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Breast Reconstruction Database

Stockholm Breast Reconstruction Database ar en plattform for registrering av bréstrekonstruktioner
utférda vid Stockholms sjukhus. Den ska kunna anvandas for alla typer av rekonstruktioner och av
intresserade forskare fran t ex brostkirurgin, plastikkirurgin eller onkologin. Eftersom den &r byggd for
att innehalla information om tumaor och tumorbehandling, postoperativa forlopp, rekonstruktionssatt
och foljande reoperationer, komplikationer, onkologiska utfall och revisioner kan den anvandas for ett
stort antal vetenskapliga fragestallningar men dven kvalitetskontroll. Aven jamforelse mellan olika typer
av rekonstruktion kommer att vara mojlig nar olika forskargrupper har registrerat sina data i databasen.

Bakgrund

Idén till Stockholm Breast Reconstruction Database foddes 2014 da en tidigare studie pa
brostcancerpatienter (Eriksson et al, Breast Cancer Research and Treatment 2013;142: 591-601) hade
publicerats i samarbete mellan alla Stockholms sjukhus med data fran 2007-2011; hér rapporterades
dels effekter av stralbehandling pa det kirurgiska utfallet efter priméar rekonstruktion med implantat,
dels effekter pa patienternas livskvalitet. For att utvidga dataunderlaget var planen forst att
sammanfdra denna studiepopulation med flera andra, tidigare upprattade databaser pa
brostcancerpatienter som erhallit implantat-baserad rekonstruktion, men det visade sig att
dataunderlagen var fér inhomogena fér en sammanslagning. | detta lage holls flera méten med brost-
och plastikkirurgiska foretradare for de olika sjukhus i Stockholm dar vi upprattade en gemensam
variabellista som olika projektgrupper kunde anvanda sig av vid journalgranskning; malet var att erhalla
jamforbara databaser dven om projekten planerades separat. Denna variabellista har nu justerats i flera
omgangar och anviants for att bygga en natbaserad plattform, Stockholm Breast Reconstruction
Database, i samarbete med Kliniska Prévningsenheten (KPE) pa Onkologiska Kliniken, Karolinska
Universitetssjukhuset.

Vad registreras pd Stockholm Breast Reconstruction Database?

Stockholm Breast Reconstruction Database ar en retrospektiv databas som primart inrdttades for att
kunna registrera data pa brostcancerpatienter i Stockholmsregionen som genomgatt terapeutisk
mastektomi med primér brostrekonstruktion med implantat under tiden 1990-2015. Den &r saledes inte
avsedd for att prospektivt registrera data sdsom rekonstruktionsregistret hos RCC/INCA (Nationellt
kvalitetsregister for brostrekonstruktion), men kan i behovsfall, och efter godkand etikansokan om
forlangning av inklusionsperioden, komplettera INCA i samforstand registren emellan. For att i framtiden
kunna mojliggora jamforelser mellan olika typer av rekonstruktioner innehaller databasen dven variabler
om autolog rekonstruktion (fri lamba eller LD lamba) samt kombinationen LD lamba med implantat. Vi
har dven baddat for registrering av profylaktiska mastektomier, bade sddana som utférs kontralateralt
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vid ensidig brostcancer eller bilateralt rent profylaktiskt. Variabellistan innehaller data pa tumor,
kirurgisk och onkologisk behandling, kirurgiska och medicinska komplikationer samt uppféljningsdata.
For att fa en uppfattning om vilka variabler som ingar kan man logga in i Pheedits utbildningsmiljo:
https://www.pheedit.sll.se/p303 edu, inloggning “brk_test” och “Jana2018”. Observera dock att

utbildningsmiljon avspeglar en dldre version av databasen och inte den aktuella!
Var finns Stockholm Breast Reconstruction Database och fér vem ¢r den?

Stockholm Breast Reconstruction Database ligger pa Pheedit, ett program upphandlat av Karolinska
Universitetssjukhuset, som dven anvands i SENOMAC-studien. Inloggning ges till forskare som ansékt om
ett uttag hos bedomningsgruppen eller som avser att inom ett projekt mata in data. Sjalva uttaget
bekostas av den som bestaller uttaget medan underhallskostnader bekostas av projektledaren och
registerhallaren Jana de Boniface. Bedomningsgruppen bestar av en plastikkirurgisk och en
brostkirurgisk foretradare for alla tre Stockholms sjukhus som utfor brostrekonstruktion inom
cancervarden plus projektledaren. Bedomningsgruppens uppgift ar att I6pande och vid behov bedoma
inkommande ansdkningar om datauttag eller dataregistrering med syftet att samordna projekt, undvika
dubbelarbete, framja samarbete sjukhusen emellan och stddja forskningen i detta omrade.
Beddmningsgruppens medlemmar utses av respektive sektionsansvariga som har fatt forfrdgan om
utnamning under oktober 2018. Férfragningar om uttag, innehallande projektplan, godkand
etikansokan, forskargruppens sammansattning och CV for projektansvarig, kan mejlas till jana.de-
boniface@ki.se. Observera att nya data ingar i ett personuppgiftsregister som bor 1) vara godkant av

etikkommittén och 2) registrerat hos huvudmannen i enlighet med dataskyddslagen (GDPR). Underlag

avseende detta maste foreligga vid ansdkan om datainmatning. Befintligt register avser enbart primar

rekonstruktion med implantat hos bréstcancerpatienter dar huvudmannen ar Karolinska Institutet.
Hur ldgger man in och tar ut data i Stockholm Breast Reconstruction Database?

For att ldgga in data i Stockholm Breast Reconstruction Database behdver man vara registrerad
anvandare. Inloggningsuppgifter erhalls vid godkand projektansokan. Da erhaller man dven en
inmatningsmanual som forklarar databasen och ger variabeldefinitioner. Har man sokt ett datauttag
som sedan har blivit godkdnt av bedomningsgruppen sa tar man kontakt med KPE via ctokpe@sll.se.
Beddmningsgruppen Onskar att dven den individen/gruppen som har lagt in de data som den sdékande
vill anvanda ska tillfragas och erbjudas samarbete. Uttaget genererar en kostnad som anvéandaren star
for och kan lamnas i olika dataformat.

Stockholm Breast Reconstruction Database har en egen hemsida vid Karolinska Institutets Institution for
Molekyldr Medicin och Kirurgi: https://ki.se/mmk/sthim-breast-reconstruction-database
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