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TANKAR FRAN REGISTERHALLAREN

Martin Halle, docent, universitetssjukhusoverlakare och registerhallare for BRIMP

Som registerhallare for det svenska brostimplantatregistret BRIMP kan jag nu konstatera att denna resurs
kan anvandas i manga olika sammanhang. Huvudsyftet &r att ge information till patienter, vardpersonal,
myndigheter och media om sékerheten vid anvandning av olika bréstimplantat. Aven industrin har stor
anvéandning av data nér det géller utvardering av olika produkters sékerhet. Vi har sarskilt mojlighet att
objektivt beddma bade kort- och langsiktiga resultat samt komplikationer i samband med implantatbaserade
operationer efter cancersjukdom och vid godartade brosttillstand, vilket bidrar till att forbattra varden.

Under 2023 har ett utforligt arbete utforts for att uppfylla kriterierna certifieringsniva 2. Omfattande arbete
har bedrivits for utvecklingen av statistikvisning online med en fin insats av docent Johan Thorfinn och
medicine dr Tor Svensjo i styrgruppen. Denna statistikvisning &r tillganglig for allmanheten och publiceras
via verktyget Shiny. Med Shiny kan anvéandare enkelt visualisera och analysera data i realtid genom
dynamiska grafer, tabeller och andra interaktiva element, utan att behéva lamna webbl&saren. Detta gor det
till ett kraftfullt verktyg for att presentera komplex statistik pa ett lattillgangligt och anvandarvanligt satt.

Den brostimplantatorsakade sjukdomen Breast implant-associated anaplastic large cell lymphoma (BIA-
ALCL) har fortsatt varit i fokus under det gangna aret. Vid Karolinska Universitetssjukhuset anordnades i
borjan av aret en multidisciplinar workshop med deltagare fran saval brost- och plastikkirurgi som
radiologi, onkologi och hematologi. Sjalv bidrog jag med ett féredrag om utmaningar kring handlaggning
och utredning inom privat vard. Jag har dven deltagit aktivt som svensk representant inom var europeiska
forening EURAPS och dess ”Expert consensus panel on BIA-ALCL” och "EURAPS Scientific Committee
on the Safety of Brast Implants and Anaplastic Large Cell Lymphoma”. Under aret var jag tillsammansmed
Asa Edsander-Nord i styrgruppen vérd for EURAPS Reasearch Council och EURAPS Annual meeting med
deltagare fran saval Europa som Asien, USA och Australien. Dar holl fore detta registerhallare Birgit Stark
ett uppskattat foredrag om 50.000 registrerade implantat i BRIMP. Senare under aret deltog jag vid det
turkiska arliga plastikkirurgiska métet som inbjuden talare for att tala om BRIMP samt brdstrekonstruktion
efter cancer och stralbehandling. I alla dessa sammanhang har man uppmarksammat vikten av BRIMP och
pa flera stallen i Europa pagar liknande uppbyggnad av kvalitetsregister med langsiktig uppféljning av data.

MARTIN HALLE
Registerhallare BRIMP
2023-08-03
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DELTAGANDE KLINIKER

AB Victoriakliniken - Saltsjobaden Hand- och Plastikkirurgisk klinik, US - Umea
Akademikliniken - Goteborg Improva Plastikkirurgi AB - Stockholm
Akademikliniken - Stockholm
Akademikliniken - Oresund, Malmo
Akademiska Sjukhuset - Uppsala
Akademiskt Centrum Plastikkirurgi - Stockholm
Alberiuskliniken - Helsingborg

Aleris Plastikkirurgi - Umea

Aleris Plastikkirurgi - Malmo

aps Plastikkirurgi - Goteborg

Art Clinic - Goteborg

Art Clinic - Jonkdping

Art Clinic - Stockholm

Art Clinic - Uppsala

Bellakliniken AB - Helsingborg
Brostenheten, Kirurgiska Kliniken, US -
Linkdping

Brost- och Melanomteamet SUS - Lund
Brostcentrum Kirurgi, Capio St. Goran -
Stockholm

Brostcentrum SOS - Stockholm
Conturkliniken - Stockholm

Dalakliniken - Falun

De VitaNova AB — Stockholm

Diamond Plastikkirurgi - Orebro

Elite Clinic, Goteborg
Eriksbergskliniken, Stockholm

Estetisk Plastikkirurgi Eya Le Wartie AB,
Ockelbo

Gerlee Plastikkirurgi - Helsingborg
Gavledalakliniken — Gavle

Hand- och Plastikkirurgisk klinik, US -
Linkdping
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Kirurgkliniken - Halmstad

Kirurgkliniken - Vaxjo

Kirurgkliniken - Vastervik

Kirurgkliniken - Falun

Kirurgkliniken — Kalmar

Kirurgkliniken Léanssjukhuset Ryhov -
Jonkoping

Klinik 34 — Goéteborg

Kliniken for rekonstruktiv plastikkirurgi,
Karolinska US

Lidingokliniken AB Plastikkirurg - Lidingd
Lakarhuset i Uppsala - Uppsala

Malmo Hyllie Arena Specialistvard, Malmo
Nordiska Kliniken, Stockholm

Nordiskt Centrum for Plastikkirurgi - Linképing
Novokliniken — Varnamo

Olle Lofgren Plastikkirurgi - Stockholm
Plastikakademin — Linkoping

Plastikhuset — Linkdping

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

PO Brost, Endokrina, Tumérer, Sarkom,
Karolinska US

Stockholms Plastikkirurgiska AB — Stockholm
Strandkliniken Danderyd Lé&karhus — Danderyd
Vishy lasarett — Visby

VO Kirurgi - Brost och plastikenheten -
Kristianstad

VO spec. kir, Sektion for plastikkirurgi - Malmo
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SAMMANFATTNING

| borjan av aret samlades styrgruppen fysiskt for forsta gangen efter pandemin. Ett méte hélls vid
Registercentrum Vastra Gotaland dar representanter fran styrgruppen fick en chans att traffa saval
utvecklingsledare och koordinator som statistiker och verksamhetschef vid Registercentrum.

Under 2023 6kade antalet priméroperationer med 20% inom privat. Det ar forsta gangen som vi ser en
uppgang efter den tydliga nedgangen i samband med pandemin. En fortsatt mindre uppgang pa 6% i antalet
primara operationer inom den offentliga sektorn kunde &ven noteras. Fortsatt anvandes vid
canceroperationer i huvudsak implantat fran Mentor, medan Motiva och Mentor dominerade vid behandling
av godartade brosttillstand i Sverige. Den tidigare 6kningen av antalet permanenta borttagningar av
implantat har emellertid avstannat nagot och motsvarade under 2023 det antal som registrerats 2021.
Fortsatt var emellertid oro kring brostimplantat en dominerande orsak till permanent uttag. Inom den
offentliga varden har anvandningen av implantat med slat yta dkat vid primaroperation, men implantat med
texturerad yta ar fortfarande vanligast. | den privata sektorn har sldata implantat 1ange varit populdra, men
efter 2021 har texturerade implantat aterigen blivit mer vanliga vid primaroperation.

Under aret har vi ocksa tagit fram data som visar férdelningen av olika implantatstorlekar i relation till
”body mass index” (BMI). Detta visar en dkning i medianvolym for implantat med 50% fran BMI <18
(300ml) till BMI>30 (450ml). Nér det galler risken for reoperation inom 60 dagar och efter 5,5 ar, forblir
den lag. Dock har patienter som genomgatt stralbehandling en avsevart hogre risk for reoperation an
cancerpatienter som inte stralbehandlats. Reoperation pa grund av implantatrupturer &r fortsatt mycket
ovanligt inom 5,5 ar, oavsett implantatfabrikat.

Variabellistan har under aret reviderats ytterligare for att forbattra kvaliteten pa registerdata och arbetet
pagar kontinuerligt med att analysera och uppdatera dessa. BRIMP &r en central resurs for patienter, da det
erbjuder information om komplikationer relaterade till specifika implantat. Genom att forbattra den
statistiska sékerheten i vara analyser kan vi ocksa bista beslutsfattare i valet av ratt implantat for varje
individ. Vart internationella samarbete genom ICOBRA, som inkluderar lander som Australien,
Nederlanderna, Tyskland, Storbritannien, Schweiz och Italien, syftar till att faststélla gemensamma
kvalitetsstandarder for varden internationellt. Under aret har vi planerat for ett fysiskt méte med ICOBRA i
Goteborg 2024 dar BRIMP kommer att halla i vardskapet.
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AKTIVITETER 2023

Under 2023 har BRIMP fortsatt arbetet med att forbattra variabler, samtidigt som nya initiativ har tagits for
att starka kvaliteten pa datainsamlingen och sékerstalla att fler aktorer inom brostimplantatvarden deltar
aktivt. | dagslaget ar samtliga plastikkirurgiska universitetskliniker i Sverige anslutna till BRIMP, liksom
drygt 85 % av de privatpraktiserande plastikkirurgerna. Ytterligare stora privata aktorer har under 2023
anslutit. Under aret har fokus legat pa tre huvudprojekt som alla syftar till att starka och vidareutveckla
BRIMP som ett vardefullt verktyg for vardgivare och patienter.

1. Uppfyllelse av krav for certifieringsniva 2:

Under 2023 har BRIMP arbetat aktivt for att uppfylla samtliga kriterier for att ga fran certifieringsniva 3 till
2, i syfte att starka registrets roll i kvalitetsuppfoljning och forskning. Har foljer en 6versikt dver vart
arbete. Vi har fokuserat pa att sakerstélla att bade tackningsgrad och anslutningsgrad éverstiger 60
procent, beraknat pa tillgangliga datakallor. Kommittéarbete har bedrivits avseende 6ppen statistikvisning
for att registrets verksamheter skall kunna anvanda dessa data som stdd i sitt forbattringsarbete. Vi har dven
initierat ett omfattande arbete for att 6ppet redovisa vara indikatorer bade pa var hemsida, i arsrapporten och
pa "Varden i siffror". Har aterstar emellertid visst arbete som beréknas vara klart under 2024. Syftet ar att
bidra till transparens och ge alla intressenter tillgang till viktig information om registrets resultat. Resultat-
och processindikatorer kommer att presenteras, bade pa lokal och nationell niva samt BRIMPs inverkan
pa dessa forbattringar. Vi har identifierat centrala matt och malvarden som sérskilt indikerar god kvalitet
inom vart omrade. Nir det giller patientrapporterade métt har vi for kvalitetsindikatorn smérta vid
reoperation” under 2023 sett en dkning till 86%. Nar det &r relevant och inte kansligt har vi arbetat for att
oppet och tillgangligt redovisa patientrapporterade matt i syfte att sakerstalla att patientperspektivet. Detta
arbete har utforts med full insyn av var patientrepresentant i styrgruppen. BRIMP bedriver dven aktivt ett
systematiskt arbete for att sakra datakvaliteten i registret. Detta ar avgorande for att vara slutsatser ska vara
tillforlitliga och kunna anvandas for bade kvalitetsuppféljning och forskning. Under 2023 har flera etiska
ansokningar och datauttag registrerats for olika studier och uppféljningar avseende bland annat risken for
kapselbildning kring implantat, effekten av stralbehandling samt effekten pa implantatkomplikationer efter
genomgangen bariatrisk Kirurgi.

2. Oppen statistikvisning i Shiny:

Ett digert arbete har bedrivits for utvecklingen av statistikvisning online med en fin insats av docent Johan
Thorfinn och medicine dr Tor Svensjd i styrgruppen. Denna statistikvisning &r tillganglig for allménheten
och publiceras via verktyget Shiny. Med Shiny kan anvéndare enkelt visualisera och analysera data i realtid
genom dynamiska grafer, tabeller och andra interaktiva element, utan att behdva lamna webblasaren. Detta
gor det till ett kraftfullt verktyg for att presentera komplex statistik pa ett lattillgangligt och anvandarvanligt
sétt. For gruppen "Cancer och cancer-risk", ska fargkodade kartor visa rekonstruktioner per region samt
stapeldiagram Gver reoperationer inom 5 ar, med fokus pa stralbehandling och andra operationsindikationer.
Data filtreras pa operationsar, patientbesvar, och implantatrelaterade variabler, och presenteras i bade
diagram- och tabellform. For godartade tillstand presenteras arliga stapeldiagram avseende
primaroperationsstatistik och reoperationer, med sarskild fokus pa implantatstorlek, form, yta, samt
infektioner inom 60 dagar. Fokus ligger pa att identifiera trender och samband mellan implantat,
operationsresultat och patientkomplikationer.
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3. Arbetet med brostimplantatrelaterad cancer, BIA-ALCL fortsatter:

Ett internationellt samarbete har varit nédvandigt att bedriva for att kunna 6ka forstaelsen av den ovanliga
brostimplantatorsakade sjukdomen Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-
ALCL). Registerhallare Martin Halle har varit aktiv som svensk representant inom den europeiska
plastikkirurgiska foreningen EURAPS, bade i deras expertpanel om BIA-ALCL och inom den
vetenskapliga kommittén for sdkerheten kring brostimplantat och anaplastiskt storcelligt lymfom. Martin
var aven under 2023 inbjuden forelasare da Karolinska Universitetssjukhuset anordnade en multidisciplinar
workshop med specialister fran saval brost- och plastikkirurgi som radiologi, onkologi och hematologi.

Styrgruppens och registerhallarens arbete 2023

Styrgruppen hade under 2023 sitt forsta fysiska moéte vid Registercentrum Vastra Gétaland men har dven
samlats for fysiska moten, dels i samband med Kirurgveckan, dels i samband med arsmatet for SFEP.
Utover detta har fem moten 6ver Zoom anordnats under aret. Registerhallare har haft drygt 30 digitala
moten samt l6pande kontakter via telefon och mejl. Kontakterna med projektledning och statistiker har varit
mycket intensiva under uppbyggnaden av dppen statistikvisning. Under hosten 2023 utfordes ett utforligt
arbete for att uppfylla kriterierna certifieringsniva 2. Omfattande arbete har bedrivits for utvecklingen av
statistikvisning online med en fin insats av docent Johan Thorfinn och medicine dr Tor Svensjo i
styrgruppen. Denna statistikvisning &r i skrivande stund tillganglig for allménheten och publiceras via
verktyget Shiny.Vidare hade registerhallaren flera separata méten under 2023 med registerkoordinator for
att planera det kontinuerliga registerarbetet med enheterna. Koordinatorn har haft kontinuerliga kontakter
med enheterna i landet for stod och hjalp med registerarbetet. Registerhallare har haft huvudansvaret for
arbetet betraffande arsrapport och sammanstallt relevanta data samt skrivit manus och ordnat en engelsk
version. Registerhallare har medverkat i den nationella och internationella arbetsgruppen med digitala
moten for BBreast Implant-Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL) inom bl.a.
EURAPS, men &ven som inbjuden till faculty vid flera internationella konferenser dar man 6nskat hora om
BRIMP. Ekonomin for 2024 sakerstalldes genom ansokningar till SKR under det ganga aret.

Samverkan med industrin

Tidigare service med sammanstéllande av industrirapporter har kréavt ett flertal méten och arbetstid dar
registerhallare och utvecklingsledare har haft kontakt med representanter fran industri och projektledning
fran Registercentrum. Dérfor beslutades att under 2023 skulle industrin istéllet begara datauttag i likhet med
andra aktorer.

Internationellt och nationellt samarbete

BRIMP samarbetar aktivt med internationella partners genom ICOBRA (International Collaboration of
Breast Registry Activities). ICOBRA grundades 2012 pa initiativ av Australian Breast Device Registry
(ABDR). I kérnan av ICOBRA-konceptet finns en grundldggande etik och ett engagemang for att forbattra
halsoutfallen for patienter med bréstimplantat globalt, i en atmosfér praglad av transparens och utan
vinstintresse. Deltagande lander har arbetat for att skapa en internationellt 6verenskommen jamforbar
databas och kvalitetsindikatorer, med hjalp av standardiserade och epidemiologiskt tillforlitliga data som
speglar basta globala praxis. Genom att anvanda harmoniserade datasets hoppas ICOBRA kunna upptacka
och forhindra framtida kriser relaterade till brostimplantat i tid, samt identifiera de bésta kirurgiska
strategierna. | nul&get &r Dutch breast implant registry (DBIR) ihop med ABDR och BRIMP mest
etablerade, men dven Tyskland, Storbritannien, Schweiz och Italien &r pa god véag och en harmoniering av
data pagar. BRIMP har under aret planerat for ett fysiskt mote med ICOBRA i Goteborg 2024 dar vi
kommer att halla i vardskapet.
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Ekonomi:
BRIMP har liksom flera andra svenska kvalitetsregister upplevt en atstramad ekonomi. Tillgangliga medel
har darfor prioriterats for att bygga dppen statistikvisning samt uppna évriga mal for certifieringsniva 2. Det
ar nodvandigt att BRIMP fortsatter vara offentligt finansierat och forblir oberoende av industrin. Driften av
kvalitetsregister ar kostsam, och ar beroende av stod fran SKR. Registercentrums ledning har regelbundet
deltagit i uppféljningsmoten som halls minst en gang i kvartalet. Sammanfattningsvis kan det emellertid
anda konstateras att BRIMP har en ekonomi i balans.

Sammanfattning:
Fortsattningsvis innehar BRIMP en unik stallning som ett av de mest valrenommerade kvalitetsregister for
brostimplantat. Bade nationellt och internationellt har BRIMP-data efterfragats och registret har en viktig
betydelse for oberoende utvardering och utveckling av varden. Genom att kontinuerligt analysera och
forbattra vara data kan vi hjdlpa vardgivare att fatta evidensbaserade beslut som bidrar till sékrare och mer
effektiva brostimplantatbehandlingar. Vi har under aret fortsatt lyckats forbattra tackningsgraden och
kvalitetsarbetet, samtidigt som vi starker var roll i det internationella samarbetet for att forbattra varden
globalt. Under hosten 2024 kommer BRIMP att vara vard for det internationella natverket ICOBRA
(International Collaboration of Breast Registry Activities). Deltagare fran Australien, Holland, Italien och
Storbritannien kommer da till Registercentrum Vastra Gétaland.

Datakvalitet och stickprovskontroller for arsrapport 2023

Malséttning

BRIMPs huvudsakliga mal ar att presentera data for bade priméroperationer och reoperationer vid
brostimplantatbaserade ingrepp samt att genomfora en riskanalys for specifika parametrar utifran de
rapporterade uppgifterna i registret. Som en del av forberedelserna for detta arbete genomférdes en
kvalitetskontroll av de aktuella uppgifterna i BRIMP. Denna kontroll sker automatiskt nar R-datalagret
genereras. Patienter som har genomgatt fler &n en priméaroperation per sida identifieras och tas bort fran
bade datasetet for primaroperation och reoperation. Om en patient reopereras innan den forsta
primaroperationen ar registrerad, tas den operationen bort fran reoperationsdatasetet, medan
primaroperationen behalls i datasetet for primaroperation. Vid riskanalyser har vi inkluderat alla patienter
som genomgatt en primaroperation. Resultaten av riskanalysen baseras pa patienter som har en registrerad
reoperation i BRIMP. Datauttaget for arsrapporten gjordes i mars 2023. Registreringar efter detta datum
ingar darfor inte i analyserna. Tiden mellan operation och registrering varierar mellan olika kliniker och
tidsperioder, och i vissa fall sker registreringen flera manader efter operationen. Efter datauttaget har fler
registreringar for 2023 inkommit, vilket innebadr att de inte har inkluderats i analysen. Dessa kommer dock
att inkluderas i nasta arsrapport, vilket kan leda till att antalet registrerade implantat for ett visst ar skiljer
sig mellan arsrapporterna. Pa samma sétt har vissa sent inkomna registreringar for 2022 lagts till under 2022
i denna arsrapport, vilket forklarar vissa skillnader jamfort med foregaende arsrapport. Malet &r att alla
registreringar, oavsett nar de inkommer, slutligen ska inkluderas i BRIMP.
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Forbattringsforslag
En malsattning for framtiden ar att de flesta kliniker ska kunna registrera data direkt under operationen utan
fordréjning. For att detta ska vara mojligt kravs dock att personal med behérighet att registrera finns
tillganglig i operationssalen. P4 langre sikt skulle man ocksa kunna programmera systemet sa att en varning
visas om man forsoker registrera en ny primaroperation for en patient som redan har genomgatt en sadan.
Det skulle racka med att systemet anger datumet for den forsta primaroperationen, utan att kompromissa
med patientsekretessen. Samma princip skulle kunna tillampas om en reoperation registreras med ett
tidigare datum &n primdroperationen. Denna &ndring har dock inte varit prioriterad, eftersom SKR for
narvarande utvarderar vilka IT-plattformar som ska prioriteras framdéver.

Om arsrapport 2023

| denna arsrapport presenteras data fran patienter som genomgatt brostrekonstruktion efter cancer och
riskreducerande mastektomier separat fran implantatbaserade operationer vid godartade tillstand. Vi har valt
att presentera data for 2023 bade i jamforelse med alla tidigare ar samt med den aggregerade
patientkohorten fran primaroperationer under perioden 2014-2022. Vissa variabler har dock inforts mellan
2014 och 2023, vilket innebér att ett véarde pa 0 tidigare ar kan indikera att variabeln &r ny, och att ett lagt
varde det forsta aret kan bero pa att variabeln inforts under aret Patientrapporterad orsak for revision,
intraoperativa fynd och atgard redovisas. Vidare evalueras forekommande reoperationer i BRIMP:s databas
vid 60 dagar, ett och sex ar efter operation.

Det totala antalet registrerade implantat under 2023 var 7340 fordelat pa 4790 priméaroperationer och 2550
reoperationer, vilket innebdr en total 6kning med 9,6 % enligt Figur 1. En analys av alla priméroperationer
visar att flest operationer, bade for cancer/cancerrisk och for godartade tillstand, registrerades i Stockholm
tatt foljt av Vastra Gotalandsregionen. Darefter finns en betydande skillnad till Skane. Tidigare
underrapportering av primaroperationer i Stockholm bedéms nu vara minimal eftersom nagra stora privata
aktorer nu rapporterar till BRIMP fran januari 2023 efter olika informationsméten med registerhallaren. Det
ar emellertid om detta forklarar en uppgang eller om det skett en allman aterhamtning efter covid.
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STATISTIK

Detta ar andra arsrapporten dar vi visar trend dver tid avseende antalet registrerade implantat i BRIMP sedan starten
2014. Det ar tydligt att antalet priméara operationer inom privat vard har ékat mest och sannolikt forklarar den nastan
10%-iga 6kningen av det totala antalet inopererade implantat 2023 jamfort med 2022. Antal reoperationer inom
privat vard minskade nagot (Figur 1a). En vasentlig andel av reoperationerna privat har utgjorts av permanenta
implantatuttag p.g.a. patientupplevd oro. En viss minskning av dessa operationer har emellertid minskat, vilket
mojligen kan forklara det minskade antalet reoperationer (Figur 11). Den tidigare uppatatgaende trenden av
permanenta implantatuttag bérjade emellertid redan 2016 da WHO faststallde lymfomsjukdomen Breast Implant-
Associated Anaplastic Large Cell Lymmphoma (BIA-ALCL)och fortsatte 2019 da Allergan drog tillbaka de
makrotexturerade implantaten fran marknaden efter att flera rapporter slappts som visade pa sambandet mellan just
dessa implantat och BIA-ALCL. | figurer presenteras det totala antalet operationer inom privat respektive offentlig
vard oavsett diagnos (Figur 1a), varefter primaroperationer presenteras utifran indikation (rott: cancer eller
riskreduktion och blatt: godartade tillstand) samt darefter gemensamt (lila: oavsett indikation) for reoperationer
och riskanalys.

Primary operation Reoperation
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4000+ ¥
e/
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- Private clinics @ Public care

Figur 1a. Samtliga inopererade implantat registrerade 20142023 fordelat pa privat och offentlig sektor.
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Figur 1b. Samtliga registrerade operationer 20142023 fordelat pa benign indikation samt cancer/cancerrisk. Gruppen
okand (unknown) aterfinns i storre utstrackning fran 2020 och tidigare p.g.a. andrade variabler.

200 7 I 1500
150  [Ro S " 1000

100 —
50

Figur 2. A) Registrerade primaroperationer ar 2023, alla kliniker. B) Registrerade primaroperationer ar 2023,
offentlig vard. C) Registrerade primaroperationer ar 2023, privata kliniker.
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Implantatbaserad rekonstruktion vid brostcancer eller
riskreducerande mastektomier

Ar 2023 noterades det nast hogsta antalet implantat (n=620) vid primaroperationer for rekonstruktion vid
cancer eller riskreducerande mastektomi pa 445 patienter sedan start. Det &r en 6kning med 17% avseende
antalet implantat jamfort med 2022 (n=530). For reoperationer noterades en 3% minskning, fran 340
implantat 2022 till 330 ar 2023. Till BRIMP har totalt 2951 patienter som genomgatt en brostrekonstruktion
med 4193 implantat rapporterats i gruppen cancer/riskreducerande mastektomi. I Region Stockholm och
Véstra Gotalandsregionen utfordes flest rekonstruktioner i fjol enligt rapporterade data i BRIMP. (Tabell 2.)
(Figur 2B).

Implantatval

Nér det galler val av implantatfabrikat eller typ av implantat finns det i Sverige inga nationella
rekommendationer eller konsensus. Vissa vardgivare har foresprakat val av slata implantat for denna
patientgrupp med tanke pa 6kad relativ risk for BIA-ALCL i vid anvandning av texturerade implantat.
Emellertid &r den risken framfor allt relaterad till makrotexturerade implantat som av den anledningen togs
bort fran marknaden 2019. Data i BRIMP visar att majoriteten av rekonstruktioner utfords med texturerade
implantat, huvudsakligen fran foretaget Mentor.

Infektionsprofylax

Peroperativ profylaktisk antibiotikabehandling ar rutin vid rekonstruktiv implantatbaserad
brostrekonstruktion. Data i BRIMP visar att 88 % av patienterna erhdll en profylaktisk behandling pre- eller
peroperativt vilket ar i linje med &r 2022 (85%). Vi har valt att visa pre- och peroperativa behandlingar
tillsammans da definitionerna kan vara otydliga. Generellt kan konstateras att patienterna verkar vara val
tackta med antibiotika innan insattning av implantat. Intraoperativa antibiotikaskoljningar av proteshalan
eller av protesen innan inséttning var 3 % och motsvarar inte gangse nationella vardrutiner i samband med
rekonstruktiva operationer. Antiseptiska skoljningar ar till dags dato inte heller tilldtna inom den offentliga
varden. Anvéandningen av postoperativantibiotika var 50% 2023, vilket ar vasentligen oférandrat jamfort
med 51,9% ar 2022. (Figur 5a.) Utskrivning av antibiotika samt behandlingslangd kan kontrolleras med
lakemedelsregistret.

For att ytterligare oka forstaelsen for anvandning av antibiotika har vi i ar stratifierat
rekonstruktionsgruppen pa tre olika satt; anvandning av nét (5b), genomgangen stralbehandling (5¢) samt
cancer vs riskreducerande mastektomier (5d). Att férekomsten vid anvandning av nét var vasentligen hogre,
67% jamfort med 45% utan, ar intressant, inte minst mot bakgrund av att Karolinska Universitetssjukhuset
under vintern 2022/23 gjorde en anmalan till Lakemedelsverket efter att flera fall med komplicerade
infektioner vid anvandning av néat uppmarksammats, huvudsakligen vid profylaktiska mastektomier.
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Figur 5a. Infektionsprofylax vid rekonstruktiva primaroperationer.
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Figur 5b. Infektionsprofylax vid rekonstruktiva primaroperationer uppdelat pa nét eller inte nat
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Figur 5¢. Infektionsprofylax vid rekonstruktiva primaroperationer uppdelat pa stralade och ostralade fall
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Figur 5d. Infektionsprofylax vid rekonstruktiva primaroperationer uppdelat pa cancer vs riskreduktion
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Operationssnitt och implantatplacering

Under 2023 utfordes 26% av rekonstruktionerna i bidualt implantatlage (motsvarar den engelska
termen “dual plane™). | samband med mastektomi eller riskreducerande mastektomi lamnas ingen
brostvavnad kvar i den nedre polen av brostet. Implantat i bidualt lage karakteriserar en proximal
tackning av implantat med pektoralismuskeln och i nedre polen tdckning med syntetiska eller
biologiska nat som anvands i 6kad utstrackning. Anvandningen av mesh var 2022 sa mycket som 36%
jamfort med 14% 201422 (Tabell 4). Detta stammer saledes val med 26% for bidual placering samt
en 6kad andel ”prepektorala implantat”, dvs framfor brostmuskeln dar nat oftast anvands. |1 samband
med att brostrekonstruktioner framfor brostmuskeln ékat har man valt att valja subglandular
placering, vilket &r logiskt, men inte en korrekt term. Formuléret har darfor uppdaterats med ett
fortydligande tillagg “subglanduldrt/prepektoralt” for samma registrering, vilket redovisades for forsta
gangen i 2022 ars rapport.

Den mest valda incisionen ar 2023 var i submammarvecket (50%), foljt av mastektomier (31%). Nar
det galler s.k. hybridoperationer ses en 6kning med den ovan ndmnda anvandningen av nét i samband
med brostrekonstruktioner i landet fran 31 till 36%. Nar det galler anvandning av fettransplantat i
samband med primarinséttning av implantat i denna patientgrupp ses emellertid en minskning fran
3,1% ar 2022 till 1,1% ar 2023. Att notera ar att for hybridingrepp saknas svar for en andel av
patienterna (Tabell 4) och endast primaroperationer presenteras.

Integration med data fran Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer

Vi hamtar sedan 2021 data fran Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer (NKBC) och integrerar med
BRIMP:s datalager. Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer startade 2008 och innehaller uppgifter om
ledtider, diagnostik, tumdrkarakteristika, preoperativ onkologisk behandling, brost- och axillkirurgi
inklusive onkoplastik/direktrekonstruktion, postoperativ onkologisk behandling samt uppf6éljning.

Samtliga NKBC-registreringar tillhdr indikation cancer och de flesta NKBC-registreringarna saknar
information om fabrikat, yta, implantatrelaterade symtom etc., s& darfor okar andelen missing data mycket
nér dataseten aggregeras. Forhoppningen var att NKBC:s data skulle vara mer lik den vi har i BRIMP och
darfor komplettera BRIMP:s data, men i och med att manga parametrar saknas i NKBC blir det en hog andel
missing/unknown/other for de patienter som endast registrerats i NKBC. Det leder till ett otydligt och
svartolkat utfall och belyser samtidigt att bada registren behévs var och ett for sig. NKBC:s data bor darfor
redovisas separat framover pa helarsbasis. Vidare noteras vid integration av NKBC- och BRIMP-data ett
storre antal fall i flera regioner, jamfort med nar bara BRIMP-data presenteras. Detta belyser val att det finns
flera regioner som kan oka sin registrering i BRIMP ndr det géller mastektomier efter cancer och mojligen
aven riskreducerande dito. Vart att ndmna ar att inga reoperationer alls registreras i NKBC. Styrgruppens
representanter inom brostcancerverksamheter har konstaterat att det &r av storsta vikt att vi har god tackning
avseende bade primér- och reoperation av cancerrekonstruktioner i BRIMP. Vi har fortsatt forsokt na ut till
fler brostcancerkirurger vid bland annat Kirurgveckan och dven rekryterat nya medlemmar till styrgruppen.

Sida 19




BRIMP — Brostimplantatregistret Arsrapport 2023
Sammanfattning

Sammanfattningsvis rapporterades data fran 950 implantat fér rekonstruktion pa grund av en cancersjukdom
eller efter en riskreducerande mastektomi ar 2023, vilket ar en 6kning med 46% sedan 2022 da 652 implantat
registrerades. Vi bedémer att ”missionerandet” av BRIMP ihop med ett Okat antal implantatbaserade
direktrekonstruktioner kan forklara detta. BRIMP:s registerkoordinator har under 2023 bistatt flera nya enheter
med hjélp att borja registrera samt skickat pAminnelser nar redan kanda inte levererat data i tid. Efter samanalys
med data fran Nationellt Kvalitetsregister for Brostcancer (NKBC) blev det tydligt att BRIMP har en mycket
viktig funktion att fylla dd@ NKBC saknar uppgifter om saval reoperationer som implantatets beskaffenhet och
implantatrelaterade operationstekniker, symtom och komplikationer. Patienterna priméarrekonstruerades
huvudsakligen med Mentors texturerade implantat dar den tidigare 6kningen av slata implantat har minskat
nagot. | landet anvands huvudsakligen texturerade och anatomiska implantat via mastektomisnitt alternativt i
submammarvecket. Utfallsdata i BRIMP avseende implantatlage har givit upphov till ett fortydligande av
implantatlagena pa formularen dar prepektoralt lage, som blivit allt vanligare, har adderats till formularet. De
tidigare prepektoralt placerade implantaten har registrerats under subglanduléra, vilket inte ar semantiskt
korrekt. Redovisning av langd och vikt i denna patientkategori har varit bristfallig. BMI &r en faktor som har
betydelse for reoperation, varfor vi ser framemot 6kad registrering avseende detta. Andelen hybridoperationer
med néat har 6kat fran 31% till 36% ar 2023 jamfort med tidigare rapport. Fettransplantation i samband med
priméroperation ar fortfarande ovanligt (1%), men sannolikt hdgre vid reoperation, vilket vi valt att beskriva
under reoperationer. Infektionsprofylax peroperativt ar standard i Sverige, men andelen patienter som opereras
med intraoperativa antibiotikaskoljningar av proteshalan eller av protesen innan insattning var 3% till skillnad
fran mer an tio ganger sa ofta vid godartade tillstand (38%). Emellertid ar siffran &nda ovantat hog da det inte
motsvarar gangse nationella vardrutiner i samband med rekonstruktiva operationer. For 2023 har vi for forsta
gangen analyserat anvandningen av antibiotika stratifierat pa cancer vs profylaktiska cancerrekonstruktioner,
stralade vs ostralade samt nét vs icke nat. Den 6kande andelen nét bidrar oftast till forbattrad kosmetik, men
innebar aven en 6kad kostnad for material inom sjukvarden.
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Figur 3c. Antal registrerade mastektomier i NKBC totalt (till vanster) samt antal registrerade primarrekonstruktioner i
BRIMP utan profylaktiska totalt (till hdger).

Sida 20




BRIMP — Bréstimplantatregistret Arsrapport 2023

Priméroperation vid godartade brosttillstand

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

- Medfodda tillstand sdsom aplasier/nypoplasier och tuberésa brost

- Sekundara hypoplasier exempelvis efter amning, massiv viktnedgang, genomgangen reduktionsplastik
med oonskad hypoplasi av brosten, status efter kirurgisk borttagning av cystisk mastopati eller godartade
brosttumadrer

- Brostaugmentation vid kénsdysfori

- Estetiska indikationer

I Sverige har totalt 20 615 patienter opererats med 40 825 implantat vid benigna tillstdnd. Under 2023 erhéll 2108 av
dessa patienter 4162 implantat. Jamfort med ar 2022 har det skett en kraftig 6kning av rapporterade antal implantat
fran 3502 till 4162, vilket motsvarar en 6kning pa 19%.

Infektionsprofylax

Antibiotikaanvandning ar standard i samband med primarinséttning av implantat vid godartade tillstand. Skoljning
av implantathalan eller implantatet innan inséttning &r daremot inte nationell standard, men 6kade fran 24,8 % till
38% av de redovisade primaroperationerna (figur 6), vilket ar en 6kning pa mer an 50 % fran 23 % foregaende ar.
Intraoperativ skoljning med antibiotika i samband med priméroperation rapporteras framfor allt fran klinikerna i
Region Stockholm, vilket har blivit foremal for diskussion inom lakarforeningar.

100% 1
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50%1

25%1
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Pre or per Intra Post
Figur 6. Infektionsprofylax vid priméaroperation av godartade tillstand.

BMI i olika aldersgrupper
Primaropererade patienter som opereras for godartade brosttillstand ar till 6vervagande del normalviktiga (77%). Endast

1% hade BMI pa 30 eller mer, jamfort med betydligt mer for gruppen med bréstcancer eller riskreducerande mastektomier
enligt tidigare arsrapporter. Det vittnar sannolikt om mojligheten att selektera hardare vid godartade tillstind, eftersom det

ar val kant att komplikationer 6kar med kraftig dvervikt. Vi har for forsta gangen valt att presentera medianstorlekar av
implantat for respektive BMI-klass. Detta visar intressant nog en 50%ig 6kning fran 300ml i den lagsta BMI-gruppen

jamfort med 450ml i gruppen BMI 30 eller mer. Detta &r mycket anvandbara data nar det géller att forsta individanpassad

behandling. Vi presenterar dven for fosta gangen pa aldersrelaterade volymer dar gruppen >45 ars alder historiskt ligger
under de tva 6vriga grupperna.
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Figur 7. BMI vid primaroperation for godartade tillstand dar implantatstorlek i respektive grupp presenteras med rod
prick(A) samt separat med staplar (B). | den undre raden ytterligare stratifierat for 1angd (C) respektive vikt (D).
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Figur 7f. Medianvolymer for implantat vid primaroperation for samtliga benigna tillstand genom aren.
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Figur 8 Fordelning av implantatvolymer vid primaroperation for A) samtliga benigna tillstand samt B) benigna tillstand
med manligt personnummer, saledes huvudsakligen indikation konsdysfori

Operationssnitt, implantatplacering och storlek

Placeringen av implantat anses idag folja utvecklingen fran den rekonstruktiva kirurgin med en 6kad andel implantat
framfor muskeln, men for 2023 var det i BRIMP bara 1,2% av registrerade priméra operationer med subfasciell placering
av implantat. Majoriteten av kollegorna placerar fortfarande brostimplantat i bidualt/dual plane eller submuskulért
lage. Subglandular (7,7%) eller subfasciell (1,2%) placering valdes genomgaende av en minoritet. (Tabell 5).
Anvéndning av nét eller fettransplantation i samband med priméroperation férekom hos en minoritet av patienter.
Vanligast har varit att vélja operationsincisionen i submammarvecket. Enbart 4,2% av implantaten placerades via
axillen. Den valda implantatvolymen 1&g huvudsakligen mellan 250-400ml med den allra vanligaste gruppen mellan
250-300ml. For forsta gangen presenterar vi medianvolymer éver aren, men ser att de haller sig i intervallet mellan
330-350ml dar medianvolymen for 2023 1ag pa 340ml.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis har data fran 2023 for primaroperationer vid godartade brosttillstand visat 4160 implantat hos
huvudsakligen normalviktiga patienter. Emellertid ses en linjar 6kning av implantatstorlek och stigande BMI-klass
med en 50%-ig 6kning fran lagsta BMI-klass (<18) till hogsta (>30) med medianvolym 300 respektive 450 ml. For
forsta gangen presenteras i ar volymer for operationer av patienter med manligt personnummer, vilket far antas vara
den dominerande indikationen kdnsdysfori.

Mentor och Motivas produkter dominerar fortfarande marknaden. Skéljning av implantathalan eller implantatet
innan inséattning forekom i 38% av de redovisade primaroperationerna, vilket ar en 6kning med mer an 50% fran
foregaende ar. Implantatlaget ar mestadels bidualt/dual plane eller submuskulért. Hybridoperationer med nat eller
fett utgor en mycket liten del av de benigna primaroperationerna i BRIMP:s databas, vilket ar intressant da detta ofta
far stort utrymme vid konferenser dar man latt far uppfattningen att det ar vanligare an det verkligen ar, i alla fall i
Sverige.
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Reoperationer- Produktionsdata avseende oavsett indikation och datum
for primaroperation

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

Ar 2023 registrerades totalt 2550 revisioner, vilket motsvarar en minskning p& 5% fran 2680 revisioner ar 2022. Vi har
i ar sorterat indikationer for reoperation i fallande skala i form av en s.k. waterfall plot”. Det som registrerats som de
vanligaste patientrapporterade faktorerna var forandring av form (51%) och storlek (44%) vid reoperation. Viktigt att
notera var aven att vi kunde se en fortsatt hog andel operationer pa grund av oro for implantatet (26%) ihop med en
hdg andel (32%) av 6nskat permanent uttag av implantat (Figur 10a). Implantatruptur konstaterades i 12% av 2540
reviderade implantat 2023. (Figur 10.) Rotation av implantat noterades i 4% av fallen 2023.

Implantatdislokation konstaterades i 7% av fallen 2023. Data betraffande dislokation av implantat i samband med
slata implantat blir viktigt att belysa i kommande arsrapporter.
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Figur 9. Rapporterade indikationer samt peroperativt status i fallande skala (%) vid reoperation av ar 2023. Det skall
noteras att flera alternativ kan registreras for samma operation.

Permanenta uttag av implantat

Permanenta uttag av implantat har successivt dkat genom aren och nadde 2022 en rekordniva, varefter vi har sett en
viss minskning fran 918 till 759 ar 2023, vilket motsvarar 2021 rs niva. Vi har i ar aven valt att visa medianalder,
vilket ser ut att ligga mellan 40 - 45 ars alder under en tioarsperiod (Figur 10a).

Tittar man pa orsakerna till permanent uttag ser vi att huvudanledningen har varit oro for implantat nar man tittar pa
samtliga oavsett diagnos (Figur 11a) eller bara benign indikation (Figur 11b). Smartsamma kapselbildningar har
lange varit en dominerade orsak for permanenta implantatuttag, men oro for langtidseffekter i kroppen har nu
kommit att dominera. Vi ser att de benigna operationerna (n=720) (Figur 11b) utgér den dominerande delen av det
totala antalet permanenta implantatuttag (n=760) (Figur 11a). Saledes utgor oro vid godartade tillstand en
dominerande andel.
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Rojanderisk och Brostimplantatassocierat anaplastiskt storcellslymfom (BIA-ALCL)

Nar det galler ovanliga tillstand finns idag bestammelser som gor att det ej tillats redovisas exakta antal for variabler i liten
skala, d& man bedomer att det finns en “rojanderisk” ddr patientintegriteten dventyras. Breast Implant-Associated
Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALCL) ar ett séllsynt T-cellslymfom som kan uppkomma lang tid efter insattning
av brostimplantat. Da det arligen registreras mindre &n fem fall av BIA-ALCL i Sverige kan detta fr.0.m. 2023 ej redovisas
i exakta antal. Det finns emellertid fall av BIA-ALCL som inte registrerats i BRIMP. Delvis forklaras detta av att nagra
opererades fore BRIMP startades, men diskrepansen belyser &ven vikten av hig tdckningsgrad i BRIMP framgent. | det
forsta registeruttaget forra aret aterfanns nagra falskt positiva registreringar av BIA-ALCL, vilket ar hogst
anmarkningsvart. Berérda vardgivare informerades darfor och formularet omformades, varefter variabeln har blivit mer
palitlig. Vi har omarbetat blanketten for registrering dar vi lyft ut BIA-ALCL separat sa att man nu dessutom maste
registrera diagnos preoperativt samt postoperativt. Detta har sékrat data avsevart.

Breast Implant IlIness (BII)
Sammanfattningsvis utgor oro vid godartade tillstand en dominerande andel av antalet permanenta implantatuttag, dar oro
for breast implant illness inte séllan forekommer. Breast Implant 1lIiness, &ven kallat Bll, &r ett symtomkomplex dér
muskel- och ledvark, huvudvark och trétthet ar nagra av de symtom som vissa kvinnor har relaterat till silikonimplantat.
Enligt WHO och FDA, den amerikanska motsvarigheten till Ldkemedelsverket, finns i nuléget inga vetenskapliga beldgg
for att brostimplantat orsakar bindvévssjukdomar och det saknas idag studier som sékert bevisar ett samband mellan
brostimplantat och dessa symtom. Forskningen pa omradet ar dock intensiv och inom BRIMP registreras variabeln Breast
Implant lliness som valbar operationsindikation pa formularet for reoperation. Denna variabel ar saledes subjektiv utifran
patientens beskrivning. Huruvida symtomen paverkats av operationen finns emellertid ingen méjlighet att besvara med
hjélp av BRIMP i nuléget. Vid en sdkning i PubMed med sdkordet “breast implant illness” de senaste tio dren ser vi en
Okning av antalet publikationer i &mnet som motsvarar den relativa 6kningen av antalet operationer med permanent uttag av
implantat vid godartade tillstand. Nagon direkt jamforelse gar emellertid inte att gora. Da utvecklingen &r tydlig men det
saknas diagnos ar det av storsta vikt att vidare utreda orsak och samband. Dar har BRIMP en unik roll.
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Figur 10a. Antal permanenta uttag per ar (staplar) samt medianalder for dessa patienter (rod prick).
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Figur 10b. Antal publikationer med s6kordet “breast implant illness” i PubMed de senaste tio aren
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year 2023, N = 760
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Figur 11a. Rapporterade orsaker till permanent uttag av samtliga implantat ar 2022.

2023, N =720
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Figur 11b. Orsaker till permanent uttag av implantat med benign indikation ar 2023 jamfort med 6vriga ar.
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Atgérder vid permanent uttag avseende kapsel som omger implantat?

Nér ett brostimplantat placeras i kroppen, reagerar immunsystemet genom att bilda en skyddande hinna av &rrvavnad
runt implantatet. Denna hinna, eller kapsel, bildas naturligt som en del av kroppens forsvarsmekanism for att isolera
det fraimmande materialet. Kapseln &r normalt sett tunn och mjuk, men i vissa fall kan den bli tjockare och hardare,
vilket kan leda till komplikationer som smaérta eller forandringar i brostets form. Denna process kallas for
kapselbildning, och ar en vanlig reaktion vid brostimplantat. Kapsulektomi ar en kirurgisk procedur som utférs for att
avlagsna den kapsel av arrvédvnad som har bildats runt ett brostimplantat. Denna operation kan vara ndédvandig om
kapseln har blivit fortjockad eller hard, men har &ven kommit att utforas i storre utstrackning vid patientoro for BII.
Vid ytterst sallsynta tillstand dar BIA-ALCL diagnosticerats eller starkt misstanks skall total kapsulektomi utforas
med misstankt tumor och intakt bevarad kapsel, s.k. en bloc kapsulektomi.

Fore 2020 registrerades endast om kapsulektomi hade utforts eller inte. Sedan 2020 har mer detaljerad information om
kapselomhéndertagande vid reoperation registrerats med foljande variabler; forsnavning av kapsel, partiell
kapsulektomi, total kapsulektomi och ”en bloc ”. En bloc-resektion av kapseln och registrerades i 16% av fallen av
permanent uttagna implantat 2023. Det finns dock ingen internationell eller svensk standard for denna typ av
behandling vid godartade tillstand varfér 15% en bloc-resektioner ar en relativ hog andel och maste tolkas som
sjalvvald fran patientens perspektiv. Det finns idag ingen evidensbaserad medicinsk indikation for en bloc-resektion
vid enbart oro eller symtom motsvarande Breast Implant lliness (BII). Det &r dven forenat med risker som till exempel
pneumothorax. Vi presenterar har for forsta gangen utvecklingen over tid avseende kapselkirurgi vid permanent uttag
av implantat (Figur 16).

60% -

40% A

20%

0%

2014 2016 2018 2020 2022
Capsulotomy Enbloc resection -+ Total capsule removal
- Partial capsule removal Pocket tightening

Figur 16. Atgarder av kapsel vid permanenta uttag av implantat.
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Sammanfattning

Sammanfattningsvis visar denna sektion data i BRIMP fran reoperationer av nara 20 000 implantat oavsett diagnos
och tid for primaroperation. Patienter rapporterade att det som oftast motiverade reoperationen var énskemal om
form- och volymforéndring. Kapselbildning rapporterades 2023 i 26% av fallen (6% med dubbelkapsel). Totalt 16%
rapporterade ett hart brost och 14% smarta vilket ar i nastintill detsamma som foregaende ar. Ett rupturerat implantat
konstaterades for 12% av 2540 reviderade implantat 2023, vilket far anses som en konstant frekvens. Permanent
implantatuttag har over de aktuella tio dren 6kat, men forst 2023 ser vi en viss avmattning. Ar 2020 var detta antal
403, &r 2021 registrerades 758 fall och 2022 hela 921 fall. Ar 2023 &r vi tillbaka p& 759. Huvudanledningen har varit
oro for implantatens inverkan pa kroppen. Oro for negativa effekter har 6kat pa grund av BIA-ALCL samt
informationen i sociala medier om Breast Implant lliness (BII). Bll &r inte en officiell diagnos enligt
Vérldshélsoorganisationen (WHO), men ett begrepp som anvands for att beskriva en méngd olika symptom som vissa
individer upplever efter att ha fatt brostimplantat, sdsom kronisk trotthet, ledvérk, hjarndimma, och andra ospecifika
halsoproblem. Trots att manga patienter rapporterar dessa symptom och tror att de ar kopplade till sina implantat, har
BII annu inte erkants som en formell medicinsk diagnos i internationella klassificeringssystem, sasom WHO
International Classification of Diseases (ICD). Forskning pagar for att battre forsta sambandet mellan brostimplantat
och dessa symptom, men hittills har man inte funnit nagra definitiva vetenskapliga bevis for att bréstimplantat orsakar
ett specifikt sjukdomstillstand som kan klassificeras som BII. Darfor behandlas symptomen ofta individuellt, och
vissa patienter valjer att ta bort sina implantat, och i vissa fall &ven brostkapseln, i hopp om att lindra besvéren.

Figur 12. Aldre implantat med kraftigt forkalkad kapsel.
Risk att genomga en ny operation oavsett indikation

Redovisningen omfattar alla patienter i BRIMP med en primaroperation under aren 2014-2023 och utfallet som
studeras ar tiden till forsta reoperation for respektive brost. Risken for en forsta reoperation ar berdknad pa brostniva
och inte pa patientniva och ar grafiskt illustrerad enligt Kaplan-Meier. Signifikanstest 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 1ag aven
om grupperna skiljer sig med en hogre risk for gruppen med cancer och riskreducerande mastektomier. (Figur 16.)
Figuren visar att risken 6kar over tid vid observationstid ett ar i bréstrekonstruktionskohorten innefattande
brostrekonstruktioner efter cancer och riskreducerande mastektomier. Skillnaden mellan patientgrupperna ar
statistiskt signifikant (p <0,001).
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Figur 16. Risk for reoperation inom 60 dagar.

Langsiktig risk for reoperation inom 6 ar

I rekonstruktionskohorten efter bristcancer och riskreducerande mastektomier &r den generella risken for en
revisionsoperation signifikant hogre (26 %) jamfort med brostaugmentationer for godartade tillstand (6,8%).
Brostrekonstruerade patienter uppvisar en relativt konstant riskprofil for reoperation under tiden tva till sex ar efter
primaroperationen. En kand confounding factor ar stralbehandling som avsevart Okar risken for reoperation i
cancergruppen under observationstiden. BRIMP:s data bekréftar den kliniska erfarenheten (Figur 23). Vid analys av
betydelsen av stralbehandling framkom att stralbehandlade rekonstruktionspatienter I6per en risk pa 29,1% att inom
sex ar genomga en revision jamfort med 25,6 % for icke-stralbehandlade patienter. Skillnaden ar signifikant (p

<0,001) (Figur 20).
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Figur 17. Risk for reoperation inom sex ar hos rekonstruktiva patienter, uppdelat pa stralbehandlade och icke
stralbehandlade patienter.
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Figur 18. Risk for reoperation inom 365 dagar.
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Figur 19. Risk for reoperation inom sex ar; benign vs cancer.
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Trender for implantatval oavsett indikation 2014—-2023

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

Samtidigt har det forts en debatt kring en eventuellt 6kad risk for reoperation av slata implantat p.g.a. malposition, vilket
har lett till att vissa atergatt till texturerade implantat. Vi har darfor valt att belysa anvandningen av implantat med olika
ytor 6ver tid inom privat (figur 25a) respektive offentlig vard (figur 25b) samt for samtliga primaroperationer (figur 25¢)
samt reoperationer (figur 25d) 2014-2021. Den sammanlagda bilden visar att det inom offentlig vard sker en successiv
6kning av slata implantat ihop med en relativ minskning av texturerade implantat. Denna trend har under manga ar noterats
inom den privata varden, men ser enligt BRIMP-data ut att ha svangt under 2021 da linjerna ater korsar varandra.
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Figur 20. Yta for samtliga implantat i BRIMP uppdelat med jamforelse av privata kliniker (6versta raden) vs offentliga
kliniker (nedersta raden) samt uppdelat pa primaroperationer (véanster kolumn) vs reoperationer (hdger kolumn).
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Figur 23b. Formstabilitet for implantat vid reoperation av rupturerade implantat
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Figur 24. De vanligast forekommande implantaten utifran fabrikat och yta, redovisade
i boxplots for volymsfordelning (endast benigna priméaroperationer).

50%

30% 1

10%

0% 4

Net Radiation Smooth surface

Figur 26. Forekomst av nét, tidigare stralbehandling samt slat yta vid reoperation p.g.a. infektion i gruppen
cancer/cancerrisk.
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Tabell 1. Registrerade priméroperationer, samtliga indikationer.

Number of implants,

Region year 2014-2022
Stockholm 13280
Uppsala 2630
Ostergétland 2140
Jénképing 2000
Kronoberg 80
Kalmar 540
Gotland 10
Skane 7640
Halland 80
Vastra 11230
Gétaland

Orebro 210
Véstmanland 10
Dalarna 380
Gévleborg 930
Vésterbotten 870
Riket 42010

Number of implants, Number of patients, Number of patients,
year 2023 year 2014-2022 year 2023
2090 6870 1110

190 1370 100

300 1120 150

290 1030 150

20 70 20

0 300 0

0 0 0

520 3970 280

20 50 10

1100 5720 560

70 150 50

0 10 0

30 250 20

60 470 40

90 460 50

4790 21830 2550

Tabell 2. Registrerade priméroperationer, indikation cancer/cancerrisk.

Number of implants,

Region year 2014-2022
Stockholm 1180
Uppsala 250
Ostergétland 350
Jonképing 50
Kronoberg 80
Kalmar 80
Gotland 0
Skane 580
Halland 80
Véstra 420
Gétaland

Orebro 160
Véstmanland 10
Dalarna 200
Gavleborg 30
Vésterbotten 100
Riket 3570

Number of implants, Number of patients, Number of patients,
year 2023 year 2014-2022 year 2023
210 780 160

40 180 20

40 220 30

10 40 10

20 70 20

0 70 0

0 0 0

100 430 70

20 50 10

70 300 50

60 120 50

0 10 0

20 160 20

20 20 20

10 70 10

620 2510 450
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Tabell 3. Registrerade primdroperationer, benign indikation.

Region

Stockholm
Uppsala
Ostergétland
Jénkoping
Kronoberg
Kalmar
Gotland
Skane
Halland

Vistra
Gotaland

Orebro
Vastmanland
Dalarna
Gévieborg
Vésterbotten

Riket

Number of implants,
year 2014-2022

11270

2370

1770

1950

10

370

7000

10020

60

170

900

780

36660

Number of implants, Number of patients, = Number of patients,
year 2023 year 2014-2022 year 2023
1880 5690 960

150 1210 80

250 900 130

280 980 140

0 10 0

0 190 0

0 0 0

420 3520 220

0 0 0

1030 5040 520

10 40 10

0 0 0

10 90 10

40 450 20

70 390 40

4160 18510 2110
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Tabell 4. Intraoperativa tekniker, primaroperationer indikation cancer/cancerrisk.

Proportion year 2014-  Proportion year 2023

2022 %)
Fat graft s 1 1
Fat graft Mo [i1d] BT
Fat graft Unknown a3 12
Incizion Axillary o ]
Incizion Mastectomy scar 48 3
Incision Mastopexy with 3 5

augmentation

Incision Perizrealar g ]
Incizion Submammary 30 50
Incision Unknown T B
Incision Other 5 o
Mesh fes 14 38
Mesh Mo 40 41
Mesh Unknown 45 22
Pocition Cwal plane 18 26
Position Subfascial 1 1
Pocition Subglandulariprepectora 5 28
Position Submuscular 38 40
Pocition Unknown 5 ]
Previously operated due to infection fes 2 2
Previously operated due to infection Mo bl 81
Previously operated due to infection Unknown B 17
Previously operated due to ez g 11

mastepexy/reduction

Previously operated due to Mo ar T4
mastopexy/reduction
Previously operated due to Unknown T 15

mastopexy/reduction

Previously operated due to tumor ‘25 40 33
Previously operated due to tumor Mo li) 53
Previously operated due to tumor Unknown 5 14
\olume milicelg =188 i0 7
Volume mlicelg 200-388 55 53
\olume milicelg 400-598 25 24
\folume milicelg ==600 2 2
‘\folume milicelg Unknown g 13
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Tabell 5. Intraoperativa tekniker, primaroperationer, godartad indikation.

Proportion year 2014-  Proportion year 2023

Fat graft
Fat graft
Fat graft
Incision
Incision

Incizsion

Incision

Incision

Incision

Incision

Mesh

Mesh

Mesh

Position

Puosition

Position

Puosition

Position

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

Previously operated due to
mastopexyireduction

Previously operated due to
mastopexy/reduction

Previously operated due to
mastopexy/reduction

Previously operated due to tumar
Previously operated due to tumaor
Previously operated due to tumar
Volume milfcolg
Volume milfcoig
Volume milfcolig
Volume milfcoig

Volume milfeoig

e

Mo

Unknown
Axillary
Mastectomy scar

Mastopeaxy with
augmentation

Ferizrealar
Submammary
Unknown
Other

fes

Mo

Unknown
Cual plane

Subfascial

Subglandulariprepectoral

Submusecular

Unknown

fes

Mo

Unknown

fes

Unknown

s

Mo

Unknown

=180

200-388

£00-588

==G00

Unknown

2022 (%)
0 1
&0 o7
28 2
1 4
1 D
5 10
0 D
&0 54
2 1
2 0
0 D
43 a0
52 10
57 T3
1 1
6 5
24 17
2 2
0 D
80 o7
1 3
3 4
85 a2
1 4
0 D
1 o7
1 2
3 3
&8 55
24 24
4 4
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OPERATIONSFORMULAR

PRIMAROPERATION
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Personnummes:
Operationsdatem (a&3&8-mm-dd):
Langd {cm):

Wikt (kq):

VANSTER brost

Operationsindikation

) Godariade bristilsiang

) Wedftads brostspbdomar

) Rekonstnistion efter nskreducarands masteidmisr
) Rekonsinddion efter cancer

) Kinsbekraftende kinwgi, indistion ranssexualism

Genamgangen strilbehandling innen primaroperation

O N Ok () Oiéind
Fettramsplantstion () Mg () Ja Volyen fett mi
Typ &v permansnt bmplantat
) Implantst ) Expanderprotes
Tilwerkare:
Sanenumime
PLATS FR DEXAL
Innehll
() Koksaltibening O Slon () Koksaltsning och slikan
Vilym mil ol
Siamplad volym (expanderprotes)
fa

O SiéNanotexturerad ) MisraMakrotexturerad () Pokyuretan
Farm fore implantstion Moths Ergonomix regisfreras som mnd fomm.

O Rund {7 Analomisk

Imiplaritat- eller expanderidge

) Submiskulet ) SubglandulSnPrapskionat
) Sublasdedlt ) Dual plane
Operationssnitt

) Submememart ) Asiliant () Perlaracién
) Mastekiomi B ) Mastopexi med augmentation

NALADM in Cida ONg
Tidigare briésiopererad

Tumés Oda Oing
Infiektion Dda  ONg

Masiopexi /| Reduktion Oida Oie
Patienbens. upplevelse innan operation

Misandyd med firm Oda Ohe
Mizandjd med wolym Dda ONg
Kinde smaraisitbrist (O1da Mg

Antibiotika da b
Profytaklisk behandiing i samband med operation [] [
Intracperativt (skiljning implantathala) O O
Postoperativt O O

HOGER bréist

Operatiorsndikation

) (Godartade bristillstind

) Med$hdda bristsikdomar

{C) Rekonsinuktion efer nskreducerande mastekiomier
) Rekonsinukion efier cancer

O Kiinsbekrifande kinurgi, indietion ransseuslksm

Genomgangen sirilbehandling innan primaroperation
O Ny Ok ) Ok

Fettranaplantstion () Nej O da Volymiett ______mi
Typ & permanent implaniat
O Implantat ) Expanderprotes
Tilverkare: -
Cenenummear.

PLATS FOR IDEHAL
Innekall
) Koksaltiening O)Slikon () Koksaliening och silkan
Moym ____ mifesig
Stamplad wohym (expanderprotes) —
fia

O SisNanctesturersd O MilroMakrotestuwerad () Polyuretan
Farm fore implantstion Moths Erpanomiy reqisieras som mnd fom.

) Rund ) Anatomisk

Implantat- eller expanderidge

O Submuskulsrt () SubglandulanPrepekiorat

) Sublascilt ) Dusl plane

Dperatiorssnitt -
) Submamenart ) Aol () Perarealid )
O Masteklomi Br () Masiopesi med sugmentation 2
HELADM In e Ding

Tidigare brisiopererad

Tumér Cida ONg

Infesklion Dda g i
Meastopexi / Reduldion Orda Oong

Patientens upplevelse innan operation

Missnéyd med form Dda  One

Misznéid med wolym Ok OnNy

Kinde smértaisitbedsr  OJa (OHg

Brostimplantatregistrat
Mahonellt Kvalbetsragisiar = waw. bnmp.se
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REOPERATION

Personnummer: Antibiotika Ja MNej

Operationsdatum (3a&&@-mm-gd): Profylakfiskt behandling i samband med operaion [ ] [ ]

Langd(em) Intracperativt (skilining implantathala) O O

Vikiege Postoperativi OO
Mammaografi

Genomgangen under de senaste & manadema L O

Registrering

Patlentrapporterade beswvari
Operationsindikationer VAMSTER HOGER Atgérd VANSTER HOGER

Bugtur Defation d3 Mel o Mg Voymfesim
Botescn da  MNel _Ja  Mel

A3 Mel o Mg
i ) Har patient haf brosicancer pa
Doubie Bubble da Hei Ja el gtctuell sids B N "
Kapse] (T55.4) da Mei Ja  Mef

Genomgangen siralbehanding innan

Dubteikapse] da  Mel Ja  Mef poefation do Mes 3 Hel
EemnmExsydar (T61.5) 43 Mei Ja N
HEMmSiom o Mei Ja e

RN - Rl ol ol ARDOS-B

Brastimplantatregistrat
Mationelit Kvalistsregisiar = wiaw.bnmp sa 1 {E}
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Parsonnummer:

VANSTER brést

Al for start ey inplaniatiining:
Mar safas sduslll mplantat n
Saties akuelt implantat in pé min kinik

s Oig

Implantat som TAS UT

Typ av implantat
) Implantat
Tilseriane:

) Expanderpeates

Senenummer

Innehall
(O Hoksaitibening () Sillon ) Koksaltiening och slikan

Valym:

Stamplad volym (expanderprotes|:

Form Matha Erponomix reqiaireras som rund fonm.
) Rurd ) Analomisk

Yta ) SiétManctexturarad ) Miro/Makrofesturerad
) Polyuretan

Lige (O Submuskuén )} SubglandularPrepe kiorsit
O Subfascieln {0 Dual plane

Implantat som SATTS IN

Typ av permanent implantat

) Implaniat () Expanderprotes
Tilverkare:
Seranummer:
PLATS FOR DEHAL
Innehall
) Kokssiidening (O Siikon ) Koksaliganing och silkon
\inlym:

Et&mplad volym (expanderprotes)

Form fére implamtation Mobve Ergonomi regetreras som aumd fomm.

HOGER brost

Anal for start & implaniatkiung:

Mér saties akuelt implaniatin:

Sattes akiuelll implantat in p& min kdink

{Cda  (CiNg

Implantat som TAS UT

Typ av iImplantat
O Impianist O Expanderpmies
Tilbeerkars: S
Senenummer:
Innehall
) Koksalitsning () Sillkon () Kinkeaitianing och silkon
Wakym: _
Stemplad volym (expandesprotes):
Form  Mofive Ergonomis reglsteras som rund S
) Rund ) Anatoeisk
¥ta () SlEtNanciestrerad {2 MikroMakrotesturerad
O Polywretan
Lége (O Submuskulén () SubglandulanPrepektorai
() Subfascih {7 Dl plane
Implantat som SATTS IN
Typ av permanent Implantat
O Implantat ) Expandermeotes
Tilverkane: -
Sarienimime
PLATS FOR IDEXAL
Innehail
) Kokssitibening () Silkon (O Koksaitiésning och siikon
fL L —

Stamplad votym (expanderprotes|:
Form fére implantation  Mofiva Exgonomix reQisiieras som mund fam.

) Rund ) Anaiomisk ) Rund () Anatoenisk
Yta () SlatManolexturesad ) Mikroakrotexturerad Yia ) SBabanotexturersd () MiraMakrotehurensd
(2 Polyuretan () Pokyuretan
Lige (O Submuskular O SubgandulérPrepekioi Lige ) Submuskudn () Subglandul&tPrepakioralt
O Subiascielt O Dual plaree ) Subfasciel (O Dusl plane
Bristimplantatregistrat
Mationelit Kvalitetsregister » www.brimp.se 2(2)

BRRN - el ool ol LS B
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VARIABELDEFINITIONER

Primaroperation

Variabel

Definition

Personnummer

Patientens fodelsedag och 4 sista siffror

Operationsdatum

Datum nar indexoperationen sker

Langd

Patientens sjalvrapporterade kroppslangd i cm

Vikt

Patientens sjalvrapporterade vikt i kg

Sida. Respektive sidas brostoperation registreras var for sig.

Vanster sida

Dataregistrering avseende vénster brost

Hoger sida

Dataregistrering avseende hoger brost

Operationsindikation

Anledning till implantatbaserad operation

Godartade brosttillstand

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

Medfddda brostsjukdomar

Tuberdsa brost, brostassymetrier

Rekonstruktion efter riskreducerande
mastektomier

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

Rekonstruktion efter cancer

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

Genomgangen stralbehandling innan
primaroperation

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

Fettransplantation

Komplettering av implantatbaserad operation med patientens eget fett

Typ av permanent implantat

Specifikation av det aktuella implantatet

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

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

BRIMP registrerar inga tvastegsforfaran

de. Implantatbyten efter intermittenta expandrar registreras som

primarinsattning av implantat och inte som reoperation.

Implantattillverkare

Namn pa industriforetaget som tillverkar det aktuella implantatet

Innehall

Beskriver implantatets eller expanderprotesens kemiska fyllnadsmaterial

Silikon, koksalt eller kombination

Varianter av fyllnadsmaterial

Serienummer

Serienummer pa implantat eller expanderprotes

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

Slat/Nanotexturerad,
Mikro/Makrotexturerad, Polyuretan

Beskaffenhet av implantatets eller expanderprotesens yta

Form fore implantation

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

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

Operation

Implantat- och expanderlége

Lage pa implantatet eller expanderprotesen

Submuskulart

Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglandulért/Prepektoralt

Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa pektoralismuskeln

Subfaciellt

Tackning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa pektoralismuskeln

Dual plane

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

Operationssnitt

Tillvagagangssattet vid insattning av implantat eller expanderprotes

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

Periareolart

Operationssnitt i kanten av brostvartan

Mastektomi arr

Operationssnitt i det tidigare arret efter mastektomi

Mastopexi med augmentation

Inséttning av implantat genom planerad hudresektion kaudalt om
bréstvardgarden

Nat/ADM

Inséttning av nat eller ADM vid operationen

Tidigare brostopererad

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

Patientens upplevelse innan operation

Beskriver patientens sjalvrapporterade missndje med brostvolym eller
form och eventuella smértor i brostens vavnader

Profylastisk antibiotikabehandling

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

Intraoperativt

Skoljning av implantat i steril forpackning eller proteshala med antibiotika
(géller ej antiseptiska)

Postoperativt

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

Artal for start av implantatkirurgi

Nar implantatbaserad operation pabdrjades

Nér sattes aktuellt implantat in

Nér det implantat sattes in som denna registrering behandlar

Sattes aktuellt implantat in pa min
Klinik

Har min klinik satt in implantatet som denna registrering behandlar

Har patient haft cancer

Ja eller Nej

Operationsindikationer vanster och
hoger sida

Anledning till reoperation

Smarta

Patientupplevd smérta i brostet

Svullnad av brost

Patientupplevd svullnad av brostet

Oro for implantat

Patientupplevd oro for sitt insatta implantat

Oro for implantatlage

Patientupplevd oro for sitt insatta implantats lage

Storleksbyte

Patientens upplevelse att brostens volym ar for liten eller for stor

Onskad formforéndring

Patientens dnskan om &ndrad brostform

Hart brost

Patientens upplevelse att brostet ar hart

Onskat implantatuttag

Patientens 6nskan om implantatuttag

Infektion (T81.4)

Infektion efter Kirurgiskt ingrepp

Nyupptackt brostcancer

Diagnos brostcancer som anledning till den aktuella reoperationen

Symtomkomplex Breast Implant
IlIness, Bl

Diagnos BIl som anledning till den aktuella reoperationen

Preoperativ status

Patientens medicinska tillstand innan operation

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

Rotation Implantatet har roterat i proteshalan

Fellage/Migration

Implantatet befinner sig inte pa ratt lage i brostet

Double Bubble

Brostet har en synlig rest av gamla brostfaran som paverkar konturen

Kapsel (T85.4)

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

Dubbelkapsel

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

Serom/Exsudat (T81.8)

Ansamling av sarvitska i proteshalan

Hematom

Ansamling av blod i eller utanfor proteshalan

Bekraftad ALCL preoperativt

Diagnosen bekraftad innan operation

Bekraftad ALCL postoperativt

Diagnosen bekréftad med PAD

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 sétts samma implantat in
igen

Nyinséttning av implantat efter
tidigare protesuttag

Nytt brostimplantat sétts in efter tidigare uttag av implantat som till
exempel efter en infektion eller andra tillstand dar bréstvavnad behéver
laka flera manader utan implantat

Implantatbyte

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

Kapselklyvning

Incision av kapseln i en eller flera kvadranter

En-bloc resektion

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

Total kapselborttagning

Hela kapseln avlagsnas inklusive kapseln i kontakt med thoraxvéggen

Partiell kapselborttagning

Delar av kapseln avldagsnas

Kapselforsnavning

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

N&t/ADM in

Inséttning av nat eller ADM vid den aktuella operationen

Lamba

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

Komplettering av implantatbaserad operation med patientens eget fett

Genomgangen stralbehandling innan
operation

Stralbehandling av brost eller brostkorg innan den aktuella operationen

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

Dataregistrering avseende vanster respektive hoger sida

Typ av implantat

Specifikation av det implantat som tas ut

Implantat EU-godké&nd medicinsk produkt avsett for forstoring eller rekonstruktion
av brost

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

Tillverkare Namn pa industriforetaget som tillverkar det aktuella implantatet

Innehall Beskriver implantatets eller expanderprotesens fyllnadsmaterial

Silikon, koksalt eller kombination av
bade och

Varianter av fyllnadsmaterial

Serienummer

Implantatets eller expanderprotesens serienummer

Volym

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

Form fore implantation

Implantatet eller expanderprotesens form
Motiva Ergonomix registreras som rund form

Rund Implantatets form &r rund

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

Yta Specifikation av implantatets eller expanderprotesens yta

Slat/Nanotexturerad,
Mikro/Makrotexturerad, Polyuretan

Beskaffenhet av implantatet eller expanderprotesens yta

Implantatlége

Placering av det aktuella implantatet eller expanderprotesen

Submuskulart

Implantatet eller expanderprotesen placeras under pektoralismuskeln

Subglandulart/Prepektoralt

Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa pektoralismuskeln

Subfaciellt

Tackning av implantatet med pektoralisfascia ovanpa pektoralismuskeln

Dual plane

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