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OBJEKTIV INFORMATION TILL
PATIENTER OCH PROFESSION

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

Ett mal f6r BRIMP ir att kunna erbjuda de patienter
som av ndgon anledning skall opereras med
bréstimplantat, god och objektiv information kring de
olika typer av implantat som finns pa marknaden.

Ocksa £6r de likare som opererar in brostimplantat dr
det viktigt med en saklig och neutral information kring
alla olika brostimplantat som finns. Registreringen 1
BRIMP underlittar mojligheten att snabbt uppticka
avvikelser, sa som t ex f6r PIP-implantaten, men ocksa
att folja de langsiktiga effekterna av att ha
brostimplantat. Genom samlad statistik ges
professionen 6kad kunskap att bittre anpassa
implantatvalet f6r patientens specifika behov.

Hilso- och sjukvardsorganisationer genomgar ett

gigantiskt paradigmskifte de kommande édren. Sannolikt
kommer BRIMP att bli ett viktigt verktyg i utvirdering
av utfallsmitt 1 en patientorienterad virdebaserad vard.

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

Birgit Stark, docent i plastikkirurgi och registerhdllare fér BRIMP

Under det gangna aret 2016 har BRIMP ytterligare konsoliderats. Register-koordinator Heléne

.

Webbmodul for index- och reoperation

Figerblad och jag har kontaktat och besokt flera olika enheter i landet 61 att hjilpa till eller initiera

. samarbetet med BRIMP. Aktuellt rapporterar alla plastikkirurgiska universitetskliniker och totalt 75
- av 84 privatpraktiserande Plastikkirurger (medlemmar i SFEP) till BRIMP.

Under aret har vi i samarbete med projektledningen och statistiker pa Registercentrum Vistra Gotaland fardigstallt
en grafisk redovisning av olika data som BRIMP har samlat in vid indexoperation samt vid reoperation.

Varje enhet har nu méjlighet att f6lja utvecklingen av sina egna data ver tiden mot bakgrund av ackumulerade
data i BRIMP. Redovisningen har konstruerats som deskriptiv statistik som varje enhet kan fa ta del av genom
inloggning.

Modulen f6r indexoperation lanserades 2016 och modulen f6r reoperationer lanserades januari 2017.

Patient rapporterade utfallsdata (PROM) - verktyg under validering
Styrgruppen f6r BRIMP har beslutat om ett 3-manaders pilotprojekt f6r PROM dir formulirets utformning och
anvindarvinlighet testas och utvirderas.

Tre enheter har deltagit i pilotprojektet, Kliniken f6r Rekonstruktiv Plastikkirurgi, Karolinska
Universitetssjukhuset, Solna, Aleris Plastikkirurgi Stockholm och ArtClinic Géteborg. Pilotprojektet avslutades
01.09.2016 med utvirdering av frageformulirets innehall och en kritisk analys av den praktiska processen. For att
kunna erbjuda enheterna en validerad enkit i framtiden, har vi i samrdd med projektledningen bestimt att utvidga
pilotprojektet med en etablerad valideringsprocess. Verktygets stabilitet och tillférlitlighet kommer att studeras
ytterligare under det kommande aret 2017. Vi riknar med att kunna inféra PROM datafangst pd nationell nivéd nir
valideringsprocessen ar avslutad. Alla juridiska, datatekniska och praktiska férutsittningar att registrera och
analysera PROM data pa registerniva dr pa plats.

Datakvalitet i BRIMP dr under kontinuerlig kontroll

En analys av registreringar under 2016 visade en jaimn strém av registreringar per manad. Enheterna rapporterar
dock med en viss “efterslipning’” mellan operation och registreringstillfille. Den tidsperioden forefaller dock vara
konstant och tyder pa att enheterna har byggt upp goda praktiska rutiner f6r registrering av sina data. Under varen
2016 utférdes en stickprovskontroll £6r att sdkerstilla enhetens datafingst. Kliniken f6r Rekonstruktiv
Plastikkirurgi, Karolinska Universitetssjukhuset Solna och Aleris Plastikkirurgi Stockholm hade en mycket god
“compliance”. Antalet registrerade brostimplantat i BRIMP 6verensstimde med antal insatta implantat pd bigge
klinikerna.

Under varen 2017 kvarstir arbetet med att utféra den forsta bortfallsanalysen av data i BRIMP. Vissa data bland
annat implantatidentifikation vid reoperation av gamla implantat saknas i BRIMP och behéver utvirderas. Om

bortfall kring vissa variabler visar sig vara i majoritet maste dessa variablers betydelse f6r BRIMP ifrdgasittas. En
annan viktig sak att understka dr hur registrerade data i BRIMP 6verensstimmer med verkligheten. Det kommer

att utfras en stickprovskontroll av registrerade data mot bakgrund av journalhandlingar pa bdda ovannimnda
kliniker.

Forskningsarbetet har kommit igang
Ett projekt dir anvindning av antibiotika i samband med bréstimplantat belyses ar initierat. BRIMPs data kommer
att matchas mot Likemedelverkets registerdata. Etikprovningsnimnden och styrgruppen har godkant ansokan.
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Vidare ir en analys av BRIMPs befintliga data pabdrjad fOr att svara pa om man i kommande arsberittelser kan
genomfora en djupare statistisk belysning. Fragan dr idag hur langt kan vi gd med tolkning av véra befintliga data?
Vilka konklusioner kan vi dra mot bakgrund av “completeness” och ’compliance”?

Ett forskningsprojekt har initierats for validering av PROM enkiten.

Samarbetet med Brostcancerregistret behover konsolideras

Registerhallare och projektledning 6+ BRIMP har triffat kollegorna fran brostcancerregistret 04.10.2016. Enighet
rider om att man skall efterstriva att data bara rapporteras en gang. Specifika viktiga data f6r BRIMP saknas i det
aktuella Brostcancerregistret. Vid vart konsensusméte kom vi 6verens om ett minimidata-set frain BRIMP som
behovs tilliggas till det nya Brostcancerregistret. Tyvirr kommer detta arbete att ta tid varfor kollegorna inom den
offentliga virden behdver genomféra registreringar i BRIMP och INCA under nagra érs tid. Detta beror pé att det
sker ett omstruktureringsarbete i Brostcancerregistret. Det framtida 6vergripande malet dr att data fran
Brostcancerregistret Gverfors arligen till BRIMP vilket underlittar £6r alla kollegor inom den offentliga varden att
enbart anvinda ett kvalitetsregister. BRIMP har samtliga tekniska, juridiska och datatekniska férutsittningar pa
plats f6r att utféra den skildrade processen.

Industrisamverkan har paborjats

- Allergan forsta samarbetspartner

En stor vinst f6r ett implantatfretag dr onekligen en mycket billig postmarket surveillance. Nya kommande EU-
regler 4r 2018 medfdr att en industrirapport frin BRIMP underlittar det lagstiftade nédvindiga arbetet f6r
industrin som kan erhdlla data om komplikationer, patientupplevda besvir, vidtagna dtgirder vid reoperation mot
bakgrund av aggregerade data i registret. Vidare kan fretagen fa information om flédet av sina egna implantat vid
reoperation. Ersitts implantatet av samma typ eller viljs en produkt fran ett annat féretag? Kostnad f6r
industrirapport beriknas per registrerat implantat i BRIMP.

Den 22.09.2016 har registerhéllare tillsammans med projektledningen inbjudit till en workshop f6r alla foretridare
av implantatindustrin i samband med SFEPs darsmote. Mélet var att 6ka industrins samarbete med BRIMP och att

foérhoppningsvis fa del av wearhouse data (hur manga implantat ar salda i Sverige).

Internationellt samarbete med ICOBRA initierat

BRIMP har bjudits in att delta i ett internationellt samarbete med andra linder dir det drives ett
bréstimplantatregister. Hinne Raghorst, ordférande av den hollindska plastikkirurgiska féreningen och jag har haft
flera telefonméten kring dmnet. Vid ett internationellt méte i Japan har dven kontakt etablerats med registerhallare
av det australiensiska brostimplantatregistret, Prof Rodney Cooter, Monash University, Australia. Malet dr att
langsiktigt kunna fa béttre nytta av vira data genom att utarbeta ett minimalt gemensamt data-set. Ett gemensamt
ICOBRA méte ir planerat i Prato, Italien, april 2017.

Att driva ett kvalitetsregister &ér dyrt men BRIMP dr ekonomiskt oberoende

Vira konkurrensutsatta beviljade ansékningar frin Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) samt medel frin
industrirapporten fér Allergan 2016 har tillatit god ekonomi. Registerhallare har sékt externa anslag f6r BRIMP
under 2016. Att bedriva ett kvalitetsregister dr kostsamt och verksamheten kommer 4dven i framtiden att krédva en
god och stabil ekonomi f6r att sikerstilla ett helt oberoende arbetssitt.

Verksamhetsmoten 2016

For att kunna bedriva BRIMPs verksamhet har registerhallare, Heléne Fagerblad och projektledningen fran
Registercentrum Vistra Gotaland haft regelbundna fysiska och elektroniska méten. Jag har kunnat dgna hela 3
arbetsdagar per minad till verksamheten samt en del helger och kvillar. BRIMPs styrgrupp har sammantritt under
varen och hosten 2016. Ett industriméte avholls 1 samband med SFEPs drsmoéte. Jag har hallit ett foredrag om
BRIMPs aktuella data pa internationellt méte ISAPS i Japan. En vidgning av BRIMPs fragestillningar kridver dock
en Okad arbetsinsats av registerhallare och/eller medlemmar av styrgruppen.
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Jonas Lekander, senior radgivare och utvecklingsledare, Registercentrum Vdstra Gétaland

Ett Kvalitetsregister innehaller individbaserade uppgifter om problem, insatta atgirder och resultat
inom hilso- och sjukvird och omsorg. Dessa uppgifter fir endast anvindas for att utveckla och
sikra vardens kvalitet samt framstilla statistik f6r forskning inom hilso- och sjukvarden!

Uppgifter far dven, efter sekretessprévning, limnas ut till den som ska anvinda uppgifterna fér
ndgot av dessa tre dndamal. Nir uppgifter ur registret blir féremal for forskningsstudier behovs alltid ett
godkidnnande av en etikprévningsnimnd (EPN) efter en formellt genomférd ansékan, prévning och godkidnnande
tor varje specifik ansékan om ett forskningsdmne som berdr bréstimplantatkirurgi.

Sekretess och sdkerhet

Uppgifterna i BRIMP ir sekretessbelagda och hanteras enligt gillande lagstiftning 1 PUL (Personuppgiftslagen
1998:204) samt enligt Pdl (Patientdatalagen 2008:355). Uppgifterna i BRIMP behandlas dirfér med samma
sekretess som uppgifter i journaler. Det innebir bl.a. att dina uppgifter dr spirrade f6r dtkomst for alla andra dn
dina aktiva virdgivare. Undantaget dr f6r utvalda representanter i styrelsen i registret som har ritt att hantera och
bearbeta uppgifterna. Regionstyrelsen i Vistra Gotaland har det centrala personuppgiftsansvaret f6r BRIMP och
ansvarar for att all hantering dr korrekt och féljer alla tillborliga lagar.

Patientens rdttigheter

En patients medverkan i registret dr alltid frivillig och paverkar inte den vard du far. Virdgivaren ska alltid upplysa
patienter om att de registrerar i kvalitetsregister. Detta kan ske via en tydlig affisch 1 vintrummet. Om patienten
inte vill att uppgifter ska registreras ska den uppge detta till sin vardgivare. Patienten har nir som helst ritt att fa
sina uppgifter borttagna ur registret. Alla uppgifter tas da bort ur BRIMP. Patienten har méjlighet att en ging om
aret fa ett registerutdrag och pi sd sitt fa veta vilka uppgifter som ir registrerade.

BRIMP — Nationella Kvalitetsregister — Framtiden

Mellan dren 2012 — 2016 ingick SKL och Staten i en satsning pa Nationella Kvalitetsregister. Satsningen bestod
bla. i en utékad finansiering pa 1.5 miljarder med malsdttning att konsolidera kvalitetsregister och dess verksamhet.
Satsningen 4r nu 6ver och strukturer kring kvalitetsregister inkl. finansiering dr nir detta skrivs otydlig.

BRIMP har etablerats under denna satsning och som register dr det en stor framgang. Registret har skarp data fran
halvarsskiftet 2014, det finns utdatamoduler f6r kliniker i inloggat lige, en majoritet av enheterna registrerar
nogsamt, en PROM-pilot 4r genomférd med mycket lovande resultat, samarbete med Brostcancerregistret dr
initierat, god uppbackning frin professionsféreningarna, en nira kontakt med implantatleverantorer ar etablerad
och registret har en godkind ansékan frin etikprévningsnimnden.

Det finns med andra ord goda forutsittningar f6r BRIMP dven efter satsningen.
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PRIMAROPERATIONER

Antalet registrerade patienter och brostimplantat har kontinuerligt 6kat sedan ar 2014. I registret finns per
31.12.2016, 3060 nya patienter. Det édr en Skning pa 11.8% jamfort med dr 2015 (Fig.1a). Hir far beaktas att dessa
siffror inte betyder att flera patienter opereras i Sverige utan att flera kliniker/flera kollegor har rapporterat egna
data jimfort med ar 2015.

Antalet registrerade primiropererade brést har 6kat fran 5285 4r 2015 till 5907 4r 2016. Aven hir ser vi en 6kning
pa 11.8% (Fig.1b).

Saledes har vi moijlighet att f6lja upp totalt 13 606 primdrinsatta brostimplantat sedan BRIMP gick online.

Antal primdropererade patienter, 2014-2016. Antal primaropererade brost, 2014-2016.
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FIGUR 1q, b Antal priméropererade patienter samt antal priméropererade brést, 2014-2016

I BRIMP ser vi att huvudsakligen texturerade implantat fran foretagen Mentor, Allergan och Motiva anvindes ar
2016. Slita implantat rapporterades i 8.5 % av fallen. Registrering av slita implantat férdubblades 2016 jaimfort
med 2015 samt att Motivas implantat utgdr ca 19,3 % (1138 implantat) av inrapporterade tillverkare f6r ar 2016.
Mentor star £6r 52 % (3055 implantat) och Allergan f6r 27 % (1601 implantat). Eurosilicone har en andel pd 0,4 %.
Enbart 18 polyuretan implantat har inrapporterats. En tendens till indrade marknads-andelar har noterats. Jimfort
med data rapporterade i drsrapport 2015 ser vi inga storre skillnader i andelen runda versus anatomiska implantat.
Fortfarande viljer anvindare av mirket Allergan féretridesvis anatomiska former varvid anvindare av Mentors
produkter viljer oftare runda former (Fig.2a).

Andel runda och anatomiska implantat per tillverkare, 2016. Andel slita, textuerade och polyuretan implantat per tillverkare,
100 2016.
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FIGUR 2q, b Férdelning form och yta 2016
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Indikation f6r operation har som tidigare delats upp i landsting- och privatfinansierad vard. Ackumulerade data
fran 13 606 brostimplantat i BRIMP visar att andelen bréstimplantat vid godartade akommor utgdr majoriteten.
Under Indikationsgrupp A summeras indikationer sasom aplasier, primira och sekundira hypoplasier, transsexuell
kirurgi och estetisk brostforstoring. Mindre dn 7 % av alla registrerade priméroperationer i BRIMP motsvarar
cancerdiagnoser eller profylaktiska mastektomier (899 patienter) (Fig.3). Andelen uppgift saknas’ har minskats till
under 20% vilket aterspeglar att klinikerna har fatt en bittre information om definitionen av registrets variabler
genom BRIMPs vidtagna dtgirder att kontinuerligt forbattra datakvalitet. Tyviarr finns fortfarande 14%
registreringar med avsaknad av indikation.

Fordelning per indikation vid primaroperation, 2014-

2016.
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40 B Primar mikromasti
@ Sekundar mikromasti
E Tuberdsa brost
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O Rekonstruktion efter mastektomi
O Uppgift saknas
0 -

FIGUR 3 Férdelning per indikation vid primaroperation, 2014-2016

Aggregerade data i BRIMP (n= 6715) visar att 80 % av vara patienter dr normalviktiga vid primérinsittning av sina
implantat (Fig. 4a). I nedanstaende distributionsplot mot dlder vid primiroperationen har vi redovisat att 47 % av
vira patienter i BRIMP opereras innan 31 ars dlder och totalt 79 % innan 41 4rs alder. Att notera dr att totalt 14
patienter hade svir och 1 patient hade mycket svir fetma

(Fig. 4b). Aldersférdelning, 2014-2016.
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FIGUR 4a, b BMI olika a&ldrar samt aldersférdelning vid registrerad priméroperation 2014-2016

Sida 6



BRIMP-Brsstimplantatregistret Arsrapport 2016

Data i BRIMP tydde pa att majoriteten av patienterna (65%) bestimde sig f6r en operation pa grund av missndje
med béade form och volym av brosten. Dessa patienter tillhérde Indikationsgrupp A. Patienter med en
cancerdiagnos eller profylaktiskt mastektomi var missn6jda med form- och volym i enbart 2 % (16/899 patienter).
Enbart 18 % av patienterna fann att missndje med volymen var den viktigaste indikatorn f6r den valda operationen

(Fig. 5).

Smiirta innan operationen upplevde totalt 72 patienter varav 20 canceropererade patienter (3%) under perioden
2014-2016. I BRIMP registrerade vi 26 % (N =104/695) strilbehandlade cancerpatienter innan primiroperationen
(dessa data dr inte grafiskt redovisade).

Andel primdoperationer dar patienter upplever missnoje av bade
form och volym vs dér patienter upplever endast missndje av
volym, 2014-2016.
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FIGUR 5 Andel dar patienter upplever missndje av béde form och volym vs enbart missnje av volym 2014-2016

REOPERATIONER

Parallellt med stigande antal registreringar av primdropererade patienter noterades i BRIMP en 6kad frekvens av
inrapporterade reviderade brost (1922) ar 2016 jamfoért med 2015. Dessa implantat byttes under det gingna édret
(Fig. 6a). Antalet reopererade patienter uppgick till 1062 (Fig. 6b). Jamfért med ar 2015 har registreringar £6r
reoperation 6kat med 25 %.

Antal reopererade patienter, 2014-2016. Antal reopererade brost, 2014-2016.
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FIGURG6aq, b Antal reopererade patienter samt reopererade brdst, 2014-2016
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Av fig.7 framgar att 32 % av de reoperations-registrerade implantaten reviderades inom 2 ar. Under perioden 2014
— 16 har 994 implantat reopererats inom tva ar.

I en nira framtid kommer det bli intressant att underséka patientkohorten ddr vi har information om bdde en
patients indexoperation och reoperation i BRIMP. Det finns idag 401 av dessa registreringar vilket visar pa
framtida mojligheter nir det finns en storre mingd data f6r djupare analyser.

BMI vid reoperation skilde sig inte nimnvirt fran férra irets data. Overvikt noterades hos 16 % av patienterna i
BRIMP och fetma hos 2 % (Fig. 8). Framtida analyser ger upplysning om élderskorrelerade komorbiditet- och
BMI-férindringar har en paverkan pa revisions-incidens.

Medeltid nar ett implantat revideras, 2014-2016 BMI fordelning vid reoperation, 2016.

<1ér " Undervikt I4
1-2 ar 21

3-4 ar 9
5-6 ar 8 Overvikt - 17
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9-10 ar 9
>10 ar 31 Svér fetma - 0
I T T T T
0 10 20 30 40 50 0 20 40 60 80 100
% %
@ Reoperation (n=3097) @ Reoperation (n=1784)
FIGUR 7 Medeltid nér ett implantat revideras, 2014-2016 FIGUR 8 BMI férdelning vid reoperation, 2016

Patientrapporterade symtom
Aggregerade data i BRIMP visade att 2 eller flera symptom motiverade en revisionsoperation ur patientens
synvinkel. Data frin 2016 (Fig. 9) visade samma trend som motsvarande siffror 2015.

Onskan om storleksbyte och formférindring utgjorde majoriteten av patientrapporterade motivationer for
reoperation f6ljd av oro f6r implantat och 6nskat implantatuttag (Fig. 10a, b, ).

Antal angivna besvér per brost infér reoperation, 2014-2016 Patientrapporterade besvar per brost, 2014-2016
50 - ]

Smarta
40 - Svullnad av brést
30 - Oro fér implantat
ES Storleksbyte
20 Onskad formférandring

10 - Hart brést -

Onskat implantatuttag -

0
0 20 40 60 80 100
%
@ Reoperation (n=3737) @ Reoperation (n=3737)
FIGUR 9 Antal angivna besvar per brdst infér reoperation, 2014-2016 FIGUR 104, Patientrapporterade besvér per brést, 2014-2016
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Patientrapporterade besvar infor reoperation uppdelat per  Patientrapporterade besvar infor reoperation uppdelat per tid tills implantat

tid tills implantat reviderats, 2014-2016 reviderats, 2014-2016
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FIGUR 10 b, ¢ Patientrapporterade besvar per brdst, 2014-2016

Underséker man tidsaspekten nir patienterna 6nskade ett storleksbyte framkom att 55 % av patienterna inte var
néjda med den uppnadda bréstvolymen inom en tidsperiod pa 2 ir efter indexoperationen. Antalet uppgick till 542
av 994 patienter (Fig.11). Storleksbyte var ett viktigt effektmatt f6r patienterna och i andra hand formférindringen.
Underséker man hur formférindringar sldr igenom reoperationsfrekvens framkom att den subjektiva
uppfattningen av formen motiverar revision framforallt hos brostimplantat som var insatta sedan en lingre tid
tillbaka. Denna observation gar parallellt med yrkeskarens observationer. Vidare kunde ses att hardheten av
brésten och oro f6r implantat 6kar markant Gver tiden.

BRIMPs data avseende form- och volymférindringar som orsak till revision forefaller inte férindrade genom aren
2014-2016. Dessa data behover ytterligare genomgds pd indikationsniva och dess undergrupper. Varje enhet har

mojlighet att f6lja de egna data mot aggregerade data i BRIMP. Eventuellt skulle en f6rbittrad patientinformation
kunna bidra till en sinkt reoperationfrekvens for utfallsvariabeln bréstvolym och form. Framtida data kommer att

kunna belysa om implantatets geometri motsvarar patientens forutsittningar och paverkar revisionsfrekvensen.

Smirta férekom hos 361/ 3097 reopererade brést i BRIMP och utvecklades vanligast 10 ar efter operationen. Att
notera dr att 10 % av patienterna angav smirta som en orsak till reoperation inom 2 ar efter indexoperationen.

Symptom som svullnad av brésten utvecklades jaimt férdelat 10 dr efter indexoperationen hos de registrerade 3090
reopererade brésten. Andelen med svullnad uppgick till 5 % av alla reoperade brost.

Hirdhet av brosten visade sig 6ka markant 10 4r och senare efter indexoperationen. Mycket tyder pi att de
ovanbeskrivna symptomen utvecklades parallellt och initierade ett likarbesok.

BRIMP har registrerat att 668 patienter upplever en proportionellt 6ver tid Skande oro f6r de befintliga
implantaten och 588 patienter Gnskar ett uttag utan insittning av nya implantat. Vi observerade att 1% av alla
reviderade brost (n=3737) utvecklade en kombination av serombildning, hardhet och svullnad. BRIMP har infért
en speciell varning f6r BIA- ALCL vid registrering av serom. Sent uppkomna serom kan vara en indikator f6r BIA-
ALCL. Det ir av yttersta vikt att kliniskt f6lja upp dessa patienter i enlighet med géllande riktlinjer f6r diagnos av
BIA-ALCL.
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Aggregerade data avseende implantatruptur, fellige, kapselbildning och rotation har utvirderats oavsett indikation
och preoperativ stralbehandling f6r de totalt 2814 reviderade implantaten. BRIMP ir ett ungt register och data
behover konsolideras innan signifikanta konklusioner betriffande implantattyp eller tillverkare kan dras.

Hos >6 % av reviderade brést med runda implantat fann operatéren fri silikon i proteshélan med eller utan
kombination av silikon i lymfkértel eller omgivande vivnad. De reviderade 812 anatomiska implantaten visade i >
3 % fritt silikon 1 proteshalan eller 1 omgivande vivnad. I de ndstkommande aren kommer vi att tydligare se hur
utfallet f&r denna variabel kommer att utvecklas med tanke pa att de flesta PIP implantaten i Sverige torde vara
utbytta.

Intraoperativa fynd: fri silikon i relation till implantatform, 2014-2016

Lymfkortel armhala + Fri silikon i proteshala + Silikon i omgivande vavnad —

Fri silikon i proteshala + Silikon i omgivande vavnad =

Lymfkértel armhala + Silikon i omgivande vavnad
Lymfkortel armhala + Fri silikon i proteshala —
Silikon i omgivande vavnad
Fri silikon i proteshala [ —
Lymfkértel armhala

@ Anatomisk (n=812) @ Rund (n=2002)
FIGUR 11 Intraoperativa fynd, fri silikon i férhallande till implantatform, 2014- 2016

Figur 12 visar andel kapselbildning, ruptur och rotation som observerades hos 2814 av 3737 reviderade implantat
vilka registrerats i BRIMP. Vi konstaterade 20% rupturerade implantat, 14 % roterade anatomiska implantat och en
markant andel kapselbildningar dir anatomiska implantat utgjorde majoriteten. Vi kommer att studera dessa
variabler i de nistkommande dren nidr BRIMP ytterligare konsoliderats.

Redovisar man data pd aggregerad niva (3737 implantat) (Fig.13) oavsett den geometriska implantatutformningen
kvarstar att 11% av implantaten var defekta vid reoperation; i 10% behdvdes korrektion av felliget och 27 % hade
en kapsel bildats med behov av dtgird. Vidare konstaterade vi 6 % dubbelkapslar med serom och 1 % akuta
revisioner pa grund av hematombildning.

Kapselbildning, ruptur, rotation i relation till implantatform, 2014-  Intraoperativa fynd, aggregerade data om implantatprotesstatus,
2016 2014-2016

Ruptur - 11
80 Feliage - I 10
40 40 Dubbelkapsel -7

100

%

27 Serom/exsudat . 5
20 12 14
8 - Hematom I 1
0
Kapselbildning (%) Ruptur (%) Rotation (%) 0 10 20 30 40 50
%
@ Anatomisk (n=812) @ Rund (n=2002) @ Reoperation - Implantatprotes (n=3291)
FIGUR12 Kapsel, ruptur, rotation i relation till implantatform, 2014-2016 FIGUR13 Interoperativa fynd, implantatstatus, 2014-2016
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Expanderproteser anvindes huvudsakligen f6r brostrekonstruktioner efter cancer eller i profylaktiskt syfte.
Databasen redovisar resultat frin 239 reviderade expanderproteser som initialt var tinkta att vara ett permanent
implantat utan behov av byte.

Hos de planerade permanenta expanderproteserna férekom deflation i 9 % och ventillickage i 3 % (Fig 14). Ovriga
komplikationer sdsom kapselbildning, ruptur och rotation dr inte specifikt redovisade f6r denna grupp men ingar i
tigur 14.

Intraoperativa fynd, aggregerade data om expanderprotesstatus,
2014-2016

Ruptur - 11
Ventillackage -1 3
Deflation - 9
Fellage - 13
Kapsel - I 37

Dubbelkapsel -1 2

Serom/exsudat - 14

Hematom | 1

0 10 20 30 40 50
%
@ Reoperation - Expanderprotes (n=239)

FIGUR14 Interoperativa fynd, expanderprotes, 2014-2016

SAMMANFATTNING

BRIMP har 6ljt upp 7034 primiropererade patienter per sista december 2016 med 13 606 brostimplantat. En
11.8% 6kning av registreringar har skett vilket dr glidjande men ytterligare anstringning behéver goras for att
kunna registrera data fran bréstkirurgiska enheter som idag dr underrepresenterade 1 BRIMP. Form- och
volymforindringar av brésten hos normalviktiga unga patienter med godartade dkommor utgjorde majoriteten av
operationsindikationerna. I Sverige anvindes produkter fran viletablerade implantatféretag med dven nya
tillverkare har 6kad anvindning i Sverige dir BRIMP iér en viktig oberoende partner f6r en ”post market
surveillance” av produkter som nyligen introducerades i Sverige. Reoperationer drabbade 2021 patienter hos vilka
3737 brostimplantat reviderades per sista december 2016. Trettio-tre procent av implantaten reviderades inom 2 ar
pa grund av 6nskade form-och volymférindringar. Andra besvir som hardhet, serom, smirta, svullnad och

implantatruptur forekom oftare ju langre tiden gitt efter primiroperationen
plantatruptur férek ftare ju lingre tiden gatt efter p perati

Datakvalitet

Brostimplantatregistret dr relativt nystartat och i registrets inledande fas kan registrerande enheter uppfatta vissa
variablers definitioner pé olika sitt. Detta kan ge upphov till en ibland mindre stringent registrering samt
registreringar som inte dr kompletta. Detta framgar bl.a. i rapportens olika figurer dir n-talet férindras till £6ljd av
t.ex. bortfall 1 registreringar. Vi arbetar kontinuerligt med att kvalitetsforbittra registret och fortydligande av
variabler kommer att ske under 2016. Vi ser t.ex. en viss oklarhet vid tolkningen av olika operationsindikationer
samt vid beskrivning av kapselbildning. Datakvaliteten har forbittrats kontinuerligt men behéver ytterligare
konsolideras. Vi ser dven svarigheterna vid identifikation av implantatspecifika detaljer vid reoperationer nar
indexoperationen lag lingt bak i tiden eller nir befintliga implantat inte 4r i bruk. Ett meningsfullt register kriver en

kontinuerlig kritisk analys av data.

BRIMP vill rikta ett sirskilt tack f6r samverkan med Industrin och distributérer £6r brostimplantat i Sverige som
underlittar estimatet om compliance och completeness.

Stockholm

17 04 15
Birgit Stark
Registerhallare
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