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Det finns idag ett flertal olika tillverkare av bröstimplantat. Antal nya implantat på marknaden ökar kontinuerligt utan att det finns en långtidsuppföljning. Bröstimplantat går i juridiska sammanhang under beteckningen medicintekniska produkter (medical devices) och regleringen av användningen av sådana formaliserades 1993 i EU av ett särskilt direktiv. Bröstimplantatregistret har i detta sammanhang den viktiga funktionen att på ett oberoende sätt utföra en post market surveillance vilket inte krävs för att erhålla ett EU certifikat. BRIMP bidrar således till en objektiv kvalitetssäkring av implantat som uppskattningsvis 6000 patienter i Sverige erhåller av olika skäl. De mest använda fabrikaten är exempelvis Mentor och Allergan. Franska företaget PIP har tillverkat implantat vilka avvikit från tidigare EU godkända riktlinjer. Processen har orsakat stor oro och osäkerhet bland patienter, läkare och media. Ett stort antal omoperationer var nödvändiga för att byta dessa felaktigt tillverkade bröstimplantat. Fortfarande finns patienter som har PIP bröstimplantat inopererade, dessa patienter behöver utsätta sig för en förnyad operation. Hösten 2015 kom ett EU beslut om att SILIMED implantat inte får användas. Tillverkningen i Brasilien är under aktuell utredning genom TUV Rheinland och vid skrivande stund har inte kompletterande direktiv inkommit. En mycket sällsynt typ av non-Hodgkin lymfom (ALCL)- 2 % enligt internationella data- är en extremt ovanlig sjukdom som när det gäller just affektion av bröst drabbar 3 av 100 miljoner kvinnor och år- detta gäller troligen icke-opererade kvinnor. Till dags dato finns 9 kända dödsfall i BIA-ALCL, varav ett i Sverige. Denna tumörsjukdom registreras i BRIMP sedan 2015. ALCL ingår inte i INCAs uppföljning då tumören inte anses falla under diagnosgruppen bröstcancer. 
Två skäl till bröstimplantat

Bröstimplantat används dels till rekonstruktion efter att bröst tagits bort på grund av cancer och dels vid förstoring av bröst av estetiska skäl och på grund av godartade bröståkommor. Registreringen omfattar både produkt- och patientdata. 
Årligen drabbas mer än 8 000 kvinnor av nyupptäckt bröstcancer i Sverige. Cirka 2 500 tvingas genomgå bröstamputation. 
Betydelsen av BRIMP är uppenbar

Ett nationellt kvalitetsregister över bröstimplantat ger underlag för förbättrad behandling både i val av implantat och behandlingsmetod. Oförutsedda komplikationer och sällsynta tumörer kan upptäckas i tid då implantaten monitoreras långsiktigt med en objektiv säkerhetsanalys. En viktig punkt är att registrera data kring reoperationer. Tidig protesruptur kan upptäckas. Har samma fel observerats på andra proteser av samma tillverkning? Vilken betydelse har kvinnans ålder, hälsa eller vikt? Med hjälp av registerdata förbättras på sikt både vårdkvalitet och patientsäkerhet.
Vem registrerar

Specialister i plastikkirurgi, liksom bröstkirurger och allmänkirurger, verksamma såväl inom offentlig som i privat sektor, uppmanas att delta. 
Frivilligt 

De allra flesta patienter som får ett implantat av något slag – knäprotes, konstgjord hjärtklaff eller höftprotes – är positiva till att medverka i ett register. Alla rapporterade data är sekretesskyddade. Patientupplevda för- och nackdelar (PROM) registreras också.

HISTORIK

Samarbete med Registercentrum Västra Götaland:

Ett samarbete med Registercentrum Västra Götaland (RC) är inrättat sedan hösten 2012. Införandet av ett helt nytt register innebar komplicerade datatekniska processer vilka krävde professionell juridisk hjälp gällande datasekretess och säkerhet. På RC finns decenniers erfarenhet, bland annat har man skött ett av de mest etablerade registren, höftprotesregistret. 

Ett 3- sites försök med registrering av data för bröstimplantat vid primäroperation har genomförts sedan 13 01 02, testperioden avslutades med utvärdering 14 03 31. En utvidgning av registret avser monitorering av data vid reoperationer. Projektledare på RC har i samarbete med registerhållare och medlemmar i styrgruppen konstruerat ett kompletterande datastyrt formulär. En professionell utvärdering av resultatmått har skett efter att testperioden avslutades 14 03 31. Efter pressrelease gick BRIMP i allmänt kliniskt bruk 14 05 01.
I början av processen uppstod problem med att införskaffa SITHS kort, nödvändigt för registrering av data enligt gällande föreskrift i Sverige. Leverans av SITHS kortet var mycket försenad och tog nästan 3 månader vilket fördröjde början av registreringen och testperioden i onödan. Tyvärr är problemet kvarstående och ett hinder för många kliniker som önskar medverka i BRIMP. Sedan försommaren 2015 finns möjlighet att registrera data via Bank-ID. Detta är en stor förbättring för medverkande klinikerna då processen förenklas och kostnaderna minskas. Kostnaden för SITHS kort var inte obetydliga. 
Primärregistrering går online 2014-05-05
Styrgruppen har i samarbete med registerhållare beslutat att initialt registrera data vid primäroperationen. Bröstimplantatregistret har påbörjat en nationell insamling av data från alla privat verksamma kliniker samt rekonstruktiva centra från och med 2014-05-05. En del av plastikkirurgiska klinikerna har en blandad verksamhet, d.v.s. sysslar med landstingsfinansierad- och privatvård. Universitetsklinikerna bedriver enbart offentligt finansierad vård. Alla kliniker eller enheter i Sverige som sysslar med bröstimplantatbaserad vård är välkommen att registrera data i BRIMP. Registerhållare och styrgruppen har under åren 2014 och 2015 framförallt verkat för en helhetstäckning inom plastikkirurgisk specialitet där även privatvård ingår. Bröstkirurgerna har inbjudits att medverka i BRIMP genom kontakt med styrelsen för bröstkirurgiska föreningen. 

Formuläret för registrering av data vid primäroperationen finns tillgängligt i pappersform på hemsidan www.brimp.se. Vidare finns formuläret i elektroniskt format för direktregistrering. Utformning av formulären samt analys av datakvalitet sker kontinuerligt under våra möten med projektledningen. Under det gångna året har registerhållare och koordinator Heléne Fägerblad tagit kontakt med samtliga privata- och offentliga kliniker som sysslar med bröstverksamhet. Kontakt etablerades via mail och telefonledes för att informera om vikten att ansluta sin verksamhet till BRIMP. Uppföljande samtal och mail till ännu inte anslutna kliniker sker kontinuerligt. 
Revisionsoperation går online 2014-09-02
Formuläret revisionsoperation färdigställdes i samarbete med Ulf Samuelson, Pelle Sahlin, Birgit Stark och projektledarna på Registercentrum. Efter diverse testperioder tog styrgruppen beslutet 2014-09-02 att införa reoperationsformuläret på nationell nivå. Från och med 2014-09-02 implementerades därefter registrering av revisionsoperationer. Formuläret för registrering av data vid reoperation finns tillgängligt på hemsidan www.brimp.se. Vidare finns formuläret i elektroniskt format för direktregistrering.

Registerverksamhet 2015
Registerhållare har haft kontinuerliga kontakter med RC under det gångna året. Skype möten har avhållits 2-3 gånger per månad. Resor till RC i Göteborg nödvändiggjordes för ingående diskussioner om utformningen av BRIMP till dess nuvarande form inkluderande PROM projektet. Styrgruppsmöten avhölls 2 gånger under det gångna året. Styrgruppen har kompletterats med patientföreträdare. Heléne Fägerblad bistår BRIMP som koordinator sedan sommaren 2014. Hennes arvode bekostas med anslag från SKL som erhölls vid konkurrensutsatt ansökan. Hemsidan för BRIMP har upprättats av registerhållare och projektledare RC och behöver utvidgas. Medlem av styrgruppen har åtagit sig denna uppgift.  
Löpande kontakter med klinikerna har skötts via koordinator Heléne Fägerblad och registerhållare Birgit Stark. Tekniska frågor har diskuterats med projektledningen. Samtliga plastikkirurgiska kliniker i landet har kontakterats via mail/ telefonledes i syfte att öka medverkan av hittills inte deltagande enheter. Ett fysiskt möte erbjöds till alla rapporterande enheter juni 2015 med syfte att ge registrerande enheterna möjlighet till återkoppling med styrgruppsledamöter, registerhållare och representanter från RC.  Mötet ajournerades då för få medlemmar kunde delta. En enkät för att belysa förbättringsmöjligheter har skickats till rapporterande enheter under våren 2015.
A) Patient rapporterade utfallsdata, PROM.  

BRIMP förväntas komplettera med patient upplevda utfallsmått, så kallade PROM data.  Styrgruppen har under 2015 diskuterat förslag till PROM uppföljning vid flera elektroniska och fysiska sammankomster. PROM enkäten behandlar patientens nöjdhet med bröstens form och volym samt patientens nöjdhet med det uppnådda totalresultatet. En viktig fråga i uppföljningen kommer att belysa uppkommen smärta. Vidare har vi skapat grundläggande databaserade förutsättningar på RC för att kunna hantera administrationen av PROM data. På sikt kommer resultat av PROM enkäterna att tillåta ett förbättrat kvalitetsarbete på klinikerna. Samverkan med bröstcancerföreningen avseende PROM data och återkoppling till patienterna har varit ett viktigt projekt år 2015. 
Man planerar för utskick av formulären 1-, 5- och 10 år efter primäroperationen. Formuläret färdigställdes under 2015 i samarbete med styrgrupp, projektledning, psykolog och jurist. Vidare inhämtades synpunkter från bröstcancerföreningen. Registerhållare och projektledning planerar för utskick av enkät i form av ett pilotprojekt med 1 universitetssjukhus och 2 stora privata kliniker. Sannolikt kan nationell inhämtning av PROM data påbörjas 2016.

B) Statistisk underlag och lämplig grafisk utformning av utdata för enheternas webbmodul.
Ett intensivt arbete lagts ner för att skapa lätt läsliga och relevanta utdata till inrapporterande kliniker. Målet är att varje klinik kan följa de egna resultaten mot bakgrund av aggregerade data. Under våren/sommaren har en modul för primäroperationer framtagits som kommer att kunna användas våren 2016. Under samma period diskuterade vi modulen för reoperationer som är ännu mera komplex. Vi förväntar oss att färdigställa denna vår 2016. 

C) Samarbete med rekonstruktionsregister på INCA  (RR)

Registerhållare och projektledare för BRIMP har fått som uppdrag av styrgruppen under 2014 att etablera ett samarbete med rekonstruktionsregistret på INCA. Målet är att underlätta arbetsbördan inom den offentliga vården där personalens ansvar är att rapportera i flera olika kvalitetsregister. Det saknas idag viktiga data som specificerar det valda implantatet i RR. Data relaterade till reoperation i samband med bröstimplantat samt vidtagna åtgärder saknas helt i RR. Således saknas i RR grundläggande data för att säkerställa patientsäkerheten vid val av specifika bröstimplantat. Det är att beakta att RRs primära syfte inte heller är att vara ett implantatregister.  

       Registerhållare har utarbetat ett urval av viktiga data ifrån BRIMP för komplettering av RR. Projektledare från RC har säkerställt att inga tekniska hinder motsätter en kontinuerlig överföring av relevanta data från RR till BRIMP.  En arbetsgrupp bestående av medlemmar från styrgrupperna för RR och BRIMP har fått i uppdrag att förverkliga en samordning av implantatdata vid bröstrekonstruktion. Dessa data kommer därefter att återföras till BRIMP för vidare analys. Båda register kommer att kvarstå som separata enheter. 

Konsensus mellan RR och BRIMP avseende samordning av data uppnåddes våren 2015. Bröstcancerregistret på INCA kommer att helt omstruktureras under år 2015/2016. När omstruktureringen är avslutad är vid dagens datum inte klart. Således kvarstår behovet av en dubbelregistrering av bröstimplantat vid cancer tills RRs omarbetning är avslutad.  

D) Industrisamverkan

Trots att representanter från industrin har inbjudits till ett informationsmöte våren 2014 till RC i Göteborg där Prof. Göran Garellick, Jonas Lekander, läkemedelsverket och företaget LINK samt UT informerade om registrets ansvarsområde och samarbetsvinster ur industrins synvinkel har industrins intresse att stödja BRIMP varit lågt. Registerhållare har kontaktat representanter från brösttillverkande industri under 2015. Syfte var att förtydliga vinster gällande kvalitetsutveckling, marknadsöversikt och eventuell behov av utbildning. Den sistnämnda punkten är av intresse för industrin vid uppkomst av ovanligt frekventa komplikationer hos en användare. Detta kan detekteras med registret och riktade utbildningsinsatser kan initieras. Ett samarbete har nu etablerats med företaget Allergan, en av det största implantat distributörer i Sverige. Registerhållare har haft flera sammankomster med företaget Allergan som har utmynnat i samverkan för 2016. Företagen SILIMED och MOTIVA har också visat stort intresse för BRIMP. Det är en viktig början till en utvidgad och positiv industrisamverkan med BRIMP. Planen för 2016 är att skapa lämpligt underlag för en industridatabas där egna data kan ses mot bakgrund av aggregerade data i registret.
E) Täckningsgrad och registrets kvalitet.
I slutet på december 2015 var 75 av totalt 85 privatpraktiserande specialister i plastikkirurgi i Sverige registrerade användare. Detta gäller även samtliga universitetskliniker. Parallellt kontaktades bröstkirurgernas förening och inbjöds att medverka. För att öka täckningsgraden krävs ett kontinuerligt intensivt arbete av BRIMPs koordinator och registerhållare som håller kontakt med samtliga enheter. Målet för det kommande året 2016 är att öka täckningsgrad från numera ca 30 % till minst 65 %. Klinikernas följsamhet att rapportera kommer att testas mot industrins rapporter avseende sålda implantat per år till respektive enheter. Förhoppningsvis kommer industrin att medverka i denna process. En ökad täckningsgrad är grunden för relevanta utdata och en förbättrad datakvalitet. 

Under 2015 har antalet registreringar under en månad jämförts med antal genomförda operationer under samma period bokförda i universitetssjukhusets databas.  Stickprovskontrollen visade att ingen patient hade missats.
F) BRIMPS ekonomi

BRIMPs ekonomi kan anses som stabil. Registerhållare har skött ansökningsförfarandet om ekonomiska medel till SKL samt redovisning av progress avseende särskilt tilldelade projektmedel. Fyra separata ansökningar har lämnats till kansliet för kvalitetsregister under år 2015. Registerhållare har presenterat data från BRIMP vid internationellt norsk-amerikansk möte i Oslo hösten 2015 samt vid SFEPs årsmöte i Stockholm 2015. Föredrag har hållits på universitetsklinikerna i Stockholm och Malmö. 
Deskriptiv statistik 
Efterföljande data är framtagna 15 06 03 och representerar aggregerade data. Aktuella data för året 2015 kommer att publiceras i årsrapport 2015 som är under bearbetning.
Antal insatta implantat registerade i BRIMP per 2015 06 03
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Åldersfördelning vid primäroperation 
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Implantat volym per indikation
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Reoperation  aggregerade data per 14 12 31

	
	Frequency
	Percent

	
	Implantat
	164
	77,4

	
	Expanderprotes
	12
	5,7

	
	Total
	176
	83,0

	Missing
	System
	36
	17,0

	Total
	212
	100,0
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Anledning till reop

Förändringar av bröstens form-och storlek dominerade orsaken till reoperation. 35% av patienterna  kände en viss oro för sina befintliga implantat och 21 % upplevde att brösten kändes hård och 13% hade ont i brösten. 20% av patienterna önskade ett permanent uttag av sina implantat.  

	Smärta

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	62
	57,9
	81,6
	81,6

	
	Ja
	14
	13,1
	18,4
	100,0

	
	Total
	76
	71,0
	100,0
	

	Missing
	System
	31
	29,0
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Svullnad av bröst

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	71
	66,4
	93,4
	93,4

	
	Ja
	5
	4,7
	6,6
	100,0

	
	Total
	76
	71,0
	100,0
	

	Missing
	System
	31
	29,0
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Oro för implantat

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	39
	36,4
	51,3
	51,3

	
	Ja
	37
	34,6
	48,7
	100,0

	
	Total
	76
	71,0
	100,0
	

	Missing
	System
	31
	29,0
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Storleksbyte

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	31
	29,0
	37,8
	37,8

	
	Ja
	51
	47,7
	62,2
	100,0

	
	Total
	82
	76,6
	100,0
	

	Missing
	System
	25
	23,4
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Önskad formförändring

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	40
	37,4
	48,8
	48,8

	
	Ja
	42
	39,3
	51,2
	100,0

	
	Total
	82
	76,6
	100,0
	

	Missing
	System
	25
	23,4
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Hårt bröst

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	27
	25,2
	54,0
	54,0

	
	Ja
	23
	21,5
	46,0
	100,0

	
	Total
	50
	46,7
	100,0
	

	Missing
	System
	57
	53,3
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	På grund av graviditet

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	24
	22,4
	85,7
	85,7

	
	Ja
	4
	3,7
	14,3
	100,0

	
	Total
	28
	26,2
	100,0
	

	Missing
	System
	79
	73,8
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Önskat implantatuttag

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	44
	41,1
	62,9
	62,9

	
	Ja
	21
	19,6
	30,0
	92,9

	
	Ja, rekommendation från läkemedelsverket
	5
	4,7
	7,1
	100,0

	
	Total
	70
	65,4
	100,0
	

	Missing
	System
	37
	34,6
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


Intraoperativa fynd:
Kapselkontaktur iakttogs i 21.5% av patienter och implantatläckage i 13 %. 15 % av implantat rapporterades som rupturerade där även fri silikon konstaterades i proteshålan hos 11 %. Enbart 2 patienter hade silikon i omgivande vävnad samt i lymfkörtlarna. Implantatrotation uppgick till 3.7%. men dubbelkapslar fanns i 7,5 % av patienter.

	Infektion (T81.4)

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	73
	68,2
	96,1
	96,1

	
	Ja
	3
	2,8
	3,9
	100,0

	
	Total
	76
	71,0
	100,0
	

	Missing
	System
	31
	29,0
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Kapselkontraktur

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	27
	25,2
	54,0
	54,0

	
	Ja
	23
	21,5
	46,0
	100,0

	
	Total
	50
	46,7
	100,0
	

	Missing
	System
	57
	53,3
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Läckage

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	65
	60,7
	82,3
	82,3

	
	Ja
	14
	13,1
	17,7
	100,0

	
	Total
	79
	73,8
	100,0
	

	Missing
	System
	28
	26,2
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Implantatruptur (T84.4)

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	64
	59,8
	80,0
	80,0

	
	Ja
	16
	15,0
	20,0
	100,0

	
	Total
	80
	74,8
	100,0
	

	Missing
	System
	27
	25,2
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Implantatfelläge (T85.4)

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	63
	58,9
	84,0
	84,0

	
	Ja
	12
	11,2
	16,0
	100,0

	
	Total
	75
	70,1
	100,0
	

	Missing
	System
	32
	29,9
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Lymfkörtel armhåla (T81.8)

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	75
	70,1
	97,4
	97,4

	
	Ja
	2
	1,9
	2,6
	100,0

	
	Total
	77
	72,0
	100,0
	

	Missing
	System
	30
	28,0
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Fri silikon i implantathåla

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	68
	63,6
	85,0
	85,0

	
	Ja
	12
	11,2
	15,0
	100,0

	
	Total
	80
	74,8
	100,0
	

	Missing
	System
	27
	25,2
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Silikon i omgivande vävnad

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	75
	70,1
	97,4
	97,4

	
	Ja
	2
	1,9
	2,6
	100,0

	
	Total
	77
	72,0
	100,0
	

	Missing
	System
	30
	28,0
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Ruptur

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	66
	61,7
	81,5
	81,5

	
	Ja
	15
	14,0
	18,5
	100,0

	
	Total
	81
	75,7
	100,0
	

	Missing
	System
	26
	24,3
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Rotation

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	72
	67,3
	94,7
	94,7

	
	Ja
	4
	3,7
	5,3
	100,0

	
	Total
	76
	71,0
	100,0
	

	Missing
	System
	31
	29,0
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


Expanderprotesernas specifika variabler
	Ventilläckage

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	70
	65,4
	97,2
	97,2

	
	Ja
	2
	1,9
	2,8
	100,0

	
	Total
	72
	67,3
	100,0
	

	Missing
	System
	35
	32,7
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Deflation

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	54
	50,5
	88,5
	88,5

	
	Ja
	7
	6,5
	11,5
	100,0

	
	Total
	61
	57,0
	100,0
	

	Missing
	System
	46
	43,0
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Felläge

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	64
	59,8
	85,3
	85,3

	
	Ja
	11
	10,3
	14,7
	100,0

	
	Total
	75
	70,1
	100,0
	

	Missing
	System
	32
	29,9
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Kapsel (T85.4)

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	32
	29,9
	40,0
	40,0

	
	Ja
	48
	44,9
	60,0
	100,0

	
	Total
	80
	74,8
	100,0
	

	Missing
	System
	27
	25,2
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Dubbelkapsel

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	72
	67,3
	90,0
	90,0

	
	Ja
	8
	7,5
	10,0
	100,0

	
	Total
	80
	74,8
	100,0
	

	Missing
	System
	27
	25,2
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Serom/exsudat (T81.8)

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	68
	63,6
	90,7
	90,7

	
	Ja
	7
	6,5
	9,3
	100,0

	
	Total
	75
	70,1
	100,0
	

	Missing
	System
	32
	29,9
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Hematom

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	73
	68,2
	97,3
	97,3

	
	Ja
	2
	1,9
	2,7
	100,0

	
	Total
	75
	70,1
	100,0
	

	Missing
	System
	32
	29,9
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


Vanligaste åtgärd vid reop

	Permament uttag av implantat

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	92
	86,0
	92,9
	92,9

	
	Ja
	7
	6,5
	7,1
	100,0

	
	Total
	99
	92,5
	100,0
	

	Missing
	System
	8
	7,5
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Återinsättning av befintligt implantat

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	96
	89,7
	97,0
	97,0

	
	Ja
	3
	2,8
	3,0
	100,0

	
	Total
	99
	92,5
	100,0
	

	Missing
	System
	8
	7,5
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Implantatbyte

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	10
	9,3
	10,1
	10,1

	
	Ja
	89
	83,2
	89,9
	100,0

	
	Total
	99
	92,5
	100,0
	

	Missing
	System
	8
	7,5
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Kapselklyvning

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	32
	29,9
	40,5
	40,5

	
	Ja
	47
	43,9
	59,5
	100,0

	
	Total
	79
	73,8
	100,0
	

	Missing
	System
	28
	26,2
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Kapselexstirpation

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	57
	53,3
	70,4
	70,4

	
	Ja
	24
	22,4
	29,6
	100,0

	
	Total
	81
	75,7
	100,0
	

	Missing
	System
	26
	24,3
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Försnävning av implantathåla

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	65
	60,7
	85,5
	85,5

	
	Ja
	11
	10,3
	14,5
	100,0

	
	Total
	76
	71,0
	100,0
	

	Missing
	System
	31
	29,0
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


Antal patienter som genomgick kapseloperation

	Kapsel (T85.4)

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	32
	29,9
	40,0
	40,0

	
	Ja
	48
	44,9
	60,0
	100,0

	
	Total
	80
	74,8
	100,0
	

	Missing
	System
	27
	25,2
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Dubbelkapsel

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	Nej
	72
	67,3
	90,0
	90,0

	
	Ja
	8
	7,5
	10,0
	100,0

	
	Total
	80
	74,8
	100,0
	

	Missing
	System
	27
	25,2
	
	

	Total
	107
	100,0
	
	


	Volym på implantat

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	180
	2
	5,6
	6,9
	6,9

	
	220
	2
	5,6
	6,9
	13,8

	
	225
	2
	5,6
	6,9
	20,7

	
	300
	2
	5,6
	6,9
	27,6

	
	345
	6
	16,7
	20,7
	48,3

	
	350
	6
	16,7
	20,7
	69,0

	
	370
	4
	11,1
	13,8
	82,8

	
	375
	2
	5,6
	6,9
	89,7

	
	400
	2
	5,6
	6,9
	96,6

	
	500
	1
	2,8
	3,4
	100,0

	
	Total
	29
	80,6
	100,0
	

	Missing
	System
	7
	19,4
	
	

	Total
	36
	100,0
	
	


	Volym

	
	Frequency
	Percent
	Valid Percent
	Cumulative Percent

	
	225
	2
	5,6
	9,5
	9,5

	
	315
	4
	11,1
	19,0
	28,6

	
	390
	5
	13,9
	23,8
	52,4

	
	395
	4
	11,1
	19,0
	71,4

	
	425
	2
	5,6
	9,5
	81,0

	
	520
	4
	11,1
	19,0
	100,0

	
	Total
	21
	58,3
	100,0
	

	Missing
	System
	15
	41,7
	
	

	Total
	36
	100,0
	
	


3 patienter med primär mikromasti byter implantat enligt föjande
365 -> 390

350 -> 225

370 -> 520
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