4

3

:. I nfd*reg




BRIMP — Brostimplantatregistret Arsrapport 2021

INNEHALL
TANKAR FRAN REGISTERHALLAREN .....cooommmmmrrrmmmmmnmsnassssssssssssnsssssssssssensssssssess 2
UTVECKLINGSTEAM c.ccutitiitiiintintintnntnnntstcntsstsscsstssstsssssssssssssesssessssssssssssssssnes 3
BRIMP STYRGRUPP .....cuertitirirtintitntntinectnnncnecsstesstssssesssesssessssssessssssssssesnees 4
DELTAGANDE KLINIKER ...ccooviiiriiiiiiirienensiinenintssnsssenssssssessssssssssssssssssssssssssssnes 5
SAMMANFATTNING. ....titritiitnnintntnntntstestssscsssssesssesssessssssssssssssessssssssssesns 6
AKTIVITETER 2021 .ooeiiiiiniritneeiesntsennssnssssssesssssnsssssesssssasssssssssssssssssssssassssssssassans 7
Aktiviteter 0Ch hUVUAPIOJEKE ....ccoiuiiiiiiiiii et e e s e e e e et e e e s snr e e e e anreee s 7
1. Utdatafunktioner som stod for vardarbete.........ccoviiiiiiiiiiiiiii 7
2. Forbattrat registerinnen@ll............oooiiiiiiiiiii e 7
3. Forenklar vardag for inrapporterande enheter.............ccccco 8
O 1Y (V1 14T Lo o oY« LRSS 8
Styrgruppens och registerhdllarens arbete 20271 .........ooviiiiiiiiiiiiiii 8
Internationellt och nationellt samarbete ..o 8
EOMOMIL ..ottt R bt R ettt e R b et e R b e e e R b e e e Rb e e e R b e e e nnr e e e nnreas 8
Datakvalitet och stickprovskontroller vid @rsrapport 20271 ........oeiiiiiiiiiiiiii e 9
STATISTIK eeeteeiieieiretnnnnetnetnsessnsetssnssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssnes 11
Implantatbaserad rekonstruktion vid brostcancer eller riskreducerande mastektomier..................... 12
Prim&roperation vid godartade brosttillstand ...........ooooiiiiiiiiiiii e 17
Produktionsdata avseende reoperation oavsett datum for priméroperation och indikation ............. 19
Risk att genomgd& en ny operation oavsett indikation...........ccccceeiiiiiiiiiiii e, 26
Trender for implantatval oavsett indikation 2014-20271 .....coiiiiiiiiiie e 28
Den Prospektiva CONOPTEN.......ocuuiiiiiie ittt bbb be e b e e e e e e anne e e e 30
LI -1 = 1 R 32
OPERATIONSFORMULAR.....u.commiirmmiismsicssmsisssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 36
VARIABELDEFINITIONER......cccctiertiernirntretninneresenssnssssssesssssnsssssssssssnssssssssssssassssssss 39
L e oY oY= o 1T OO PO PR UPR TP 39
Yoy S T=Y e 1)1 WSRO PPPRR 41

Sida 1



BRIMP — Brostimplantatregistret Arsrapport 2021

TANKAR FRAN REGISTERHALLAREN

Martin Halle, docent, éverldkare i plastikkirurgi och registerhéllare f6r BRIMP

Det dr en dra for mig att tilltrida som ny registerhallare f6r BRIMP efter Birgit Stark som skapat registret och drivit
det sedan starten 2014. BRIMP:s 6vergripande syfte dr att informera patienter, virdprofession, myndigheter och
media om sikerheten vid anvindning av olika brostimplantat. Specifika mal dr att objektivt utvirdera kort- och
lingsiktiga resultat i samband med implantatbaserade operationer efter cancersjukdom och vid godartade
brosttillstind.

Ar 2021 har priglats av bade en fortsatt pandemi, men 4ven 6kad patientoro kring eventuella negativa effekter av
brostimplantat. Denna utveckling har skett mot bakgrund av att det under de senaste aren har framkommit flera
viktiga aspekter avseende den medicinska sdkerheten vid anvindning av bréstimplantat inom savil offentlig som
privat vird. Lymfomsjukdomen Breast implant-associated anaplastic large cell lymphoma (BIA-ALCL) har rént stor
uppmirksamhet inom béide media och det vetenskapliga sambhillet. Detsamma giller symtomkomplexet Breast
Implant Illness, BII, ocksd kallat ASTA syndrome, Autoimmune/inflammatory Syndrome Induced by Adjuvants.
Huruvida dessa tillstind 4r relaterade till olika typer av bréstimplantat dr emellertid dnnu inte klarlagt. Vidare
kombineras idag implantatkirurgi inte sillan med andra tekniker, sisom fettransplantation och nitinsittning. Det
pagar dirfor kontinuerligt ett arbete i syfte att férbittra datakvaliteten och att anpassa BRIMP:s variabler till relevanta
fragestillningar gillande brostimplantat. BRIMP fyller saledes en viktig funktion genom att tillhandahalla objektiva
och vetenskapliga data som en motvikt till den subjektiva information patienterna erhaller via sociala medier. Mot
bakgrund av detta har jag dirfor, tillsammans med styrgruppens sektion for drsrapport, valt att titta nirmre pa hur
patientupplevd oro legat till grund for kirurgisk dtgidrd samt valt att belysa trender 6ver tid avseende anvindning av
olika implantat.

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 yrkesféreningarna. Samtliga enheter som rapporterar till BRIMP
erhéller en sirskild sammanfattning av de egna resultaten. Klinikernas egna data i férhallande till aggregerade data i
BRIMP kan fdljas online med hjilp av enhetens inloggning.

For att kunna ge statistiskt sikerstillda svar beh6vs en stor mingd data varfor registerhillare har ett intensivt
samarbete med andra internationella bréstimplantatregister inom ICOBRA (International Collaboration of Breast
Registry Activities). Férdelen med samarbetet att jimfora stora méingder data ar att vi far svar pa olika
fragestillningar i samband med bréstimplantat pd mycket kortare tid. BRIMP:s bidrag dr emellertid visentligt dd vi
under 2021 passerade 50 000 registrerade implantat.

MARTIN HALLE
Registerhallare BRIMP
2022-08-01
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UTVECKLINGSTEAM

Registerhallare

Martin Halle

Docent, specialist i plastikkirurgi
Rekonstruktiv Plastikkirurgi
Karolinska Universitetssjukhuset.

martin.halle@regionstockholm.se

Registerkoordinator
Heléne Figerblad
helene@hfconsulting.se

Statistiker
Rebecka Bertilsson
Registercentrum Vistra Goétaland

rebecka.bertilsson@vgregion.se
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Utvecklingsledare
Ulrika Front
Registercentrum Vistra Gotaland

ulrika.front@vgregion.se

Centralt personuppgiftsansvarig myndighet
Regionstyrelsen, Vistra Gétalandsregionen

For ytterligare information kontakta utvecklingsledare
Ulrika Front

ulrika. front@vgregion.se
www.brimp.se

BRIMP:s arsrapporter finns pd www.brimp.se
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BRIMP STYRGRUPP

Martin Halle

Registerhéllare Brostimplantatregistret
Docent, specialist i plastikkirurgi
Karolinska Universitetssjukhuset, Solna
Johann Zdolsek

Docent, specialist i plastikkirurgi

Hand- och plastikkirurgiska kliniken, Link&ping
Kerstin Sandelin

Professor, 6verlikare

Karolinska Universitetssjukhuset, Solna
Tor Svensjo

Med. dr. specialist i plastikkirurgi
Centralsjuhuset Kristianstad

Asa Edsander-Nord

Med. dr. specialist i plastikkirurgi
Karolinska Universitetssjukhuset, Solna
Marie Wickman-Chantereau
Professor, specialist i plastikkirurgi
Sophiahemmet, Stockholm

Ulf Samuelson

Docent, specialist i plastikkirurgi
Akademikliniken, Stockholm

Aili Low

Docent, specialist i plastikkirurgi
ArtClinic, Uppsala

Fredrik Gewalli

Docent, specialist 1 plastikkirurgi

APS Kliniken, Géteborg

Alexander Kamali

Leg. ldk. specialist i plastikkirurgi
Akademiskt Centrum Plastikkirurgi, Stockholm
Filip Farnebo

Docent, specialist i plastikkirurgi
Karolinska Universitetssjukhuset, Solna
Johan Thotfinn

Docent, specialist i plastikkirurgi
Plastikakademin, Link&ping

Emma Hansson

Professor, specialist i plastikkirurgi
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Hélene Figerblad
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 - Umed
Aleris Plastikkirurgi - Malmo
aps Plastikkirurgi - Goéteborg
Art Clinic - Géteborg

Art Clinic - Jénkoping

Art Clinic - Stockholm

Art Clinic - Uppsala
Bellakliniken AB - Helsingborg

Brost- och Melanomteamet SUS — Lund
Brostcentrum SOS - Stockholm

Conturkliniken - Stockholm

Dalakliniken - Falun

De VitaNova AB - Stockholm

Elite Clinic - G6teborg

Eriksbergskliniken — Stockholm

Estetisk Plastikkirurgi Eya Le Wartie AB — Ockelbo
Gerlee Plastikkirurgi - Helsingborg
Givledalakliniken — Givle

Hand- och Plastikkirurgiska kliniken, US — Link&ping

Hand- och Plastikkirurgisk klinik — Umed
Improva Plastikkirurgi AB - Stockholm

Kirurgiska kliniken, bréstenheten - Link6ping
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Kirurgkliniken - Vixjo

Kirurgkliniken - Vistervik

Kirurgkliniken - Falun

Kirurgkliniken — Kalmar

Kirurgkliniken Linssjukhuset Ryhov - Jénk&ping
Klinik 34 — Géteborg

Kliniken for rekonstruktiv plastikkirurgi, Karolinska
Universitetssjukhuset - Stockholm

Lidingokliniken AB Plastikkirurg - Lidingd
Link6pings Universitetssjukhus - Link&ping
Likarhuset i Uppsala - Uppsala

Malmé Hyllie Arena Specialistvard — Malmé
Novokliniken - Virnamo

Plastikakademin - Linképing

Plastikkirurgen Leif Gylbert AB - Stockholm
Plastikkirurgen Sahlgrenska Universitetssjukhuset —
Goéteborg

Plastikkirurgi i Hissleholm AB - Hissleholm

Plastikkirurgiska kliniken, Universitetssjukhuset — Orebro

Stockholm Plastikkirurgi — Stockholm

PO Brost, Endokrina, Tumorer, Sarkom, Karolinska
Universitetssjukhuset - Stockholm

Stockholms Plastikkirurgiska AB — Stockholm
Strandkliniken Danderyd Likarhus — Danderyd
Visby lasarett — Visby

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

Under dr 2021 kunde noteras att Gver 50 000 brostimplantat registrerats. Vid canceroperationer har huvudsakligen
Mentors fabrikat anvints och vid godartade brosttillstind dominerade Mentors och Motivas produkter i Sverige.
Under 2021 kunde noteras en viss 6kning av antalet reoperationer inom privat, men inte offentlig, vard. En tydlig
okning har noterats for permanenta uttag av implantat, s.k. explantation. En ovintat hég frekvens av extensiv
kapselresektion “en bloc” kunde dven noteras. Detta kan méjligen forklaras, men inte medicinskt motiveras, av en
samtidig 6kad oro for bréstimplantat som indikation infor reoperation. Antalet primirt registrerade patienter inom
bade privat och offentlig vard var stabilt jimfort med 2020, liksom f6r primédroperationer av bade rekonstruktioner
och godartade tillstind. En tendens till 6kad anvindning av implantat med sldt yta har noterats inom offentlig vérd
dir implantat med texturerad yta emellertid fortfarande utgjorde majoriteten. Denna trend med 6kad andel slita
implantat har under ménga dr noterats inom den privata virden, men ser under 2021 utatt ha svingt tillbaka.
Andelen slita och texturerade implantat var under 2021 visentligen jimnt férdelade inom den privata virden.
Generellt var risken for en reoperation inom 60 dagar och efter 5,5 4r mycket lag. Stralbehandlade patienter hade
en betydligt hégre risk jamfort med icke stralbehandlade cancerpatienter f6r reoperation. Data i BRIMP har visat
en mycket lag risk fér reoperation pd grund av implantatruptur inom 5,5 ér. Inga skillnader kunde ses mellan
implantatfabrikaten. Med en 6kad datamingd dr férhoppningen att framtida analyser kommer att ge patienter och
vardgivare information om vilka specifika riskfaktorer som dr kopplade till en 6kad reoperationsfrekvens. Vidare ar
BRIMP det enda kvalitetsregister som tar hinsyn till implantatspecifika data och kan stilla dessa i relation till
symtomkomplexet Breast Implant Illness (BII) och Breast implant-associated anaplastic large cell lymphoma (BIA-
ALCL). Bréstcancerregistret NKBC besvarar inte dessa fragestillningar. En samkérning av BRIMP och NKBC
under det gingna aret har emellertid visat att tickningsgraden av bréstcancerfall i BRIMP kan forbittras, men
samtidigt tydliggjort att de bada registren behévs di de kompletterar varandra pé flera punkter.

I BRIMP bearbetar och analyserar vi vira data kontinuerligt och férbittrar registerinnehallet. BRIMP dr ett oerhort
viktigt verktyg for vara patienter som gor att de kan informera sig om ett specifikt implantat avseende
komplikationer. Vi kan férbidttra den statistiska relevansen av vira analyser och hjilpa beslutsfattarna att vilja ritt
implantat till ritt patient. Virt internationella samarbete med Australien, Holland, Tyskland, Storbritannien,
Schweiz och Italien i ICOBRA syftar till att definiera kvalitetsparametrar f6r virden pé internationell niva.
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AKTIVITETER 2021

Aktiviteter och huvudprojekt

Vid arsskiftet 2021-2022 limnade tidigare registerhallare Birgit Stark Gver ansvaret till Martin Halle som tilltridde
BRIMP:s styrgrupp hésten 2021, Anslutningsgraden till BRIMP ir fortsatt cirka 85 % av de privatpraktiserande
plastikkirurgiska kollegorna ilandet och under slutet av 2021 har styrgruppen diskuterat olika strategier for att 6ka
anslutningsgraden. Bland annat har ett certifikat utformats, vilket flera kliniker nu anvinder for att informera
patienter och kunder om sitt aktiva deltagande. Deltagandet i BRIMP dr emellertid inte obligatoriskt varken for
regionfinansierad eller privat vérd till skillnad fran i Nederlinderna, Storbritannien och Australien.
Anslutningsgraden ir dirfor helt beroende av ”goodwill” hos kollegorna i landet. I samarbete med
Registercentrum Vistra Goétaland forvaltar vi data fran mer dn 50 000 implantat. Arbetet under 2021 fokuserade pé

1 huvudsak fyra projekt.

1. Utdatafunktioner som stod for vardarbete

Aterkoppling till deltagande enheter ir en viktig funktion i ett kvalitetsregister. I samarbete med projektledningen
pé Registercentrum Vistra Goétaland har tvd online webbmoduler f6r deltagande verksamheter fardigstillts.
Samtliga registrerande enheter kan logga in och utvirdera vardkvalitet mot aggregerade data i BRIMP. En ny
webbredovisning av statistiska data for anslutna enheter 4r under bearbetning. Registerhallare har limnat f6rslag pa
redovisning av data i realtid. Konceptet behover diskuteras i styrgruppen f6r implementering varen 2023.

2. Forbattrat registerinnehdll

En kritisk analys av BRIMP-variablernas betydelse f6r virden har skett kontinuerligt och har resulterat i en
uppdatering av relevanta data. Svarsfrekvensen och kvaliteten dr andra faktorer som evaluerades under det gingna
aret. Under 2021 har registerhéllare genomfért en ny kritisk analys av datakvalitet med tanke pa
nytillkomna/speciellt uppmirksammade implantatrelaterade problem och dittll nyinférda variabler i BRIMP. Data
fran drsrapport 2020 med nationella och regionvisa datautfall har klargjort att vissa variabler sannolikt feltolkades.
Ett tydliggérande av specifika data utarbetades och skickades till alla anvindare. Ett forbittrat registerinnehall
skapas dven genom analys av tickningsgraden.

Vi upplever en 6kad férstielse angdende nyttan och betydelsen av BRIMP. Allt fler nationella kliniker och enheter
onskar information om BRIMP. Den aktuella totala tickningsgraden i BRIMP uppgir till ca 65 %. Trovirdiga
forsiljningsdata fran industrin som registerhallare har tagit del av visar att vi registrerar 65 % av alla i Sverige salda
implantat. Registerhillare har diskuterat med representanter for industrin hur vi tillsammans kan férbittra
tickningsgraden. Med féretaget Mentor som séljer ca 50 % av implantaten i Sverige har en dverenskommelse
triffats om att Mentor aktivt stéder BRIMP vid forsdljning av sina produkter till olika kliniker. Genom en
matchning av Mentors kunder, som ir offentliga handlingar pi deras hemsida, kan koordinatorn ta del av vilka
kliniker som bedriver implantatbaserad kirurgi, men som inte star i kontakt med BRIMP. Hirigenom kan ett aktivt
arbete fér en medverkan i BRIMP initieras.

En kritisk analys av utfallsdata i BRIMP under dren 2015-2021 visar stabila statistiska resultat. I samrad med véra
statistiker pa Registercentrum konkluderade vi i arsrapport 2019 och 2020 att dessa redovisade resultat utgoér
svensk standard. Emellertid anvinds bréstimplantaten i specialitetsévergripande fall dér vi hittills inte lyckades
tormad alla brostkirurger att delta i BRIMP. Hir hoppas vi pa ett titare samarbete mellan brdstcancerregistret och
BRIMP, vilket kommer att héja tickningsgraden genom 6verféring av data fran NKBC till BRIMP. Overforingen
har startats hosten 2021.
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3. Férenklar vardag for inrapporterande enheter

I en f6rsta process underséktes méjlicheten att koppla BRIMP till en industridatabas innebidrande en digital
overféring av data utifran implantatspecifikationen. Fordelen skulle vara att data 1 BRIMP 6verférs korrekt och
”missing data” skulle minska pd sikt. Konsekvensanalysen visade att BRIMP i nulige inte disponerar 6ver
nbédvindiga ekonomiska férutsittningar for att driva ett dylikt projekt.

Vidare utvirderade vi i en enkit hur registrerande enheter uppfattade det dagliga arbetet med BRIMP och vilka
eventuella problem som férekom. Det 6vergripande syftet var att forbittra kommunikationen mellan BRIMP och
vardgivarna. Mot bakgrund av vunna data frin enkiten avholls ett webbinarium inovember 2021. 33 personer frin
olika personalkategorier deltog i webbinariet. Initiativet var uppskattat och digitala utbyten mellan registerledning
och registrerande enheter kommer dven fortsittningsvis att anvindas i syfte att frimja interaktivitet och
kommunikation. Dessa aktiviteter bidrar till att 6ka BRIMP:s tickningsgrad.

4. Industridatabas

I samarbete med Registercentrums projektledning har BRIMP skapat olika rapportmodeller f6r en industridatabas.
Data avseende komplikationer och orsak till reoperation av féretagets produkter jimfdrs med aggregerade data i
BRIMP. Implantatféretagen Motiva och Mentor har 2021 képt denna industrirapport frin BRIMP.
Registercentrum har utarbetat limpliga samarbetsavtal med de implantattillverkande foretagen Motiva och Mentor
avseende industrirapport 2021. Arvodet till Registercentrum innefattar de facto kostnad for upprittandet av
industrirapporter.

Styrgruppens och registerhdllarens arbete 2021

Registerarbete 2021

Styrgruppen har samlats f6r fyra videotelefonméten under dret. Registerhéllare har haft drygt 30 digitala méten
samt l6pande kontakter via telefon och mejl. Kontakterna med projektledning och statistiker har varit mycket
intensiva under de férsta sex manaderna av 2021 tills arbetet med arsrapporten 2020 firdigstilldes. Vidare har
registerhallare avhillit flera separata moten per termin med registerkoordinator for att planera det kontinuerliga
registerarbetet med enheterna. Koordinatorn har haft kontinuerliga kontakter med enheterna i landet f6r stéd och
hjilp med registerarbetet.

Registerhallare har haft huvudansvaret for arbetet med arsrapport och har sammanstillt relevanta data samt skrivit
manus och ordnat en engelsk version av arsrapporten. Registerhillare har medverkat i den nationella och
internationella arbetsgruppen med ca 10 digitala méten £f6r BIA-ALCL task force-gruppen i Europa och ICOBRA.
Registerhillare har presenterat BRIMP vid nationella och internationella méten och har sett till att ekonomin for
2022 sikerstills genom flera skriftliga ansékningar till SKR (Sveriges Kommuner och Regioner) under det ginga
aret.

Samverkan med industrin

Under det gingna dret har konstruktionen av en industrirapport krivt ett flertal méten och arbetstid ddr
registerhallare har haft kontakt med representanter frin industri och projektledning frin Registercentrum.

Internationellt och nationellt samarbete

BRIMP har erfarit ett stigande intresse bade nationellt och internationellt. BRIMP:s engelska versioner av
arsrapport 2017 — 2020 ar publicerade pa EASAPS (European Association of Aesthetic Plastic Surgery Societies)
hemsida och har limnats till internationella medlemmar i ICOBRA (International Collaboration of Breast Registry
Activities) och distribueras till alla medlemmar i SFEP (Svensk Forening f6r Estetisk Plastikkirurgi) och SPKF
(Svensk Plastikkirurgisk Férening), samt till europeiska specialister i plastikkirurgi. Samtliga enheter som
rapporterar till BRIMP erhaller utéver arsrapporten en sirskild sammanfattning av de egna resultaten som skickas
via mejl tva ginger per ar. Enheternas egna data i férhallande till aggregerade data i BRIMP kan dven foljas online
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efter inloggning. Registerhdllare Birgit Stark planerade ett internationellt méte med ICOBRA:s samarbetspartner i
Stockholm 1 juni 2020 men motet blev instillt pa grund av coronapandemin. Ett nytt internationellt méte med
samma innehall har registerhallare Birgit Stark planerat tillsammans med ICOBRA:s foretrddare i LIMA, Peru vid
ICOPLAST:s méte i maj 2022. Aven detta méte blev ajournerat pa grund av coronapandemin. Samarbetet med
ICOBRA har utmynnat i en accepterad vetenskaplig publikation 2021.

Ekonomi

Att driva ett kvalitetsregister dr kostsamt och BRIMP har hittills huvudsakligen finansierats genom anslag fran SKR
(Sveriges Kommuner och Regioner) som vi sokt drligen 1 konkurrens med 6vriga drygt 100 kvalitetsregister i
landet. Ingen privatpraktiserande enhet eller yrkesférening har bidragit till BRIMP:s utgifter. Ingen avgift har
etlagts for drsrapport eller specifika enhetsrapporter som skickas tva ganger érligen till berérd virdpersonal. En
liten extrainkomst har BRIMP erhallit genom f6rsiljning av en industrirapport till de implantattillverkande
féretagen Motiva och Mentor. Inkomsten motsvarar endast produktionskostnaden foér rapporten. Registerhallare
har avstimt budget f6r BRIMP med Registercentrums ledning och har regelbundet deltagit i uppféljande méten
som avhalls fyra ginger per dr.

Sammanfattningsvis kan faststillas att BRIMP:s ekonomi ligger i balans med budgetering f6r 2021.

Datakvalitet och stickprovskontroller fér &rsrapport 2021

Milsittning

Det 6vergripande malet dr att visa BRIMP:s data vid primédroperation 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 genomférdes en kontroll av datakvalitet 1 BRIMP:s aktuella register. Detta
goOrs automatiskt vid generering av R-datalagret. Patienter som har fler 4n en priméroperation per sida identifieras,
och dessa patienter plockas bort ur bida dataseten (primiroperation och reoperation). Patienter som reopereras
fére primiroperation identifieras och tas bort fran datasetet reoperation. Deras primiroperationer far ligga kvar i
datasetet primidroperation. Vid riskanalyser har vi inkluderat samtliga patienter med priméroperation. Utfallet av
riskanalysen baseras pd de patienter som har en registrerad reoperation i BRIMP. Datauttaget till arsrapporten
gjordes i mars 2021. Registreringar som gjorts efter detta datum ingér dirfor inte 1 nagra analyser. Hur lang tid i
efterhand en registrering gors efter operation skiljer sig mellan olika kliniker och perioder. I vissa fall sker
registreringar flera méinader efter operationsdatum. Efter att datauttaget gjordes har det gjorts fler registreringar for
2021 som dirfér ej kommit med i analyserna.

Forbittringsforslag

Overgripande framtida malsittning 4r att de flesta kliniker ska registrera intraoperativt utan fordréjning. Detta
kriver emellertid att personal med registreringsritt finns tillginglie i operationssalen. Pa sikt skulle man dven kunna
programmera sa att en varning syns om man férsoker mata in en ny primiroperation fér en patient som redan ér
opererad. Det kan ricka om systemet skriver ut endast vilket datum den férsta primédroperationen dr registrerad,
for att inte tumma pa patientsekretessen. Detsamma giller om reoperation registreras med ett tidigare datum dn
primiroperation.

Om arsrapport 2021

I denna arsrapport utvirderas data frin patienter med genomgangen brostrekonstruktion och riskreducerande
mastektomier separerat fran implantatbaserade operationer vid godartade tillstind. Vi har valt att presentera data
for 2021 bade i forhdllande till samtliga tidigare 4r samt i vissa fall i férhéllande till den aggregerade patientkohorten
med primiroperationen under tiden 2014-2020. Virt att nimna 4r att vissa variabler tillkommit mellan 2014-2020,
varfor ett virde pd O tidigare dr kan betyda att denna variabel dr ny samt att ett lagt virde det fOrsta dret kan
avspegla att variabeln tillkommit under dret. Patientrapporterad orsak f6r revision, intraoperativa fynd och étgird
redovisas. Vidare evalueras férekommande reoperationer i BRIMP:s databas vid 60 dagar, ett och sex ér efter
operation. En populirvetenskaplig sammanstillning av de viktigaste utfallsdata presenteras i samband med
arsrapporten. Det totala antalet registrerade operationer dr 2021 var 6403, fordelat pa 4094 primiroperationer och
2309 reoperationer. Totalt dr detta en Skning med 3 %, dir en 6kning sdgs for reoperationer med 14% med en
samtidig nedging med 2 % f6r primédroperationer . Den ridande pandemin har pa totalen sdledes inte inneburit
nagon storre skillnad mellan 2020 och 2021, men en fortsatt ligre niva jimfort med tidigare ar. (Figur 1.) En analys
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pé regionnivd visar att det totala antalet registrerade primiroperationer, liksom primiroperationer vid privata
Kliniker, dr storst i Vistra Gotalandsregionen (figur 2 och 4), medan antalet registrerade primiroperationer inom
offentlig vérd ir stérst i Stockholm. (Figur 3.) Det forefaller sannolikt att det sker en viss underrapportering av

antalet primiroperationer 1 Stockholm péd grund av att ett par stora privata aktSrer dnnu inte rapporterar till
BRIMP.
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STATISTIK

Nedan presenteras det totala antalet operationer oavsett diagnos, varefter data presenteras utifran
primdroperationens indikation (r6tt: cancer eller riskreduktion och blatt: godartade tillstand) samt darefter

gemensamt (lila: oavsett indikation) f6r reoperationer och riskanalys.

Primary operation Reoperation
4000+
3648 3595
3000+
2003
2000+
1728
1000 1
558 499
312 306
0 -

2020 2021

2020

. Private clinics . Public care

Figur 1. Registrerade operationer ar 2020 och 2021 oavsett diagnos.
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Figur 2. A) Registrerade primiroperationer ar 2021, alla kliniker. B) Registrerade primiroperationer ar 2021,
offentlig vird. C) Registrerade primiroperationer ar 2021, privata kliniker.
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Implantatbaserad rekonstruktion vid brostcancer eller riskreducerande
mastektomier

Covid-19-pandemin har dven under 2021 paverkat samtliga omraden inom svensk sjukvard. I denna drsrapport har
vi ddrfor valt att visa antalet implantatbaserade primiroperationer vid bréstcancer eller riskreducerande
mastektomier fran 2014-2020 jimfér med data £6r 2021. Samtliga patienter opererades inom ramen fér den
offentligt finansierade sjukvirden i Sverige. Till BRIMP har totalt 2969 patienter som genomgick en
brostrekonstruktion med implantat rapporterats varav 395 patienter opererades dr 2021. I Region Stockholm och i
Vistra Gétalandsregionen utférdes flest rekonstruktioner i fjol enligt rapporterade data i BRIMP. (Tabell 2.) (Figur

3)

Count
125

100
75
50
25

Figur 3. Antal registrerade rekonstruktioner.

Implantatval

Det finns i Sverige inga nationella rekommendationer eller konsensus avseende val av implantatfabrikat eller typ av
implantat. Vissa vardgivare har féresprikat val av slita implantat f6r denna patientgrupp med tanke pd Okad relativ
risk f6r BIA-ALCL 1vid anvindning av texturerade implantat. Data i BRIMP fran 2014-2020 visade att 89,5 % av
rekonstruktionerna utférdes med texturerade implantat, huvudsakligen frin féretaget Mentor. Emellertid har det
skett en minskning av texturerade implantat vid brostrekonstruktioner frin 89,5 % till 55,4 % ihop med en 6kning
av slita implantat fran 6,5 % dr 2014-2020 ull 22 % ar 2021. (Figur 4.) Virt att nimna dr emellertid att icke
registrerad yta “unknown” Skade fran 3,7 % till 22,3 % vid motsvarande jimforelse. Rekonstruktioner utférda med
Motivas produkter gjordes ienbart 1,3 % av totalt 395 dokumenterade, varfor data bor tolkas med viss

torsiktighet. Mentors produkter anvindes i majoritet. (Figur 5.)

Sida 12



BRIMP — Brostimplantatregistret Arsrapport 2021

year 2014-2020, N = 2574 year 2021, N = 395
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Figur 4. Implantatets yta vid rekonstruktiva primiroperationer.
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Figur 5. Implantatets fabrikat vid rekonstruktiva primiroperationer.
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Infektionsprofylax

Peroperativ profylaktisk antibiotikabehandling 4r rutin vid rekonstruktiv implantatbaserad brostrekonstruktion.
Data 1 BRIMP visar att 81,3 % av patienterna erholl en profylaktisk behandling. Vi har valt att visa pre- och
peroperativa behandlingar tillsammans dé definitionerna kan vara otydliga. Generellt kan konstateras att
patienterna verkar vara vil tickta med antibiotika innan insittning av implantat. Intraoperativa
antibiotikaskéljningar av proteshilan eller av protesen innan insittning var 4,1 % och motsvarar inte gingse
nationella virdrutiner i samband med rekonstruktiva operationer. Antiseptiska skéljningar ér till dags dato inte
heller tillitna inom den offentliga virden. Intressant dr att dven en relativ stor andel patienter (38,5 %) erhaller en
postoperativ behandling. (Figur 6.) Utskrivning av antibiotika samt behandlingslingd borde kontrolleras med
likemedelsregistret.

100% -
75% A
50% A
25% A
0% - SRR
Pre <;r per Intlra P(I)st

Figur 6. Infektionsprofylax vid rekonstruktiva priméroperationer.

BMI stratifierat utifrin viktgrupper

Vi har i4r valt att rapportera BMI utifrin vedertagna viktgrupper, men i en femtedel av fallen fanns ingen
registrering av vikt och lingd. Det édr dirfor viktigt att klinikerna forbittrar inrapportering av vikt och lingd till
BRIMP. BMI ir bland annat en viktig variabel som kan péverka risken f6r en reoperation. Sammanfattningsvis

utgdr BMI motsvarande normalvikt den dominerande gruppen 2021. (Figur 7.)

100% 1
75% 1
50% A

25% A

0% _I.—-

<185 185249 25- 299 2 Unknown

Figur 7. BMI hos patienter vid rekonstruktiva primiroperationer.
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Operationssnitt och implantatplacering

34 % av rekonstruktionerna utférdes i bidualt implantatlige. Tidigare dr har det varit en del frigor om definitionen
av variabeln bidualt lige. Information om hur variabeln ska registreras har nu kommunicerats till kollegorna via
brev och webbinar. I samband med mastektomi eller riskreducerande mastektomi limnas ingen bréstvivnad kvar i
den nedre polen av brostet. Implantat i bidualt lige karakteriserar en proximal tickning av implantat med
pektoralismuskeln och en distal tickning med bréstvivnad. Det dr férvanansvirt att denna stora andel har
rapporterats till BRIMP. (Tabell 5.) Riktade insatser i denna fraga har gjorts till berérda kliniker. Likaledes har
subglandulir placering av implantat 1 samband med bréstrekonstruktioner varit en oklar variabel da ingen
brostvivnad aterstir. I samband med att brostrekonstruktioner framfér brostmuskeln 6kat har man valt att vilja
subglandulir placering, vilket dr logiskt. Formuldret har dirfér uppdaterats med ett fortydligande tilldgg
?subglandulirt/prepektoralt” for samma registrering som redovisas for 2022.

Den mest valda incisionen ar 2020 har varit som férvintat via det gamla mastektomisrret eller i submammarvecket.
Tittar man pa anvindning av nit ar 2021 jimfoért med dren 2014-2020 finns en 6kad andel fran 7,5 % 2014-2020
till 25 % 2021 1 BRIMP, vilket tyder pd en 6kad tendens till hybridoperationer i samband med
brostrekonstruktioner ilandet. Anvindning av fettransplantat i samband med primirinsittning av implantat hos
detta patientkollektiv forefaller inte utgdra en férstahandsindikation. Att notera dr att f6r hybridingrepp saknas svar
for en vasentlig andel av patienterna. (Tabell 6.)

Integration med data frin Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer

Vi himtar sedan 2021 data fran Nationellt Kvalitetsregister f6r Brostcancer (NKBC) tva ganger per ar och
integrerar med BRIMP:s datalager. Nationellt Kvalitetsregister f6r Brostcancer startade 2008 och innehiller
uppgifter om ledtider, diagnostik, tumorkarakteristika, preoperativ onkologisk behandling, brést- och axillkirurgi
inklusive onkoplastik/direktrekonstrukton, postoperativ onkologisk behandling samt uppfoljning.

Samtliga NKBC-registreringar tillhor indikation cancer och de flesta NKBC-registreringarna saknar information
om fabrikat, yta, implantatrelaterade symtom etc., sa didrfér 6kar andelen missing data mycket ndr dataseten
aggregeras. Forhoppningen var att NKBC:s data skulle vara mer lik den vi har i BRIMP och dirfér komplettera
BRIMP:s data, men i och med att manga parametrar saknas i NKBC blir det en hdg andelen
missing/unknown/other for de patenter som endast registrerats i NKBC. (Figur 8.) Det leder till ett otydligt och
svértolkat utfall, men belyser samtidigt att bada registren behdvs var och ett f6r sig. NKBC:s data bor dérfor
redovisas separat framéver pa helarsbasis.

Vidare noteras vid integration av NKBC- och BRIMP-data ett storre antal fall i flera regioner, jimfort med nir
bara BRIMP-data presenteras. (Figur 9.) Detta belyser vil att det finns flera regioner som kan 6ka sin registrering i
BRIMP nir det giller mastektomier efter cancer och méjligen dven riskreducerande dito.

A B
100% 4 100% 1
80% 80%
60% 60%
40% ~ 40% -
20% - 20%
Yo - T T 0% =— T T
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Year of operation Year of operation
mm= Micro/macrotextured =mm Smooth/Manotextured m==  Micro/macrotextured === Smooth/Nanotextured
m=m Polyurethane m=m - Unknown m== Polyurethane m== - Unknown

Figur 8. Vid integration av NKBC-data blir andelen unknown signifikant hogre vid analys av implatatets yta (B),
vilket gor att det inte 4r lika ldtt att notera den tydliga tidsmissiga trenden som syns nir endast BRIMP-data
analyseras (A).
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Figur 9.Vid integration av NKBC-data och BRIMP-data (B) noteras ett storre antal fall framf6r allt i Skane, jamfort
med nér bara BRIMP-data presenteras (A). Notera den dndrade firgskalan.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis rapporterades data fran 435 patienter som genomgick rekonstruktion pd grund av en
cancersjukdom eller efter en riskreducerande mastektomi ar 2021, vilket dr en 6kning med 60 % sedan 2020 da
endast 273 patienter registrerades. Orsaken idr sannolikt den 6kade andelen implantatbaserade
direktrekonstruktioner som utfors efter mastektomi pd grund av brostcancer, men dven ett digert arbete som
utfoérts av BRIMP:s registerkoordinator som bistdtt nya enheter med hjilp att bétja registrera. Efter samanalys med
data fran Nationellt Kvalitetsregister fér Brostcancer (NKBC) blev det tydligt att BRIMP har en mycket viktig
funktion att fylla d& NKBC saknar uppgifter om implantatets beskaffenhet samt implantatrelaterade
operationstekniker, symtom samt komplikationer. Patienterna primirrekonstruerades huvudsakligen med Mentors
texturerade implantat, men en litt 6kning av slita implantat har registrerats. I landet anvinds huvudsakligen
texturerade och anatomiska implantat via mastektomisnittet alternativt i submammarvecket. Utfallsdata i BRIMP
avseende implantatlige har givit upphov till en viss kritik av begripligheten f6r de olika implantatligena pé
formuliren. Detta har emellertid uppdaterats dir prepektoralt lige, som blivit allt vanligare, har adderats till
formuldret. Redovisning av lingd och vikt i denna patientkategori har varit bristfillig. BMI ér en faktor som har
betydelse for reoperation, varfér vi ser framemot en minskning av missing data. Andelen hybridoperationer med
nit har 6kat med 15 % édr 2021 jimfort med tidigare rapport. Fettransplantation i samband med primaroperation
torefaller inte vara ett rutiningrepp. Infektionsprofylax ir standard i Sverige, men andelen patienter som opereras
med intraoperativa antibiotikaskdljningar av proteshdlan eller av protesen innan insittning var 4,1 % till skillnad
fran mer 4n fem ganger sa ofta vid godartade tillstind. Emellertid 4r siffran dnd4 ovintat hég dd detinte motsvarar
gingse nationella véirdrutiner i samband med rekonstruktiva operationer.
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Primaroperation vid godartade bréstillstdnd

Indikationer for operation med bréstimplantat vid godartade brosttillstaind utgdr den stérre gruppen och
inkluderar:

- Medfodda dllstind sdsom aplasier/hypoplasier och tuberdsa brost
- Sekundira hypoplasier exempelvis efter amning, massiv viktnedging, genomgangen reduktionsplastik
med odnskad hypoplasi av brésten, status efter kirurgisk borttagning av cystisk mastopati eller godartade
brosttumorer
- Brdstaugmentation vid koénsdysfori
- Estetiska indikationer
I tabell 3 redovisas produktionsdata i BRIMP under aren 20142020 och 2021 f6r godartade tillstind. I Sverige har
totalt 14 795 patienter opererats med 29 340 implantat 2014-2020. Under 2021 erholl 1862 patienter 3699
implantat. Jimfort med ar 2020 har det skett en liten minskning av rapporterade antal implantat fran 3773 till 3699.
Tabell 4 visar dven fordelningen i olika svenska regioner.

Infektionsprofylax

Antibiotikaanvindning ér standard i samband med primirinsittning av implantat vid godartade tillstind. Skéljning
av implantathalan eller implantatet innan insittning dr ddremot inte nationell standard, men férekom i 25,7 % av de
redovisade primiroperationerna(figur 10), vilket 4r en 6kning pid mer dn 10 % fran 23 % foregdende ar.
Intraoperativ skdljning med antibiotika i samband med primiroperation rapporteras framfor allt fran klinikerna i
Region Stockholm, vilket har blivit féremal for diskussion inom ldkarféreningar.
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Figur 10. Infektionsprofylax vid priméroperation av godartade tillstind.

BMI i olika aldersgrupper

Primiropererade patienter som opereras for godartade brosttillstand 4r till 6vervigande del normalviktiga (77,7 %).
Endast 1,2 % hade BMI pa 30 eller mer, jimfért med fyra ginger mer (5 %) for gruppen med brostcancer eller
riskreducerande mastektomier. Det vittnar sannolikt om méjligheten att selektera hirdare vid godartade tillstind,
eftersom det dr vil kint att komplikationer Skar med kraftig 6vervikt. Gruppen med bréstcancer eller
riskreducerande mastektomier hade langt fler fall (19,7 %) med okdnt BMI, jimf6rt med 2,7 % f6r godartade
tillstand.
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Figur 11. BMI vid primédroperation fér godartade tillstdnd.

Operationssnitt, implantatplacering och storlek

Placeringen av implantat har varit i stort sett oférindrad sedan BRIMP inf6rdes. Majoriteten av kollegorna placerar
brostimplantat i bidualt/dual plane eller submuskulirt lige. Subglandulir (8,1 %) eller subfasciell (0,6 %) placeting
valdes genomgdende av en minoritet. (Tabell 6.) Anvindning av nit eller fettransplantation i samband med
primiroperation férekom hos en minoritet av patienter. Vanligast har varit att vilja operationsincisionen i
submammarvecket. Enbart 6,9 % av implantaten placerades via axillen. Den valda implantatvolymen lig
huvudsakligen (72 %) mellan 200 och 399 ml 2021. Volymer 6ver 400 ml valdes endast hos 21,2 % och 6ver 600
ml hos 3,1 % av patienterna. En diskret tendens till val av mindre implantatvolym ar 2021 jamfért med 2014-2020
registrerades i BRIMP. Framd&ver planerar vi att registrera exakta volymer for att kunna se snittvolym 6ver tid och
relaterat till BMI, utfall etc.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis har data ar 2021 fran 3595 implantat, hos huvudsakligen normalviktiga patienter, med
genomgangen primiroperation vid godartade brésttillstind registrerats. Mentor och Motivas produkter dominerar
klart marknaden idag. Skéljning av implantathalan eller implantatet innan inséttning férekom i 25,7 % av de
redovisade primiroperationerna, vilket dr en 6kning pa mer dn 10 % fran foéregiende ar. Majoriteten av patienterna
erholl perioperativ antibiotikaprofylax. Implantatliget ir mestadels bidualt/dual plane eller submuskulirt.
Implantatstorlek upp till 399 ml anvindes i majoriteten av fallen. Endast 3,1 % av patienterna valde stdrre volymer
in 600 ml. Hybridoperationer med nit eller fett 4r i minoritet i BRIMP:s databas.
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Produktionsdata avseende reoperation oavsett datum for primdroperation
och indikation

Att notera 4r att vi enbart tittar pa anledningar vid den f6rsta reoperationen, det ir alltsa endast orsaker som
registrerats vid den forsta reoperationen som redovisas. 1 Sverige har totalt 14 063 implantat reviderats sedan
BRIMP introducerades 2014. Data dr framtagna oavsett datum fér primiroperation och indikation.

Ar 2021 registrerades totalt 2309 revisioner, vilket motsvarar en Skning pa 15 % fran 2029 revisioner ar 2020.
Liksom tidigare ar dominerade reoperationer av andra fabrikat 4n Mentor och Motiva. I vissa av dessa fall kan det
ha varit svart att avgora implantatets fabrikat vilket framgar av figur 12. Dir framgir dven att runda implantat var
vanligast. Liksom i tidigare drsrapporter dominerade patientrapporterade faktorer, som 6nskad férindring av
volym (47 %) och form (44 %) vid reoperation. Nytt f6r 2021 var emellertid en Skning pa 50 % av oro foér
implantatet (fran 19,8 till 29,2 %) thop med en dnnu stdrre Skning (fran 20,1 till 34,8 %) av 6nskat permanent uttag
av implantat. Implantatruptur konstaterades i 12,0 % av 11 754 reviderade implantat 20142020 och hos 11,6 %
2021. (Figur 13.) Rotation av implantat noterades i 3,6 % av fallen 2021 jamf6rt med 4,6 % 2014-2020.
Implantatdislokation konstaterades i 8,1 % av fallen 20142020 respektive 4,9 % av revisionerna 2021. Denna
variabel har inte varit tydlig for alla, varfér en nyligen genomférd uppdatering av parametern dislokation har gjorts
i formulir, men den redovisas ¢j i drsrapporten f6r 2021. Data betriffande dislokation av implantat i samband med
slita implantat blir viktigt att belysa i kommande édrsrapporter. Registrering av ytans karaktdr pd Motivas implantat
limnar en del osikerhet i tolkningen.

year 2014-2020, N = 11754 year 2021, N = 2309
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Figur 12. Férdelning av form fér olika implantattillverkare vid reoperation av implantat ar 2014-2020 samt ar
2021.
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year 2014-2020, N = 11754 year 2021, N = 2309
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Figur 13. Rapporterade komplikationer vid reoperation av implantat ar 20142020 samt ar 2021.

Permanenta uttag av implantat

Permanenta uttag av implantat har successivt kat genom iren men nidde 2021 en ny rekordnivid med nist intill en
férdubbling frin féregaende ar. (Figur 14.) Orsakerna till permanent uttag visas i figur 15. Totalt genomgick 1680
patienter reoperation for explantation/permanent uttag av implantat 2014-2020. 2021 var detta antal 755 patientet.
Huvudanledningen har varit oro f6r implantatens inverkan pa kroppen. Minga patienter uppgav oro for negativa
effekter pd grund av informationen om Breast Implant Illness samt den bréstimplantatrelaterade
lymfomsjukdomen i bréstkapseln, BIA-ALCL, i sociala medier och sékte dirfor £6r uttag av sina implantat.
Smirtsamma kapselbildningar har linge varit en dominerade orsak f6r permanenta implantatuttag, men oro for
lingtidseffekter i kroppen har nu kommit att dominera. Det noteras dven att 17,9 % av patienterna 2014-2020
respektive 15,8 % 2021 hade ett rupturerat implantat vid reoperationstillfillet. Om implantatruptur var
diagnostiserad preoperativt framgar inte av informationen i BRIMP.

Det ir tydligt att oro fér bade implantatet och dess placering 6kat i gruppen som genomgitt permanent uttag av
implantat, s.k. explantation. (Figur 16.) I gruppen med oro fér implantatet var texturerade implantat vanligast (figur
17), men varken Mentor eller Motiva dominerade gruppen (figur 18).
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Figur 14. Antal permanenta uttag per ar.
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Figur 15. Rapporterade orsaker till permanent uttag av implantat ar 2014-2020 samt dr 2021.
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year 2014-2020, N = 1680 year 2021, N = 755
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Figur 16. Andel patienter med oro vid permanent uttag av implantat.
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Figur 17. Implantatets yta vid permanent uttag av implantat.
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Figur 18. Implantatets fabrikat vid permanent uttag av implantat.

Brostimplantatassocierat anaplastiskt storcellslymfom (BIA-ALCL)

Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL) ir ett sillsynt T-cellslymfom som kan
uppkomma ling tid efter insittning av brostimplantat. Det finns enbart atta kinda fall av BIA-ALCL 1 Sverige
varav tre fall dr registrerade i BRIMP. Diskrepansen belyser vikten av hog tickningsgrad i BRIMP framgent. I det
forsta registeruttaget 2021 fanns emellertid nio fall av BIA-ALCL, vilket dr hogst anmirkningsvirt. Vardgivare for
aktuella registreringar kontaktades omedelbart for att bekrifta fallen, men det visade sig att samtliga registreringar
av BIA-ALCL under 2021 var felaktiga. Respektive registrator uppmanades att korrigera till korrekt registrering
varpa endast tvd felaktiga fall aterstod sommaren 2022. Bida vardgivarna for dessa fall har skriftligen bekriftat att
det handlar om felregistreringar, men 4dnnu inte korrigerat dem. Vi har dnyo bett dem utf6ra en korrekt registrering.
Felregistreringar forklarar saledes utfallet avseende BIA-ALCL i figur 13 och 15.

Breast Implant Illness (BII)

Breast Implant Illness ar ett symtomkomplex ddr muskel- och ledvirk, huvudvirk och trétthet dr ndgra av de
symtom som vissa kvinnor har relaterat till silikonimplantat. Enligt FDA, den amerikanska motsvarigheten till
Likemedelsverket, finns i nuldget inga vetenskapliga beldgg for att brostimplantat orsakar bindvévssjukdomar och
det saknas idag studier som sikert bevisar ett samband mellan bréstimplantat och dessa symtom. Forskningen pé
omrédet dr dock intensiv och inom BRIMP har vi lagt till variabeln Symtomkomplex Breast Implant Illness som
valbar operationsindikation pa formuliret f6r reoperation. Under 2021 registrerades 88 fall av symtomkomplexet
BII preoperativt. Huruvida symtomen péverkats av operationen finns emellertid ingen mdéjlighet att besvara med
hjilp av BRIMP i nuldget.

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 kapselomhindertagande vid reoperation registrerats med foljande variabler; férsndvning av kapsel, partiell
kapsulektomi, total kapsulektomi och en bloc. En bloc-resektion av kapseln runt implantatet innebér en resektion

av implantat och intakt omgivande bindvivskapsel i ett stycke och registrerades i 21,3 % av fallen av permanent
uttagna implantat 2020. Det 6kade till 34,2 % under 2021. Lege artis f6r kurativ behandling av BIA-ALCL dr en en
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bloc-resektion, men som beskrivet ovan finns historiskt enbart atta kinda fall av BIA-ALCL i Sverige. Det finns
dock ingen internationell eller svensk standard f6r denna typ av behandling vid godartade tillstaind varfér 34,2 % en
bloc-resektioner 4r en relativ hég andel och maste tolkas som sjilvvald fran patientens perspektiv. Det finns idag
ingen evidensbaserad medicinsk indikation fér en bloc-resektion vid enbart oro eller symtom motsvarande Breast
Implant lness (BII). Det dr dven forenat med risker som till exempel pneumothorax. Vid permanent uttag av
implantat vid kapselbildning har 59,1 % dtgirdats med en total kapselborttagning och 13,9 % med en partiell
resektion. (Figur 19.)

year 2014-2020, N = 475 year 2021, N = 237

Capsulotomy 15.2

Enbloc resection 4.8

59.1

Total capsule removal 9.7

Partial capsule removal 6.5

Pocket tightening 1 0.4

0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figur 19. Atgirder av kapsel vid permanenta uttag av implantat ar 2014-2020 samt ar 2021.

Kapselhantering vid reoperation och nyinsittning av implantat

Ett alltmer omfattande kapselomhindertagande har noterats genom aren. I vissa fall behéver patienten genomga
flera operationer om hon drabbas av en infektion i samband med primiroperationen. For att lika ut en infektion i
proteshilan behévs ett implantatuttag. Ett nytt implantat kan séttas in efter ndgra manader. I figur 20 visas hur
resterande kapsel hanteras vid reoperationen och nyinsittning av ett implantat. Under 2021 registrerades endast ett
fall av en bloc-resektion i denna grupp (N=17), vilket far anses som acceptabelt. Det vittnar indd om en
feluppfattning vid registrering. Variabelns definition har under 2021 klargjorts fOr registrerande enheter och vi
kommer fortsatt att klargéra detta i nyhetsbrev och webbinarieutbildningar f6r att minska felaktiga data i BRIMP.
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year 2014-2020, N = 49 year 2021, N =17
Capsulotomy 59.2
Enbloc resection
Total capsule removal
Partial capsule removal 8 4.1 35.3
Pocket tightening 235

0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figur 20. Atgirder av kapsel vid permanenta uttag av implantat och nyinsittning, ar 2014-2020 samt ar 2021.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis visar data i BRIMP att en dokumenterad reoperation ir kopplad till 14 063 implantat oavsett
diagnos och tid f6r primiroperation. Patienter rapporterade att det som motiverade reoperationen var 6nskemdl
om form- och volymférindring. Kapselbildning rapporterades i 31,3 % av fallen dér 15,5 % rapporterade ett hart
brost och 15,1 % smirta. Ett rupturerat implantat konstaterades for 11,6 % av 11 754 reviderade implantat 2014—
2020 och hos 12,0 % av 2309 reviderade implantat 4r 2021, vilket fir anses som en konstant frekvens. Felplacering
av implantat konstaterades i 8,1 % av fallen 2014-2020 med en mdjlig tendens till minskning fran 5,7 % 2020 till
4,9 % 2021. Permanent implantatuttag har &ver de aktuella atta dren Skat stadigt. Totalt genomgick 1680 patienter
reoperation fér permanent uttag av implantat 2014-2020. Ar 2020 var detta antal 408 och ar 2021 registrerades 755
fall. Huvudanledningen har varit oro fér implantatens inverkan pi kroppen. Manga patienter angav oro fér
negativa effekter pd grund av informationen i sociala medier om Breast Implant Illness samt den
brostimplantatrelaterade lymfomsjukdomen i brostkapseln, BIA-ALCL. Ett antal uppmirksammade
felregistreringar av BIA-ALCL 4r anmirkningsvirda och inrapporterande kliniker behover tydligare information
om variabeln. Formuliret har dven fortydligats for registrering av BIA-ALCL som en separat entitet.
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Risk att genomgd en ny operation oavsett indikation

Redovisningen omfattar alla patienter i BRIMP med en primiroperation under dren 2014-2021 och utfallet som
studeras dr tiden till forsta reoperation f6r respektive brost. Risken for en forsta reoperation ar berdknad pa
brostniva och inte pa patientniva och ér grafiskt illustrerad enligt Kaplan-Meier. Signifikanttest av skillnader mellan
grupper dr gjorda med log rank-test dir p <0,05 betyder signifikans. Ytterligare reoperationer pd samma brost dr
inte medtagna i nedanstiende berdkningar.

Kortsiktig risk for reoperation inom 60 dagar och 1 ar

Den kortsiktiga generella risken oavsett orsak att behdva genomgi en reoperation inom 60 dagar dr mycket lag
dven om grupperna skiljer sig med en hégre risk f6r gruppen med cancer och riskreducerande mastektomier (p
<0,001). (Figur 21.) Figuren visar att risken 6kar Gver tid och uppgar till 4,1 % vid sex manader och till 12,3 % vid
observationstid ett 4r i brostrekonstruktionskohorten innefattande brostrekonstruktioner efter cancer och
riskreducerande mastektomier. Skillnaden mellan patientgrupperna ar statistiskt signifikant (p <0,001). (Figur 23.)

20%
15%
=
i)
=
(i)
©
2 10%
E
m
0
o
o .
5%
_‘_‘_—_‘_—
0%
0 10 20 30 40 50 60
Time (days)
Number at risk
®©  Benig 05 754 49 32527 42 124
s Cancerd 2061 2957 2930 2911 2900 2383 2572
0 10 20 30 10 50 60
Time (days)

Figur 21. Risk f6r reoperation inom 60 dagar.

Langsiktig risk for reoperation inom 6 ar

I rekonstruktionskohorten efter bréstcancer och riskreducerande mastektomier 4r den generella risken f6r en
revisionsoperation signifikant hogre (26 %) jamfort med bréstaugmentationer for godartade tillstind (6,8 %o).
Brostrekonstruerade patienter uppvisar en relativt konstant riskprofil f6r reoperation under tiden tva till sex ar
efter priméroperationen. En kind confounding factor ér strilbehandling som avsevirt 6kar risken for reoperation i
cancergruppen under observationstiden. BRIMP:s data bekriftar den kliniska erfarenheten. (Figur 23.) Vid analys
av betydelsen av strilbehandling framkom att stralbehandlade rekonstruktionspatienter 16per en risk pa 29.1 % att
inom sex dr genomgd en revision jamfért med 25.6 % for icke-stralbehandlade patienter. Skillnaden ar signifikant

(p <0,001). (Figur 22.).
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Previous radiation therapy { 410
Mo radiation therapy 12551

0 1 2 3 4 5 6
Time (years)
Number at risk
3N 245 217 174 132 78
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Figur 22. Risk for reoperation inom sex dr hos rekonstruktiva patienter, uppdelat pd stralbehandlade och icke

stralbehandlade patienter.

Probability of event

Strata

20%

16% 4

10%

5%

0%

-

Benign

Cancer

160 240

300

360

Time (days)
Number at risk
32982 32324 31609 31214 30454 29510 28716
2961 2872 2774 2693 2533 2377 2242
0 60 120 180 240 300 360

Figur 23. Risk for reoperation inom 365 dagar.
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Figur 24. Risk f6r reoperation inom sex ar.
Tabell 1. Risk for reoperation.
Risk foér reoperation i % Benigna tillstand Rekonstruktioner
6 minader 0,7 % 4,5 %
1 ar 2,2 % 12,3 %
6 ar 6,8 % 26 %

Trender fér implantatval oavsett indikation 2014-2021

En gradvis ¢kning av slita 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 lingre saluférs pd den svenska marknaden. Polyurethaneimplantat utgér endast en liten del av den svenska
marknaden. For nyinsatta implantat innebir gruppen mikro/makrotexturerade siledes huvudsakligen
mikrotexturerade numera. Att notera dr dven att Motivas produkter, som kallas nanotexturerade, registreras som
slita implantat tills en ny 6verenskommelse om olika implantatytor som EU-standard ir tillginglig.

Samtidigt har det forts en debatt kring en eventuellt 6kad risk f6r reoperation av slita implantat p.g.a. malposition,
vilket har lett till att vissa atergatt till texturerade implantat. Vi har dérfér valt att belysa anvindningen av implantat
med olika ytor Gver tid inom privat (figur 25a) respektive offentlig vird (figur 25b) samt f6r samtliga
priméroperationer (figur 25¢) samt reoperationer (figur 25d) 2014-2021. Den sammanlagda bilden visar att det
inom offentlig vird sker en successiv kning av slita implantat thop med en relativ minskning av texturerade
implantat. Denna trend har under ménga ar noterats inom den privata virden, men ser enligt BRIMP-data ut att ha
svingt under 2021 da linjerna dter korsar varandra.
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Figur 25. Yta vid reoperation A) privata kliniker B) offentliga kliniker C) priméroperationer D) reoperationer.
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Den prospektiva kohorten

Kohorten

Alltsedan starten av BRIMP 2014 har en unik kohort genererats av patienter med bade en registrerad
primiroperation och en reoperation. For ndrvarande innefattar denna kohort 2425 brést hos 1498 patienter oavsett
indikation och értal f6r operation. Denna kohort kommer successivt att vixa och framgent kunna utgora ett viktigt
material for en rad fragestillningar dir data insamlats prospektivt.

100% A
781
75% 1
50% 1
28.2
259 - 23.9
0% A -

Pre or per Intra Post

Figur 26. Anvindning av antibiotika vid reoperation.

100%

75% 1

50% 1

32.9 30.7 30.8

23.3

25% 1

0%

Caplsule Hard Ibreast Infelction Ser(I)ma

Figur 27. Anvindning av intraoperativ antibiotika vid komplikationer.

Intraoperativ antibiotikaanvindning — en initial analys

Utifran det faktum att anvindningen av intraoperativ antibiotika varierar kraftigt har vi valt att i kohorten av
prospektivt insamlade data studera férekomsten av intraoperativ antibiotikaanvandning (skéljning av implantat i
steril férpackning eller proteshala med antibiotika). Det kunde noteras att intraoperativ antibiotika anvindes i

23,9 % av reoperationsfallen. (Figur 26.) Emellertid var anvindningen mer dr 30 % vid konstaterad kapsel,
infektion och hart brést. (Figur 27.) Nir man ddremot analyserar antibiotikaanvindning vid priméroperationen hos
de som reopererats dr antibiotikaanvindningen endast 14,8 %. (Figur 28.) Fér de som reopererats for infektion var
anvindningen av intraoperativ antibiotika vid priméroperationen endast 5,9 %, medan motsvarande siffra vid
reoperation for kapsel (23,8 %) och hirt brost (21,3 %) (figur 29) lag nirmre snittanvindningen vid reoperation.
(Figur 26.) Eftersom denna kohort dr en blandning av indikationer och av begrinsad storlek fér resultaten tolkas
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med forsiktighet. Emellertid har vi stor tilltro till att kohorten i framtiden kommer att vara av stor betydelse dd
patienter med bdde registrerad primir- och reoperation kommer att generera intressanta analyser av prospektivt

insamlade data.

100% 1

75% A

50% A

25% A

0% 1

92.6
30.5
= -
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Figur 28. Anvindning av antibiotika vid primédroperation hos de som reopereras.
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Figur 29. Anvindning av intraoperativ antibiotika vid primédroperation hos de som reopereras med komplikationer.
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TABELLER

Tabell 2. Registrerade primiroperationer.

Dalarna 292 39 192 25
Gotland 0 3 0 3
Gavleborg 777 66 389 33
Jonkoping 1455 267 742 140
Kalmar 542 0 300 0
Kronoberg 57 15 51 14
Skane 6419 669 3342 340
Stockholm 11108 1049 5740 547
Uppsala 2159 256 1125 130
Viasterbotten 668 62 346 32
Vastmanland 11 0 g 0
Viastra Gotaland 8619 1317 4381 680
Orebro 190 10 135 7
Ostergotland 1393 341 742 176
Riket 33690 4094 17494 2127

Tabell 3. Registrerade primiroperationer, godartad indikation.

Dalarna 133 18 71 10
Gotland 0 1 0 1
Gavleborg 777 66 389 33
J6nko6ping 1443 249 732 125
Kalmar 371 0 188 0
Kronoberg 1 2 1 2
Skane 5891 631 2966 316
Stockholm 9390 920 4736 466
Uppsala 1957 239 994 120
Viasterbotten 630 57 316 29
Vastmanland 1 0 1 0
Vdstra Gotaland 7614 1213 3822 608
Orebro 55 2 34 1
Ostergétland 1077 301 545 151
Riket 29340 3699 14795 1862
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Tabell 4. Registrerade primédroperationer, indikation cancer.

Dalarna 157 21 119 15
Gotland 0 2 0 2
Gavleborg 0 0 0 0
Jonkoping 12 18 10 15
Kalmar 79 0 66 0
Kronoberg 56 13 50 12
Skane 476 38 350 24
Stockholm 894 129 585 81
Uppsala 202 17 131 10
Vasterbotten 38 5 30 3
Vastmanland 10 0 8 0
Vastra Goétaland 219 104 160 72
Orebro 135 8 101 6
Ostergotland 296 40 185 25
Riket 2574 395 1795 265
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Fat graft
Fat graft
Fat graft
Incision
Incision
Incision

Incision

Incision

Incision

Mesh

Mesh

Mesh

Position

Position

Position

Position

Position

Previously operated due to infection
Previously operated due to infection
Previously operated due to infection

Previously operated due to
mastopexy/reduction

Previously operated due to
mastopexy/reduction

Previously operated due to
mastopexy/reduction

Previously operated due to tumor

Previously operated due to tumor
Previously operated due to tumor
Volume ml/cc/g
Volume ml/cc/g
Volume ml/cc/g
Volume ml/cc/g
Volume ml/cc/g

Yes 0.4
No 54.0
Unknown 45.6
Axillary 11.6
Mastectomy scar 0.6
Mastopexy with 3.5
augmentation

Periareolar 0.5
Submammary 80.2
Unknown 3.6
Yes 0.1
No 39.3
Unknown 60.7
Dual plane 56.9
Subfascial 0.7
Subglandular 5.4
Submuscular 35.2
Unknown 1.8
Yes 0.2
No 89.2
Unknown 10.6
Yes 3.1
No 86.4
Unknown 10.5
Yes 0.4
No 89.2
Unknown 10.4
<199 2.5
200-399 67.1
400-599 25.1
>=600 4.0
Unknown 1.3

0.1
89.1
10.8
6.9
0.1
8.6

0.2
81.0
3.1
0.5
84.3
15.2
58.5
0.6
8.1
29.7
3.2
0.2
90.3
9.6
3.4

87.0

9.6

0.1
90.4
9.5
3.1
72.2
21.2
3.1
0.4
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Fat graft
Fat graft
Fat graft
Incision
Incision
Incision

Incision

Incision

Incision

Mesh

Mesh

Mesh

Position

Position

Position

Position

Position

Previously operated due to infection
Previously operated due to infection
Previously operated due to infection

Previously operated due to
mastopexy/reduction

Previously operated due to
mastopexy/reduction

Previously operated due to
mastopexy/reduction

Previously operated due to tumor

Previously operated due to tumor
Previously operated due to tumor
Volume ml/cc/g
Volume ml/cc/g
Volume ml/cc/g
Volume ml/cc/g
Volume ml/cc/g

Yes

No

Unknown

Axillary
Mastectomy scar

Mastopexy with
augmentation
Periareolar

Submammary
Unknown
Yes

No

Unknown
Dual plane
Subfascial
Subglandular
Submuscular
Unknown
Yes

No

Unknown
Yes

No
Unknown

Yes

No
Unknown
<199
200-399
400-599
>=600
Unknown

1.2
58.1
40.7
0.2
53.4
2.0

6.6
26.0
11.8

7.5
37.8
54.8
15.0

0.5

3.3
77.9

3.2

1.7
92.7

5.6

6.1

88.6

5.2

44.6
52.1
3.2
9.9
54.2
25.2
1.7
9.0

1.8
84.6
13.7

40.0
6.1

4.3
40.0
9.6
25.1
50.1
24.8
33.9
4.6
8.6
39.7
13.2
0.8
89.9
9.4
4.1

85.8

10.1

26.1
66.3
7.6
8.4
59.7
21.5
0.8
9.6
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OPERATIONSFORMULAR

Obs, foljande formuldr anvindes i BRIMP 2021. Nu aktuella formuldr laddas ner frin BRIMP:s hemsida.

PRIMAROPERATION

Personnummer:

Antibiotika Ja N
Profylaktiskt behandling | samband med operation [] []
O O
O O

Operationsdatum (&aa&-mm-dd):

Langd (cm):
Vikt (kg):

Intraoperativt (skdljning implantat/hala)

Postoperativt

VANSTER brost

Operationsindikation

O Godartade brijstillstand

O Medfidda brostsjukdomar

(O Rekonstruktion efter riskreducerande mastektomier
() Rekonstruktion efter cancer

Genomgangen stralbehandling innan prim iroperation

O Nej Cla  Okand
Fettransplantation (O Nej OJa Volymfett____ml
Typ av permanent implantat

O Implantat (O Expanderprotes

Tillverkare

Innehall implantat

(O Koksaltlgsning (O Silikon O Koksaltigsning och silikon
Serienummer

Volym mlicc/g

Stamplad volym (expanderprotes)

Typ av yta

O SlatiNanotexturerad O MikroMakrotexturerad O Polyuretan
Form

¢ Rund* O Anatomisk

*Motiva Ergonomix registreras som rund form.

Implantat- eller expanderlige

O submuskulart O Subglandulart

{ Subfasciellt (O Dual plane

Operationssnitt

O Submammart O Avillart O Periareolart

O Mastektomi arr (O Mastopexi med augmentation

Nat/ADM in Oda ONg
Tidigare brostopererad

Tumor Ola O Nej
Infektion Oda ONej

Mastopexi / Reduktion Cua O Nej

Patientens upplevelse innan operation

Missnéjd med form Oda ONgj
Missnéjd med volym Olda ONej
Kinde smartaisittbrost  OJda OMNgj

HOGER brost

Operationsindikation

O Godartade brésttilstand

O Medftidda bréstsjukdomar

(O Rekonstruktion efter riskreducerande mastektomier
() Rekonstruktion efter cancer

Genomgangen stralbehandling innan primiroperation

O Nej Ola O Okénd
Fettransplantation O Nej OJa Volymfett___ _ ml
Typ av permanent implantat

O Implantat O Expanderprotes

Tillverkare

Innehall implantat

(O Koksaltlésning O Siliken (O Koksaltlgsning och silikon
Serienummer

Volym ~  mlicc/g

Stamplad volym (expanderprotes)

Typ av yta

O slatNanotexturerad O MikroMakrotexturerad ( Polyuretan
Form

O Rund* O Anatomisk

*Ifotiva Ergoniomix registreras som rund form.

Implantat- eller expanderlige

O Submuskulirt O Subglandulart

(O Subfasciellt (O Dual plane

Operationssnitt

O Submammart O Axillart O Periareolart

O Mastektomi arr O Mastopexi med augmentation

Nat/ADM in Oda O Nej
Tidigare brostopererad

Tumor Ola O Nej
Infektion Oda O Nej

Mastopexi / Reduktion O Ja O Nej

Patientens upplevelse innan operation

Missndijd med form Oda ONej
Missndjd med volym OJda O Nej
Kinde smartaisittbrost OJa O Nej

Brostimplantatregistret
Nationellt Kvalitetsregister = www. brimp.se

BRIMP — Primaraperationsiormular 2021-03-11
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REOPERATION

Personnummer: Antibiotika Ja Nej

Operationsdatum (4aa&-mm-dd): Profylaktiski behandling i samband med operation [] []

Langd (cm): Intraoperativt (skdljning implantat/hala) OO

Vikt (kg): Postoperativt O O
Mammografi

Genomgangen under de senaste 6 manaderna O O

Registrering

Patientrapporterade besvéar/

Operationsindikationer VANSTER HOGER Atgard VANSTER HOGER
Smérta Ja_ Ng Ja_ Ngj Permanent uttag av implantat Ja_ Ng Ja_ Nej
Svullnad av brést Ja_ Nej Ja_ Ngj Aterinsittring av befintligt implantat Ja_ Nej Ja_ Nej
Oro fior implantat Ja Nej Ja_ Negj Nyinsattning av implantat efter
Oro for implantatiage Ja_ N Ja Nej tidigare protesuttag Ja  Nej Ja_ Ne
Storleksbyte Ja_ Nej Ja_ Ngj —ilantll e 2t daNej
Onskad formférandring Ja_ Nej Ja_ Ngj e D S
bt brést Ja Nei Ja N Enbloc resektion : Ja Ng. Ja Ng
Onskat implantatuttag Ja_ Ne Ja Ne Tofa kapse boritagring f2Ho_Ja_Noj
Infektion (T81.4) s Ne a Ne Partiell kagselbt.)rttaqnlna Ja Ng- Ja Ng
Nyupptackt brastcancer Ja_ Ng Ja_ Ngj Aapeelforsndining Ja M daHe
Symptomkomplex Breast Implant llness ~ Ja  Nej Ja_ Nej S b Mo
Fettransplantation Ja__ Nej Ja_ Nej

Peroperativ status Volymfettiml __
Ruptur/deflation Ja_ Nej Ja  Nej
Rotation Ja_ Ng Ja__ Ngj _ .

} ] ] Har patient haft bréstcancer pa
Bekraftad ALCL Ja Nej Ja__ Ne aktuell sida Ja Nej Ja_ Nej
Eelldge Ja__ Nej Ja__ Nej 5 5 o

] ] Genomgangen stralbehandling innan

Kapsel (T85.4) Ja_  Nej Ja_ Ne operation Ja_ Nej Ja_ Nej
Dubbelkapsel Ja__ Nej Ja__ Nej
Serom/exsudat (T81.8) Ja_ Ng Ja_ Ngj
Hematom Ja__ Nej Ja__ Nej

BRIMP — Reoperationsformular 2021-03-16
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Personnummer:

VANSTER brost

Artal for start av implantatkirurgi:

Nér sattes aktuellt implantat in:

Sattes aktuellt implantat in pa min klinik O4a (INej

Implantat som TAS UT

Typ av implantat

O Implantat (O Expanderprotes

Tillverkare:

Serienummer:

Innehall

(O Koksaltidsning () Silikon () Koksaltléisning och silikon

Volym:

Stamplad volym (expanderprotes):

Form ) Rung* ) Anatomisk

Yta () Slat/Nanotexturerad () MikroMakrotexturerad
() Polyuretan

Lage () Submuskulart () Subglandulart
) Subfasciellt ) Dual plane

*Motiva Ergonomix registreras som rund form.

Implantat som SATTS IN

Typ av implantat

O Implantat () Expanderprotes
Tillverkare:
Serienummer:
PLATS FOR DEKALITEXT
Innehall
(O Koksaltlssning () Silikon () Koksaltlisning och silikon
Volym:

Stamplad volym (expanderprotes):

Form () Rund* () Anatomisk

Yta () SlatNanotexturerad
() Palyuretan

) Mikro/Makrotexturerad

Lige (O Submuskulirt
() Subfasciellt

() Subglandulart
() Dual plane

*Motiva Ergononix registreras som rund form.

HOGER brost

Artal for start av implantatkirurgi:

Nar sattes aktugllt implantat in:

Sattes aktuellt implantat in pa min klinik Oda (C)Nej

Implantat som TAS UT

Typ av implantat
O Implantat  Expanderprotes

Tillverkare:

Serienummer:

Innehall
() Koksaltldsning () Silikon () Koksaltlésning och silikon

Volym:

Stédmplad volym {expanderprotes):

Form O Rung* ) Anatomisk

Yta () Slat/Nanotexturerad ) MikroMMakrotexturerad
() Polyuretan

Lége () Submuskulart () Subglandulart
() Subfasciellt () Dual plane

*Motiva Ergonomix registreras som rund form.

Implantat som SATTS IN

Typ av implantat

> Implantat () Expanderprotes
Tillverkare:
Serienummer:

PLATS FOR DEKALTEXT
Innehall

() Koksaltlssning () Silikon () Koksaltiésning och silikon

Volym:

Stamplad volym (expanderprotes):

Form () Rund* () Anatomisk

Yta () Slat/Nanotexturerad
(O Palyuretan

() MikroMakrotexturerad

Lige () Submuskulsrt
() Subfasciellt

() Subglandulart
() Dual plane

BRIMP — Reoperationsfarmular 2021-03-16

*Motive Ergonomix registreras som rund form.

Brostimplantatregistret
Nationellt Kvalitetsregister « www. brimp.se 2 (2)

Sida 38



VARIABELDEFINITIONER

BRIMP — Brostimplantatregistret Arsrapport 2021

Primdroperation

Variabel Definition

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

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

Sida. Respektive sidas bréstoperation registreras var for sig.

Vinster sida

Dataregistrering avseende vinster brost

Héger sida

Dataregistrering avseende héger brost

Operationsindikation

Anledning till implantatbaserad operation

Patientupplevd hypoplasi

Patientens upplevelse att brostens volym ar for liten

Asymmetri

Volym- eller formskillnad mellan brosten

Primar mikromasti

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

Sekundir mikromasti

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

Tuberdsa brost

Missbildning av brost

Profylaktisk mastekomi

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

Rekonstruktion efter mastektomi

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

Genomgingen stralbehandling innan
primiroperation

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

Fettransplantation

Komplettering av implantatbaserad operation med patientens eget fett

Typ av permanent implantat

Specifikation av det aktuella implantatet

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

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

BRIMP registerar inga tvd-stegsforfarande. Implantatbyten efter intermittenta expandrar registreras som

primirinsittning av implantat och inte s

om reoperation.

Tillverkare

Namn pa industriféretaget 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

LOT-nummer

Lot-nummer pa implantat eller expanderprotes

Ref-nummer

Katalogreferensnummer pa implantat eller expanderprotes

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

Slit, texturerad, polyuretan

Beskaffenhet av implantatets eller expanderprotesens yta

Form

Form pa implantat eller expanderprotes
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Rund

Implantatets form 4r rund

Anatomisk

Implantatets eller expanderprotesens form liknar formen pd ett
droppformat mer moget brost

Implantat- och expanderlige

Lige pa implantatet eller expanderprotesen

Submuskulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglandulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpd pektoralismuskeln

Subfaciellt Tickning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa pektoralismuskeln

Dual plane Tickning proximalt om brostvartgirden med pektoralismuskeln, distalt
om brostvartgirden med brostvivnad

Operationssnitt Tillvigagangssittet vid insittning av implantat eller expanderprotes

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

Axilléirt Operationssnitt i armhéla

Periareolirt Operationssnitt i kanten av brostvirtan

Mastektomi arr

Operationssnitt i det tidigare drret efter mastektomi

Mastopexi med augmentation

Insdttning av implantat genom planerad hudresektion kaudalt om
bréstvardgarden

Drin

Insdttning av drin i proteshdlan och eller subkutant vid operationen

Nit/ ADM

Insittning av nit eller ADM vid operationen

Tidigare brostopererad

Dokumenterar om patienten har genomgitt en operation pd 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 erhillit antibiotika i samband med
den aktuella operationen

Preoperativt Behandling intravendst eller oralt dagen innan operationsdagen

Peroperativt Behandling intravendst eller oralt pa operationsdagen

Intraoperativt Skoljning av implantat i steril férpackning eller proteshdla med antibiotika
(giller ej antiseptiska)

Postoperativt Behandling oralt eller intravendst dagen efter operationsdagen
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Reoperation
Variabel Definition
Personnummer Patientens fédelsedag och 4 sista siffror
Operationsdatum Datum nir reoperationen sker
Lingd Patientens sjilvrapporterade kroppslingd i cm
Vikt Patientens sjilvrapporterade vikt i kg

Artal for start av implantatkirurgi

Nir implantatbaserade operation paborjades

Nir sattes aktuellt implantat in

Nir det implantat sattes in som denna registrering behandlar

Sattes aktuellt implantat in pa min
klinik

Har min klinik satt in implantatet som denna registrering behandlar

Operationsindikationer vinster och
héger sida

Anledning till reoperation

Smirta

Patientupplevd smiirta i brostet

Svullnad av brost

Patientupplevd svullnad av bréstet

Oro f6r implantat

Patientupplevd oro for sitt insatta implantat

Om oro, ir det pga. nyligen
genomgingen mammografi

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

Storleksbyte

Patientens upplevelse att brostens volym ér £0r liten eller f6r stor

Onskad formférindring

Patientens onskan om dandrad brostform

Hart brost

Patientens upplevelse att brostet dr hart

Onskat implantatuttag

Patientens 6nskan om implantatuttag

Infektion (T'81.4)

Infektion efter kirurgiskt ingrepp

Nyupptickt brostcancer

Diagnos bréstcancer som anledning till den aktuella reoperationen

Preoperativ status

Patientens medicinska tillstind innan operation

Palpabel lymfkortel i armhala

Lymfkortel som kan kdnnas i armhilan

Peroperativ status

Patientens medicinska tillstind och implantatets status under operation

Ruptur Skada i implantatets hélje (fran hal i hélje till upplosningstillstind av
implantatets form)
Rotation Implantatet har roterat i proteshélan

Bekraftad ALCL

Breast implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma bekriftad
med CD30 och ALK

Deflation Volym och/eller formférindring av implantat /expandetprotes pd grund
av koksaltforlust
Fellige Implantatet befinner sig inte pd ritt lige i brostet

Kapsel (185.4)

Hird bindvivskapsel som bildats runt implantatet och kriver kirurgisk

atgird (Baker III, 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 sarvitska i proteshilan

Hematom

Ansamling av blod i eller utanfér proteshalan

Atgird

Behandling

Permanent uttag av implantat

Brostimplantatet tas ut och inget nytt implantat sitts in

Aterinsittning av befintligt implantat

Brostimplantatet tas ut och efter behandling sitts samma implantat in
igen

Nyinsittning av implantat efter
tidigare protesuttag

Nytt brostimplantat sdtts in efter tidigare uttag av implantat som till
exempel efter en infektion eller andra tillstind dir bréstvivnad behéver
lika flera manader utan implantat

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

Kapselklyvning Incision av kapseln i en eller flera kvadranter

Kapselexstirpation Borttagning av kapselvivnad fransett den thorakala delen

Drin Insitming av drin i proteshilan 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 implantatbaserad operation med patientens eget fett

Genomgingen strialbehandling innan
operation

Stralbehandling av brést eller brostkorg innan den aktuella operationen
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Uppgifter om implantatet som tas UT | Dataregistrering avseende vinster respektive héger sida
pi VANSTER resp. HOGER sida

Typ av implantat Specifikation av det implantat som tas ut

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

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

Tillverkare Namn pi industriféretaget som tillverkar det aktuella implantatet

Innehill Beskriver implantatets eller expanderprotesens fyllnadsmaterial

Silikon, koksalt eller kombination av Varianter av fyllnadsmaterial

bide och

Serienummer Implantatets eller expanderprotesens serienummer

LOT-nummer Implantatets eller expanderprotesens Lot-nummer

Ref-nummer Implantatets eller expanderprotesens katalogreferens-nummer

Volym Mits 1 ml, cc eller g. PRINT pé 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 ir rund

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

Halvmane Implantatets form liknar en halvmiéne

Lige Placering av det aktuella implantatet eller expanderprotesen

Submuskulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglandulirt Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpd pektoralismuskeln

Subfaciellt Tickning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa pektoralismuskeln

Dual plane Tdckning proximalt om brostvirtgairden med pektoralismuskeln, distalt

om bréstvartgirden med bréstvivnad
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