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Kriterier for registrering i databasen

For att registrera en patient i databasen behover samtliga tre kriterier vara uppfyllda:

1. Patienten har genomgatt mastektomi.
= terapeutisk eller profylaktisk

2. Patienten har genomgatt nagon typ av brostrekonstruktion.
= direkt/primar eller senare/sekundar
= implantat eller autolog eller kombination autolog + implantat

3. Rekonstruktionen ska vara utférd i Stockholm ar 1990-2015 i enlighet med

nuvarande etiktillstand. Ytterligare argangar kan adderas forutsatt en godkand
tillaggsansokan.

Ytterligare information om databasen hittas pa Stockholm Breast Reconstruction
Database hemsida vid Karolinska Institutet, Institutionen for Molekylar Medicin och
Kirurgi: https://ki.se/mmk/sthim-breast-reconstruction-database

Forfragningar om dataregistrering och datauttag mejlas till jana.de-boniface@ki.se
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Inloggning

Starta webblasaren. Nedanstadende inloggningsfonster kommer upp:

PheedlIt s

User name

Password

‘/L Ind
(_Login )

For att bekanta sig med databasen finns tillgang till en Utbildningsmiljé.
Anvand nedanstaende adress (URL) och inloggningsuppgifter:

Adress: https://www.pheedit.sll.se/p303 edu
User name: brk_test
Password: Jana2018

Observera att utbildningsmiljon avspeglar en aldre version av databasen.

For inmatning av riktiga patienter anvand Produktionsmiljén.
Anvand nedanstaende adress (URL):

Adress: https://www.pheedit.sll.se/p303 prod

Inloggningsuppgifter erhalls via e-post. Vid forsta inloggningen uppmanas du
att byta I6senord. Nytt Idsenord maste innehalla minst 6 tecken varav en siffra
och en stor bokstav. Skulle du gldmma bort I16senordet hor du av dig till
Pheedlt-administratdren for att fa ett nytt.
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Allmant

* Decimalkomma ska anvandas, aldrig punkt.

* Ergonomi: Anvand tabbtangenten for att hoppa mellan datafalten och enter/stor-
bokstavs-tangenten for att spara. | formatlistorna trycker man pa forsta bokstaven i
listan for att fa det valt. Om det ar flera pa samma bokstav trycker man flera
ganger pa samma bokstav for att hoppa mellan alternativen. | exemplet pa bilden
nedan trycker man exempelvis pa "n", "a", eller "n" igen pa tangentbordet for att
valja. #-tecknet valjs med "stor-bokstav" + "3" eller med muspekaren.

Physicl examination
. . Abnormal -
Please specify any abnormal findings  not done

i
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Saknad data ”"Missing values”

Datum- och tidsfalt ska alltid matas in med komplett datum respektive tid enligt
nedan:

* Om dag ar okand skrivs 15 (mitten av manaden).

* Om dag och manad ar okand skrivs 0107 (mitten av aret).

* Om ett helt datum ar okant far man estimera aret. Dag och manad skrivs da
enligt ovan, dvs 0107. Om man ej kan estimera aret ska datumfaltet Iamnas
tomt med en kommentar i "Comment” dar en kort forklaring ges till varfor
aret/datumet saknas.

Obs! Ett "missing” datum- eller tidsfalt far aldrig innehalla #. Om # laggs in forsvinner
all data for det faltet i dataexporten.
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Visits och moduler
PheedlIt ar indelad i s.k. visiter och for varje visit finns ett antal moduler. Varje modul
motsvaras av en skarmbild.

Nar man ar klar med inmatningen pa en sida/modul och vill avsluta/ga till nasta
maste man trycka pa Save-knappen.

Struktur med visiter och moduler for Stockholm Breast Reconstruction Database
framgar av tabellen nedan:

VISIT MODUL/INMATNINGSSKARM

Baseline Inledningssida

Right/left breast Mastektomi Tumordata
Mastektomi Behandlingsdata
Brostrekonstruktion med implantat
Brostrekonstruktion med enbart LD-lamba
Brostrekonstruktion med fri lamba
Riskfaktorer primar rekonstruktion
Riskfaktorer sekundar rekonstruktion
Revision symmetri

Follow-up Uppfdljning
Recidiv
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Starta inmatning

Ny patient ®
Varje patient maste skapas/laggas in i systemet innan Patiento. Enrolment - nifaton
inmatningen kan starta. Efter inloggning valjer man Paent o i

Data Entry — Patient Enrolment. Val] et O
BREAST_RECONSTRUCTION — trka pé Next Task Patint No.lnked to User IDName: | yvonne arsen_inv [Yvorne Larsen ]
Step-knappen. | nasta fonster Patient No. Enrolment — N —
Initiation skriver man in patientnummer (fran kodlistan) S e e e
och patientinitialer. Nedtill pa skarmen finns en lista ST (e
over alla inkluderade patienter. Rakar man av misstag Sty it T [ s, e 1
forsdka lagga in en dubblett far man en varning. o e s (T

Avsluta med att klicka pa Enroll-knappen. PBick to Study selection screen,, ] Print,, ] Close Task | Enrol,.

Obs! Ett patientnummer bestar av en 5-siffrig kod mellan 10001-19999. Ett
patientnummer far aldrig valjas sjalv, utan tilldelas fran en nyckelkodlista som
bedomningsgruppen forvaltar.

Valja patient

Nar patienten finns i systemet valjs Data Entry — Data Entry Book - Study Patient No. Initiation (1)
Data Entry Book (DEB). Markera

BREAST_RECONSTRUCTION om den inte redan Data Enry Intiation

ar markerad. Markera en patient i listan. Under Selected Sty SEIRC

"Select visit” valjer man "All” om man vill arbeta Select Patient No-: | Keies

med alla visiter. Man kan ocksa valja en speciell o

visit. Under "Select DEB mode” véljer man "Tree” 0t 1002 Kl et

om man vill se en lang lista éver alla visiter och
inmatningsskarmar, eller "Normal” om man vill borja

direkt med forsta inmatningsskarmen och sedan selectvist " [T -
arbeta sig framat. Klicka pa Start DEB-knappen for SelectDEB made: [Tee 1]

att ga vidare.

Spara och andra inmatad data

Spara sidor

Nar du ar klar med en sida, tryck pa Save-knappen. Ji: swe |

Andra inmatad data T
Du kan alltid ga tillbaka till en sida och andra, uppmaningen Enter a NG
reason for change! dyker da upp pa skarmen. Skriv anledningen till o]

andringen i rutan "Reason for change”.

Reason for change:
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VISIT: Baseline Inledningssida

Sidan innehaller sex grupper av fragor; mastektomi héger, mastektomi vanster och
fyra rekonstruktionsfragor.

Besvara samtliga fragegrupper, dvs negera om ej aktuellt. Har patienten t ex inte
gjort en enskild typ av rekonstruktion sa kryssa "nej” i rullistan.

Primar rekonstruktion innebar en rekonstruktion i samma seans som mastektomin.
Sekundar rekonstruktion innebar en rekonstruktion som gors vid ett senare
operationstillfalle, dvs inte i samma seans som mastektomin. Om patienten forst har
gjort en primar rekonstruktion och sedan en ny rekonstruktion pd samma sida ska
primar rekonstruktion valjas.

Om patienten har gjort flera olika typer av rekonstruktioner ska samtliga registreras
pa denna sida, t ex primar rekonstruktion med implantat och ett senare byte pa den
sidan till autolog rekonstruktion.

Fri lamba innebar fri forflyttning av vavnad fran en annan del av kroppen utan
bevarad karlférsorjning. Exempel pa fri lamba ar DIEP.

Obs! Symmetrioperation eller estetisk justering av en primar eller sekundar
rekonstruktion raknas inte som en ny rekonstruktion!

Data Entry - Baseline Inledningssida [Mode: Edit]
[K_BK_BASELINE ]
Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm brostrekonstruktionsreg |

Patient No.: 10001 Visit: Baseline Entry ScreenNo.: 1 Initials: C.M  EITSrerl , BECTEETN o Study role: [INV]

Mastektomi héger

Oomja:

Indikation mastektomi

Vanster v

v | Datum héger (dd-MMM-yyyy) &

Alder vid mastektomi hoger &

Har rekonstruktion gjorts (hoger): SNej v

Om Ja (hoger) primér / sekundér: i
Mastektomi véanster e Indikation mastektomi © v | Datum vanster (dd-MMM-yyyy) Alder vid mastektomi vanster
Har rekonstruktion gjorts (vénster): Hla v

Om Ja (vénster) primér / sekundar: S Primar v
Bréstrekonstruktion med implantat : Hla v
Oomja: Hvanster v
Bréstrekonstruktion med enbart LD lamba (utan implantat): ©|Nej v

Oom Ja: L
Bréstrekonstruktion med LD lamba och implantat HNej v

Oom Ja: n
Bréstrekonstruktion med fri lamba: Hla v
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VISIT: Right/left breast
MODUL: Mastektomi Tumordata

Obs! Samtliga rullistor maste besvaras i denna modul!

Samtliga uppgifter om axillkirurgi avseende index-cancern ska registreras aven om
mastektomin och axillkirurgin har gjorts vid olika operationstillfallen. Om storlek pa
lymfkortelmetastasen ej anges i PAD-svaret skall metastasen registreras som en
makrometastas.

Mastektomipreparatets vikt kan aterfinnas i PAD-svaret eller operationsberattelsen.
Vid féregaende bréstbevarande kirurgi ska vikterna fran samtliga operationer
summeras.

Variabeln mamillbiopsi avser resultatet pa den histopatologiska undersékningen. Har
mamillbiopsi inte gjorts valjs "ej utford”.

Vid multifokalitet galler storsta enskilda tumorharden, dvs addera inte storleken av
samtliga tumodrhardar.

Tumdrstorlek for in situ fylls bara i vid enbart in situ, dvs nar invasiv cancer inte
foreligger.

Storsta tumorutbredning (extent) skall endast anges om den ar rapporterad i PAD-
svaret.

Med "Kliniskt avstand tumaorgrans till mamillbas” avses palpatoriskt eller radiologiskt
avstand. Vid olika uppgifter ta minsta avstandet.

ER anges som positiv om =10% eller om rapporterad positivi PAD-svaret.
PgR anges som positiv om =10% eller om rapporterad positivi PAD-svaret.

For HER-2 ange den hogsta siffran i immunohistokemin. HER-2 amplifikation mats
med hjalp av in situ hybridisering (ISH) i olika varianter (SISH, FISH), sammanfattade
som ISH i rullista. Oftast gors ej ISH vid immunohistokemisk grad 0-1+.

Vid férekomst av enbart DCIS (och ingen invasiv cancer) ange DCIS-grad
(Hollandgrad I-111) under NHG.

Om Ki67 eller MIB-1 ej anges i aldre journaler eller PAD-svar, utan istallet andra
proliferationsmarkdrer sasom t ex DNA-index eller S-fas, ange da att proliferation e;j
finns.

Terminologi:
= |TC = isolated tumour cells

= Mikrometastas = lymfkortelmetastas som ar <2 mm
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» Makrometastas = lymfkdrtelmetastas som ar > 2 mm

= ER = estrogen receptor

= PgR = progesterone receptor

» HER-2 = Human Epidermal growth factor Receptor-2

= NHG = Nottingham Histological Grade = Elston grad = mikroskopisk
tumorgradering

= Ki67 & MIB-1 = proliferationsmarkérer

Data Entry - Mastektomi Tumoérdata [Mode: New Entry]
[K_BK_MASTTUMOR ]
Study: BREAST_RECONSTRUCTION at br 1sreg |

Patient No.: 10001 visit: Right breast Entry Screen No.: 1 nitials: C.M i} Comments [ Study role: [INV]

Axillmetastas verifierad med biopsi/cytologi innan start av behandling:
Sentinel node-biopsi (SNB) gjord:

Metastas i sentinel node (storre an 0,2 mm):

Axillutrymning gjord:

< 4 <«

Antal uttagna lymfkértlar med ITC

Antal uttagna lymfkértlar med mikrometastas:
Antal uttagna lymfkértlar med makrometastas:
Antal lymfkortlar undersokta (inkl SNB):

Mastektomipreparatets vikt (g):

Mamillsparande mastektomi: v
Mamillbiopsi: v
Borttagning av mamill: v

Vid primdr kirurgi tas nedanstaende variabler fran operationspreparatet, dvs PAD.
| fall att neoadjuvant behandling givits tas alla nedanstaende variabler fran biopsi
och klinisk-radiologisk bedémning INNAN neoadjuvanta behandlingen.

Invasivitet enligt PAD v
Typ av invasiv cancer: v
Multifokalitet: v
Tumérstorlek for invasiv cancer (mm): Vid multifokalitet géller storsta enskilda hidrden
Typ av in situ enligt PAD: v
Tumorstorlek for insitu (mm): Fylls bara i vid enbart icke-invasiv cancer (in situ)
Storsta tumérutbredning (extent): Storsta tumérutbredning finns ej
Kliniskt avstand tumorgrans till mamillbas (mm) Kliniskt avstand tumorgrans till mamill finns ej
ER: v ER finns ]
PgR: v PgR finns gj
HER-2 enligt immunhistokemi: v HER2 Immhist finns ej
HER-2 Amplifikation: v
NHG/ Elston v NHG / Elston finns ej
Proliferation MIB-1/ Ki67 (%) Prolif finns ej
11
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VISIT: Right/left breast
MODUL: Mastektomi Behandlingsdata

All behandlingsdata avser aktuell cancersjukdom om inte annat anges. Enbart given
behandling registreras.

Tidigare ipsilateral stralbehandling innan mastektomi/ primarrekonstruktion: ange ar
for stralbehandlingen mot mastektomiomradet, detta oavsett indikation for
stralbehandlingen. Aven stralbehandling mot t ex tidigare lungcancer eller lymfom
ska séledes anges.

Cytostatika: Alternativet "taxaninnehallande” avser taxan + annan cytostatika eller
enbart taxan.

Immunoterapi (HER-2-blockad): Enkelblockad avser behandling med trastuzumab
(Herceptin). Dubbelblockad avser behandling med trastuzumab (Herceptin) +
pertuzumab (Perjeta). "HER-2 + annan” avser trastuzumab (Herceptin) + annan
antikropp. Andra preparat som t ex emtansin (Kadcyla) eller bevacizumab (Avastin)
ska anges som Ovrig immunoterapi.

Endokrin behandling: Med sekventiell behandling avses att den endokrina
behandlingen pabdrjas med ett preparat fran en substanskategori, dvs Tamoxifen
eller aromatashammare (Al), och att terapibyte gors till den andra substanskategorin
under behandlingstiden.

Data Entry - Mastektomi Behandlingsdata [Mode: New Entry]
[ K_BK_MASTBEHANDL ]
Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm brostrekonstruktionsreg ]

Patient No.: 10001 visit: Right breast Entry screen No.: 1 Initials: C.M Manual Discrepancy [l b 0

Tidigare ipsilateral bréstcancer: v
Ar for tidigare ipsilateral bréstcancer:

Tidigare kontralateral bréstcancer: v
Ar for tidigare kontralateral bréstcancer:

Tidigare ispilateral stralbehandling innan mastektomi/primar rekonstruktion: v
Ar for tidigare ipsilateral stralbehandling:
Indikation for tidigare ipsilateral stralbehandling v

Neoadjuvant behandling: v

Neoadjuvant endokrin behandling: v

Neoadjuvant kemoterapi: v

Om Ja, typ av neoadj kemoterapi: v
Neoadjuvant immunterapi: v

Om Ja, typ av immunoterapi: v

Adjuvant behandling (vid indexcancern): v

Adjuvant kemoterapi: v

Om Ja, typ av adjuvant kemoterapi: v
Datum start av adjuvant kemoterapi (dd-MMM-yyyy):

Adjuvant radioterapi: v

Om Ja, typ av adjuvant radioterapi: v
Om Ja, datum sista behandling adjuvant radioterapi (dd-MMM-yyyy):

Sammanlagt dos brostkorgsvagg (Gy):

Sammanlagt antal fraktioner bréstkorgsvagg:

Adjuvant immunoterapi: v

Om Ja, typ av adjuvant immunoterapi: v
Adjuvant endokrin beh: v

Om Ja, typ av adjuvant endokrin behandling: v
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VISIT: Right/left breast
MODUL.: Brostrekonstruktion med implantat

Operationstid avser operationsstart till operationsslut.

Vardtid inkluderar operationsdagen, men inte utskrivningsdagen. Exempel: 2 aug - 6
aug = 4 dagars vardtid.

Huvudoperatdér = operator 1. Initialer innehaller upp till tre bokstaver.
Opererande sjukhus avser det sjukhus dar rekonstruktionen har utforts.

Typ av implantat:

* Temporar expander ar definierad som en expanderprotes som ar tankt att
alltid bytas ut till en permanent protes. Dessa innehaller bara koksalt och inte
nagon gel. Exempel ar Natrelle 133LV (crescentformat implantat marke
Allergan) och CPX4 (Mentor).

* Permanent expander ar definierad som en expanderprotes som inte behover
bytas ut. Dessa innehaller bade gel och koksalt. Exempel ar Mentor Becker 25
eller 35 och McGhan style 410.

* Permanent silikonprotes ("geléhallonimplantat”) innehéller bara gel och
volymen kan darmed inte justeras. Dessa kan vara runda eller anatomiskt
formade.

Initial volym implantat:
* Vid temporar expander avses koksaltvolymen som man fyller med vid
operation (dvs ej slutvolymen).
* Vid permanent expander summeras befintlig gelvolym med den vid operation
pafylld koksaltvolym.
* Vid permanent silikonprotes lamnas detta falt tomt.

Slutvolym/nominalvolym avser den volym som implantatet har (permanent
silikonprotes) eller ar tankt att fyllas till (expander). Rakna inte med eventuell
overexpandering.

Anvandning av matrix eller dermal lamba:
* Med matrix avses ADM (Acellular Dermal Matrix) eller syntetiskt nat som
forstarkning av nedre polen vid brostrekonstruktion.
Exempel pa ADM-produkter: Strattice, Veritas och SurgiMend.
Exempel pa syntetiskt nat: TIGR-matrix.
* Dermal sling innebar anvandning av den kaudala denuderade brosthuden som
autologt stod i nedre polen.

Om ADM eller syntetiskt nat, specificera: ange namn pa produkten.

Postoperativ infektion inom 30 dagar efter rekonstruktion respektive efter 30 dagar
men inom 6 manader:
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* 0 =ingen infektion och ingen antibiotika ges (inkluderar aven klinisk misstanke
pa infektion, men dar antibiotika inte ges)

* 1 = klinisk misstanke pa infektion + peroral antibiotikabehandling (utan
verifiering av infektion)

» 2 = verifierad infektion med forhojt CRP och/eller positiv odling + peroral
antibiotikabehandling

* 3 = infektion som kraver iv antibiotika oavsett verifiering

Registrera alltid den hdgsta graden av infektion.

Kirurgisk komplikation som leder till reoperation kan t ex vara blédning, infektion,
sarruptur eller hudnekros. Kirurgisk komplikation som inte leder till reoperation
noteras nedanfor. Vid flera reoperationer for kirurgisk komplikation registrera den
forsta reoperationen samt komplikationen i rullistan. Ovriga skrivs som fritext i faltet
"Om annat, specificera:”.

Obs! Reoperationer for estetisk justering och symmetrioperationer registreras i
separat modul (VISIT: Right/left breast, MODUL: Revision symmetri).

Protesborttagning under uppfdljningstiden: Med JA avses att implantatet tas bort och
patienten blir utan rekonstruktion, dvs blir platt. Detta galler aven om patienten vid ett
senare tillfalle genomgar ny rekonstruktion med nytt implantat eller autolog vavnad
(LD/DIEP). Om patienten i samband med att implantatet tas bort genomgar samtidig
autolog rekonstruktion (LD/DIEP) och darmed aldrig ar utan rekonstruktion, valjer
man NEJ. Valet "Patientens 6nskemal” under indikation for protesborttagning,
inkluderar aven borttagning av protesen av estetiska skal eller subjektiva besvar som
t ex smarta.

Data Entry - Bréstrekonstruktion med implantat [Mode: New Entry]
[K_BK_RECONSTIMPL
Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm brostrekonstruktionsreg ]

Patient No.: 10001 visit: Right breast Entry screen No.: 1 Initials: C.M Comments 0 Study role: [INV]

Datum fér bréstrekonstruktion med implantat (dd-MMM-yyyy):

Op tid rekonstruktion (min)

Vardtid (dagar) rekonstruktion:

Huvudoperatér (initialer):

Opererande sjukhus:

Typ av implantat:

Initial volym implantat (vid prim rek): ml Avser sammanlagt peroperativ volym (gel + koksalt)
Kommentar:

Slutvolym/nominalvolym implantat (vid prim rek): ml (utan éverexpandering)

Anvéndning av matrix eller dermal lamba:
Om ADM eller syntetiskt nét, specificera:
Implantatplacering

Postoperativ infektion inom 30 dagar efter rekonstruktion:
Postoperativ infektion efter 30 dagar men inom 6 manader:
Reoperation fér kirurgisk komplikation inom 30 dagar:

Om Ja, primér indikation fér reoperation:

Om annat, specificera

Datum fér férsta reoperation fér kirurgisk komplikation (dd-MMM-yyyy):

Protesborttagning under uppféljningstiden:
Om ja, datum fér protesborttagning

Om ja, indikation fér protesborttagning:

Om annat, specificera:

Se definiti for kirurgis ikation i

Om kirurgisk komplikation uppstod som dock INTE
krévde reoperation, ange typ av komplikation hér nedan:

Serom Seromtappning utférd antal ganger (ange 0 om ingen tappning utférts):
Infektion

Blédning

Hudnekros

Sarruptur

Annat

Om annat, specificera:

Py P medicinska i \er efter rek inom 30 dagar:
Om Ja, typ av postoperativ medicinsk komplikation efter rek:
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VISIT: Right/left breast
MODUL.: Brostrekonstruktion med enbart LD-lamba

Har registreras LD-lamba utan implantat.
Operationstid avser operationsstart till operationsslut.

Vardtid inkluderar operationsdagen, men inte utskrivningsdagen. Exempel: 2 aug - 6
aug = 4 dagars vardtid.

Huvudoperatdér = operator 1. Initialer innehaller upp till tre bokstaver.
Opererande sjukhus avser det sjukhus dar rekonstruktionen har utforts.

Postoperativ infektion inom 30 dagar efter rekonstruktion respektive efter 30 dagar
men inom 6 manader:
* 0 =ingen infektion och ingen antibiotika ges (inkluderar aven klinisk misstanke
pa infektion, men dar antibiotika inte ges)
* 1 = Kklinisk misstanke pa infektion + peroral antibiotikabehandling (utan
verifiering av infektion)
» 2 = verifierad infektion med forhojt CRP och/eller positiv odling + peroral
antibiotikabehandling
* 3 = infektion som kraver iv antibiotika oavsett verifiering

Registrera alltid den hdgsta graden av infektion.

Kirurgisk komplikation som leder till reoperation kan t ex vara blodning, infektion,
sarruptur eller hudnekros. Kirurgisk komplikation som inte leder till reoperation
noteras nedanfor. Vid flera reoperationer for kirurgisk komplikation registrera den
forsta reoperationen samt komplikationen i rullistan. Ovriga skrivs som fritext i faltet
"Om annat, specificera:”.

Karlkomplikation kan finnas pa artar- eller vensidan och utgoéras av t ex partiell eller
total lambanekros eller venstas.

Obs! Reoperationer for estetisk justering och symmetrioperationer registreras i
separat modul (VISIT: Right/left breast, MODUL: Revision symmetri).
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Data Entry - Brostrekonstruktion med enbart LD lamba [Mode: New Entry]
[K_BK_REONSTLD]
Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm brostrekonstruktionsreg ]

Patient No.: 10001 visit: Right breast Entry Screen No.: 1 Initials: C.M i) Comments [

Datum fér bréstrekonstruktion med LD lamba (dd-MMM-yyyy): [ |

Optid rekonstruktion (min): [ ]

Vardtid (dagar) rekonstruktion: ]
Huvudoperatér (initialer):

Opererande sjukhus: \ v

Postoperativ infektion inom 30 dagar efter rekonstruktion: [
Postoperativ infektion efter 30 dagar men inom 6 manader: [
\
\

«

«

Reoperation fér kirurgisk komplikation inom 30 dagar:
Om Ja, primér indikation for reoperation:
Om annat, specificera: \ |

Datum fr férsta reoperation for kirurgisk komplikation (dd-MMM-yyyy): | |

Borttagning av hela eller delar av lamban under uppféljningstiden? [ v
Om ja, datum (dd-MMM-yyyy):
Om ja, valj alternativ: \ v

Se definitioner fér kirurgisk komplikation i manualen
Om kirurgisk komplikation uppstod som dock INTE
krévde reoperation, ange typ av komplikation hér nedan:

Serom € Seromtappning utférd antal ganger (ange 0 om ingen tappning utforts): \;
Infektion (
Blédning (
Hudnekros (
Sarruptur (
Partiell lambanekros (
Annat (

Om annat, specificera:

Postoperativa medicinska komplikationer efter rek inom 30 dagar: A
OM Ja, typ av postoperativ medicinsk komplikation efter rek: [ v
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VISIT: Right/left breast
MODUL.: Brostrekonstruktion med LD-lamba och implantat

Har registreras LD-lamba med implantat.
Operationstid avser operationsstart till operationsslut.

Vardtid inkluderar operationsdagen, men inte utskrivningsdagen. Exempel: 2 aug - 6
aug = 4 dagars vardtid.

Huvudoperatdér = operator 1. Initialer innehaller upp till tre bokstaver.
Opererande sjukhus avser det sjukhus dar rekonstruktionen har utforts.

Typ av implantat:

* Temporar expander ar definierad som en expanderprotes som ar tankt att
alltid bytas ut till en permanent protes. Dessa innehaller bara koksalt och inte
nagon gel. Exempel ar Natrelle 133LV (crescentformat implantat marke
Allergan) och CPX4 (Mentor).

* Permanent expander ar definierad som en expanderprotes som inte behover
bytas ut. Dessa innehaller bade gel och koksalt. Exempel ar Mentor Becker 25
eller 35 och McGhan style 410.

* Permanent silikonprotes ("geléhallonimplantat”) innehéller bara gel och
volymen kan darmed inte justeras. Dessa kan vara runda eller anatomiskt
formade.

Initial volym implantat:
* Vid temporar expander avses koksaltvolymen som man fyller med vid
operation (dvs ej slutvolymen).
* Vid permanent expander summeras befintlig gelvolym med den vid operation
pafylld koksaltvolym.
* Vid permanent silikonprotes lamnas detta falt tomt.

Slutvolym/nominalvolym avser den volym som implantatet har (permanent
silikonprotes) eller ar tankt att fyllas till (expander). Rakna inte med eventuell
overexpandering.

Postoperativ infektion inom 30 dagar efter rekonstruktion respektive efter 30 dagar
men inom 6 manader:
* 0 =ingen infektion och ingen antibiotika ges (inkluderar aven klinisk misstanke
pa infektion, men dar antibiotika inte ges)
* 1 = klinisk misstanke pa infektion + peroral antibiotikabehandling (utan
verifiering av infektion)
» 2 = verifierad infektion med forhojt CRP och/eller positiv odling + peroral
antibiotikabehandling
* 3 = infektion som kraver iv antibiotika oavsett verifiering

Registrera alltid den hdgsta graden av infektion.
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Kirurgisk komplikation som leder till reoperation kan t ex vara blédning, infektion,
sarruptur eller hudnekros. Kirurgisk komplikation som inte leder till reoperation
noteras nedanfor. Vid flera reoperationer for kirurgisk komplikation registrera den
forsta reoperationen samt komplikationen i rullistan. Ovriga skrivs som fritext i faltet
"Om annat, specificera:”.

Karlkomplikation kan finnas pa artar- eller vensidan och utgoéras av t ex partiell eller
total lambanekros eller venstas.

Obs! Reoperationer for estetisk justering och symmetrioperationer registreras i
separat modul (VISIT: Right/left breast, MODUL: Revision symmetri).

Protesborttagning under uppfdljningstiden: Med JA avses att implantatet tas bort och
patienten blir utan rekonstruktion, dvs blir platt. Detta galler aven om patienten vid ett
senare tillfalle genomgar ny rekonstruktion med nytt implantat eller autolog vavnad
(LD/DIEP). Om patienten i samband med att implantatet tas bort genomgar samtidig
autolog rekonstruktion (LD/DIEP) och darmed aldrig ar utan rekonstruktion, valjer
man NEJ. Valet "Patientens dnskemal” under indikation fér protesborttagning,
inkluderar aven borttagning av protesen av estetiska skal eller subjektiva besvar som
t ex smarta.

Data Entry Brostrekonstruktion med LD lamba och implantat [Mode: New Entry]l

<_BK_rRscon: STLDIMEL

Study: BREAST _RECONSTRUCTION at [Stockholm brostrekonstruktionsreg 1

Patient No.: 10001 visit: Right breast Entry Screen No.: 1 Initals: C.M

Datum for brostrekonstruktion med LD-lamba och implantat (dd-MMM-yyyy)
Optid rekonstruktion (min)

“ardtid (dagar) rekonstruktion

Huvudoperator (initialer)

Opererande sjukhus

Typ av implantat

Initial volym implantat (vid rek): ml

Kommentar

Siutvolym/nominalvolym implantat (vid rek): ml (utan Sverexpandering)

Postoperativ infektion inom 30 dagar efter rekonstruktion: -~
Postoperativ infektion efter 30 dagar men inom 6 manader -~
Reoperationfor kirurgisk komplikationinom 30 dagar -~

Om Ja, primar indikation for reoperation -~

Om annat, specificera:

Datum for forsta reoperation for kirurgisk komplikation (dd-MMM-yyyy)

Protesborttagning under uppfoljningstiden: v

Om ja, datum for protesborttagning:

Om ja, indikation for protesborttagning v
Om annat, specificera

Borttagning av hela eller delar av lamban under uppfoljningstiden? v
Om ja, datum (dd-MMM-YYYY):
Om ja, val) alternativ v

Se definitioner for kirurgisk komplikation i manualen

Om kirurgisk komplikation uppstod som dock INTE
kravde reoperation, ange typ av komplikation har nedan

Serom Seromtappning utford antal ganger (ange 0 om ingen tappning utforts):

Infektion

Blodning

Hudnekros

Sarruptur

Partiell lambanekros
Annat

Om annat, specificera

Postoperativa medicinska komplikationer efter rek inom 30 dagar: v
Om Ja, typ av postoperativ medicinsk komplikation efter rek v
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VISIT: Right/left breast
MODUL.: Brostrekonstruktion med fri lamba

Har registreras rekonstruktion med fri lamba. Fri lamba innebar fri forflyttning av
vavnad fran en annan del av kroppen utan bevarad karlforsérjning. Exempel pa fri
lamba ar DIEP.

Operationstid avser operationsstart till operationsslut.

Vardtid inkluderar operationsdagen, men inte utskrivningsdagen. Exempel: 2 aug - 6
aug = 4 dagars vardtid.

Huvudoperatdér = operator 1. Initialer innehaller upp till tre bokstaver.
Opererande sjukhus avser det sjukhus dar rekonstruktionen har utforts.

Postoperativ infektion inom 30 dagar efter rekonstruktion respektive efter 30 dagar
men inom 6 manader:
* 0 =ingen infektion och ingen antibiotika ges (inkluderar aven klinisk misstanke
pa infektion, men dar antibiotika inte ges)
* 1 = klinisk misstanke pa infektion + peroral antibiotikabehandling (utan
verifiering av infektion)
» 2 = verifierad infektion med forhojt CRP och/eller positiv odling + peroral
antibiotikabehandling
* 3 = infektion som kraver iv antibiotika oavsett verifiering

Registrera alltid den hogsta graden av infektion.

Kirurgisk komplikation som leder till reoperation kan t ex vara blédning, infektion,
sarruptur eller hudnekros. Kirurgisk komplikation som inte leder till reoperation
noteras nedanfor. Vid flera reoperationer for kirurgisk komplikation registrera den
forsta reoperationen samt komplikationen i rullistan. Ovriga skrivs som fritext i faltet
"Om annat, specificera:”.

Karlkomplikation kan finnas pa artar- eller vensidan och utgoéras av t ex partiell eller
total lambanekros eller venstas.

Obs! Reoperationer for estetisk justering och symmetrioperationer registreras i
separat modul (VISIT: Right/left breast, MODUL: Revision symmetri).
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Data Entry - Brostrekonstruktion med fri lamba [Mode: New Entry]
[ K_BK_RECONSTRLDFREE ]
Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm bréstrekonstruktionsreg ]

Patient No.: 10001 visit: Right breast Entry Screen No.: 1 Initials: C.M i) Comments [

Datum for brostrekonstruktion med fri lamba (dd-MMM-yyyy):

Typ av fri lambéa 2
Om annat, specificera: \

Optid rekonstruktion (min):

Vardtid (dagar) rekonstruktion: [ ]

Huvudoperatdr (initialer): |
Opererande sjukhus:

Postoperativ infektion inom 30 dagar efter rekonstruktion: \

Postoperativ infektion efter 30 dagar men inom 6 manader: \ v
\
\

Reoperation for kirurgisk komplikation inom 30 dagar:
Om ja, primér indikation fér reoperation:
Om annat, specificera: ]

Datum fér forsta reoperation fér kirurgisk komplikation (dd-MMM-yyyy): | |

Borttagning av hela eller delar av lamban under uppféljningstiden? \ v
Om ja, datum (dd-MMM-yyyy):
Om ja, véljalternativ: \ v

Se definitioner fér kirurgisk komplikation i manualen
Om kirurgisk komplikation uppstod som dock INTE
krévde reoperation, ange typ av komplikationer hér nedan:

Serom ( Seromtappning utford antal ganger (ange 0 omingen tappning utférts): |:|
Infektion [
Blédning [
Hudnekros 0
Sarruptur (
Partiell lambanekros (
Annat (

Om annat, specificera:

Postoperativa medicinska komplikationer efter rek inom 30 dagar:
Om Ja, typ av postoperativ medicinsk komplikation efter rek: \ v
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VISIT: Right/left breast
MODUL.: Riskfaktorer primar rekonstruktion

Har registreras riskfaktorer i samband med en primar rekonstruktion.

Tidpunkten for riskfaktorer avser den preoperativa bedomningen. Om data inte finns
registrerade accepteras varden inom 6 manader fore eller efter
rekonstruktionstillfallet.

Om uppgifter om rékning inte finns sa registreras “okant”.

Avseende diabetes registreras alltid den hogsta graden av behandling, dvs insulin >
tabletter > kost.

Hypertonibehandling: om inga uppgifter om hypertonibehandling finns, registreras
“ingen hypertonibehandling”.

Immunsuppressiv behandling inkluderar t ex behandling for autoimmun sjukdom eller
RA, sasom t ex kortison och Methotrexate.

Data Entry - Riskfaktorer primar rekonstruktion [Mode: New Entry]

[ K_BK_RISKPRIMREKONSTR ]

Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm brostrekonstruktionsreg ]

Patient No.: 10001 visit: Right breast Entry Screen No.: 1 Initials: C.M i)  Comments  E

BMI (vid tidpunkten fér primér rekonstruktion) BMI oként

Rékning (vid tidpunkten fér primér rekonstruktion): v
Diabetes (vid tidpunkten fér priméar rekonstruktion): v
Hypertoni (vid tidpunkten fér primér rekonstruktion): v
Immunsuppressiv behandling (vid tidpunkten fér primar rekonstruktion): v
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VISIT: Right/left breast
MODUL: Riskfaktorer sekundar rekonstruktion

Har registreras riskfaktorer i samband med en sekundar rekonstruktion. Har registreras
aven riskfaktorer i samband med byte till autolog rekonstruktion (LD, DIEP) efter en
tidigare primar implantatrekonstruktion.

Tidpunkten for riskfaktorer avser den preoperativa bedomningen. Om data inte finns
registrerade accepteras varden inom 6 manader fore eller efter
rekonstruktionstillfallet.

Om uppgifter om rokning inte finns sa registreras “okant”.

Avseende diabetes registreras alltid den hogsta graden av behandling, dvs insulin >
tabletter > kost.

Hypertonibehandling: om inga uppgifter om hypertonibehandling finns, registreras
“ingen hypertonibehandling”.

Immunsuppressiv behandling inkluderar t ex behandling for autoimmun sjukdom eller
RA, sasom t ex kortison och Methotrexate.

Data Entry - Riskfaktorer sekundar rekonstruktion [Mode: New Entry]
[ K_BK_RISKSEKREKONSTR ]
Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm brostrekonstruktionsreg |

Patient No.: 10001 visit: Right breast Entry Screen No.: 1 Initials: C.M 0 0

BMI (vid tidpunkten fér sekundar rekonstruktion): BMI oként
Rékning (vid tidpunkten fér sekundér rekonstruktion): v
Diabetes (vid tidpunkten fér sekundér rekonstruktion): v
Hypertoni (vid tidpunkten fér sekundér rekonstruktion): v
Immunsuppressiv behandling (vid tidpunkten fér sekundér rekonstruktion): v
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VISIT: Right/left breast
MODUL: Revision symmetri

Manga patienter genomgar fler an en revision eller symmetrioperation. Ange under
"Revision/Symmetri (1-10)” vilket operationstillfalle det aktuella ar i tidsordning. Ange
aktuellt datum. For att registrera fler an en revision eller symmetrioperation, anvand
Lagag till sida-knappen mellan de tva stora pilarna langst ner pa sidan.

Obs! Revision/symmetrioperationerna maste registreras pa ratt brost. Anvand
saledes ratt VISIT, dvs "Right breast” eller "Left breast”. Oavsett om operationen
avser korrigering av rekonstruktion (= revision) eller kontralateral symmetrioperation
behdver operationen stamma med det brost som opererats.

Fyll i alla variabler i denna modul, dvs "nej” for alla de operationer som ej gjorts. Ar
patienten opererad bilateralt behdver detta goras i bada VISITs, dvs bade i VISIT
"Right breast” och "Left breast”.

Data Entry - Revision Symmetri [Mode: Edit]

[K_BK_REVSYM ]

Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm brostrekonstruktionsreg |
Patient No.: 10001 visit: Right breast Entry Screen No.: 1 Initials: C.M ) Comments [
Revision/Symmetri (1-10): =01 v

Datum (dd-MMM-yyyy):  “[10-0ct-2008

Har pat gjort:

Protesbyte: HNej v

Kapselrevision: HNej v

Lipofilling: HNej v

Abdominal advancement: “[Nej v

Mamillrekonstruktion: ENej v

Reduktionsplastik: HlJa v

Mastopexi: HNej v

Augmentation: HNej v

Fettsugning: S Nej v

Lambaékorrektion: ENej v

Arrkorrektion: HNgj v
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VISIT: Follow-up
MODUL: Uppfoljning

Datum for senaste uppfdljning avser bréstrelaterad uppfoljning. Det kan vara ett
fysiskt besok eller telefonuppféljning utan krav pa klinisk undersékning. Det kan t ex
vara en mammografi med efterféljande telefonsamtal, registrera da datum for
senaste telefonkontakten.

Data Entry - Uppféljning [Mode: Edit]
[K_BK_FOLLOWUP ]
Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm bréstrekonstruktionsreg ]

Patient No.: 10001 visit: Follow up Entry Screen No.: 1 Initials: C.M [ Comments [

Datum fér senaste journalgranskning (dd-MMM-yyyy): ~(30jan-2018
Datum fér senaste uppféljning (dd-MMM-yyyy): “18-Jan-2018
Besdk hos: Y Distriktslakare v
Om annat, specificera: -

Recidiv: HNgj v
Om Ja, ga till ndsta sida
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VISIT: Follow-up
MODUL.: Recidiv

Har registreras recidiv som uppkommit efter mastektomin. Har patienten genomgatt
mastektomi p g a ett recidiv sa registreras detta inte i denna modul utan under
“tidigare ipsilateral brostcancer” (VISIT: Right/left breast, MODUL: Mastektomi
Behandlingsdata).

» Ett lokalrecidiv ar ett cytologiskt eller histologiskt verifierat brostcancerrecidiv i
det ipsilaterala brostet, brosthuden eller brostkorgsvaggen. Datumet for PAD
som bekraftar recidivet registreras som datum for recidivet.

* Ett regionalt recidiv ar ett cytologiskt eller histologiskt verifierat
brostcancerrecidiv i regionala lymfkortlar, dvs supra- eller infraklavikulart, i
ipsilaterala eller kontralaterala axillen, intrapectoralt eller i parasternala
lymfkortlar. Datumet for PAD som bekraftar recidivet registreras som datum
for recidivet.

* Ett fjarrecidiv ar ett recidiv pa annan plats an beskrivet ovan. Ett fjarrecidiv kan
pavisas genom radiologi, cytologi eller histopatologi. Har registreras datumet
for den férsta undersékning som pavisar/bekraftar recidivet.

Data Entry - Recidiv [Mode: Edit]

[K_BK_RECIDIV]

Study: BREAST_RECONSTRUCTION at [Stockholm brostrekonstruktionsreg ]

Patient No.: 10001 visit: Follow up Entry Screen No.: 1 Initials: C.M Manual Discrepancy [§ = Comments [

Datum férsta recidiv (dd-MMM-yyyy):

Lokalrecidiv: BiNej v

Datum for férsta lokalrecidiv (dd-MMM-yyyy): .

Regionalt recidiv: HiNe v

Datum for férsta regionala recidiv (dd-MMM-yyyy):

Fjarrmetastaser: HiNeg v

Datum forsta fjarrmetastaser (dd-MMM-yyyy): &

Lokalisation férsta fijarrmetastaser: v
Kontralateral brostcancer: BiNgj v

Datum for férsta kontralateral bréstcancer (dd-MMM-yyyy): =
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