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INTRODUKTION

BRIMP - BROSTIMPLANTATREGISTRET

INLEDNING

TANKAR FRAN REGISTERHALLAREN

.

Birgit Stark - docent, 6verlékare i plastikkirurgi

BRIMP:s Gvergripande syfte ar att informera patienter, vardprofession,
myndigheter och media om sakerheten vid anvandning av olika
brostimplantat. Specifika mal ar att objektivt utvardera kort- och
langsiktiga resultat i samband med implantatbaserade operationer efter
cancersjukdom och vid godartade brosttillstand.

Patienternas uppfattning av det erhallna resultatet inhamtas sex
manader efter operationen genom det s.k. PROM-verktyget (Patient
Reported Outcome Measurement). Verktyget PROM har utarbetats
med stod fran patienter, styrgruppen for BRIMP och Registercentrum
Vastra Gotaland. Alla medverkande enheter erbjuds att anvanda PROM-

Svarsfrekvensen har dock varit under 10% varfér vi valde att avstd en analys i denna drsrapport.

Det dr upp till den enskilda kliniken att anvinda PROM-verktyget for eget bruk.

verktyget. Svarsfrekvensen har dock varit under 10% varfor vi valde att
avsta en analys i denna arsrapport. Det ar upp till den enskilda kliniken
att anvanda PROM-verktyget for eget bruk.

Under aren 2018-2020 har det huvudsakligen skett en konsolidering
av data insamlade i BRIMP. Det pagar kontinuerligt ett arbete i syfte att
férbattra datakvaliteten och att anpassa BRIMP:s variabler till relevanta
fragestallningar gallande brostimplantat.

Implantatbaserade operationer har sedan BRIMP:s start ar
2014 genomgatt betydande forandringar. Exempelvis har
operationsteknikerna forandrats genom s.k. hybridteknik varvid
kroppsegen fettvavnad anvands tillsammans med implantat.

Natinsattning i samband med brdstimplantat ar en annan

hybridteknik att utvardera. Implantatrelaterade problem har intensivt
uppmarksammats via sociala media bade nationellt och internationellt.
Att namna i detta sammanhang ar symtomkomplexet "Breast Implant
lliness, BII" ocksa kallat "ASIA disease”. Lymfomsjukdomen BIA-ALCL

ar ett amne pa de flesta nationella och internationella méten inom
professionen. BRIMP:s innehall behover darfor kontinuerligt utvarderas
och anpassas till nyuppkomna fragestaliningar. BRIMP fyller saledes en
viktig funktion genom att tillhandahalla objektiva och vetenskapliga data
som en motvikt till den subjektiva information patienterna erhaller via
sociala media.

BRIMP fyller sdledes en viktig funktion genom att tillhandahdlla objektiva och vetenskapliga data
som en motvikt till den subjektiva information patienterna erhdller via sociala media.

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 erhaller en sarskild sammanfattning av de
egna resultaten som skickas via mail tva ganger per ar. Klinikernas egna
data i forhallande till aggregerade data i BRIMP kan fdljas online via
enhetens inloggningskod.

For att kunna ge statistiskt sakerstallda svar behdvs en stor mangd
data varfor registerhallare har ett intensivt samarbete med andra
internationella brostimplantatregister inom ICOBRA (International
Collaboration of Breast Registry Activities). Fordelen med samarbetet
att jamfora stora mangder data ar att vi far svar pa olika problem i
samband med bréstimplantat pa mycket kortare tid. Samarbetet har
utmynnat i fem publicerade arbeten.

) )Z&/A/
BIRGIT STARK

Registerhdllare BRIMP
2021-06-10
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SAMMANFATTNING

FORBATTRAD VARDKVALITE Varje ar sammanstalls en drsrapport dar alla data i BRIMP redovisas.
VID OPERATION MED BROSTIMPLANTAT Arsrapporten finns pa www.brimp.se. Sammanstallda resultat fran

arsberattelse 2020 berér anvandning av brostimplantat vid godartade
brosttillstand och brostcancer, vilka ar presenterad var for sig.

*

Sammanfattning av drsrapport 2020

BRIMP syftar till forbattrad vardkvalité for
kvinnor i Sverige som har genomgatt eller skall
genomga en brdstoperation med implantat.
Registret finns till for saval kirurger som
patienter.

85% av alla privata kliniker redovisar i BRIMP. Tabeller hittar du i appendix.
Brostimplantatregistret (BRIMP) startades ar 2014 och ar ett nationellt
kvalitetsregister for brostimplantat som opereras in vid godartade
brosttillstand och efter borttagning av brostet p.g.a. cancer eller i
riskreducerande syfte. Det dvergripande syftet med registret ar att bidra
till patientsakerheten genom att studera hur implantaten beter sig i
manniskans kropp 6ver tid. Data i BRIMP ger bade patienter och kirurger
palitlig information om de brostimplantat som anvands i Sverige.

Data fran 45 000 implantat

Genom att alla plastikkirurgiska universitetskliniker och 85 % av
privatpraktiserande plastikkirurger i landet anslutit sig till BRIMP,
monitoreras (6vervakas) i skrivande stund data fran mer &n 45 000
implantat.

Varje gang ett implantat opereras in fyller kirurgen i ett formular som
bestar av en rad fragor kring orsaken till den valda operationen, valet av
implantat dar dess specifika egenskaper beskrivs avseende form, yta,
fyllnadsmaterial och i vilket ldge implantatet placeras. Samma sak galler
vid en omoperation dar orsaken beskrivs samt vidtagna atgarder.

Medverkande kliniker erhdller en rapport utarbetat av BRIMP:s registerhdllare tva ganger per ar som
beskriver klinikens egna utfallsdata i férhdllande till riksdata.

Medverkande kliniker erhaller en rapport utarbetat av BRIMP:s
registerhallare tva ganger per ar som beskriver klinikens egna
utfallsdata i forhallande till riksdata.




SAMMANFATTNING

IMPLANTAT-BASERAD BROSTREKONSTRUKTION
VID BROSTCANCER ELLER RISKREDUCERANDE

BROSTIMPLANTAT
VID GODARTADE BROSTTILLSTAND

| landet anvandes huvudsakligen Mentor och Motivas
implantat for dessa godartade tillstand. Majoriteten
(88,6%) av brostimplantaten placerades delvis under
muskeln och det vanligaste tillvagagangsattet har
varit att lagga operationssnittet under brosten
(submammarvecket).

Enbart 7,4% av implantaten placerades via armhalan
(axillen). Avseende formen pa implantatet var runda
implantat vanligast (65,7%) och nar det kom till
ytbelaggningen var texturerade implantat vanligast (48,0%).

e Kvinnor i Sverige valde mestadels implantat med en volym
mellan 200 och 399 cc/gr. Storre volymer over 400 cc/
gr forekom hos 26,8 % och over 600 cc hos 3,6 % av
patienterna.

* Risken att behtva genomga en omoperation inom sex
ar var 7%. Den vanligaste orsaken till omoperation var
att patienterna onskade andra storleken pd implantaten
(55.4%), eller form av brosten (48.1%).

¢ Risken for att behdva omopereras inom sex ar p.g.a.
ett trasigt implantat var mycket lag och uppgick till 0,13
% for Mentor, 0,06% for Motiva och 0,35% for Ovriga
implantatfabrikat.

¢ Inga statistiskt signifikanta skillnader kunde ses mellan
fabrikaten i arsrapport 2020.

66

Godartade tillstand ar till exempel:

- Medfoédda tillstand sasom aplasier/
hypoplasier och tuberdsa brost

- Sekundara hypoplasier exempelvis
efter amning, massiv viktnedgang,
genomgangen reduktionsplastik
med odnskad hypoplasi av brésten,
status efter kirurgisk borttagning av
cystisk mastopati eller godartade
brosttumorer.

- Brostaugmentation vid transgender
kirurgi.

- Estetiska indikationer

MASTEKTOMIER

| huvudsak anvandes droppformade, texturerade
implantat (84%) fran foretaget Mentor for brost-
rekonstruktioner efter mastektomi eller vid
riskreducerande mastektomier.

¢ Data i BRIMP visade att 93,6% av rekonstruktionerna
utfordes med texturerade implantat. Andelen slata
implantat var 4,1 % under 2014-2019 och 17 % ar 2020.

* Mentors produkter anvandes i 97,5% och 6vriga 2,5%
utgjordes av Motivas produkter.

* Risken for att behdva genomga en omoperation
inom sex ar var signifikant hogre for patienter som
genomgatt rekonstruktion vid cancer (24,9% jamfort med
brostforstoring for godartade tillstand (7 %).

¢ Vid analys av betydelsen av stralbehandling framkom att
stralbehandlade rekonstruktionspatienter I6per en 55,6%
risk under sex ar att genomga en revision jamfort med 4,15
% for icke-stralbehandlade patienter.

* Patientens vanligast forekommande argument for att
genomga en fornyad operation har varit missnoje med form
och volym av det rekonstruerade brostet.

e Ett hart och smartsamt brost med kapselbildning forekom
hos ca 30% av de patienter som behdvde omopereras.




AKTIVITETER

BRIMP 2020
AKTIVITETER

Fyra huvudprojekt

FYRA HUVUDPROJEKT 2020

1. Utdatafunktioner som stéd for vardarbete

Aterkoppling till deltagande enheter &r en viktig funktion for

ett kvalitetsregister. | samarbete med projektledningen pa
Registercentrum Vastra Gotaland har tva online webbmoduler
for deltagande verksamheter fardigstallts. Samtliga registrerande
klinker kan logga in och utvardera vardkvalitet mot aggregerade
data i BRIMP. For att underlatta klinikernas mojlighet till

analys och kritiskt tdnkande har vi konstruerat en modul som
sammanfattar deras halvarsdata. Modulen lanserades 2018 och
tva utskick har verkstallts under 2020. Verksamheterna kan pa
detta satt lattare folja egna utfallsdata dver tid och initiera ett
kvalitetsarbete.

2. Forbdttrat registerinnehall

En kritisk analys av variablernas betydelse for varden har
kontinuerligt skett och har resulterat i en uppdatering av
relevanta data. Svarsfrekvensen och kvaliteten ar andra faktorer
som evaluerats under det gdngna aret. Under hdsten 2020 har
registerhallare genomfort en ny kritisk analys av datakvaliteten
med tanke pa nytillkomna/speciellt uppmarksammade
implantatrelaterade problem. En uppdatering av BRIMP:s
innehall kommer att genomféras 2021. Forslaget av andrat
registerinnehadll har godtagits av styrgruppen. Forbattringsarbetet
under 2020 har resulterat i en uppdaterad registreringsblankett
med relevanta variabler i syfte att inhamta statistiskt vardefulla
data. Sannolikt behdvs ett par ar till for att skapa ett fullandat
bréstimplantatregister.

Ett forbattrat registerinnehall skapas dven genom analys av
tackningsgraden. Under perioden 2015 till 2017 har vi noterat
en tillvaxt pa 11 % av rapporteringen for primara vardtillfallen
och 25 % vid reoperationer. 2018 och 2019 har rapporteringen
stagnerat. Det har dven skett en viss 6kning av implantatuttag
som registrerats i BRIMP. Under det gdngna aret har dven Covid
pandemin paverkat rapporteringen.

Sedan BRIMP:s start sker en kontinuerlig tillvaxt av
inrapporterande kliniker. Vi upplever en 6kad forstaelse av
nyttan och betydelsen av detta kvalitetsregister. Allt fler kliniker
onskar information om BRIMP. Den aktuella tackningsgraden

uppgar till ca 65 %. Trovardiga forsaljningsdata fran industrin
som registerhallare har tagit del av visar att vi registrerar ca

65 % av alla i Sverige salda implantat. Man far komma ihag att
BRIMP ar ett ungt register vilket forklarar att tackningsgraden
inte ar hogre. En kritisk analys av utfallsdata i BRIMP under aren
2015-2020 visar stabila statistiska resultat. | samrad med vara
statistiker pa Registercentrum Vastra Gotaland konkluderade vi
i arsrapport 2019 och 2020 att dessa redovisade resultat utgor
svensk standard. Emellertid anvands bréstimplantaten inte
enbart av specialister i plastikkirurgi utan dven av brostkirurger
av vilka manga inte ar anslutna till BRIMP. Har hoppas vi pa ett

Vi upplever en 6kad férstdelse av nyttan och betydelsen av detta
kvalitetsregister. Allt fler kliniker énskar information om BRIMP. Den
aktuella tdckningsgraden uppgar till ca 65 %.

tatare samarbete mellan NKBC (Nationellt kvalitetsregister for
brdstcancer) och BRIMP vilket kommer att hdja tackningsgraden.
For att kontinuerligt 6ka 6verensstammelsen och fullstdndigheten
i registret behévs under det kommande aret regelbundna méten
(bade fysiska och elektroniska) samt en fortsatt kommunikation

KORT OM ANSLUTNINGSGRAD

| skrivande stund ar anslutningsgraden
till BRIMP oférandrad och 85 % av de
privatpraktiserande plastikkirurgiska
kollegorna i landet bidrar med sina data.

Deltagandet i BRIMP ar inte obligatoriskt
varken fér landstingsfinansierad eller
privat vard till skillnad fran Nederlanderna,
England och Australien. Anslutningsgraden
ar darfor helt beroende pa “goodwill” av
kollegorna i landet.

| samarbete med RC Vastra Gétaland
(Registercentrum) forvaltar vi data fran
mer an 46 000 implantat. Fortsattningsvis
ar det endast en av klinikerna i Stockholm
som aktivt har valt att inte delta i BRIMP:s
arbete. Arbetet under 2020 fokuserade pa
i huvudsak fyra projekt.




AKTIVITETER

med de kliniker som annu inte medverkar i BRIMP. Genom

detta arbete och med hjalp av féredrag vid vetenskapliga méten
forbattras vetskapen om BRIMP. Kollegorna blir forhoppningsvis
mer och mer medvetna om vinsterna med BRIMP fér den egna
kliniken och anslutningen blir en sjalvklarhet i branschen. Insatser
kommer att ske gallande de brostkirurgiska verksamheter som
hittills inte &r anslutna till BRIMP. Manga av dessa enheter vantar
pa en sammanslagning av BRIMP och NKBC. Sedan 2014 har
BRIMP varit i kontakt med NKBC i syfte att sammanféra data
mellan dessa bada register. Denna pagdende diskussion kommer
&ven att fortsatta under 2021. Overféring av data frén NKBC till
BRIMP behdéver en diskussion pa ledningsniva och vi forvantar
oss en forsta 6verforing av data fran NKBC till BRIMP under 2021.
Dessa data kommer att ingd i ndstkommande arsrapport 2021.

3. PROM-hantering i BRIMP

Styrgruppen bestamde att PROM-formularet skulle inféras
hdsten 2019 och finnas tillgangligt for utskick till alla patienter.
Utvardering av patientrapporterade data skulle ske sex manader
efter primaroperationen. Alla kliniker far saledes 6 manader efter
indexoperationen en paminnelse om att skicka PROM-formularet
till berérda patienter. Informationen om PROM-hanteringen har
skickats till alla deltagande kliniker.

Klinikernas rapportering av PROM data har dock varit mycket lag
(10%) varfor ingen utvardering gors i den aktuella arsrapporten.
Registerhallare kommer att diskutera nya elektroniska vagar for
direktrapportering under 2021.

4. Industridatabas

| samarbete med projektledning vid Registercentrum Vastra
Gotaland har BRIMP skapat olika rapportmodeller fér en
industridatabas 2019 och 2020. Data avseende komplikationer
och orsak till reoperation av féretagets produkter jamfors med
aggregerade data i BRIMP.

Registercentrum Vastra Gotaland har utarbetat ett samarbetsavtal
med foretagen Motiva och Mentor som tillverkar implantat,
avseende industrirapport 2020. Arvodet till Registercentrum
Vastra Gotaland innefattar de facto kostnad for upprattandet av
industrirapport.

STYRGRUPPENS & REGISTERHALLARENS

ARBETE 2020

*

Utveckling och samverkan

Styrgruppen har samlats for tre videotelefonmoten under aret.
Registerhallare har haft drygt 60 digitala moten samt I6pande kontakter
via telefon och mail. Kontakterna med projektledning och statistiker
har varit mycket intensiva under de forsta sex manaderna av 2020 tills
arbetet med arsrapport 2019 fardigstalldes.

Vidare har registerhallare haft flera méten under aret med
registerkoordinator for att planera det kontinuerliga registerarbetet med
klinikerna. Koordinatorn har haft kontinuerliga kontakter med klinikerna
i landet for att ge stdd och hjalp med registerarbetet.

Registerhallare har haft huvudansvaret for arbetet betraffande
arsrapport och sammanstallt relevanta data samt skrivit manus

och ordnat en engelsk version. Registerhallare har medverkat i den
nationella och internationella arbetsgruppen med ca 10 digitala méten
med BIA-ALCL task force gruppen i Europa och ICOBRA.

Samverkan med industrin

Under det gangna aret har konstruktionen av en industrirapport kravt
ett flertal moten och arbetstid dar registerhallare har haft kontakt med
representanter fran industri och projektledning fran Registercentrum
Vastra Gotaland.




AKTIVITETER

NATIONELLA OCH INTERNATIONELLA

SAMARBETSPARTNER

INTERNATIONELLT SAMARBETE

BRIMP har nationellt och internationellt erfarit ett stigande
intresse. BRIMP:s engelska versioner av arsrapport 2017 - 2019 ar
publicerade pa EASAPS (European Association of Aesthetic Plastic
Surgery Societies) hemsida och har lamnats till medlemmar i
ICOBRA.

Den svenska och engelska versionen av BRIMP:s arsrapport
publiceras arligen pa BRIMP:s hemsida www.brimp.se och
distribueras till alla medlemmar i SFEP (Svensk Forening for
Estetisk Plastikkirurgi) och SPKF (Svensk Plastikkirurgisk Forening)
samt till brostkirurgernas yrkesférening.

Samtliga enheter som rapporterar till BRIMP erhdller utéver
drsrapporten en sdrskild sammanfattning av de egna resultaten som
skickas via mail tva ganger per dr.

Klinikernas egna data i forhallande till aggregerade data i BRIMP
kan aven féljas online via klinikens inloggningskod.

Ett internationellt mote med ICOBRA:s samarbetspartner
planerades i juni 2020. Registerhallare hade som uppdrag att
ordna ett fysiskt mote i Stockholm. Tyvarr kunde motet inte
avhallas pa grund av Covid pandemin och kommer att erséttas
2021 med ett webinarium.

EKONOMISK REDOVISNING
2020

Samarbetet med ICOBRA har utmynnat i en accepterad
publikation i ar. Diskussionen om etiologi och patogenetiska
sammanhang mellan texturerade implantat och
lymfomsjukdomen BIA-ALCL &r nationellt och internationellt
pagaende.

For att kunna ge ett statistiskt sakerstallt svar behdvs en stor
mangd data varfor registerhallare uppréatthaller ett intensivt
samarbete med andra internationella bréstimplantatregister
inom ICOBRA. Tillsammans 6verblickar vi for ndrvarande data fran
200 000 implantat. Samarbetet kommer att avge svar pa mycket
kortare tid genom jamforelse av utfallsdata.

SCHEER rapporten 2020 poangterade betydelsen av
industrioberoende kvalitetsregister for systematiska analyser
av kort-och langsiktig paverkan av implantat pa kvinnans lokala
och generella halsa. SCHEER (Scientific Committee on Health,
Environmental and Emerging Risks).

Referens: Scientific opinion on the safety of breast implants in
relation to anaplastic large cell ymphoma, 8 October 2020.

BUDGET | BALANS PA GRUND AV UPPSTRAMAD ARBETSPLANERING

Att driva ett kvalitetsregister ar kostsamt och har hittills huvudsakligen finansierats genom anslag fran SKR. Anslaget har vi sokt i
konkurrens med 6vriga ca 100 kvalitetsregister i landet. Ingen privatpraktiserande klinik eller yrkesférening har bidragit ekonomiskt till

att driva BRIMP.

Ingen avgift har erlagts for arsrapport eller specifika enhetsrapporter som skickas tva ganger arligen till berérd vardpersonal.
Registerhallare har avstamt BRIMP:s budget med Registercentrums ledning och har regelbundet deltagit i moten avseende BRIMP:s
ekonomi. Sammanfattningsvis kan faststallas att BRIMP:s budget fér 2020 ar i balans. Detta tack vare en mycket uppstramad

arbetsplanering.

RESULTAT

Efter att datauttaget till drsrapporten gjordes har fler registreringar tillkommit fér 2020. Dessa ingdr ej i analyserna.

PBRIMP

DATAKVALITET
& STICKPROVSKONTROLLER

Arsrapport 2020

MALSATTNING

Det 6vergripande malet ar att visa BRIMP:s data vid primaroperation och
reoperation vid implantat-baserade operationer samt att presentera en
riskanalys for specifika parametrar mot bakgrund av rapporterade data

i registret.

Férberedande till det aktuella arbetet genomférdes en kontroll

av datakvalitet i BRIMP:s aktuella register. Detta gors automatiskt

vid generering av R-datalagret. Patienter som har fler an en
primaroperation per sida identifieras, och dessa patienter plockas

bort ur bada dataseten (primaroperation och reoperation). Patienter
som re-opereras fore primaroperation identifieras, och tas bort fran
datasetet reoperation. Deras primaroperationer far ligga kvar i datasetet
primaroperation. Vid riskanalyser har vi inkluderat alla patienter med en
registrerad primaroperation inom BRIMP.

Datauttaget till arsrapporten gjordes i mars 2021. Efter att datauttaget
gjordes inkom flera registreringar for 2020, som darfor inte ingar i
analyserna. Hur lang tid i efterhand en registrering gors efter operation
skiljer sig mellan olika kliniker och perioder. | vissa fall sker registreringar
flera manader efter operationsdatum. Efter att datauttaget gjordes

har det gjorts fler registreringar fér 2020 som darfor ej kommit med i
analyserna.




OM ARSRAPPORTEN

I denna arsrapport utvarderas data fran patienter med genomgangen
brostrekonstruktion och riskreducerande mastektomier separerat fran
implantat-baserade operationer vid godartade tillstand.

Vi har valt att fokusera pa patientkohorten med primaroperationen
under tiden 2014-2019 och separat 2020. Patientrapporterad orsak
for revision, intraoperativa fynd och atgard redovisas. Vidare evalueras
uppkomna reoperationer i BRIMP:s databas vid 60 dagar, 1- och 6 ar
efter operation.

Vi har valt att fokusera pa patientkohorten med primdroperationen under tiden 2014-2019 och separat 2020.

En populadrvetenskaplig sammanstallning av de viktigaste utfallsdata
presenteras i samband med arsrapporten.

Registerkoordinator Heléne Fagerblad har gjort en sammanstalining av
data fran 2020 som visar att det totala antalet registrerade operationer
ar 2020 var 6225, fordelat pa 4196 primaroperationer och 2029
reoperationer. Totalt ar det en nedgadng med 11% fran ar 2019.

Den radande pandemin &r en orsak men dven trenden att allt farre
valjer att satta in brostimplantat vilket man ocksa kunde se under 2019
jamfort med ar 2018. Antalet registrerade reoperationer (gulmarkerat
falt) hos de privata klinikerna 6kade med 7%.

Tittar man narmare hur pandemin har paverkat den offentliga
verksamheten ser man en nedgang pa 23 %. En analys pa regionnniva
visar att nedgangen av antal registrerande primaroperationer ar storst

i region Stockholm och Skane. Vastra Gétaland rapporterade i stort sett -

oférandrade siffor. -

Totala antalet registrerade operationer ar 2020 var 6225,

fordelat pa 4196 primaroperationer och 2029 reoperationer.
Totalt ar det en nedgang med 11% fran ar 2019.
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BROSTREKONSTRUKTION S

IMPLANTAT-BASERAD REKONSTRUKTION
VID BROSTCANCER ELLER VID
93.6
75%
Sammanfattning s0%
Covid 19 pandemin 2020 har paverkat samtliga omraden inom svensk sjukvard. | denna 25%
arsrapport har vi darfor valt att visa antalet implantat-baserade primaroperationer vid Figur 2.
bréstcancer eller riskreducerande mastektomier fran 2014-2019. Data for 2020 visas impntatets v vid i i ar
. . . . . . mplantatets yta vid priméroperation av T 1.9
separa.t (se. tabe.ll 1i append:x). Sa.mtllgfal patienter opererades inom ramen for den rekonstruktiva patienter & 2014-2019 somt 0% . . . _. ' . ‘ .
offentllgt finansierade SJukvarden | Sverlge. Gr2020. Polyurethane Smooth ~ Textured ~ Unknown Polyurethane Smooth ~ Textured ~ Unknown
Till BRIMP rapporterades totalt 1802 patienter som genomgick en brdstrekonstruktion
med implantat varav 273 patienter opererades ar 2020. Dessa patienter erholl 2568
bréstimplantat year 2014-2019, N = 2161 year 2020, N = 407
100% 4 97.5
92.4
| Stockholmsregionen och i Vastra Gotaland utfordes flest rekonstruktioner i fjol enligt
rapporterade data i BRIMP.
75%
50%
25%
Figur 3.
Implantatfabrikat vid priméroperation av & 25
rekonstruktiva patienter Gr 2014-2019 samt 0% —os [N —— 00
ﬁfzozo Mentor Motiva Other Mentor Motiva Other
Antal
1000 IMPLANTATVAL
500 En generell nationell rekommendation eller konsensus avseende Under ar 2020 minskade andelen texturerade implantat vid
val av implantatfabrikat eller typ av implantat har inte etablerats brostrekonstruktioner jamfort med tidigare ar.
0 under det gangna aret. Vissa vardgivare har foresprakat val av
slata implantat for denna patientgrupp med tanke pa prevalens Tittar man pa valet av expanderproteser jamfort med permanenta
av BIA-ALCL i samband med texturerade implantat. implantat dokumenterades en minskad andel av registrerade
expanderproteser ar 2020 jamfort med 2014-2019.
Finr 1 Data i BRIMP fran 2014 - 2019 visade att 93,6% av
Ak rekonstruktionerna utférdes med texturerade implantat Kollegorna valde i majoritet anatomiska former men andelen
I Stockholmsregionen och {Vastra Gotaland huvudsakligen fran foretaget Mentor. Emellertid har det skett en runda 6kade ar 2020 jamfért med 2014-2019. Produktionsdata
Uf/Ofdé’[Sﬂel-jWEk?NSZZfA[/JlZ?EW/ﬁO/ enlgt latt 6kning av slata implantat fran 4,1 % &r 2014-2019 till 17% &r avseende fyllning, form, fabrikat och implantatyta i olika delar av
flpporterae gata ' 2020. Mentors produkter anvandes i majoritet. Rekonstruktioner landet ar redovisade i tabell 10 och 11 (se appendix).
utférda med Motivas produkter gjordes i enbart 2,5 % av totalt
407 dokumenterade (Figur 2 och 3).
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INFEKTIONSPROFYLAX | SAMBAND MED OPERATION

Peroperativ profylaktisk antibiotikabehandling dr rutin vid rekonstruktiv implantat-baserad bréstrekonstruktion. Data i BRIMP
redovisar att 88,9% av patienterna dr 2020 erhéll en profylaktisk behandling.

Vi har valt att visa "pre- och peroperativa” behandlingar i en
kolumn da definitionerna kan vara otydliga. Generellt kan
konstateras att patienterna verkar vara val tdckta med antibiotika
innan insattning av implantat (figur 4).

Intraoperativa antibiotikaskéljningar av proteshalan eller av
protesen innan insdttning motsvarar inte gingse nationella
vardrutiner i samband med rekonstruktiva operationer.

Antiseptiska skoljningar ar till dags dato inte heller tilldtna inom
den offentliga varden. Intressant ar att aven en relativ stor andel
patienter erhaller en postoperativ behandling. Utskrivning av
antibiotika samt behandlingslangd borde kontrolleras med
|akemedelsregistret.

Det kan noteras att handhavandet av antibiotika skiljer sig at
mellan olika regioner i Sverige. En narmare dokumentation av
infektionsprofylax i landet for 2014-2019 och specifikt under det
gangna aret ar redovisat i tabell 8 och 9 (se appendix).

year 2014-2019, N = 2161 year 2020, N = 407

100% 1

75%

50% 1

25%

Figur 4.

Infektionsprofylax dr 2014-2019 samt ér 2020. -

91.7
88.9
43.2
40.1
3.7 3.2
| I

Pre or per Intra Post Pre or per Intra Post

BMI | OLIKA ALDERSGRUPPER

year 2014-2019, N = 1529 year 2020, N = 273

100% 1
BMI i olika aldersgrupper &r redovisade

i figur 5. Det ar viktigt att klinikerna
forbattrar inrapportering av langd och vikt
till BRIMP. BMI en viktig variabel som kan
paverka risken for en reoperation.
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Figur 5. <21

Figurtext: BMI-férdelningen inom olika diders-
grupper Gr 2014-2019 samt dir 2020.
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Age
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. Obese Unknown

OPERATIONSSNITT OCH IMPLANTATPLACERING

26,5% av rekonstruktionerna utférdes i bidualt implantatldge. Detta ger upphov till en del fragor om definitionen av variabeln
“bidualt ldge"”. Information om hur variabeln ska registreras maste tydligare kommunicerats till kollegorna. | samband med
mastektomi eller riskreducerande mastektomier Iimnas ingen bréstvivnad kvar i den nedre polen av brostet.

Implantat i bidualt Iage karakteriserar en proximal tackning av
implantat med pektoralismuskeln och en distal tdckning med
brostvavnad. Det ar saledes férvanansvart att denna stora andel
har rapporterats till BRIMP (se tabell 6 och 7 i appendix). Riktade
insatser i denna fraga kommer att ske med berérda kliniker.

Likaledes ar 12,3% "subglandular” placering av implantat i
samband med bréstrekonstruktioner en oklart besvarad variabel
2020. | syfte att forbattra BRIMP:s kvalitet har vi darfér genomfort
en regionsuppdelad sdkning av data for att battre kunna férmedla
definitionen av BRIMP:s variabler. En uppféljning kommer att ske i
nasta arsrapport.

Den mest valda incisionen ar 2020 har varit som forvantat via det

gamla mastektomidrret eller i submammarvecket. Jamfért med
2014-2019 har 10,8% av alla implantat placerats via en periareolar

SAMMANFATTNING

* Totalt rapporterades data fran 273 patienter som
rekonstruerades pa grund av en cancersjukdom eller en efter

en riskreducerande mastektomi ar 2020.

* Patienterna primarrekonstruerades huvudsakligen med

Mentors implantat.

* Enlatt 6kning av slata implantat har registrerats.

* |landet anvands huvudsakligen texturerade och

incision vilket ocksé behover sakerstallas via direktkontakt
med inrapporterade enheterna. Tittar man pa anvandning av
nat ar 2020 jamfort med aren 2014-2019 finns en 6kad andel
fran 4,9 % ar 2014-2019 till 20,1% ar 2020 i BRIMP vilket tyder
pa en 6kad tendens till hybridoperationer i samband med
brostrekonstruktioner i landet.

Anvandning av fett-transplantat i samband med primarinsattning
av implantat hos detta patientkollektiv férefaller inte utgdra en
forstahands-indikation (se tabell 6 och 7).

Aven valet av implantatens volym férefaller i stort sett oférandrat
genom aren vid primar insattning av implantat. Hybridtekniker
med en 6kad volym av transplanterat fett i kombination med en
minskad volym av implantatet forefaller inte utféras i stérre skala
i Sverige.

66

Redovisning av langd och vikt har
varit bristfallig i patientkategorin
fér implantat-baserad
rekonstruktion vid diagnos av
bréstcancer eller vid
riskreducerande mastektomier.

BMI ar en faktor som har betydelse fér
reoperation varfor en 6kning av dessa
registreringar vore mycket énskvard.

Vi ser framemot ett farre antal “missing
data” ar 2021.

anatomiska implantat via mastektomi-snittet alternativt i

submammarvecket.

¢ Utfallsdata i BRIMP avseende implantatlage ger upphov till en
viss kritik om forstaelse av de olika implantatlagena.

* Andelen hybridoperationer med nat har okat med 15% ar

2020 jamfort med tidigare rapport.

e Fettransplantation i samband med primaroperation

forefaller inte vara ett rutiningrepp.

* Infektionsprofylax dr standard i Sverige.
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PRIMAROPERATION
VID GODARTADE BROSTTILLSTAND

Sammanfattning

| tabell 1, 2 och 3 i appendix redovisas produktionsdata i BRIMP under aren 2014-2019
och 2020 for indikationsgruppen vid godartade brosttillstand inkluderande:

e Medfodda tillstand sdsom aplasier/hypoplasier och tuberdsa brost

e Sekundara hypoplasier exempelvis efter amning, massiv viktnedgang, genomgangen
reduktionsplastik med odnskad hypoplasi av brosten, status efter kirurgisk
borttagning av cystisk mastopati eller godartade brésttumorer.

» Brdstaugmentation vid transgender kirurgi.

e  Estetiska indikationer.

I riket har 12 884 patienter med 25 554 implantat opererats 2014-2019. Under det
gangna aret erhdll 1908 patienter 3373 implantat.

Jamfort med ar 2019 har det skett en liten minskning av rapporterade patienter fran
2224 till 1908 i BRIMP. Tabell 1, 2 och 3 visar dven férdelningen i olika svenska regioner.

IMPLANTATVAL

Parallellt med en 6kande anvandning av Motivas implantat i Sverige ar 2020 jamfort med
perioden 2014-2019 har det skett en 6kad redovisning av slata implantatytor. Att notera
ar att Motivas produkter registreras som slata implantat tills en ny éverenskommelse av
olika implantatytor som EU standard éar tillganglig.

Polyurethane och B-lite implantat &r underrepresenterade i BRIMP men kommer
att foljas upp (se tabell 10). Silikonfyllda runda implantat dominerade i riket och en
geografisk analys kan ses i tabell 10.

INFEKTIONSPROFYLAX

Peroperativ profylaktisk antibiotikabehandling dr rutin vid rekonstruktiv implantat-baserad bréstrekonstruktion.
Data i BRIMP redovisar att 97 % av patienterna 2020 erhdll en profylaktisk behandling.

Antibiotikaanvandning ar standard i samband med Forekomst av antibiotikaprofylax i landet kan ses i tabell 8 och
primarinsattning av implantat vid godartade tillstand. Skéljning 9 i appendix. Intraoperativ skdljning med antibiotika i samband
av implantathalan eller implantatet innan insattning ar daremot med primaroperation rapporteras framforallt fran klinikerna i
inte nationell standard men férekom i 23 % av de redovisade Stockholmsregionen.

primaroperationerna (Figur 6).

year 2014-2019, N = 25554 year 2020, N = 3773

100% 959 97.0

75%

50%

25%

Figur 6.

28.1
. .

Infektionsprofylax dr 2014-2019 samt ér 2020.
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Majoriteten av kvinnor som year 2014-2019, N = 12884 year 2020, N = 1906
priméaropereras pa grund av godartade 100% —
. . ° w ot . 11.1
brosttillstand ar normalviktiga.
75% A
Figur 8 visar att andelen 6verviktiga i
de tva aldsta aldersgrupperna ar storre 50%4
jamfort med de yngre aldersgrupperna.
Dessa resultat har varit konstanta sedan -~
starten av BRIMP.
0% .
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Figur 8. Age
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OPERATIONSSNITT, IMPLANTATPLACERING OCH STORLEK

Placering av implantat har varit i stort sett oférandrat Den valda implantatvolymen lag huvudsakligen mellan 200 och
sedan BRIMP inférdes. Majoriteten av kollegorna placerar 399 cc ar 2020. Storre volymer 6ver 400 cc valdes hos 26, 8 %
bréstimplantat i bidualt eller submuskulart lage. och éver 600 cc hos 3,6 % av patienterna. En diskret tendens till

val av mindre implantatvolym ar 2020 jamfort med 2014-2019
Subglandular- (8,5%) eller subfasciell (1,1%) placering valdes registrerades i BRIMP. Om trenden kvarstar framover kommer
genomgaende av en minoritet. Se tabellerna 6 och 7 i appendix. framtida arsberattelser att visa.

Anvandning av nat eller fett-transplantation i samband med
primaroperation utférdes hos en minoritet av patienter. Vanligast
har varit att vélja operationssnittet i submammarvecket. Enbart
7,4% av implantaten placerades via axillen.

SAMMANFATTNING

¢ Patienter &ldre an 50 &r hade markant hogre BMI.

*  Mentor och Motivas produkter anvands huvudsakligen i
riket idag.

* 123 % av primaroperationerna anvandes skoljning av
implantat eller proteshalan med antibiotika.

* Majoriteten av patienterna erholl perioperativ
antibiotikaprofylax.

* Implantatlaget ar mestadels bidualt eller submuskulart.

* Implantatstorlek upp till 399 cc gavs i prioritet.

* 3,6 % av patienterna valde storre volymer an 600 cc.

* Hybridoperationer med nat eller fett ar i minoritet i

BRIMP:s databas. L : . L :
| 23 % av primaroperationerna anvandes skdljning av implantat

eller proteshalan med antibiotika.

Majoriteten av patienterna erhdll perioperativ antibiotikaprofylax.
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Figur 9.

Rapporterade komplikationer vid reoperation
avimplantat ér 2014-2019 samt ér 2020.

PRODUKTIONSDATA AVSEENDE
REOPERATION

OAVSETT INDIKATION ELLER DATUM

FOR PRIMAROPERATION

Sammanfattning

Registret samlar endast data avseende orsaker till patientens forsta reoperation.
I riket har totalt 11 750 implantat hos 6221 patienter reviderats sedan BRIMP

introducerades 2014 (se tabell 12 i appendix).

Data ar framtagna oavsett datum for primaroperation och indikation. | enlighet med
tidigare arsrapporter dominerade patient-rapporterade faktorer, som volym och

formférandringar, orsakslistan for re-operation.

Upplevelse av hart brost pa grund av kapselbildning utgjorde >25% av symtom-

genererade revisioner.

Implantatruptur konstaterades i 11,1% av 9721 reviderade implantat 2014-2019 och hos

8,8 % av 2029 reviderade implantat ar 2020 (Figur 9).

Dislokation av implantat konstaterades intraoperativt i 8,7 % (2014-2019) respektive 5,7

% (2020) av revisionerna.

Data betraffande felplacering med formférandring av implantat i samband med slata
implantat fran Mentor och Motiva blir en viktig information att belysa i kommande
arsrapport. Andelsmassigt re-opererades fler runda &n anatomiska implantat fran
Mentor (Figur 10). Registrering av ytans karaktar pa Motivas implantat lamnar kvar en del

osakerhet i tolkning.

year 2014-2019, N = 9721

year 2020, N = 2029
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Figur 10.

Fardelning av form fGr olika implantat-
tillverkare vid reaperation av implantat dr
2014-2019 samt dr 2020.
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PERMANENTA UTTAG AV IMPLANTAT

Permanent uttag av implantat har stadigt 6kat
(figur 11A). Trots Covid pandemin har 404
implantat tagits ut ar 2020 vilket har varit den
hdgsta siffran sedan registrets start.

Orsaken till permanent uttag visas i figur 11B.
Totalt genomgick 713 patienter en reoperation
2014-2019. Ar 2020 var detta antal 214 patienter.

Huvudanledningen har varit oro fér implantatens
inverkan pa kroppen. Ménga patienter angav oro
for negativa effekter pa grund av informationen
om "breast implant illness” i sociala media och
soker darfor vard for uttag av sina implantat.

Variabeln "Oro for implantat” i BRIMP:s databas
kommer att fortydligas ar 2021 for att battre
kunna utvardera om patientens 6nskemal om
implantat uttag ar kopplat till patientupplevd
"breast implant illness”.

Smartsamma kapselbildningar och oro for
langtidseffekter i kroppen har visat sig vara en av
de vanligaste orsakerna.

Det noterades aven att 21,6 % (2014-2019)
respektive 13,6% (2020) av patienterna hade ett
rupturerat implantat vid reoperationstillfallet.
BRIMP har ingen information om implantatruptur
aven var diagnostiserad preoperativt.
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Figur 17A.
Antal permanenta uttag per Gr.
year 2014-2019, N = 713 year 2020, N = 214
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Figur 11 B.

Rapporterade orsaker till permanent uttag
avimplantat ar 2014-2019 samt dr 2020.
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VAD GORS MED KAPSEL VID UTTAG AV IMPLANTAT?

Ar 2020 har vi givit detaljerad information om kapsel-
omhandertagande vid reoperation. "En bloc” resektion av kapseln
runt implantatet utférdes hos 21,3 % av permanent uttagna
implantat. Detta trots att det enbart finns atta kanda fall av BIA-
ALCL i Sverige varav tre fall &r registrerade i BRIMP (Figur 12).

Lege artis for kurativ behandling av BIA-ALCL ar en "en bloc
resektion”. Det finns dock ingen internationell eller svensk
standard for denna typ av behandling vid godartade tillstand

Capsulotomy 13.8

Enbloc resection 1

Total capsule removal 4

Partial capsule removal -

Figur 12.

Atgirder av kapsel vid permanenta uttag av
implantat, ar 2014-2019 samt dr 2020.

Pocket tightening 1

varfor 21,3 % av "en bloc” resektioner ar en relativ hdg andel och
maste tolkas som sjalvvald fran patientens perspektiv.

Av de som gor permanent uttag av implantat vid kapselbildning
har 42,6% atgardats via en total kapselborttagning och 28,7% med
en partiell resektion.

year 2014-2019, N = 369 year 2020, N = 108
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KAPSELHANTERING VID REOPERATION VID NYINSATTNING AV IMPLANTAT

Generellt ser vi en tendens till mer omfattande
kapselomhandertagande genom aren. | vissa fall behéver
patienten genomga flera operationer om hon drabbas av en
infektion i samband med primaroperationen.

FoOr att laka ut en infektion i proteshalan behovs i manga fall
ett implantatuttag. Ett nytt implantat kan sattas in efter nagra

Capsulotomy

Enbloc resection 1

Total capsule removal 4

Partial capsule removal -

Figur 13.

Atgird av kapsel vid nyinséttning av implantat,
dr 2014-2019 samt r 2020.

Pocket tightening 1

manader. | figur 13 visas hur resterande kapsel hanteras vid
reoperationen och nyinsattning av ett implantat. Begreppet
"en bloc” resektion redovisar i detta sammanhang en tydlig
feluppfattning vid registrering. Variabelns definition behdéver
klargoras under aret for att minska felaktiga data i BRIMP.

year 2014-2019, N = 34 year 2020, N = 15

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

SAMMANFATTNING

* Data har registrerats fran 6221 patienter och 11 750
implantat i en dokumenterad reoperation i BRIMP,

oavsett diagnos och tid for primaroperation.

* Patientrapporterade data som motiverade
reoperationen var énskemal om form- och
volymforandring.

¢ Hard och smartsam kapselbildning rapporterades i 25%

av fallen.

* Ettrupturerat implantat konstaterades for 11,1% av

66

Om tendensen till av patienten
dnskat implantatuttag 6kar i riket
kan inte faststéllas baserat pa dessa
data da dven implantatuttag bland
de som goér reoperationer av andra
orsaker blir vanligare.

Framtida data kommer att belysa detta
tydligare. Definition av variablerna
kapselhantering behover tydligare

9721 reviderade implantat 2014-2019 och hos 8,8 % av

2029 reviderade implantat ar 2020.

* Felplacering avimplantat konstaterades intraoperativt

8,7 % (2014-2019) respektive 5,7 % (2020).

informeras till inrapporterande kliniker.

REOPERATION 23 30/0
BROST- |'J
REKONSTRUKTION

Det finns beldgg i BRIMP for att 23,3% av
patienterna som primart rekonstruerades
2014-2020 med implantat genomgatt en
reoperation.

Ett hart och sméartsamt brost forekom i 30 %
av de reopererade.

Kapselvavnad vid reoperation hanteras
olika i landet. Data i BRIMP visar att enbart
en minoritet utfor en total eller partiell
kapselborttagning.

REOPERATION 5 %

GODARTADE
BROSTTILLSTAND

Det finns beldgg i BRIMP for att 5 % av
patienterna som primaropererades p.g.a.
godartade tillstand 2014-2020 med implantat
genomgatt en reoperation.

Utseendemassiga skal dominerade
motivationen fér reoperation, 15,5% av
patienterna utvecklade en hard kapsel.
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Figur 14.

Risk for reoperation inom 60 dagar.

RISK ATT GENOMGA EN NY OPERATION
FFTER BROSTREKONSTRUKTION

VID CANCER OCH VID GODARTADE
BROSTTILLSTAND

Sammanfattning

Redovisningen omfattar alla patienter i BRIMP med en primaroperation under aren
2014-2020 och utfallet som studeras ar tiden till férsta reoperation for det respektive
brostet.

Risken for en forsta reoperation ar berdknad pa brostniva och inte pa patientniva och ar
grafiskt illustrerad enligt Kaplan-Meier. Signifikantstest av skillnader mellan grupper ar

gjorda med log rank-test dar p <0,05 betyder signifikans.

Ytterligare reoperationer pa samma brost ar inte medtagna i nedanstaende berakningar.

KORTSIKTIG RISK FOR REOPERATION INOM 60 DAGAR OCH 1 AR

Den kortsiktiga generella risken oavsett orsak att behéva genomga en reoperation inom
60 dagar ar mycket lag dven om grupperna skiljer sig signifikant (p <0,05) (Figur 14 ).

Figur 15 visar att risken okar 6ver tid och uppgar till 4,6% vid sex manader och till 13,1%
vid observationstid ett &r i bréstrekonstruktionskohorten innefattande brostrekonstruk-
tioner efter cancer och riskreducerande mastektomier. Skillnaden mellan patient-
grupperna ar statistiskt signifikant (figur 15).

Infektion och hematom kan antas vara huvudanledningar till tidig revision inom 60 dagar

i bagge grupperna och ligger under 1%. Rekonstruktionskohorten har dock en hdgre risk
an patienterna opererade for godartade tillstand (p <0,05) . Se figur 16.
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4 Number at risk
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jgur 16 Number at risk
. . . PR Benig 29245 29225 29033 28899 28745 28665 28521
Risk for hematom eller infektion inom cZEfe‘li 2560 2555 2542 2534 2518 2504 2486
60 dagar. 0 10 20 30 40 50 60
Time (days)

LANGSIKTIG RISK FOR REOPERATION INOM 6 AR

| rekonstruktionskohorten efter brostcancer och riskreducerande
mastektomier ar den generella risken for en revisionsoperation
signifikant hogre (24,9%) jamfort med bréstaugmentationer for
godartade tillstand (6,92 %).

Brostrekonstruerade patienter uppvisar en relativ konstant
riskprofil for reoperation under tiden tva till sex ar efter
primdroperationen. En kand “confounding factor” ar
stralbehandlingen som avsevart 6kar risken for reoperation i
cancergruppen under observationstiden. BRIMP:s tidigare data
bekraftar den kliniska erfarenheten.

Risk for .

) Benigna .
reoperation o Rekonstruktioner
. tillstand
i%

6 manader 0,61 4,62
1ar 2,11 13,18
6 ar 6,92 24,97
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RISKANALYS AVSEENDE
IMPLANTATRELATERADE FAKTORER

Sammanfattning

Olika variabler har analyserats avseende potentiell paverkan av reoperationsrisken.

RISKANALYS AVSEENDE KORREKTIONSBEHOV AV
IMPLANTATETS LAGE

BRIMP:s variabel” felldge” av implantat betecknar positionen av implantatet i forhallande
till brostets form under antagandet att ca 40% av det naturliga brostet befinner sig
proximalt- och 50-60 % distalt om brdstvardgarden. Formférandringar innebar saledes
fellagen proximalt och distalt i relation till brostvartan.

Proximala felldgen ses huvudsakligen hos patienter med brostrekonstruktioner som
utvecklar en konstriktiv kapsel runt implantatet. Vid godartade tillstand kan det naturliga
brostet bli ptotiskt och glida ned medan ett texturerar implantat sitter kvar pa plats.
Distala/laterala fellagen av implantat som glider ned har kliniskt mestadels observerats
med slata implantat. BRIMP:s databas samlar alla ovannamnda kliniska tillstdnd under
variabeln "fellage”.

Vid anvandning av Mentors fabrikat vid rekonstruktion okar risken for reoperation pa
grund av fellage (inkluderande variablerna fellage, rotation och dubbelkapsel) till 5,1 %
vid 6 ars observationstid.

| grafen risk for reoperation p.g.a. felldge ingar variablerna “fellage”, "rotation” och
"dubbelkapsel” (figur 17). Utvardering av variabeln implantat "felldge” med avseende
pa reoperation visar en |ag risk under 2,8% vid godartade tillstand inom sex ars
observationstid for évriga implantat (Arion, Allergan, B-lite, Eurosilicone, Perthese
Polytech och Silimed).

Under sex ars observation visade Motivas (0,46%) och Mentors (0,84%) produkter en lag
risk men Mentors implantat hade en signifikant hogre risk for reoperation (p <0,05).

Figur 17.

Risk for reaperation pd grund av felldge
vid godartade brésttillstand, uppdelat pd
implantatfabrikat.

| figur 17 "Risk for reoperation p.g.a. fellage" ingar variablerna "fellage”, “rotation” och "dubbelkapsel”.

Utvardering av variabeln “fellage” med avseende pa reoperation visar en 1&g risk under 2,8% vid godartade tillstand
inom sex ars observationstid for 6vriga implantat (Arion, Allergan, B-lite, Eurosilicone, Perthese Polytech och

Silimed).
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Under sex ars observation visade Motivas (0,46%) och Mentors (0,84%) produkter en lag risk men Mentors
implantat hade en signifikant hdgre risk for reoperation (p <0,05).

Figur 18.

Vid anvéindning av Mentors fabrikat vid
rekonstruktion dkar risken for reoperation pd
grund av felldge (inkluderande variablerna
fellige, rotation och dubbelkapsel) till 5,1 %
vid 6 drs observationstid.
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RISKANALYS AVSEENDE DEFLATION/RUPTUR AV IMPLANTAT

Under de gangna aren har vi inte kunnat se nagra storre skillnader mellan
implantatfabrikaten Allergan, Arion, B-lite Eurosilicone, Perthese Polytech och

Silimed grupperade under rubriken "6vriga” och Mentor och Motiva avseende risk for
implantatruptur. Observera att Motivas produkter inte anvands i storre utstrackning vid
rekonstruktiva ingrepp i Sverige.

| rekonstruktionsgruppen finns en risk pa 1,58% att genomga en revision pa grund av ett

rupturerat gel eller en tom koksaltandel av implantatet fran foretaget Mentor inom sex ar.

Ovriga implantatfabrikat ligger p& 2% inom sex ar (figur 19 ). En viktig aspekt som méaste
beaktas &r sambandet mellan ett defekt implantat och effekten av stralbehandlingen.

Figur 20 visar tydligt att patienter som genomgatt stralbehandling har en nast intill 100
% risk att reopereras pa grund ett trasigt implantat inom fyra ar. Den sammanfattande
bedomningen ar att risken for att behGva re-opereras vid godartade tillstand pa grund
av ett trasigt implantat ar valdigt Iagt inom sex ar. Risken uppgick till 0,35% for Gvriga
implantatfabrikat, 0,06% fér Motiva och 0,13 % for Mentor (figur 21).

Inga signifikanta skillnader mellan fabrikaten kunde ses vid brostférstoringar pa grund av
benigna tillstand.

SAMMANFATTNING

* Patienter har efter en brostrekonstruktion en signifikant hogre
risk att genomga en reoperation 60 dagar, 1 och 6 ar efter
primaroperation jamfort med patienter som opereras vid
godartade tillstand.

¢ Risken att genomga en reoperation ar mycket lag inom 60 dagar
men 6kar darefter inom 6 ar till 25% for rekonstruktion och till 7%
for benigna tillstand.

¢ Genomgangen stralbehandling har en stor betydelse for
reoperationen.

* Andra faktorer ar fellage, kapsel och implantatruptur deflation
exempelvis vid anvandning av expanderproteser.

¢ Att behova re-opereras pa grund av ett trasigt implantat inom sex
ar ar generellt mycket 1dg. Den ar <1% vid godartade tillstand.
Dock forefaller stralbehandling innan operationen vara en
riskfaktor.

¢ Nagon signifikant skillnad mellan implantatfabrikaten har inte
iakttagits.

Figur 19,

Risk for reaperation pd grund av deflation hos
rekonstruktiva patienter inom sex Gr uppdelat
pd implantatfabrikat.

Figur 20.

Risk far reaperation pd grund av deflation hos
rekonstruktiva patienter, uppdelat pd huruvi-
da patienten stralbehandlats eller inte.

Figur 21.

Risk far reaperation pd grund av delfation vid
godartade tillstdnd uppdelat pd implantat-
fabrikat.
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TABELL 1.

APPENDIX
TABELLER

Produktionsdata oavsett indikation.

Se hénvisningar till tabeller i érsrapporten.

. Number of implants, Number of implants, Number of patients, Number of patients,
Region year 2014-2019 year 2020 year 2014-2019 year 2020
Dalarna 254 38 168 168
Gavleborg 711 66 356 356
Jonkoping 1168 283 596 596
Kalmar 542 0 300 300
Kronoberg 43 14 38 38
Skéne 5774 643 3008 3008
Stockholm 9985 1115 5157 5157
Uppsala 1909 250 999 999
Vasterbotten 631 37 327 327
Vastmanland 11 0 9 9
Vastra Gotaland 7256 1359 3678 3678
Orebro 175 14 123 123
Ostergdtland 1032 361 558 558
Riket 29 491 4180 15317 15317

TABELL 2.

Produktionsdata vid godartade indikationer.

. Number of implants, Number of implants, Number of patients, Number of patients,
Region year 2014-2019 year 2020 year 2014-2019 year 2020
Dalarna 116 17 62 9
Gavleborg 711 66 356 33
Jonkoping 1162 281 591 141
Kalmar 371 0 188 0
Kronoberg 1 0 1 0
Skéne 5293 596 2663 302
Stockholm 8384 998 4227 505
Uppsala 1743 214 883 111
Vasterbotten 594 36 298 18
Vastmanland 1 0 1 0
Vastra Gotaland 6349 1262 3189 633
Orebro 52 3 32 2
Ostergétland 777 300 393 152
Riket 25554 3773 12884 1906

TABELL 3.

Produktionsdata vid rekonstruktion.

. Number of implants, Number of implants, Number of patients, Number of patients,
Region year 2014-2019 year 2020 year 2014-2019 year 2020
Dalarna 136 21 104 15
Gavleborg 0 0 0 0
Jénkoping 6 2 5 1
Kalmar 79 0 66 0
Kronoberg 42 14 37 14
Skéne 429 47 319 33
Stockholm 777 17 511 79
Uppsala 166 36 116 19
Vasterbotten 37 1 29 1
Vastmanland 10 0 8 0
Vastra Gétaland 121 97 90 69
Orebro 123 1 91 9
Ostergotland 235 61 153 33
Riket 2161 407 1529 273
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TABELL 4.
Inoperativa tekniker vid godartade indikationer.

Variable Proportion year Proportion year
2014-2019 (%) 2020 (%)

Fat graft Yes 0.4 0.2
Fat graft No 484 91.8
Fat graft Unknown 51.2 8.0
Incision Axillary 12.3 7.4
Incision Mastectomy scar 0.6 0.4
Incision Mastopexy with augmentation 2.8 8.1
Incision Periareolar 0.6 0.1
Incision Submammary 79.8 82.8
Incision Unknown 4.0 1.2
Mesh Yes 0.1 0.1
Mesh No 314 92.2
Mesh Unknown 68.5 7.8
Position Dual plane 57.4 539
Position Subfascial 0.6 1.1
Position Subglandular 5.0 85
Position Submuscular 353 34.7
Position Unknown 1.8 1.8
Previously operated due to infection Yes 03 0.1
Previously operated due to infection No 88.8 91.7
Previously operated due to infection Unknown 10.9 82
Previously operated due to mastopexy/reduction Yes 29 4.5
Previously operated due to mastopexy/reduction No 86.3 87.2
Previously operated due to mastopexy/reduction Unknown 10.8 83
Previously operated due to tumor Yes 0.5 0.2
Previously operated due to tumor No 88.8 91.5
Previously operated due to tumor Unknown 10.7 82
Volume ml/cc/g <199 25 3.0
Volume ml/cc/g 200-399 66.8 69.4
Volume ml/cc/g 400-599 254 232
Volume ml/cc/g >=600 4.0 36
Volume ml/cc/g Unknown 1.4 0.7

TABELL 5.
Inoperativa tekniker vid rekonstruktion.

Variable Proportion year Proportion year
2014-2019 (%) 2020 (%)
Fat graft Yes 1.3 0.5
Fat graft No 529 853
Fat graft Unknown 458 143
Incision Axillary 0.3 0
Incision Mastectomy scar 55.2 44.2
Incision Mastopexy with augmentation 1.6 4.4
Incision Periareolar 5.8 10.8
Incision Submammary 24.4 339
Incision Unknown 12.8 6.6
Mesh Yes 49 20.1
Mesh No 31.0 74.2
Mesh Unknown 64.1 5.7
Position Dual plane 129 26.5
Position Subfascial 0.3 15
Position Subglandular 1.6 12.3
Position Submuscular 83.1 51.1
Position Unknown 21 8.6
Previously operated due to infection Yes 1.9 0.5
Previously operated due to infection No 93.0 914
Previously operated due to infection Unknown 5.1 8.1
Previously operated due to mastopexy/reduction Yes 5.0 11.8
Previously operated due to mastopexy/reduction No 90.1 80.6
Previously operated due to mastopexy/reduction Unknown 4.8 7.6
Previously operated due to tumor Yes 46.4 35.6
Previously operated due to tumor No 50.9 58.2
Previously operated due to tumor Unknown 2.7 6.1
Volume ml/cc/g <199 10.2 8.4
Volume ml/cc/g 200-399 53.4 57.5
Volume ml/cc/g 400-599 255 238
Volume ml/cc/g >=600 1.6 22
Volume ml/cc/g Unknown 9.2 8.1
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TABELL 6A. INCISION VID GODARTADE INDIKATIONER

. Proportion year Proportion year
Region 2014-2019 (%) 2020 (%)
Dalarna Axillary 0 0

Mastectomy scar 0 0
Mastopexy with augmentation 1.7 235
Periareolar 6.9 235
Submammary 733 353
Unknown 18.1 17.6
Gavleborg Axillary 0 0
Mastectomy scar 0 0
Mastopexy with augmentation 73 21.2
Periareolar 0 0
Submammary 72.7 78.8
Unknown 20.0 0
Jonkoping Axillary 0 0
Mastectomy scar 0.9 0
Mastopexy with augmentation 34 85
Periareolar 0 0
Submammary 94.4 91.5
Unknown 1.4 0
Kalmar Axillary 0 0
Mastectomy scar 0 0
Mastopexy with augmentation 0 0
Periareolar 0 0
Submammary 99.7 0
Unknown 03 0
Kronoberg Axillary 0 0
Mastectomy scar 0 0
Mastopexy with augmentation 0 0
Periareolar 0 0
Submammary 100.0 0
Skane Axillary 57.5 46.6
Mastectomy scar 1.4 0.8
Mastopexy with augmentation 2.1 1.1
Periareolar 0.7 0
Submammary 36.9 37.2
Unknown 13 4.2

. Proportion year Proportion year
Region
2014-2019 (%) 2020 (%)
Stockholm Axillary 0.2 0.1
Mastectomy scar 0.1 0
Mastopexy with augmentation 11 4.1
Periareolar 0.3 0
Submammary 939 94.7
Unknown 4.4 1.1
Uppsala Axillary 32 0
Mastectomy scar 0.2 0.5
Mastopexy with augmentation 2.5 9.8
Periareolar 0.9 0.5
Submammary 90.6 88.8
Unknown 26 05
Vasterbotten Mastectomy scar 0 0
Mastopexy with augmentation 24 333
Periareolar 0.3 0
Submammary 96.8 66.7
Unknown 0.5 0
Unknown 0.5 0
Vastmanland Axillary 0 0
Mastectomy scar 0 0
Mastopexy with augmentation 0 0
Periareolar 0 0
Submammary 100.0 0
Véstra Gétaland Axillary 0.2 0
Mastectomy scar 0.8 0.5
Mastopexy with augmentation 32 4.8
Periareolar 11 0
Submammary 89.6 94.2
Unknown 5.1 0.5
Orebro Axillary 0 0
Mastectomy scar 58 0
Mastopexy with augmentation 135 66.7
Periareolar 0 0
Submammary 73.1 333
Unknown 7.7 0
Ostergétland Axillary 0 0
Mastectomy scar 0.8 13
Mastopexy with augmentation 18.8 19.7
Periareolar 0.3 0
Submammary 78.4 79.0
Unknown 1.8 0
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TABELL 6B. IMPLANTATPLACERING VID GODARTADE INDIKATIONER

Position
. Proportion year Proportion year
Region 2014-2019 (%) 2020 (%)
Dalarna Dual plane 1.7 0
Subfascial 0 0
Subglandular 80.2 471
Submuscular 16.4 353
Unknown 1.7 17.6
Gavleborg Dual plane 875 97.0
Subfascial 0 3.0
Subglandular 0 0
Submuscular 125 0
Jonkoping Dual plane 71.6 822
Subfascial 0.5 0
Subglandular 2.6 36
Submuscular 253 142
Kalmar Dual plane 52.0 0
Subfascial 0 0
Subglandular 2.4 0
Submuscular 453 0
Unknown 03 0
Kronoberg Dual plane 100.0 0
Subfascial 0 0
Subglandular 0 0
Submuscular 0 0
Skane Dual plane 69.4 84.9
Subfascial 0.1 0
Subglandular 36 23
Submuscular 24.7 7.4
Unknown 2.4 54

. Proportion year Proportion year
Region
2014-2019 (%) 2020 (%)
Stockholm Dual plane 61.0 379
Subfascial 0.6 1.0
Subglandular 3.8 1.3
Submuscular 324 48.2
Unknown 22 1.6
Uppsala Dual plane 413 776
Subfascial 0.8 2.8
Subglandular 5.0 6.5
Submuscular 52.4 13.1
Unknown 0.4 0
Vasterbotten Dual plane 51.5 889
Subfascial 0 0
Subglandular 29 0
Submuscular 45.6 1.1
Vastmanland Subfascial 0 0
Subglandular 100.0 0
Submuscular 0 0
Véstra Goétaland Dual plane 451 433
Subfascial 13 1.7
Subglandular 4.2 4.6
Submuscular 476 49.0
Unknown 19 13
Orebro Dual plane 75.0 66.7
Subfascial 19 0
Subglandular 0 333
Submuscular 21.2 0
Unknown 19 0
Ostergotland Dual plane 394 36.0
Subfascial 0 0
Subglandular 32.7 343
Submuscular 259 29.7
Unknown 2.1 0
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TABELL 7A. INCISION VID REKONSTRUKTION

Incision

. Proportion year Proportion year
Region Outcome
2014-2019 (%) 2020 (%)
Dalarna Axillary 0 0
Mastectomy scar 29 0
Mastopexy with augmentation 0 4.8
Periareolar 3.7 0
Submammary 34.6 0
Unknown 58.8 95.2
Gavleborg Axillary 0 0
Mastectomy scar 0 0
Mastopexy with augmentation 0 0
Periareolar 0 0
Submammary 0 0
Jonkoping Axillary 0 0
Mastectomy scar 100.0 0
Mastopexy with augmentation 0 0
Periareolar 0 0
Submammary 0 100.0
Kalmar Axillary 1.3 0
Mastectomy scar 78.5 0
Mastopexy with augmentation 0 0
Periareolar 5.1 0
Submammary 139 0
Unknown 13 0
Kronoberg Axillary 0 0
Mastectomy scar 714 64.3
Mastopexy with augmentation 4.8 0
Periareolar 1.9 0
Submammary 1.9 35.7
Skane Axillary 0.2 0
Mastectomy scar 88.3 78.7
Mastopexy with augmentation 0.7 0
Periareolar 0.9 43
Submammary 7.7 17.0
Unknown 2.1 0

. Proportion year Proportion year
Region
2014-2019 (%) 2020 (%)
Stockholm Axillary 0 0
Mastectomy scar 314 12.8
Mastopexy with augmentation 2.1 0.9
Periareolar 8.0 25.6
Submammary 4.7 54.7
Unknown 16.9 6.0
Uppsala Axillary 0 0
Mastectomy scar 42.2 27.8
Mastopexy with augmentation 54 36.1
Periareolar 211 16.7
Submammary 18.7 19.4
Unknown 127 0
Vasterbotten Axillary 2.7 0
Mastectomy scar 514 100.0
Mastopexy with augmentation 0 0
Periareolar 54 0
Submammary 216 0
Unknown 18.9 0
Vastmanland Axillary 0 0
Mastectomy scar 80.0 0
Mastopexy with augmentation 0 0
Periareolar 20.0 0
Submammary 0 0
Vastra Gotaland Axillary 25 0
Mastectomy scar 66.9 711
Mastopexy with augmentation 25 3.1
Periareolar 1.7 0
Submammary 264 25.8
Orebro Axillary 0 0
Mastectomy scar 80.5 54.5
Mastopexy with augmentation 0 0
Periareolar 41 18.2
Submammary 1.4 27.3
Unknown 41 0
Ostergétland Axillary 0 0
Mastectomy scar 80.9 54.1
Mastopexy with augmentation 0.4 0
Periareolar 0 6.6
Submammary 9.4 393
Unknown 9.4 0
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TABELL 7B. IMPLANTATPLACERING VID REKONSTRUKTION

Position

. Proportion year Proportion year
Region Olitcome 2014-2019 (%) 2020 (%)
Dalarna Subfascial 0 0

Subglandular 1.5 0
Submuscular 96.3 0
Unknown 2.2 100.0
Géavleborg Subfascial 0 0
Subglandular 0 0
Submuscular 0 0
Jonkoping Dual plane 0 100.0
Subfascial 0 0
Subglandular 0 0
Submuscular 100.0 0
Kalmar Dual plane 19.0 0
Subfascial 0 0
Subglandular 0 0
Submuscular 81.0 0
Kronoberg Dual plane 71.4 929
Subfascial 0 7.1
Subglandular 0 0
Submuscular 26.2 0
Unknown 24 0
Skane Dual plane 19.8 12.8
Subfascial 0.5 2.1
Subglandular 0.5 2.1
Submuscular 79.0 83.0
Unknown 0.2 0

. Proportion year Proportion year
Region
2014-2019 (%) 2020 (%)
Stockholm Dual plane 5.0 43
Subfascial 0 0.9
Subglandular 15 0.9
Submuscular 90.9 84.6
Unknown 26 9.4
Uppsala Dual plane 6.6 56
Subfascial 2.4 8.3
Subglandular 3.0 25.0
Submuscular 78.3 556
Unknown 9.6 5.6
Vasterbotten Dual plane 8.1 0
Subfascial 0 0
Subglandular 2.7 0
Submuscular 86.5 100.0
Unknown 27 0
Vastmanland Dual plane 20.0 0
Subfascial 0 0
Subglandular 0 0
Submuscular 80.0 0
Vastra Gotaland Dual plane 51.2 784
Subfascial 0 0
Subglandular 58 93
Submuscular 42.1 13
Unknown 0.8 1.0
Orebro Dual plane 19.5 36.4
Subfascial 0 0
Subglandular 24 0
Submuscular 78.0 63.6
Ostergotland Dual plane 3.0 0
Subfascial 0 0
Subglandular 1.3 49.2
Submuscular 94.5 50.8
Unknown 13 0
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TABELL 8. INFEKTIONSPROFYLAX VID GODARTADE INDIKATIONER

Region Year Antibiotics Proportion (%)
Dalarna 2014-2019 Pre or per
2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 84.5
2020 Pre or per 88.2
2020 Intra 0.0
2020 Post 88.2
Gavleborg 2014-2019 Pre or per 98.9
2014-2019 Intra 2.0
2014-2019 Post 98.0
2020 Pre or per 100.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 100.0
Jonkoéping 2014-2019 Pre or per 98.8
2014-2019 Intra 8.4
2014-2019 Post 26
2020 Pre or per 100.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 0.7
Kalmar 2014-2019 Pre or per 99.5
2014-2019 Intra 0.5
2014-2019 Post 43
2020 Intra 0.0
2020 Post 0.0
2020 Pre or per 0.0
Kronoberg 2014-2019 Pre or per 100.0
2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 0.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 0.0
2020 Pre or per 0.0

Region Year Antibiotics Proportion (%)
Skane 2014-2019 Pre or per
2014-2019 Intra 19.8
2014-2019 Post 63.8
2020 Pre or per 92.4
2020 Intra 235
2020 Post 58.7
Stockholm 2014-2019 Pre or per 95.6
2014-2019 Intra 532
2014-2019 Post 30.2
2020 Pre or per 97.2
2020 Intra 66.6
2020 Post 17.4
Uppsala 2014-2019 Pre or per 99.8
2014-2019 Intra 0.3
2014-2019 Post 19.8
2020 Pre or per 99.5
2020 Intra 1.4
2020 Post 36.9
Vasterbotten 2014-2019 Pre or per 83.8
2014-2019 Intra 0.3
2014-2019 Post 202
2020 Pre or per 100.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 111
Vastmanland 2014-2019 Pre or per 100.0
2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 0.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 0.0
2020 Pre or per 0.0
Vastra Gotaland 2014-2019 Pre or per 95.5
2014-2019 Intra 4.3
2014-2019 Post 6.7
2020 Pre or per 97.7
2020 Intra 55
2020 Post 6.5
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FORTSATTNING TABELL 8. INFEKTIONSPROFYLAX VID GODARTADE INDIKATIONER

Region Year Antibiotics Proportion (%)
Orebro 2014-2019 Pre or per
Intra 15.4
Post 40.4
2020 Pre or per 333
Intra 0.0
Post 0.0
Ostergétland 2014-2019 Pre or per 99.6
2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 933
2020 Pre or per 98.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 96.3
Riket 2014-2019 Pre or per 959
2014-2019 Intra 23.1
2014-2019 Post 338
2020 Pre or per 97.0
2020 Intra 233
2020 Post 281
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TABELL 9. INFEKTIONSPROFYLAX VID REKONSTRUKTION

Region Year Antibiotics Proportion (%)
Dalarna 2014-2019 Pre or per
2014-2019 Intra 0.7
2014-2019 Post 58.8
2020 Pre or per 100.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 85.7
Gavleborg 2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 0.0
2014-2019 Pre or per 0.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 0.0
2020 Pre or per 0.0
Jonkoéping 2014-2019 Pre or per 833
2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 833
2020 Pre or per 100.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 0.0
Kalmar 2014-2019 Pre or per 96.2
2014-2019 Intra 2.5
2014-2019 Post 58.2
2020 Intra 0.0
2020 Post 0.0
2020 Pre or per 0.0
Kronoberg 2014-2019 Pre or per 100.0
2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 78.6
2020 Pre or per 100.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 78.6

Region Year Antibiotics Proportion (%)
Skane 2014-2019 Pre or per
2014-2019 Intra 7.5
2014-2019 Post 53.6
2020 Pre or per 723
2020 Intra 2.1
2020 Post 48.9
Stockholm 2014-2019 Pre or per 973
2014-2019 Intra 3.0
2014-2019 Post 220
2020 Pre or per 86.3
2020 Intra 5.1
2020 Post 18.8
Uppsala 2014-2019 Pre or per 873
2014-2019 Intra 8.4
2014-2019 Post 50.6
2020 Pre or per 833
2020 Intra 16.7
2020 Post 88.9
Vasterbotten 2014-2019 Pre or per 81.1
2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 216
2020 Pre or per 100.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 0.0
Vastmanland 2014-2019 Pre or per 100.0
2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 0.0
2020 Intra 0.0
2020 Post 0.0
2020 Pre or per 0.0
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FORTSATTNING TABELL 9. INFEKTIONSPROFYLAX VID REKONSTRUKTION

Region Year Antibiotics Proportion (%)
Vastra Gotaland 2014-2019 Pre or per 93.4
2014-2019 Intra 2.5
2014-2019 Post 20.7
2020 Pre or per 93.8
2020 Intra 0.0
2020 Post 14.4
Orebro 2014-2019 Pre or per 82.9
2014-2019 Intra 0.0
2014-2019 Post 84.6
2020 Pre or per 90.9
2020 Intra 0.0
2020 Post 72.7
Ostergétland 2014-2019 Pre or per 94.0
2014-2019 Intra 1.7
2014-2019 Post 345
2020 Pre or per 951
2020 Intra 0.0
2020 Post 78.7
Riket 2014-2019 Pre or per 91.7
2014-2019 Intra 3.7
2014-2019 Post 40.1
2020 Pre or per 88.9
2020 Intra 32
2020 Post 43.2
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TABELL 10. IMPLANTATVAL VID GODARTADE INDIKATIONER

Indelning efter region.

. . Proportion year Proportion year
Region Variable
2014-2019 (%) 2020 (%)
Dalarna Fill Saline 0.0 11.8
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 100.0 70.6
Fill Unknown 0.0 17.6
Manufacturer Mentor 100.0 100.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 6.9 235
Shape Round 922 64.7
Shape Unknown 0.9 11.8
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.0 1.8
Surface Textured 97.4 70.6
Surface Unknown 2.6 176
Gavleborg Fill Saline 03 0.0
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 99.7 100.0
Fill Unknown 0.0 0.0
Manufacturer Mentor 99.2 100.0
Manufacturer Motiva 0.8 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 0.0 0.0
Shape Round 100.0 100.0
Shape Unknown 0.0 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 72.4 100.0
Surface Textured 276 0.0
Surface Unknown 0.0 0.0
Jonkoping Fill Saline 0.2 0.0
Fill Saline and silicone 0.2 0.0
Fill Silicone 99.4 98.9
Fill Unknown 03 1.1
Manufacturer Mentor 62.8 66.5
Manufacturer Motiva 21.0 335
Manufacturer Other 16.2 0.0

. . Proportion year Proportion year
Region Variable Outcome
2014-2019 (%) 2020 (%)
Jonkoping - forts Shape Anatomical 60.4 263
Shape Round 395 737
Shape Unknown 0.1 0.0
Surface Polyurethane 03 0.0
Surface Smooth 49 50.2
Surface Textured 94.5 49.8
Surface Unknown 0.3 0.0
Kalmar Fill Saline 0.5 0.0
Fill Saline and silicone 2.2 0.0
Fill Silicone 96.8 0.0
Fill Unknown 0.5 0.0
Manufacturer Mentor 100.0 0.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 24.0 0.0
Shape Round 74.9 0.0
Shape Unknown 1.1 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.5 0.0
Surface Textured 98.7 0.0
Surface Unknown 0.8 0.0
Kronoberg Fill Saline 0.0 0.0
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 100.0 0.0
Fill Unknown 0.0 0.0
Manufacturer Mentor 100.0 0.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 0.0 0.0
Shape Round 100.0 0.0
Shape Unknown 0.0 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.0 0.0
Surface Textured 100.0 0.0
Surface Unknown 0.0 0.0
Skane Fill Saline 0.0 03
Fill Saline and silicone 0.0 0.2
Fill Silicone 97.9 99.5
Fill Unknown 2.0 0.0
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FORTSATTNING -TABELL 10. IMPLANTATVAL VID GODARTADE INDIKATIONER

Indelning efter region.

. . Proportion year Proportion year
Region Variable
2014-2019 (%) 2020 (%)
Skane Manufacturer Mentor 22.7 8.6
Manufacturer Motiva 66.6 91.4
Manufacturer Other 10.8 0.0
Shape Anatomical 7.6 2.0
Shape Round 91.1 91.9
Shape Unknown 13 6.0
Surface Polyurethane 0.7 03
Surface Smooth 20.6 63.3
Surface Textured 78.0 30.2
Surface Unknown 0.7 6.2
Stockholm Fill Saline 0.0 0.0
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 933 89.1
Fill Unknown 6.7 109
Manufacturer Mentor 35.2 39.2
Manufacturer Motiva 26.3 40.0
Manufacturer Other 38.6 20.8
Shape Anatomical 44.5 27.6
Shape Round 52.2 58.4
Shape Unknown 33 14.0
Surface Polyurethane 1.0 0.0
Surface Smooth 132 43.5
Surface Textured 80.7 4.7
Surface Unknown 5.1 14.8
Uppsala Fill Saline 0.1 1.4
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 97.9 98.6
Fill Unknown 2.0 0.0
Manufacturer Mentor 50.8 16.8
Manufacturer Motiva 439 83.2
Manufacturer Other 53 0.0
Shape Anatomical 27.7 280
Shape Round 715 70.1
Shape Unknown 0.9 1.9
Surface Polyurethane 0.0 0.0

. . Proportion year Proportion year
Region Variable Outcome
2014-2019 (%) 2020 (%)
Uppsala - forts Surface Smooth
Surface Textured 67.2 16.8
Surface Unknown 11 0.0
Vésterbotten Fill Saline 0.0 0.0
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 100.0 100.0
Fill Unknown 0.0 0.0
Manufacturer Mentor 100.0 100.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 14.8 111
Shape Round 85.2 88.9
Shape Unknown 0.0 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 185 0.0
Surface Textured 815 100.0
Surface Unknown 0.0 0.0
Vastmanland Fill Saline 0.0 0.0
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 100.0 0.0
Fill Unknown 0.0 0.0
Manufacturer Mentor 100.0 0.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 0.0 0.0
Shape Round 100.0 0.0
Shape Unknown 0.0 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.0 0.0
Surface Textured 100.0 0.0
Surface Unknown 0.0 0.0
Véstra Gotaland Fill Saline 0.1 0.0
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 99.4 99.1
Fill Unknown 0.5 0.9
Manufacturer Mentor 67.2 742
Manufacturer Motiva 6.8 256
Manufacturer Other 26.1 0.2
Shape Anatomical 64.8 52.6
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. . Proportion year Proportion year
Region Variable Outcome
2014-2019 (%) 2020 (%)
FORTSATTNING -TABELL 10. IMPLANTATVAL VID GODARTADE INDIKATIONER Riket o e o 0
Indelning efter region.
Fill Saline and silicone 0.1 0.0
1 1 Fill Silicone 96.9 96.4
Region Variable ; z ‘;’; °2’ ;’1 0:(,; ar ;’ z :I;O(’;;OH year |
Fill Unknown 3.0 33

Vastra Gotaland - forts. Shape Round 34.7 45.8 Manufacturer Mentor 48.6 51.7

Shape Unknown 0.4 1.6 Manufacturer Motiva 288 426

Surface Polyurethane 0.0 0.0 Manufacturer Other 22.6 57

Surface Smooth 3.5 22.6 Shape Anatomical 37.7 29.0

Surface Textured 95.9 75.8 Shape Round 60.7 65.7

Surface Unknown 0.6 1.7 Shape Unknown 1.6 54
Orebro Fill Saline 1.9 0.0 Surface Polyurethane 05 0.1

Fill Saline and silicone 3.8 0.0 Surface Smooth 16.1 46.4

Fill Silicone 65.4 100.0 Surface Textured 81.3 48.0

Fill Unknown 28.8 0.0 Surface Unknown 2.1 55

Manufacturer Mentor 32.7 0.0

Manufacturer Motiva 19 0.0

Manufacturer Other 65.4 100.0

Shape Anatomical 385 0.0

Shape Round 59.6 100.0

Shape Unknown 1.9 0.0

Surface Polyurethane 0.0 0.0

Surface Smooth 21.2 100.0

Surface Textured 75.0 0.0

Surface Unknown 3.8 0.0
Ostergétland Fill Saline 0.0 0.0

Fill Saline and silicone 0.0 0.0

Fill Silicone 99.4 100.0

Fill Unknown 0.6 0.0

Manufacturer Mentor 764 773

Manufacturer Motiva 23.6 22.7

Manufacturer Other 0.0 0.0

Shape Anatomical 03 0.0

Shape Round 99.5 100.0

Shape Unknown 0.3 0.0

Surface Polyurethane 0.0 0.0

Surface Smooth 58.0 88.7

Surface Textured a7 13

Surface Unknown 03 0.0
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TABELL 11. IMPLANTATVAL VID REKONSTRUKTION

Indelning efter region.

. . Proportion year Proportion year
Region Variable
2014-2019 (%) 2020 (%)
Dalarna Fill Saline 1.5 0.0
Fill Saline and silicone 22 0.0
Fill Silicone 91.9 0.0
Fill Unknown 4.4 100.0
Manufacturer Mentor 99.3 100.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.7 0.0
Shape Anatomical 84.6 4.8
Shape Round 9.6 23.8
Shape Unknown 59 74
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.0 0.0
Surface Textured 94.9 0.0
Surface Unknown 5.1 100.0
Gavleborg Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 0.0 0.0
Fill Unknown 0.0 0.0
Manufacturer Mentor 0.0 0.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 0.0 0.0
Shape Round 0.0 0.0
Shape Unknown 0.0 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.0 0.0
Surface Textured 0.0 0.0
Surface Unknown 0.0 0.0
Surface Unknown 0.0 0.0
Jonkoping Fill Saline 0.0 0.0
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 100.0 100.0
Fill Unknown 0.0 0.0
Manufacturer Mentor 0.0 100.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 100.0 0.0

. . Proportion year Proportion year
Region Variable Outcome
2014-2019 (%) 2020 (%)
Jonkoping - forts Shape Anatomical 100.0 100.0
Shape Round 0.0 0.0
Shape Unknown 0.0 0.0
Surface Polyurethane 100.0 0.0
Surface Smooth 0.0 0.0
Surface Textured 0.0 100.0
Surface Unknown 0.0 0.0
Kalmar Fill Saline 25 0.0
Fill Saline and silicone 127 0.0
Fill Silicone 84.8 0.0
Fill Unknown 0.0 0.0
Manufacturer Mentor 100.0 0.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 91.1 0.0
Shape Round 7.6 0.0
Shape Unknown 1.3 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.0 0.0
Surface Textured 98.7 0.0
Surface Unknown 13 0.0
Kronoberg Fill Saline 0.0 0.0
Fill Saline and silicone 24 0.0
Fill Silicone 97.6 100.0
Fill Unknown 0.0 0.0
Manufacturer Mentor 100.0 100.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 952 929
Shape Round 0.0 0.0
Shape Unknown 4.8 71
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.0 0.0
Surface Textured 97.6 92.9
Surface Unknown 24 7.1
Skane Fill Saline 23 0.0
Fill Saline and silicone 58.7 53.2
Fill Silicone 38.2 44.7
Fill Unknown 0.7 2.1
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FORTSATTNING - IMPLANTATVAL VID REKONSTRUKTION

Indelning efter region.

. . Proportion year Proportion year
Region Variable
2014-2019 (%) 2020 (%)
Skane Manufacturer Mentor 99.3 91.5
Manufacturer Motiva 0.7 8.5
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 93.0 76.6
Shape Round 7.0 234
Shape Unknown 0.0 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 02 6.4
Surface Textured 99.8 91.5
Surface Unknown 0.0 2.1
Stockholm Fill Saline 39 0.0
Fill Saline and silicone 493 231
Fill Silicone 45.6 239
Fill Unknown 13 53.0
Manufacturer Mentor 97.0 100.0
Manufacturer Motiva 05 0.0
Manufacturer Other 24 0.0
Shape Anatomical 93.1 79.5
Shape Round 54 43
Shape Unknown 1.5 16.2
Surface Polyurethane 03 0.0
Surface Smooth 15 5.1
Surface Textured 97.0 75.2
Surface Unknown 12 19.7
Uppsala Fill Saline 289 44.4
Fill Saline and silicone 15.7 250
Fill Silicone 271 27.8
Fill Unknown 283 2.8
Manufacturer Mentor 86.7 88.9
Manufacturer Motiva 2.4 1.1
Manufacturer Other 10.8 0.0
Shape Anatomical 7.7 77.8
Shape Round 17.5 5.6
Shape Unknown 10.8 16.7
Surface Polyurethane 0.0 0.0

. . Proportion year Proportion year
Region Variable Outcome
2014-2019 (%) 2020 (%)
Uppsala - forts Surface Smooth 6.0 2.8
Surface Textured 84.9 97.2
Surface Unknown 9.0 0.0
Vésterbotten Fill Saline 10.8 0.0
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 83.8 100.0
Fill Unknown 54 0.0
Manufacturer Mentor 89.2 100.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 10.8 0.0
Shape Anatomical 94.6 100.0
Shape Round 0.0 0.0
Shape Unknown 54 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.0 0.0
Surface Textured 973 100.0
Surface Unknown 2.7 0.0
Vastmanland Fill Saline 0.0 0.0
Fill Saline and silicone 50.0 0.0
Fill Silicone 50.0 0.0
Fill Unknown 0.0 0.0
Manufacturer Mentor 100.0 0.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 0.0 0.0
Shape Anatomical 70.0 0.0
Shape Round 30.0 0.0
Shape Unknown 0.0 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 0.0 0.0
Surface Textured 100.0 0.0
Surface Unknown 0.0 0.0
Véstra Gotaland Fill Saline 14.0 0.0
Fill Saline and silicone 83 1.0
Fill Silicone 70.2 99.0
Fill Unknown 7.4 0.0
Manufacturer Mentor 94.2 97.9
Manufacturer Motiva 0.0 2.1
Manufacturer Other 5.8 0.0
Shape Anatomical 87.6 94.8
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FORTSATTNING - IMPLANTATVAL VID REKONSTRUKTION

Indelning efter region.

. . Proportion year Proportion year
Region Variable Outcome
2014-2019 (%) 2020 (%)
Riket Fill Saline 8.5 59
Fill Saline and silicone 322 15.2
Fill Silicone 54.0 57.2
Fill Unknown 54 216
Manufacturer Mentor 924 97.5
Manufacturer Motiva 0.5 2.5
Manufacturer Other 7.1 0.0
Shape Anatomical 84.3 69.3
Shape Round 13.0 19.7
Shape Unknown 2.7 1.1
Surface Polyurethane 0.4 0.0
Surface Smooth 4.1 17.0
Surface Textured 93.6 70.0
Surface Unknown 19 13.0

. . Proportion year Proportion year
Region Variable
2014-2019 (%) 2020 (%)
Vastra Gotaland - forts. Shape Round 7.4 1.0
Shape Unknown 5.0 4.1
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 25 3.1
Surface Textured 97.5 91.8
Surface Unknown 0.0 52
Orebro Fill Saline 50.4 727
Fill Saline and silicone 49 0.0
Fill Silicone 13.8 0.0
Fill Unknown 30.9 273
Manufacturer Mentor 30.9 100.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 69.1 0.0
Shape Anatomical 79.7 90.9
Shape Round 13.0 9.1
Shape Unknown 73 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 49 9.1
Surface Textured 91.1 90.9
Surface Unknown 4.1 0.0
Ostergétland Fill Saline 34 0.0
Fill Saline and silicone 0.0 0.0
Fill Silicone 96.2 100.0
Fill Unknown 0.4 0.0
Manufacturer Mentor 94.0 100.0
Manufacturer Motiva 0.0 0.0
Manufacturer Other 6.0 0.0
Shape Anatomical 43.0 9.8
Shape Round 56.6 90.2
Shape Unknown 0.4 0.0
Surface Polyurethane 0.0 0.0
Surface Smooth 243 90.2
Surface Textured 74.9 6.6
Surface Unknown 09 33

TABELL 12. REPOERATION PRODUKTIONSDATA

Indelning efter region.

. Number of implants, Number of implants, Number of patients, | Number of patients,
Region year 2014-2019 year 2020 year 2014-2019 year 2020
Dalarna 47 15 31 10
Gavleborg 203 40 103 20
Halland 0 1 0 1
Jonkoping 213 47 104 23
Kalmar 112 0 63 0
Kronoberg 12 4 10 4
skane 1718 297 921 158
Stockholm 4169 850 2202 455
Uppsala 809 128 432 70
Vasterbotten 101 10 54 5
Vastra Gotaland 1966 550 978 290
Orebro 177 19 120 13
Ostergétland 194 68 116 38
Riket 9721 2029 5134 1087
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FORMULAR

PRIMAROPERATION

Ifylls vid primdroperation.

FORMULAR
REOPERATION

Ifylls vid reoperation.

Brostimplantatregistret Primaroperation 2020

Personnummer

Operationsdatum 433a-mm-dd
Langd cm

Vikt kg

VANSTER SIDA

Operationsindikation

[0 Godartade brésttillstand

[0 Rekonstruktion efter cancer

[0 Rekonstruktion efter riskreducerande mastektomier
[0 Medfédda bréstsjukdomar

Genomgangen stralbehandling

innan primdroperation Nej Ja
Fettransplantation Nej Ja
Volym fett ml

Typ av permanent implantat

Implantat Expanderprotes
Tillverkare

Innehall

Koksaltlosning Silikon Koksaltlésning och silikon

Serienummer
Volym ml/cc/g
Stamplad volym (expanderprotes)

Form

Rund Anatomisk

Typ av yta

Slat Texturerad Polyuretan
Implantat- eller expanderlage

Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane

Operationssnitt

Submammart

Axillart

Periareolart

Mastektomi arr

Mastopexi med augmentation

ooooo

Drén efter operation Nej Ja
N&t/ADM Nej Ja

Tidigare brostopererad

Tumor Nej Ja
Infektion Nej Ja
Mastopexi/Reduktion Nej Ja
Patientens upplevelse innan operation
Missn6jd med form Nej Ja
Missnéjd med volym Nej Ja
Kande smarta i sitt brost Nej Ja

Antibiotika

Preoperativt (Ex. operationsdag) Nej Ja

Peroperativt Nej Ja

Intraoperativt (Skéljning implantat/héla) Nej Ja

Postoperativt Nej Ja
HOGER SIDA

Operationsindikation

Godartade brosttillstand

Rekonstruktion efter cancer

Rekonstruktion efter riskreducerande mastektomier
Medfodda brostsjukdomar

oooo

Genomgangen stralbehandling

innan primdroperation Nej Ja
Fettransplantation Nej Ja
Volym fett ml

Typ av permanent implantat

Implantat Expanderprotes
Tillverkare

Innehall

Koksaltlosning Silikon Koksaltlésning och silikon

Serienummer ___
Volym ml/cc/g
Stamplad volym (expanderprotes)

Form

Rund Anatomisk

Typ av yta

Slat Texturerad Polyuretan
Implantat- eller expanderlage

Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane

Operationssnitt

Submammart

Axillart

Periareolart

Mastektomi arr

Mastopexi med augmentation

oooono

Dran efter operation Nej Ja
N&t/ADM Nej Ja

Tidigare brostopererad

Tumor Nej Ja
Infektion Nej Ja
Mastopexi/Reduktion Nej Ja
Patientens upplevelse innan operation
Missnojd med form Nej Ja
Missnojd med volym Nej Ja
Kande smadrta i sitt brost Nej Ja

Brostimplantatregistret Reoperation 2020

Personnummer

Operationsdatum

Langd cm Vikt

Artal for start av implantatkirurgi

Nar sattes aktuellt implantat in

Sattes aktuellt implantat in pa min klinik

Qo
Qo
Qo

Operationsindikationer
Smarta

Svullnad av brost

Oro fér implantat

Oro fér implantatlage
Storleksbyte

Onskad formférandring
Hart brost

Onskat implantatuttag
Infektion (T81.4
Nyupptéckt brostcancer

Preoperativ status
Palpabel lymfkortel i armhala

Peroperativ status
Ruptur

Rotation

Bekraftad ALCL
Deflation

Fellage

Kapsel (T85.4)
Dubbelkapsel
Serom/exsudat (T81.8)
Hematom

Atgard
Permanent uttag av implantat
Aterinsittning av befintligt
Implantat
Nyinsattning av implantat
efter tidigare protesuttag
Implantatbyte
Kapselklyvning
Enbloc resektion
Total kapselborttagning
Partiell kapselborttagning
Kapsulotomi
Kapselférsnavning
N&t/ADM in
Fettransplantation

Volym fett i ml

Har patient haft brostcancer
pa aktuell sida

Genomgangen stralbehandling
innan operation

VANSTER
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja

kg

-mm-dd
aa

aa

Nej Ja
HOGER
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja
Nej Ja

Nyligen genomgangen mammografi Nej Ja
Antibiotika

Preoperativt (Ex. operationsdag) Nej Ja
Peroperativt Nej Ja
Intraoperativt (Skéljning implantat/hala) Nej Ja
Postoperativt Nej Ja

Uppgifter om implantat som tas UT VANSTER
Typ av implantat

Implantat Expanderprotes Tillverkare

Innehall

Koksaltlosning Silikon Koksaltlosning och silikon

Serienummer Volym

Stamplad volym (expanderprotes)

Form Rund Anatomisk

Yta Slat Texturerad Polyuretan

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane

Uppgifter om implantat som satts IN VANSTER

Typ av implantat

Implantat Expanderprotes Tillverkare

Innehall

Koksaltlosning Silikon Koksaltlosning och silikon

Serienummer Volym

Stamplad volym (expanderprotes)

Form Rund Anatomisk

Yta Slat Texturerad Polyuretan

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane

Uppgifter om implantat som tas UT HOGER
Typ av implantat

Implantat Expanderprotes  Tillverkare

Innehall

Koksaltlosning Silikon Koksaltlésning och silikon

Serienummer Volym

Stamplad volym (expanderprotes)

Form Rund Anatomisk

Yta Slat Texturerad Polyuretan

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane

Uppgifter om implantat som sitts IN HOGER
Typ av implantat

Implantat Expanderprotes  Tillverkare

Innehall

Koksaltlosning Silikon Koksaltlésning och silikon

Serienummer Volym

Stamplad volym (expanderprotes)

Form Rund Anatomisk

Yta Slat Texturerad Polyuretan

Lage Submuskulart Subglandulart
Subfasciellt Dual plane
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VARIABELDEFINITIONER PRIMAROPERATION

Variabel

Personnummer

2020

Definition

Patientens fodelsedag och 4 sista siffror.

Variabel

Rund

Definition

Implantatets form &ar rund.

Anatomisk

Implantatets eller expanderprotesens form imiterar formen av ett droppformat mer moget brost.

Implantat och expanderlage

Lage av det aktuella implantat eller expanderprotes.

Submuskulart

Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln.

Subglandulart

Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa pektoralismuskeln.

Operationsdatum

Datum nar indexoperationen sker.

Subfaciellt

Tackning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa pektoralismuskeln.

Langd

Patientens sjalvrapporterade kroppslangd i cm.

Dual plane

Tackning proximalt om brostvartgarden med pektoralismuskeln, distalt om bréstvartgarden med
brostvévnad.

Vikt

Patientens sjalvrapporterade vikt i kg.

Operationssnitt

Tillvagagangssattet vid inséttning av implantat eller expanderprotes.

Sida - respektive sidas brostoperation registreras var for sig.

Vanster sida

Dataregistrering avseende vanster brost.

Submammart

Operationssnitt laggs i det naturliga vecket under brostet eller i det tidigare naturliga vecket efter
mastektomi.

Hoger sida

Dataregistrering avseende hoger brost.

Axillart

Operationssnitt i armhala.

Operationsindikation

Anledning till implantat-baserad operation.

Periareolart

Operationssnitt pa kanten av brostvartan.

Patientupplevd hypoplasi

Patientens upplevelse att brostens volym ar for liten.

Mastektomi-arr

Operationssnitt i det tidigare arret efter mastektomi.

Asymmetri

Volym- eller formskillnad mellan brésten.

Mastopexi med augmentation

Inséttning av implantat genom planerad hudresektion kaudalt om bréstvardgérden.

Primar mikromasti

Oproportionellt sma brost i forhallande till 1angd och vikt hos nullipar kvinna.

Dran

Inséttning av drén i proteshélan och eller subkutant vid den aktuella operationen

Sekundar mikromasti

Oproportionellt sma brost i forhallande till 1angd och vikt eller forlust av brostvolym efter graviditet och
amning, massiv viktnedgang, transsexuell kirurgi, status efter bréstoperationer sasom reduktioner, ptos-
plastiker, brostbevarande canceroperationer eller andra tillstand med reduktion av brostvolym.

Nat/ADM

Insattning av nat eller ADM vid den aktuella operationen

Tidigare brostopererad

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

Tuber6sa brost

Missbildning av brost.

Profylaktisk mastekomi

Kirurgisk atgard dar en eller bada brost opereras bort for att reducera risk for brostcancer.

Patientens upplevelse innan operation

Beskriver patientens sjalvrapporterade missnéje med brostvolym eller form och eventuella smartor i
brostens vavnader.

Rekonstruktion efter mastektomi

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

Genomgangen stralbehandling innan primaroperation

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

Fett-transplantation

Komplettering av implantat-baserad operation med patientens eget fett.

Typ av permanent implantat

Specifikation av det aktuella implantatet.

Antibiotika Beskriver om och nar patienten har erhéllit 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 forpackning eller proteshalan med antibiotika (galler ej antiseptiska).
Postoperativt Behandling oralt eller intravenost dagen efter operationsdagen.

Implantat

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

Expanderprotes

EU-godkand medicinsk produkt avsett for stegvis expansion av thoraxvaggens mjukdelar i syfte att
rekonstruera brostet i ett "en-stegsforfarande”.

BRIMP registerar inga tva-stegsforfarande, implantatbyten efter intermittenta expandrar registreras som primarinsattning av implantat och inte som reoperation.

Tillverkare

Industriféretaget namn som tillverkar det aktuella Implantatet.

Innehall

Beskriver implantat eller expanderprotesens kemiska fyllnadsmaterial.

Silikon, koksalt eller kombination

Varianter av fyllnadsmaterial.

Serienummer

Serienummer av implantat eller expanderprotes.

LOT-nummer Lot-nummer av implantat eller expanderprotes

Ref-nummer Katalogreferens nummer av implantat eller expanderprotes

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

Typ av yta Specifikation av implantat eller expanderprotesens yta.

Slat, texturerad, polyuretan

Beskaffenhet av implantat eller expanderprotesens yta.

Form

Form av det aktuella implantat eller expanderprotes.
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VARIABELDEFINITIONER REOPERATION

Variabel

Personnummer

2020

Definition

Patientens fodelsedr, -dag och 4 sista siffror (3dddmmddnnnn)

Variabel

Implantatbyte

Definition

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

Kapselklyvning

Incision av kapseln i en eller flera kvadranter.

Kapselexstirpation

Borttagning av kapselvavnad fransett den thorakala delen.

Operationsdatum

Datum ndr reoperationen sker

Dran Insattning av drén i proteshalan och/eller brostvavnad.
Nat/ADM in Insattning av nat eller ADM vid den aktuella operationen.
Nat/ADM ut Uttag av ndt eller ADM vid den aktuella operationen.

Langd

Patientens sjalvrapporterade kroppslangd i cm

Fettransplantation

Komplettering av implantat-baserad operation med patientens eget fett.

Vikt

Patientens sjalvrapporterade vikt i kg

Genomgangen stralbehandling innan operation

Stralbehandling av brost eller bréstkorg innan den aktuella operationen.

Artal for start for start av

Nar implantat-baserade operation pabaérjades.

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

Dataregistrering avseende vanster resp. hoger sida.

Nar sattes aktuellt implantat in

Nar det implantat sattes in som denna registrering behandlar.

Typ av implantat

Specifikation av det aktuella implantatet som tas ut.

Sattes aktuellt implantat in p& min klinik

Har min Klinik satt in implantatet som denna registrering behandlar.

Operationsindikationer vanster och hoger sida

Anledning till reoperation.

Smarta

Patientupplevd smarta i brostet.

Svullnad av brost

Patientupplevd svullnad av brostet.

Implantat EU-godkand medicinsk produkt avsett for forstoring eller rekonstruktion av brost.
EU-godkdnd medicinsk produkt avsedd for stegvis expansion av thoraxvdggens mjukdelar i syfte att rekon-
Expanderprotes . . . .
struera brostet i ett "en-stegsforfarande”.
Tillverkare Industriféretagets namn som tillverkar det aktuella implantatet.
Innehall Beskriver implantat eller expanderprotesens fyllnadsmaterial.

Oro for implantat

Patientupplevd oro for sitt insatta implantat.

Silikon, koksalt eller kombination av bade och

Varianter av fyllnadsmaterial.

Om oro, &r det pga. nyligen Genomgangen mammografi

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

Serienummer

Implantatets eller expanderprotesens serienummer.

Storleksbyte

Patientens upplevelse att brostens volym ar for liten eller for stor.

Onskad formférandring

Patientens 6nskan om andrad brostform.

Hart brost

Patientens upplevelse att brostet r hart.

Onskat implantatuttag

Patientens 6nskan om implantatuttag.

LOT-nummer Implantatets eller expanderprotesens Lot-nummer.
Ref-nummer Implantatets eller expanderprotesens katalogreferens-nummer.
Maéts i ml, cc eller g. PRINT pa implantat eller expanderprotes via tillverkande industri eller méatt
Volym , ) ) o
intraoperativt genom Arkimedes princip.
Yta Specifikation av implantatets eller expanderprotesens yta.

Infektion (T81.4)

Infektion efter kirurgiskt ingrepp.

Slat, texturerad, polyuretan

Beskaffenhet avimplantatet eller expanderprotesens yta.

Nyupptackt bréstcancer

Diagnos brostcancer som anledning till den aktuella reoperationen.

Preoperativ status

Patientens medicinska tillstdnd innan operation.

Palpabel lymfkortel i armhala

Lymfkortel i armhalan som kan kannas i armhalan.

Peroperativ status

Patientens medicinska tillstdnd och implantatets status under operation.

Form Implantatets- eller expanderprotesens form.

Rund Implantatets form ar rund.

Anatomisk Implantatets eller expanderprotesens form liknar formen av ett droppformat mer moget brost.
Halvmane Implantatets form liknar en halvmane.

Lage Placering av det aktuella implantatet eller expanderprotesen.

Submuskulart

Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln.

Subglandulart

Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa pektoralismuskeln.

Subfaciellt

Tackning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa Pektoralismuskeln.

Ruptur Skada i implantatets holje (fran hal i holje till upplésningstillstand av implantatets form).
Rotation Implantatet har roterat i proteshalan.

Bekraftad ALCL Breast implant-associates Anaplastic Large Cell Lymphoma, bekraftad med CD30 och ALK.
Deflation Volym och/eller formférandring av Implantat /expanderprotes pa grund av koksaltforlust.
Fellage Implantatet befinner sig inte pa ratt lage i brostet.

Kapsel (T85.4)

Hard bindvévskapsel som bildats runt implantatet och kraver kirurgisk atgard (Baker lll, IV).

Dual plane

Tackning proximalt om brostvartgarden med pektoralismuskeln, distalt om brostvartgarden med
brostvévnad.

Dubbelkapsel

En kapsel i kontakt med implantathélje och en kapsel i kontakt med bréstvavnad. Mellan kapslarna kan
finnas seromvatska.

Serom/exsudat (T81.8)

Ansamling av sérvétska i proteshalan.

Hematom

Ansamling av blod i eller utanfér proteshalan.

Atgard

Behandling

Permanent uttag av implantat

Brostimplantatet tas ut och inget nytt implantat satts in.

Aterinsattning av befintligt implantat

Brostimplantatet tas ut och efter behandling satts samma implantat in igen.

Nyinsattning av implantat efter tidigare protesuttag

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