga méten samt personliga méten med kollegor. Vidare
behévs samarbete med industrin f6r att skapa ett klimat av fértroende och férstaelse f6r BRIMP. Projektledning
och registerhillare behdver avsitta tid f6r méten med industrin. Planen ir att uppritta en industridatabas, vilket
kriver IT —st6d och projektledning,.

3 Validering av PROM. Kontakt har tidigare etablerats med brostcancerféreningen och Brostcancerregistret.
Patientens uppfattning om relevanta PROM data dr viktig att efterhéra innan ett definitivt beslut har kunnat tas 1
styrgruppen hur PROM data skall utformas. Ett f6rslag f6r PROM har utarbetats, diskuterats och fastslagits i
styrgruppen. I samrad med projektledning Registercentrum diskuteras och planeras limpliga former f6r utskick av
enkit till opererade patienter samt fangst av enkitdata. Forsta utskick har skett till 3 pilotkliniker. En analys av
erhillna PROM data kommer att ske under 2018 och 2019. Vidare planerar vi f6r en validering av PROM
verktyget mot ett internationellt etablerat verktyg "BREAST Q”. Det betyder att endast vissa delar av BREAST Q
kommer att jimf6éras med erhallna svar av PROM formuldret. BREAST Q) innehaller mer 4n 100 fragor och
bed6éms vara for utforligt i samband med PROM analys som belyser 10 olika relevanta frigor vid uppfoljningen.
Graden av 6verensstimmelse av de erhéllna svaren kommer att studeras och analyseras. Innan BRIMP:s hittills inte
validerade PROM verktyg kommer till anvindning pa nationell nivd planeras sdledes ett valideringsarbete under
2018. Arbetet kommer dven att sammanfattas i en vetenskaplig publikation. Etisk ansékan har erhillits f6r ett
projekt dir vi kan utvirdera antibiotikabehandling i samband med bréstimplantat baserad operation i landet.

Nédvindiga utvecklingsinsatser: I detta arbete kommer RC att engageras. Tillsammans med projektledningen
utarbetas limpliga former f6r validering och analys. Bearbetning av data, kritisk analys och sammanfattning av
erhdllna resultat kridver arbetstid £6r koordinator, statistiker, projektledning och registerhéllare.

BRIMP ir ett mycket valrenommerat register med stigande uppmarksamhet bade nationellt och internationellt just
med tanke pa att vart kvalitetsregister dr oberoende och inte finansierat av industrin. 16 000 implantat beriknas
anvindas i Sverige hos kvinnor pd grund av olika anledningar. Nya implantat marknadsfors pa “patientforum” dar
ingen vetenskaplig analys har skett. Dessa nya ”brands” inférs pa ett okritiskt och ovetenskapligt sitt 1 Sverige. Vi
vet inte hur dessa implantat beter sig i den minskliga kroppen pa lingre sikt. Det finns ingen objektiv ’postmarket
surveillance rapport” om dessa implantat. Vi monitorerar ca 7500 nytillkomna implantat drligen i BRIMP och
hoppas kunna bidra med att undvika liknande katastrofer som den vilkdnda PIP problematiken genom att vi
bearbetar och analyserar vira data kontinuerligt. BRIMP ir ett oerhort viktigt verktyg fOr vara patienter sd att dessa
kan informera sig om ett specifikt implantat avseende komplikationer i ett kort- och lingsiktigt perspektiv. Genom
de tre olika projekten beskrivna ovan samt vért kontinuerliga registerarbete kan vi bidra till att héja trovirdighet av
vira data, forbittra den statistiska relevansen av vara analyser och hjilpa beslutsfattarna att vilja ritt implantat till
ritt patient. Viart internationella samarbete med Australien, Holland, Tyskland, UK, Schweiz och Italien i ICOBRA
syftar till att definiera kvalitetsparametrar for virden pd en internationell niva. De ovan beskrivna punkterna kriver
arbetstid for registerhallare, projektledning och koordinator. Jag anser att BRIMP dven skulle kunna anséka om en
hégre certifieringsniva under férutsittningen att vart utvecklingsarbete mojliggérs genom ekonomiska medel.

Stockholm 18-05-16

Birgit Stark
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PRIMAROPERATIONER

Antalet registrerade patienter och brostimplantat 6kar kontinuerligt sedan dr 2014. Under 2017 har 2751 nya
patienter registrerats. Det totala antalet primédropererade patienter i BRIMP dr 9906 (Fig.1a). Antalet registrerade
primirinsatta brostimplantat under det gangna aret har varit 5306 (Fig.1b).

Saledes har vi inom professionen méjlighet att utvirdera och félja upp 19 150 primirinsatta brostimplantat samt
att studera hur dessa implantat beter sig 1 kvinnans kropp 6ver tid.

Antal primadropererade patienter, 2014-2017. Antal primdropererade brost, 2014-2017.
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FIGUR 1a, b Antal prim&ropererade patienter och brést i BRIMP sedan ér 2014.

I BRIMP ser vi texturerade implantat fran 3 tillverkare, Allergan, Mentor och Motiva som anvindes huvudsakligen
ar 2017 i Sverige. Slita implantat rapporterades i 12 % (639 av 5303) av fallen. Rapportering av Motivas produkter
har 6kat med 37% (1138 brost ar 2016 till 1557 brost ar 2017) sedan 2016. Mentors implantat utgdr ca 50% (2671
implantat) Motiva stir f6r 29% (1557 implantat) och Allergan f6r 19 % (997 implantat) av inrapporterade
tillverkare ar 2017,

Enbart 2 polyuretan implantat inrapporterades och antalet har kontinuerligt minskat sedan ar 2014. I enlighet med
arsrapport 2016 har sdledes en viss forindring av marknadsandelar skett. Patienternas och specialitetens 6kade
medvetenhet om sjukdomen BIA-ALCL har dock inte dterspeglats i en markant férindring vid val av
implantatytans beskaffenhet, dvs andelen slita implantat versus texturerade implantat. Andelen slita implantat har
enbart 6kat 27 % (502 4r 2016 till 639 4r 2017) sedan 4r 2016 i BRIMPs databas (Fig.2a, b).

Andel runda och anatomiska implantat per tillverkare, 2017. Andel slita, textuerade och polyuretan implantat per tillverkare,
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100 —
80 -
80 |
60 -
2 . 60 -
B
40 - 40 -
N . ] Nl -
4y & & A A8 g QU & B b R Y
%, S Y %, %y % Y, T % Y, % “u, % T " 0 %, %
%, ° %‘;‘o % @ /'@@@ % 4 R ‘s"éc‘b % = 4“‘9& %
s %
W Anatomisk @ Rund @ Uppgift saknas @ Polyuretan @ Slat W Texturerad @ Uppgift saknas
FIGUR 2a Redovisning av implantatgeometri / tillverkare vid FIGUR 2b Redovisning av implantatyta / tillverkare vid priméroperation
primdroperation 2017 2017
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Indikation f6r en implantatbaserad brostoperation har delats upp i godartade tillstind under indikationsgrupp A
och elakartade och genetiska akommor under indikationsgrupp B. I grupp A sammanfattas patientupplevd
hypoplasi, brostaplasi, primir och sekundir hypoplasi samt transsexuell bréstrekonstruktion. Ackumulerade data i
BRIMP visar att andelen brostimplantat i grupp A utgér majoriteten. Totalt motsvarar 6,8 % av alla registrerade
primiroperationer i BRIMP en bréstcancerdiagnos eller profylaktiska mastektomier (1301 patienter) (Fig.3)

Andelen uppgift saknas har sjunkit fran ca 20% ar 2016 till 10% ar 2017 vilket dterspeglar att datakvalitén
kontinuerligt forbittras.

Foérdelning per indikation vid primaroperation,
2014-2017.
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FIGUR 3 Indikation fér primdroperation 2014-2017 i BRIMP.
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Aggregerade data i BRIMP (N= 9906 patienter) visar robusta data genom aren betriffande BMI (Fig.4a) och
aldersfordelningen (Fig. 4b). Inga signifikanta skillnader kunde observeras jamfért med 2016. Genom alla
alderskategorier kunde vi se en normalvikt-férdelning hos 80% av patienterna. I nedanstiende distributionsplott

mot alder vid primiroperation har vi redovisat att 80% av vira patienter 1 BRIMP primaropereras innan 40 ars
alder.

BMI i olika aldrar, 2014-2017. Aldersfordelning, 2014-2017.
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FIGUR 4a Férdelning av BMI i rapporterade é&lderskategorier i BRIMP
2014-2017

Data i BRIMP tydde pa att majoriteten av patienterna (68%) i grupp A bestimde sig f6r en implantatbaserad
operation pa grund av en kombination av missnéje med form och volym av brésten (Fig.5).

Patientrapporterad smirta innan operationen upplevde totalt 154 patienter varav 31 patienter i grupp B. Att notera
ir att 223 patienter erholl en stralbehandling innan brostrekonstruktionen (dessa data dr inte grafiskt redovisade).

Andel primaoperationer dar patienter upplever missndje av bade
form och volym vs dér patienter upplever endast missnoéje av
volym, 2014-2017.
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FIGUR 5 Patientrapporterade synpunkter och motivation fér primaroperation.
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REOPERATIONER

Antalet reoperationer under 2017 har varit i paritet med 2016 (Fig.6a, b). Dessa resultat maste tolkas i férhallande
till tickningsgraden pa 65% som har blivit forbittrat jimfért med dr 2016. Det blir intressant att se om/hur dessa
resultat eventuellt férandras nir tickningsgraden forbittras de nastkommande aren.

Antal reopererade patienter, 2014-2017. Antal reopererade brost, 2014-2017.
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FIGUR 6a Antal reopererade patienter i BRIMP, 2014-201 FIGUR 6b Antal reopererade brdst i BRIMP, 2014-201

Figur 7 redovisar andelen reoperationer i férhallande till tiden efter indexoperationen. Det framgar att 34% av
dessa implantat reopererades inom 2 ar, 34% mellan 3—10 ar och 32 % efter 10 ar. BMI vid reoperationen skilde
sig inte fran férra drets data. Overvikt pavisades hos 17% av patienterna och fetma sigs hos 3 % (Fig 8). I denna
rapport kommer vi specifikt att underséka patientkohorten ddr vi har information om bdde patientens primér- och
reoperation.

Medeltid nar ett implantat revideras, 2014-2017. BMI fordelning vid reoperation, 2017.
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FIGUR 7 Medeltid fran primdroperationen ndr ett implantat revideras, FIGUR 8 BMI vid reoperation, 2014-2017

2014-2017.
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Vira aggregerade data i BRIMP betriffande patientens motivation for reoperation visat sig vara robusta 6ver tid
vid analys av 2017 ars data. Onskan om storleksbyte och formférindringar utgjorde dven 2017 majoriteten av
patientrapporterade orsaker f6r en reoperation, f6ljd av oro fér implantat, 6nskat implantatuttag och hdardhet av

brost (Fig.9a, b).

Patientrapporterade besvér per brost, 2014-2017. Patientrapporterade besvir infor reoperation uppdelat per
amarta - 13 tid tills implantat reviderats, 2014-2017.
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Figur 9a Patientrapporterade besvér infér revisionsoperation, 2014-2017

Figur 9b Patientrapporterade besvar i férhallande till tid efter
indexoperation

Figur 9b visar tidsaspekten nir patienten 6nskar en revisionsoperation pa grund av olika rapporterade besvir.

Utfallsmattet storleksbyte rapporteras av 55% av patienterna som orsak till reoperation. Tyvirr var 55% inte néjda
med den uppnadda bréstvolymen redan inom 2 ér efter primiroperationen. Professionen bér uppmirksamma
dessa data och kritiskt analysera orsaken till missnéjet.

Utfallsmattet formforindring slar huvudsakligen igenom efter en lingre tid efter primiroperationen. Viktindringar,
graviditeter, adjuvanta cancerbehandlingar kan vara bidragande faktorer.

Smiirta, oro f6r implantat och hart brost som motivation fér reoperation 6kar ocksa markant Gver tiden. 1
BRIMP:s databas har 1% av alla reviderade brést (n=5721) utvecklat en kombination av serom i proteshalan,
hardhet och svullnad av brostet. Dessa patienter behdver sdrskilt uppmarksammas med tanke pé risken £f6r BIA-
ALCL. Alla sent tillkomna serom (>1 ar efter primédroperationen) kan vara en indikator f6r sjukdomen BIA-ALCL.
BRIMP har infort en registrering av bekriftad ALCL vilket m&jliggér en dokumentation av inblandade implantat i
samband med uppkomsten av BIA-ALCL.

Smiirta férekom hos 728 av de 5721 av de reviderade brosten. Symtomen utvecklades i huvudsak senare 4n 10 ar
efter primédroperationen.

Hardhet av brésten och patientens oro visade sig 6ka markant 10 4r efter operationen. Oftast upplever patienterna
mer dn ett symptom som foéranleder ett nytt likarbesok flera ar efter primiroperationen.
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Aggregerade data avseende implantatruptur, fellige, kapselbildning och rotation har utvirderats oavsett indikation
Aggregerade data avseende implantatrelaterade komplikationer har dokumenterats sedan maj 2014. Hir redovisas
data avseende implantatruptur, implantatfellige, implantatrotation, dubbelkapsel-, och kapselbildning oavsett
indikation och eventuell erhéllen strilbehandling.

Fig.10 redovisar data pa aggregerad niva (n= 3902). Oavsett specifikation av implantaten var 15% defekta; 1 12%
behévdes en korrektion av implantatets lige och 35% hade en kapselbildning med behov av atgird. Vidare
konstaterades 10% dubbelkapselbildningar. Akuta reoperationer pa operationsdagen eller senare pa grund av
blédning skedde enbarti 1% av fallen.

Intraoperativa fynd, aggregerade data om implantatprotesstatus,

2014-2017.
Ruptur - 15
Fellage - 12
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Dubbelkapsel - 10
Serom/exsudat — 7
Hematom - 1
[ | T I |
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%
@ Reoperation - Implantatprotes (n=3902)

FIGUR 10 intraoperativa fynd, komplikationer relaterade ftill implantat, 2014-2017

Vid nirmare analys av relationen mellan kapselbildning, ruptur, rotation och implantatgeometri observerades hos
3085 reviderade implantat oférandrade siffror jimfoért med 2016. Intraoperativt sags 14 % roterade anatomiska
implantat och en markant andel kapselbildningar i samband med dessa implantat. Defekta implantat férelag i 20%

(Fig.11).

Kapselbildning, ruptur, rotation i relation till implantatform,

2014-2017.
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@ Anatomisk (n=1345) E Rund (h=3085)

FIGUR 11 intraoperativa fynd i relation till implantat-geometri, 2014-2017
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PRIMAR OCH REVIDERADE PATIENTER | BRIMP; 3,5 AR FOLLOW-UP

Det dr totalt 458 patienter som har ett operationstillfille med index- och en reoperation registrerade sedan BRIMP
lanserades nationellt i maj 2014. Detta motsvarar 807 registrerade brést. Av dessa dr det 45 brost som reviderades
akut, dvs samma dag som indexoperationen.

Av de totalt 807 registrerade reopererade brést hade 660 ett implantat och 147 en expanderprotes. Vid
brostrekonstruktioner p.g.a. cancer eller profylaktiska mastektomier reviderades 65 implantat och 133
expanderproteser inom 3,5 ar. Motsvarande f6r godartade brosttillstind (missbildningar, godartade tumoérer,
primira och sekundira brésthypoplasier samt aplasier) reviderades brést med 485 implantat och 2
expanderproteser. Det saknas uppgifter om initial indikation f6r operation f6r 110 implantat och f6r 12
expanderproteser.

Patientrapporterad onskan om storre/mindre bréstvolym och formfordndring

Det idr i huvudsak storleksbyte (53%) och 6nskad formfériandring (39%) som ligger till grund f6r denna tidiga
reoperation 1 kohorten (FIG 12). (Detta stimmer timligen vil 6verens med vad vi kan se i registret for
aggregerade data dir motsvarande siffror dr 55% resp. 45%. (Se reoperationer fig. 9a, b.).

Smiirta, hart brést och 6nskat implantatuttag registrerades i mer 4n 10 %. Sex procent av brosten reviderades pa
grund av en infektion och 5% av reviderades p.g.a. svullnad.

Det ar virt att podngtera att det férekommer kombinationer av olika symptom.

Patientrapporterade besvar per brost for patienter med bade
index och re-operation, 2014-2017.

Smarta -1 13
Svullnad av brést 1 5
Oro for implantat -1 7
Storleksbyte - 53
Onskad formférandring - N 39
Hart brost - 16

Onskat implantatuttag -0 11
Infektion - 6

0 20 40 60 80 100
%
@ Reoperation (n=807)

FIGUR 12 Patientrapporterade besvér per brdst fér patienter med béde index och re-operation 2014 - 2017
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BMI hade ingen inverkan pa revisionsfrekvensen avseende patientens énskemal om férindrad bréstvolym inom

tidsperioden av 3,5 ar efter operationen.

Det finns dock en signifikant storre andel patienter som 6nskade stérre dn mindre brost jamfort med
indexoperationen (FIG 13).

FIGUR 13 Férandring av volym vid 8nskan om storleksbyte mot BMI

Férandring av volym vid 6nskan om storleksbyte mot BMI

Mindre volym Storre volym Total

Fetma 4 6 10

Normalvikt 45 254 299

Undervikt 6 16 22

Uppgift saknas 10 14 24

Overvikt 16 26 42

Total 81 316 397

Brostrekonstruerade patienter
Sedan starten av BRIMP dr 2014 finns det 572 expanderproteser indexregistrerade i BRIMP varav 147 dr
reviderade. Av dessa dr 14 runda, 531 anatomiska former och det saknas saledes uppgift pa form f6r 27
expanderproteser. Saledes uppfyllde dessa expanderproteser i ca 26% av fallen (147 av 572) inte malet att

erbjuda patienterna en en-stegs rekonstruktion.

Vid nidrmare analys av rekonstruktionskohorten med reoperation inom 3,5 ér, rapporterades att 87
expanderproteser byttes mot ett implantat (FIG 15). Av dessa 87 expanderproteser reviderades 55 péd grund av

patientens 6nskemal om formférindring (FIG 14).

Godartade brosttillstand
466 implantatforstorade brost av totalt 19 150 primirinsatta implantat registrerade 1 BRIMP reviderades inom 3,5
ar (FIG 4)). Proportionellt byttes fler med anatomiska implantat till runda former 4n vice versa. Gillande runda

implantat byttes 272 implantat ater till runda former (FIG 15).

Av de som angivit formféréandring som patientrapporterat besvéar har byten gatt enl. tabell
Anatomisk till Anatomisk | Anatomisk till Rund | Rund till Anatomisk | Rund till Rund| Total
Expanderprotes till Implantat 54 1 (V] (V] 55
Implantat till Implantat 53 21 14 107 195
Total 107 22 14 107 250
FIGUR 14 Av de som angivit formférandring som patientrapporterat besvér har byten gétt enl. tabell
Formférdandring hela kohorten enl. tabell
Anatomisk till Anatomisk Anatomisk till Rund [Rund till Anatomisk [Rund till Rund [Total
Expanderprotes till Expanderprotes 2 (o] (o] (o] 2
Expanderprotes till Implantat 79 8 (o] (o] 87
Implantat till Expanderprotes 2 [\] (V] (V] 2
Implantat till Implantat 123 49 22 272 466
Total 206 57 22 272 557

FIGUR 15 Formférandring hela kohorten enl. tabell
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Totalt upplevde 129 patienter hardhet av broésten inom 3,5 ar efter indexoperationen vilket ledde till en reoperation
(FIG 16). Data 1 BRIMP visar att en kapselborttagning (definition: kapselborttagning fransett den thorakala
kapseldelen) utférdes sillan hos rekonstruktionspatienter trots att dessa ofta ér stralbehandlade. Patienter
opererade f6r godartade brosttillstaind genomgick en kapselborttagning i storre utstrickning.

En prospektiv uppfolining av dessa data mot bakgrund av relevanta variabler avseende kapselbildning kommer att vara intressanta for
berdkning av den potentiella risken for kapselbildningen.

Patienter med hart brést opererade med
kapselexstirpation uppdelat pa
operationsindikation

Kapselexstirpation
Operationsindikation Uppgift
saknas Hej Ja Totalt
Godartat bristtillstand 12 20 35 67
Rekonstruktion G 30 4 40
Uppgift saknas 2 7 13 22
Totalt 20 57 52 128

FIGUR 16 Patienter med hért brdst opererade med kapselexstirpation uppdelat pé operationsindikation

Antibiotikabehandling 1 samband med implantat-baserad operation ir av intresse att underscka. I den aktuella
studiekohorten pa 807 reviderade brdst har totalt 195 fatt en preoperativ antibiotikabehandling vid
indexoperationen. Definitionen preoperativ avser antibiotikabehandlingen som ges dagen fére operationsdagen.
Majoriteten av registrerade patienter med preoperativ antibiotikabehandling férefaller ha haft godartade
indikationer (161 brost) (FIG 17).

Har patienten fatt antibiotika preoperativt fér gruppen
primér och reoperation uppdelat pa operationsindikation

Antibiotika
preoperativt

Uppagift
saknas | Nej Ja Totalt

Operationsindikation

Uppgift saknas 7 58 56 122
Godartat brosttillstand 62 | 284 | 181 487
Rekonstruktion 12 | 152 34 198
Totalt 81 | 475 | 251 807

FIGUR 17 Preoperativ antibiotika
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Anmirkningsvirt 4dr att 178 brost inte har fitt en peroperativ antibiotikabehandling i samband med
indexoperationen (uppgift saknas pa 12 brost). Andelen rekonstruktionsfall och godartade tillstind 4r redovisade i
figur 18. Med peroperativ antibiotikabehandling menas att behandlingen ges ca 20-30 minuter innan
operationsnittet anldgges vilket dr 1 enlighet med WHO:s rekommendationer.

I BRIMP specialkohort har 59,9 % av brosten behandlats med en peroperativ antibiotikabehandling vid

indexoperationen.

Har patienten fatt antibiotika peroperativt fér gruppen
primér och reoperation uppdelat pa operationsindikation

Antibiotika
peroperativt

Uppagift
saknas | Nej Ja Totalt

Operationsindikation

Uppgift saknas 47 12 53 122
Godartat bristtillstand 23| 143 | 321 487
Rekonstruktion 12 23 | 183 198
Totalt g2 | 178 | 547 807

FIGUR 18 Peroperativ antibiotika

Det saknas konsensus, biade internationellt och i Sverige, om hur proteshilan skall behandlas innan ett implantat
sdtts in. Detta giller savil vid primirimplantation som vid revision. Data fran internationella publikationer férordar
skoljning av proteshalan med antisepisk 16sning/olika antibiotika eller med koksalt. Siledes finns ingen standard
eller strikta rekommendationer. Patienter som behandlas inom den offentliga varden i Sverige erbjuds dirfor ingen
systematisk skoljning av proteshdlan med antiseptisk 16sning eller med antibiotika da evidensbaserat stéd i
litteraturen bedéms vara svagt.

I BRIMP:s specialkohort har totalt 134 brést (17 rekonstruktioner och 117 godartade férstoringar) behandlats
intraoperativt med en skéljning av antibiotika vid indexoperationen.

Saledes har 16,6% primiropererade brost behandlats med intraoperativ antibiotikaskéljning. Dessa data
ar intressanta att prospektivt jaimféra med en kontrollgrupp utan antibiotikaskdljning fér att studera om
incidensen av kapselbildning paverkas.

Har patienten fatt antibiotika intraoperativt (skéljning implantat eller hala)
fér gruppen primar och reoperation uppdelat pa operationsindikation

Antibiotika
intraoperativt

Uppgift

saknas | Nej Ja Totalt
Operationsindikation
Uppgift saknas 55 SE 11 122
Godartat bristtillstand 68 302 117 487
Rekonstruktion 13 168 17 193
Totalt 136 326 145 o7

FIGUR 19 Peroperativa antibiotika
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Postoperativ antibiotikabehandling innebir att patienten fir antibiotika dagen efter operationen.

1 denna kohort pa 807 reviderade brést erholl 32,2% en postoperativ behandling vid primirinsittning av
implantat (FIG 20). Huruvida dessa patienter dven erhillit pre/peroperativ antibiotikaprofylax kommer att

utredas.

Har patienten fatt antibiotika postoperativt for gruppen
primar och reoperation uppdelat pa operationsindikation

Antibiotika
postoperativt

Uppuoift

saknas | Hej Ja Totalt
Operationsindikation
Uppgift saknas 1 a2 19 122
Godartat brosttillstand 67 | 256 | 164 487
Rekonstruktion 10 92 9a 198
Totalt g8 | 440 | 279 807

FIGUR 20 Postoperativa antibiotika

C Patientrapporterad onskan om uttag av implantat som motivation for

reoperation

Totalt upptickte vii denna specialkohort 89 brost (11%) dér patienterna 6nskade ett protes uttag utan ny
insittning av ett annat implantat. Anledning till beslutet att ta ut implantaten visade sig vara multifaktoriellt (FIG

21,22).

Patientrapporterade besvar for patienter som dnskar
implantatuttag, med bade index och re-operation, 2014-2017.

50
45 -
40 -
35
30+
25
20+
15 |
10 |

Antal

Smaérta

Svulinad

Oro Hart brést  Infektion

@ Patientrapporterade besvar

FIGUR 21 Patientrapporterade besvar for gruppen som énskar

implantatuttag

Antal

Antal patientrapporterade besvir (smarta, svullnad, oro,
hartbrost och infektion) per brést for patienter som onskar
implantatuttag, med bade index och re-operation, 2014-2017.
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FIGUR 22 Antal patientrapporterade besvér per brést fér gruppen som
onskar implantatuttag
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Vid en jaimforelse mellan patienter som opererats f6r godartade brosttillstind respektive brostrekonstruktioner dr
férekomsten av infektion lika i antal i bada grupperna. Dock ir antalet rekonstruktioner mindre vilket medfér att
férekomsten av infektioner dr hogre (11% vid rekonstruktion versus 4% vid godartade tillstind). De 6vriga
parametrarna dr framforallt redovisade 1 gruppen godartade brosttillstaind (FIG 23). Férekomsten av hart brést
uppgick till 14% vid reviderade brést f6r godartade tillstand jaimfort med 20% vid reviderade
brostrekonstruktioner. Tyvirr finns fortfarande en del registreringar dir denna uppgift saknas. Dessa siffror
forvintas minska med bittre registerkvalitet. Volymbyte som revisionsorsak foreldg hos 60% f6r godartade
tillstand jamfort med 32% for rekonstruktioner. Angaende 6nskemal om formférindring framkom att 34,5% var
missnéjda med brostformen som reviderades f6r godartade brosttillstind jamfort med 45% rekonstruerade brost.

Patientrapporterade besvir per brost for patienter med bade index och re-operation uppdelat pa
rekonstruktion och godartat brosttillstand, 2014-2017.

Smaérta

Svullnad av brost

Oro for implantat
Storleksbyte

Onskad formférandring
Hart brost

Onskat implantatuttag

Infektion

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260 280 300

Antal
@ Godartat brésttillstand @ Rekonstruktion B Uppgift saknas

FIGUR 23 Patientrapporterade besvdr per brést uppdelat péd rekonstruktion och godartad brdsttillsténd
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Implantatrelaterade problem som orsak till reoperation 3, 5 ar efter primdroperation

Implantatruptur inom 3,5 ar uppticktes sillan (7 implantat av 807 total). Implantatfellige konstaterades i 12% av
rekonstruerade brost jamfért med 10% godartade tillstand. Kapselbildning dtgirdades 1 17% av godartade tillstaind
och 1 21% rekonstruktioner. Vissa implantat anvinds huvudsakligen vid godartade tillstind varfér
dubbelkapselbildningen ir vanligare i denna grupp. Detta dr dock implantatberoende. Serom bildning

som implantatrelaterat intraoperativt fynd forelag hos 2 % av brést vid godartade tillstind och 8 % av
rekonstruktionerna.

Implantatrelaterade problem uppdelat pa godartat brosttillstand och rekonstruktion for patienter
med bade index och re-operation, 2014-2017.
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FIGUR 24 Implantatrelaterade problem uppdelat p& godartat brasttillstdnd och rekonstruktion

Atgéird till f5ljd av smdrta, hért brést och infektion

I nedanstaende figur 25 korrelerades symptom med atgird i specialkohorten som reviderades inom 3,5 ér.
Aterinsittning av ett befintligt implantat férekom 4ven vid kapselbildning och svullnad, vilket 4r diskutabelt med
tanke pa aktuella data i litteraturen. Anvindning av nit i revisionssammanhang ir i Sverige inte utbrett enligt vira
registreringar i BRIMP. Likasa dr fett-transplantationen ingen vanlig férekommande 4tgird vid de nedanbeskrivna

symtomen.

Atgird Sméirta Svullnad Hért brést Infektion
(n=103) (n=40) (n=129) (n=48)

Dréin 23% (24) | 40% (16) 24% (31) 33% (16)

Fetiransplantation 4% (4) 0 2% (2) 0

Implantatbyte 62% (64) 48% (19) 76% (98) 48% (23)

Kapselexstirpation 34% (35) 33% (13) 40% (52) 13% (6)

Kapselklyvning 33% (34) 20% (8) 54% (70) 13% (6)

N&t/ADM in 3% (3) (Y 1% (1) ]

Per t uttag av implantat 28% (29) 38% (15) 17% (22) 44% (21)

Aterinstitining av befintligt Implantat 8% (8) 15% (6) 5% (6) 2% (1)
OBS: for varje operationsindikation kan det finnas flera

atgérder

FIGUR 25 Korrelerades symptom med é&tgérd
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SAMMANFATTNING

BRIMP har £6ljt upp 9906 primiropererade patienter per sista december 2017 med 19 150 brostimplantat.
BRIMPs tickningsgrad pa ca 65% maiste dock ytterligare forbittras vilket kommer att ske nir brostkirurgiska
enheterna ansluter sig till BRIMP. Brostcancerregistret 4r under omorganisation varfor det £f6r nirvarande dr svart
att sammanstrdla. BRIMP och INCA har haft dterkommande dialoger om ett samarbete fOr att underlitta
vardarbetet. Det dr var férhoppning att relevanta data fran INCA kan importeras till BRIMP vilket forbattrar vér
tickningsgrad och datakvalitet.

I Sverige anvinds implantat fran viletablerade foretag men dven nya tillverkare har etablerat sig via patientforum
och annan marknadsféring. BRIMP ir en ekonomisk och etisk oberoende partner som utvirderar beteendet av
implantat i kvinnas kropp 6ver tid. BRIMP hjilper patienter och professionen med en oberoende ’post market
surveillance” av produkter som nyligen introducerades 1 Sverige men dven av viletablerade produkter vars kvalitet
foljs 6ver tid. Implantatrelaterade besvir, intraoperativa fynd samt vidtagna kirurgiska atgirder har kontinuerligt
dokumenterats och analyserats i BRIMP. De implantatrelaterade observationerna har varit konstanta 6ver tid. Vi
har inte kunnat se att vissa implantat rupturerade ovintat tidigt efter primédroperation eller orsakade ovanliga
besvir i kvinnans brost. Det dr dock ett kvarstaende faktum att en tredjedel av patienterna 6nskar en reoperation
pa grund av missnéje med form och bréstvolym. Andra implantatrelaterade besvir 6kar med tilltagande tid fran
primiroperationen.

Rekonstruerade brost pa grund av cancer eller drftlig bendgenhet att utveckla brostcancer har en hégre forekomst
av komplikationer inom 3,5 ar efter indexoperationen dn forstorade brést vid godartade tillstind. Volymbyten var
vanligare vid godartade tillstind men dven 45 % av rekonstruerade brost ledde till en reoperation pd grund av en
icke tillfredsstillande form inom 3,5 4r efter indexoperationen. Patient rapporterade symptom som ledde till
reoperation var multifaktoriella. Expanderprotheser édr avsedda som en-stegsrekonstruktion nidde inte malet i> dn
25%. Dessa expanderprotheser byttes mot implantat vilket utgdr en betydande kostnad f6r patienter och samhillet.
Kapselbildning dtgirdades i 21% av rekonstruerade brést. Med tanke pé att 40% rekonstruerade brost inte har fatt
en peroperativ antibiotikaprofylax kan diskussion féras om denna incidens kan minskas. Patienternas férvintningar
uppnaddes inte i en stor grupp av patienter oavsett BMI. En ldngsiktig prospektiv utvirdering av orsaker till
reoperationer kommer att identifiera riskfaktorer vilka inskrinker patientnytta.

Stockholm

18 0516
Birgit Stark
Registerhallare
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FORMULAR PRIMAROPERATION

Brostimplantatregistret Primaroperation

Personnummmer
Operationsdatum aa3a-mm-dd
Langd cm Wikt kg

VANSTER SIDA

O Patientupplewd hypoplasi O Asymmetri

O Primar mikromasti O Asymmetri

O Sekundir mikromasti O Asymmetri

O Tuberdsa brost O Asymmetri

O Profylaktisk mastektomi

O Rekonstruktion efter mastektomi
Genomgangen stralbehandling

innan primaroperation Mej la
Fettransplantation MNej la
Typ av permanent implantat

Implantat Expanderprotes
THIVETKRNE ..o e s

Innehdll

Koksaltldsning Silikon Koksalddsning och silikon
Serienummer

Typ aw yta

Slat Texturerad
Form
Rund
Implantat- eller expanderlage

Submuskulart
Subfasciellt

Polyuretan
Anatomisk

Subglandulart
Dual plane

O Submammart
O Al

O Periaresldn
O Mastektomi drr

O Mastopexi med augmentation

Dran efter operation MNej la
Nt/ ADM Mej la

Tidigare brostopererad

Tumaor MNej la
Infektion MNej la
Mastopexi/Reduktion Nej la

Patientens upplevelse innan operation

Missnidjd med form Nej la
Missnidjd med volym MNej la
Kande smdrta i sitt brist Mej la

BRIMP-Brostimplantatregistret Arsrappori 2017

2018

Antibiotika

Precperativt MNej Ia

{Ex. operationsdag)

Peroperativt MNej Ia

Intraoperativt MNej Ia

[5kaljning implantat/hila)

Postoperativt MNej Ia
HOGER 5IDA

Operationsindikation

O Patientupplevd hypoplasi O Asymmetri

O Primar mikromasti O Asymmetri

O Sekund3r mikromasti O Asymimetri

O Tuberdsa brist O Asymimetri

O Profylaktisk mastektomi

O Rekonstruktion efter mastektomi

Genomgangen stralbehandling

innan primaroperation Mej la

Fettransplantation Mej la

Typ av permanent implantat

Implantat Expanderprotes

LI = U

Innehall

Koksaltlasning Silikon Koksaltlasning och silikon

SEIIRMUITIIIET o e e e e e e

LOT-MIUMIMIET «oevs s remsmnens e erass

Ref. mumimer .

Volym mlfcc/g

Stamplad volym (expanderprotes)

Typ av yta

Slat Texturerad Palyuretan

Form

Rund Anatomisk

Implantat- eller expanderlage

Submuskulart Subglandulart

Subfasciellt Cal plane

Operationssnitt

O Submammart

O Axilldre

O Periareclart

O Mastektomi Sm

O Mastopexi med augmentation

Dran efter operation Mej la

Nat/ADM Mej la

Tidigare bristopererad

Tumir Mej la

Infektion Mej la

MastopexifReduktion Mg la

Patientens upplevelse innan cperation

Missndjd med form Mej la

Missndjd med volym Mej la

K@nde smarta i sitt brost Mej la
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Brostimplantatregistret Reoperation 2018

Personnummer

Dperationsdatum

Langd cm

Wikt

Artal fér start av implantatkirurgi

MNar sattes aktuellt implantat in

Sattes aktuellt implantat in pa min Minik Nej

Antibiotika

Preocperativt

([Ex. operationsdag)
Peroperativt
Intracperativt

[Skéljning implantatfhala)
Postoperativt

Operationsindikationer
Smarta
Svullnad av brost
Oro for implantat
Om oro. Ar det pga. nyligen
gEnomgangen mammografi
Storleksbyte
Onskad formférandring
Hart brast
Onskat implantatuttag
Infektion (T81.4
Nyupptackt bristcancer

Preoperativ status
Palpabel lymfkartel | armhala

Peroperativ status
Ruptur

Rotation

Bekraftad ALCL
Dreflation

Felligs

Kapssl (TE5.4)
Dubbelkapsel
Serom/exsudat (T31.8)
Hematom

Atgard

Permanent uttag av implantat
ﬁterinsa'ttnimg av befintligt
Implantat

MNyinsdttning av implamtat
efter tidigare protesuttag
Implantatbyte
Kapselkhyvning
Kapselexstirpation

Drdn

MEt/ADM in

MEL/ADM ut
Fettransplantation

Genomgangen stralbehandling
innan operation

Nej Ja

Mej

Ia
Nej Ja

Mej Ja

VANSTER
Mej Ja
Mej Ja
Mej la

Maj
Mej
Mej
Maj
Maj
Mej
Mej

T O T T

&

Maj

Maj
Maj
Mej
Mej
Mej
Maj
Mej
Mej
Mej

T T T T T T T T

1)

Maj

i

Mej

Maj
Maj
Mej
Mej
Mej
Maj
Maj

T T T T

Mej

i

Mej

HOGER
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej Ja
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej Ja
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej Ja
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej la
Nej Ja
Nej la
Nej la
Nej la
Mej la

Uppgifter implantat som tas UT VAMNSTER
Typ av implantat

Implantat Expanderprotes  Tillverkare

Innehall

Koksaltldsning Silikon Koksaltlasning och silikon

Wiohym

Stdmplad wolym (expanderprotes)

Yta Slat Texturerad Polyuretan

Form Rund Anatomisk Halvmane

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane

Uppgifter implantat som satts [N VANSTER
Typ av implantat

Implantat Expanderprotes  Tillverkare

Innehall

Koksaltlgsning Silikon Koksaltlasning och silikon

Serienummer LOT-nummer

Ref. nummer Violym

Stdmplad wolym (expanderprotes)

Yta Slat Texturerad Polyuretan

Form Rund Anatomisk

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane

Uppgifter implantat som tas UT HOGER
Typ av implantat

Implantat Expanderprotes Tillverkare

Innehall

Koksaltldsning Silikon Koksaltlasning och silikon

Wokym

Stamplad volym (expanderprotes)

Yta Slat Texturerad Polyuretan

Form Rund Anatomisk Halvmane

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dwal plane

Uppgifter implantat som satts [N HOGER
Typ av implantat

Implantat Expanderprotes Tillverkare

Innehall

Koksaltldsning Silikon Koksaltlasning och silikon

Serienummer LOT-nummer

Ref. nummer Violym

Stamplad volym (expanderprotes)

Yta Slat Texturerad Polyuretan

Form Rund Anatomisk

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dwal plane
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Variabel Definition

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

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

Sida. Respektive sidas bréstoperation registreras var for sig

Vinster sida

Dataregistrering avseende vinster brost

Hoger sida

Dataregistrering avseende hoger brost

Operationsindikation

Anledning till implantat-baserad operation

Patientupplevd hypoplasi

Patientens upplevelse att brostens volym dr for liten

Asymmetri

Volym- eller formskillnad mellan brésten

Primar mikromasti

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

Sekundar mikromasti

Oproportionellt sma brost i férhallande till lingd och vikt eller forlust av
brostvolym efter graviditet och amning, massiv viktnedgang, transsexuell
kirurgistatus efter bréstoperationer sisom reduktioner, ptosplastiker,
brostbevarande canceroperationer eller andra tillstind med reduktion av
brostvolym

Tuberdsa brost

Missbildning av brost

Profylaktisk mastekomi

Kirurgisk tgird dir en eller bada brost opereras bort for att reducera risk
for brostcancer

Rekonstruktion efter mastektomi

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

Genomgingen stralbehandling innan
primiroperation

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

Fett-transplantation

Transplantation av kroppsegen fett samtidigt som det aktuella implantatet
sdtts in

Typ av permanent implantat

Specifikation av det aktuella implantatet

Implantat EU-godkind medicinsk produkt avsett f6r forstoring eller rekonstruktion
av brost
Expanderprote EU-godkind medicinsk produkt avsett for stegvis expansion av

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

BRIMP registerar inga tvi-stegsforfarande, implantatbyten efter intermittenta expandrar registreras som
primirinsittning av implantat och inte som reoperation

Tillverkare

Industriféretaget namn som tillverkar det aktuella Implantatet

Innehall

Silikon, koksalt eller kombination

Beskriver implantat eller expanderprotesens kemiska fyllnadsmaterial

Serienummer

Serienummer av implantat eller expanderprotes

LOT-nummer

Lot-nummer av implantat eller expanderprotes

Ref-nummer

Katalogreferens nummer av implantat eller expanderprotes

Volym Tyckt pa implantat eller expanderprotes av tillverkande industti eller mitt
intraoperativt genom Arkimedes princip.
Typ av yta Specifikation av implantat eller expanderprotesens yta
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Slit, texturerad, polyuretan

Beskaffenhet av implantat eller expanderprotesens yta

Form Form av det aktuella implantat eller expanderprotes
Rund Implantatets form ar rund
Anatomisk Implantatets eller expanderprotesens form imiterar formen av ett

droppformat mer moget brost

Implantat och expanderlige

Lige av det aktuella implantat eller expanderprotes

Submuskulirt Komplett tickning av implantat eller expanderprotes med muskel

Subglandulirt Lige under brostvivnad ovanpa pektoralisfascia

Subfaciellt Téckning av implantat med pektoralisfascia ovanpa Pektoralismuskel

Dual plane Téckning proximalt om bréstvartgarden med pektoralismuskel, distalt om
brostvirtgirden med bréstviavnad

Operationssnitt Tillvigagangssittet vid insittning av implantat eller expanderprotes

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

Axillart Operationssnitt 1 armhéla

Periareolirt Operationssnitt pa kanten av brostvartan

Mastektomi arr

Operationssnitt 1 det tidigare drret efter mastektomi

Mastopexi med augmentation

Insittning av implantat genom planerad hudresektion kaudalt om
brostvirdgirden

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

Tidigare brostopererad

Dokumenterar om patienten har genomgitt en Operation pa grund av
tumor, infektion eller Brostreduktion/brostlyft innan den aktuella
operationen

Patientens upplevelse innan operation

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

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

Preoperativt Behandling intravendst eller oralt dagen innan operationsdagen

Peroperativt Behandling intravendst eller oralt pd operationsdagen

Intraoperativt Skoljning av implantat i steril f6rpackning eller proteshilan med
antibiotika (géller ¢j antiseptiska)

Postoperativt Behandling oralt eller intravendst dagen efter operationsdagen
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Variabel Definition

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

Lingd Patientens sjilvrapporterade kroppslingd i cm

Vikt Patientens sjilvrapporterade vikt i kg

Artal for start for start av

Nir implantat-baserade operation pabdrjades

Nir sattes aktuellt implantat in

Nir det implantat sattes in som denna registrering behandlar

Sattes aktuellt implantat in pa min
klinik

Har min klinik satt in implantatetsom denna registrering behandlar

Operationsindikationer vinster och
hoger sida

Anledning till reoperation

Smairta

Patientupplevd smiirta 1 brostet

Svullnad av brost

Patientupplevd svullnad av brostet

Oro f6r implantat

Patientupplevd oro for sitt insatta implantat

Om oro, ir det pga. nyligen
Genomgingen mammografi

Patientupplevd oro p.g.a av mammografi de senaste 3 manaderna

Storleksbyte

Patientens upplevelse att brostens volym dr for liten eller £f6r stor

Onskad formférindring

Patientens onskan om andrad brostform

Hirt brost

Patientens upplevelse att brostet dr hart

Onskat implantatuttag

Patientens 6nskan om implantatuttag

Infektion (T81.4)

Infektion efter kirurgiskt ingrepp

Nyupptickt bréstcancer

Diagnos brdstcancer som anledning till den aktuella reoperationen

Preoperativ status

Patientens medicinska tillstind innan operation

Palpabel lymfkértel i armhala

Lymfkortel i armhdlan som kan kinnas i armhalan

Peroperativ status

Patientens medicinska tillstind och implantatets status under operation

Ruptur Skada i implantatets holje (fran hdl i holje till upplosningstillstind av
implantatets form)

Rotation Implantatet har roterat i proteshilan

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

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

Fellige Implantatet befinner sig inte pa ritt lige i brostet

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

Dubbelkapsel En kapsel 1 kontakt med implantathélje och en kapsel i kontakt med

brostvivnad. Mellan kapslarna kan finnas seromvitska

Serom/exsudat (T81.8)

Ansamling av sdrvitksa i proteshdlan

Hematom

Ansamling av blod i eller utanfér proteshalan

Atgiird

Behandling

Permanent uttag av implantat

Brostimplantatet tas ut och inget nytt implantat sitts in

Aterinsittning av befintligt implantat

Bréstimplantatet tas ut och efter behandling sitts samma implantat in
igen

Nyinsittning av implantat efter
tidigare protesuttag

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

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

Kapselklyvning Incision av kapseln i en eller flera kvadranter

Kapselexstirpation Borttagning av kapselvivnad frinsett den thorakala delen

Drin Insittning av drin i proteshalan och/eller brostvivnad

Nit/ADM in Insdttning av nit eller ADM vid den aktuella operationen

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

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

Stralbehandling av brost eller brostkorg innan den aktuella operationen

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

Dataregistrering avseende vinster resp. hdger sida

Typ av implantat

Specifikation av det aktuella implantatet som tas ut

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

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

Tillverkare Industriféretagets namn som tillverkar det aktuella implantatet

Innehall Beskriver implantat eller expanderprotesens fyllnadsmaterial

Silikon, koksalt eller kombination av
bide och

Varianter av fyllnadsmaterial

Serienummer

Implantatets eller expanderprotesens serienummer

LOT-nummer

Implantatets eller expanderprotesens Lot-nummer

Ref-nummer

Implantatets eller expanderprotesens katalogreferens-nummer

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

Yta Specifikation av implantatets eller expanderprotesens yta

Slit, texturerad, polyuretan Beskaffenhet av implantatet eller expanderprotesens yta

Form Implantatets- eller expanderprotesens form

Rund Implantatets form dr rund

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

Halvmane Implantatets form liknar en halvmane

Lige Placering av det aktuella implantatet eller expanderprotesen

Submuskulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglandulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpi pektoralismuskeln

Subfaciellt Tickning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa Pektoralismuskeln

Dual plane Téckning proximalt om bréstvartgarden med pektoralismuskeln, distalt

om brostvartgirden med brostvivnad
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