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1  Einleitung 
 

1.1 Das Mammakarzinom 
 

1.1.1 Epidemiologie  

 

Die weltweite Inzidenz des Mammakarzinoms lag 2022 bei 2,29 Millionen, bei der 

weiblichen Bevölkerung in Deutschland gingen 25% der Karzinome auf das 

Mammakarzinom zurück. Damit ist es das mit Abstand häufigste Malignom der 

Frau.(1–3)  

In Deutschland lag die Mortalität des Mammakarzinoms in den letzten Jahren bei 

knapp 19.000, die relative 10-Jahres-Überlebensrate steigt aber stetig und lag mit 

zuletzt 83% deutlich über den gemittelten 61% der anderen Karzinome.(4)  

Durch die verbesserte Früherkennung, die geringere Mortalität und die Identifizierung 

genetischer Marker zur Risikoprognose wie BRCA1/2 werden in Deutschland immer 

mehr und immer jüngere Frauen therapiert. Aus diesem Grund spielt die Verbesserung 

der postinterventionellen Lebensqualität eine immer wichtigere Rolle.(4,5)  

Aber nicht nur für die Betroffenen und deren Angehörige ist die Erkrankung eine 

enorme Belastung. 2020 ermittelte das statistische Bundesamt in Deutschland Kosten 

für das Mammakarzinom in Höhe von circa 4,5 Milliarden Euro jährlich.(6) In einer 

Studie aus Oxford lagen diese für die EU bei etwa 15 Milliarden Euro jährlich, nur das 

Lungenkarzinom verursachte höhere Kosten.(7) 

Eine verbesserte Therapie mit weniger Komplikationen brächte also nicht nur enorme 

Vorteile für sehr viele erkrankte Frauen weltweit, sondern auch eine finanzielle 

Entlastung der Gesundheitsträger. 

 

1.1.2 Operative Therapiemöglichkeiten  

 

Die aktuelle Leitlinie empfiehlt bei der Möglichkeit einer R0-Resektion des Tumors eine 

brusterhaltende Therapie (BET) in Kombination mit adjuvanter Radiotherapie der 

betroffenen Brust. Über die alternative Möglichkeit einer Mastektomie sollte aber 

ebenfalls informiert werden.(1,8) Diese wird leitliniengerecht geplant, falls eine R0-

Resektion des Tumors trotz neoadjuvanter Chemotherapie nicht möglich erscheint, es 
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sich um ein inflammatorisches oder multizentrisches Mammakarzinom handelt oder 

eine Kontraindikation für eine zwingend notwendige Bestrahlung besteht. Bei einem 

starken Sicherheitsbedürfnis der Patientin kann eine Mastektomie auch ohne das 

Vorliegen eines der oben genannten Kriterien erfolgen.(1)  

In Deutschland liegt die Rate an durchgeführten Mastektomien aktuell bei knapp 

30%.(9) Die seit dem 19. Jahrhundert durchgeführte radikale Mastektomie nach 

Rotter-Halsted mit Entfernung des Drüsenkörpers, des Hautmantels und des Musculus 

pectoralis major wird heute kaum mehr durchgeführt. Abgelöst wurde sie durch die 

modifizierte radikale Mastektomie oder die hautsparende Mastektomie. Bei der 

modifizierten radikalen Mastektomie wird neben dem Drüsenkörper und dem 

Hautmantel standardmäßig auch die Muskelfaszie und bei der hautsparenden 

Mastektomie in der Regel nur der Drüsenkörper entfernt. (10) 

Falls kein inflammatorisches oder areolanahes Karzinom besteht, kann auch eine 

nipplesparing-Mastektomie in Erwägung gezogen werden. Studien zufolge erhöht 

diese Methode die Rate eines Lokalrezidivs nicht. Sie wurde in den vergangenen 

Jahren besonders bei prophylaktischen Mastektomien vermehrt angewendet. (11–14)  

Eine Indikation zur prophylaktische Mastektomie wird bei einer hohen familiären 

Belastung, einer BRCA1/2 Mutation und unter Umständen bei gehäuften Malignomen 

der gegenseitigen Brust gestellt.(1)  

 

1.1.3 Möglichkeiten zur plastischen Rekonstruktion der Mamma 

 

Während die Brustrekonstruktion früher als unnötig und gefährlich angesehen wurde, 

ist sie heute aufgrund der Verbesserung der Lebensqualität fester Bestandteil der 

Therapie des Mammakarzinoms.(15–17) Dies spiegelt sich in den Zahlen der 

American Society of Plastic Surgeons wider, die einen Anstieg der 

Brustrekonstruktionen von circa 79.000 auf 138.000 in den letzten 20 Jahren zeigten, 

dies entspricht einer Steigerung von 75%. (18)  

Es wird zwischen der Rekonstruktion mit körpereigenem Gewebe und der 

Wiederherstellung mit einem Implantat unterschieden.(1)  

Bei der Eigengewebsrekonstruktion können Muskellappenplastiken frei oder gestielt 

erfolgen. Goldstandard ist dabei der DIEP (deep inferior epigastric perforator flap), 

genutzt werden auch der TRAM (transverse rectus abdominis-flap), der TMG 

(transverse myocutaneous gracilis flap), der FCI (fascio cutaneous infragluteal artery 
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perforator) oder die Latissimus-dorsi-Lappenplastik.(19,20) Bei Kontraindikationen 

durch vorausgegangene Operationen, einem schlanken Habitus oder Wunsch der 

Patientin kommen Brustimplantate zum Einsatz.(1) Auch wenn autologe 

Rekonstruktionen in Studien bessere Resultate erzielen konnten, werden Implantate 

immer noch häufig verwendet. (20–23) In den USA erfolgten 2020 in etwa 75% der 

Mammarekonstruktionen implantatbasiert. In Deutschland wurden 2021 laut OPS-

Katalog 2819 autologe und 9771 heterologe Brustrekonstruktionen durchgeführt. 

(16,24–26)    

 
1.2 Implantatbasierte Mammarekonstruktion  

 

1.2.1 Geschichte der Brustimplantate 

 

Schon im 19. Jahrhundert wurde mit ersten Brustimplantaten aus Materialien wie Glas, 

Elfenbein, Wolle oder Schwämmen experimentiert.(27) Weder mit diesen Materialen 

noch mit direkt ins Brustparenchym appliziertem Paraffin oder Kunstharz konnten 

erfolgsversprechende Ergebnisse erzielt werden. Es kam zu Fibrosen, Infektionen und 

Nekrosen.(28)  

Die Grundlage der modernen Brustimplantate wurde 1963 mit dem ersten 

Silikonimplantat von Cronin und Gerow geschaffen. Es besaß eine dicke, glatte 

Silikonhülle und fünf Fixierpunkten auf der Rückseite. (29,30)  

In den nächsten Jahrzehnten wurden die Silikonimplantate fortlaufend 

weiterentwickelt. Um die relativ häufig auftretenden Kapselfibrosen zu reduzieren 

verzichtete man bei der zweiten Generation Ende der 70er Jahre auf die Fixierpunkte 

und setzte auf eine dünnere Implantathülle. Die Inzidenz der Kapselfibrosen sank, das 

neue Konzept begünstigte jedoch Implantatrupturen. Daraufhin wurde eine dritte 

Generation mit einer dreischichtigen Hülle und einer kohäsiveren Silikonfüllung 

entwickelt, was zu einer deutlichen Reduktion der Komplikationen führte. (27,31,32)  

Trotz intensiver Forschung gab es immer wieder Sicherheitsbedenken, schon 1980 

klassifizierte die Food and Drug Administration (FDA) die Brustimplantate als Klasse-

3-Medizinprodukt, dessen Produktion damit hohen Sicherheitsstandards unterlag.(33)  

Aufgrund der wiederholten Skandale mit minderwertigen Implantaten und dem 

Verdacht einer Korrelation von Silikonimplantaten mit Brustkrebs und 

Bindegewebserkrankungen, wurde die Verwendung von Brustimplantaten von 1992 
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bis 2006 in den USA verboten. Gelockert wurde diese Maßnahme nur für die 

Behandlung von Deformitäten oder zur Brustrekonstruktion.(34–36)  

In diesem Zeitraum kam den Salin-gefüllten Implantaten eine größere Bedeutung 

zu.(37,38) Die in situ Befüllung mit Kochsalz führte zwar zu kleineren Narben, erzielte 

aber eine unnatürliche, wasserähnliche Haptik. Zusätzlich resultierte eine zu geringe 

Füllmenge in sichtbarer Faltenbildung des Implantats und eine zu starke Füllung in 

einem unnatürlich harten Ergebnis. Daher setzten sich Salinimplantate langfristig nicht 

gegen Silikonimplantate durch.(27)  

Nach strikteren Qualitätskontrollen, multiplen Studien und langen klinischen 

Testungsphasen wurden Silikonimplantate wieder von der FDA zugelassen. 

Neuerungen in der vierten Generation waren dabei die texturierte Oberfläche und in 

der fünften Generation auch anatomisch geformte Implantate.(27,37,39)  

Es gab allerdings weiterhin Kontroversen aufgrund der minderwertigen 

Brustimplantate der französischen Firma Poly-Implant-Prothèse 2010 oder dem Fund 

von künstlichen Mineralfasern auf den Implantaten der Firma Silimed.(37,40–42) 

Zusätzlich gerieten texturierte Implantate durch das vermehrte Auftreten von 

Brustimplantat-assoziierten anaplastischen Großzelllymphomen (BIA-ALCL) in die 

Kritik. Während sich in den USA ein deutlicher Wandel hin zu glatten Implantaten 

verzeichnen ließ, blieb in Europa ein Großteil der Implantate texturiert.(37,43,44) 

In den letzten Jahren war eine der innovativsten Entwicklungen in der Implantat-

Herstellung die Einführung der sogenannten B-Lite® Implantate. Diese sind durch ihre 

spezielle Füllung deutlich leichter als herkömmliche Brustimplantate. (37)  

Durch das breite Angebot, das während der jahrzehntelangen Forschung entstanden 

ist, können Ärzte und Patientinnen heute zwischen zahlreichen Implantaten 

auswählen.  

 

1.2.2 Implantatauswahl 

 

Bei der Implantatauswahl wird zwischen anatomisch-tropfenförmiger und runder Form 

mit verschieden hohen Projektionen unterschieden. Mit der anatomischen Form 

gelingen natürlichere Ergebnisse, Rotationen können dabei aber im Vergleich zu 

runden Implantaten zu Asymmetrien führen.(45–47)  

Die Basis der Implantate ist meist rund (B-Lite® und Replicon®), je nach Anatomie der 

Patientinnen kann auch eine verkürzte (Opticon®) oder verlängerte (Optimam®)  Basis 
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gewählt werden.(48) Zum aktuellen Zeitpunkt finden sich in der Literatur keine 

Hinweise darauf, dass die Form der Basis das Outcome hinsichtlich der 

Komplikationsrate oder der Lebensqualität beeinflusst. Das Volumen der Implantate 

wird für jede Patientin individuell angepasst. Das durchschnittlich eingesetzte Volumen 

liegt bei Augmentationen zwischen circa 300 und 400 cc und bei Rekonstruktionen bei 

circa 500cc. (49–52)  

 

1.2.3 Implantatfüllung 

 

Derzeit bestehen viele Implantate aus einer kohäsiven Silikonfüllung, die auch bei 

Ruptur der Hülle für eine relative Formstabilität sorgt und eine möglichst natürliche 

Haptik erzeugen soll.(27) Die Opticon® und Replicon® Implantate der Firma Polytech® 

sind mit der kohäsiven Silikonverbindung EasyFit Gel™ gefüllt. (53,54) 

In der Medizin wird Silikon bereits seit langem eingesetzt; beispielsweise in 

Drainageschläuchen, künstlichen Gelenken oder Blutgefäßen. (55,56) 

Die in den Implantaten verwendeten Silikonverbindungen bestehen meist aus 

quervernetzten Polydimethylsiloxanen (PDMS) [(CH3)2-SiO] und zeichnen sich 

besonders durch eine hohe Elastizität und Biokompatibilität aus. PDMS sind durch die 

helikale Struktur und die nichtpolaren Methylgruppen hydrophob und relativ stabil 

gegenüber enzymatischer Aktivität, sie gelten als chemisch inert.(57) Langkettige 

PDMS-Verbindungen und eine hohe Anzahl an Quervernetzungen führen zu einer 

visköseren Struktur und minimieren das Risiko eines Silikonaustritts aus dem 

Implantat, daher werden kurzkettige Verbindungen nicht als Füllmaterial für Implantate 

verwendet. (58–60) 

Eine weitere Variante ist die Füllung mit Salin. Vorteilhaft sind hierbei die geringere 

Narbenlänge durch intraoperative Befüllung und das geringere gesundheitliche Risiko 

bei Ruptur, allerdings imitieren diese Implantate das Brustgewebe nicht so authentisch 

wie silikongefüllte Implantate. (37,61) 

 

1.2.4 Implantattextur 

 

Um eine Ruptur oder ein Gel-bleeding zu verhindern, besteht die Implantathülle aus 

drei bis fünf Schichten, welche neben PDMS-Verbindungen oder Polyurethan 
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zusätzlich aus Fluorsilikonen bestehen. Diese enthalten Phenyl- oder 

Trifluorpropylgruppen und sind gegenüber externen Einflüssen deutlich beständiger 

als normale Silikone.(37,38,59)  

Neben glatten existiert inzwischen auch eine Vielzahl an verschieden texturierten 

Implantaten, die zu einem leichteren Einwachsen von Kollagenfasern um das 

Implantat herum führen und so Kapselfibrosen und Implantatrotationen verhindern 

sollen.(27) Sie stehen im Verdacht, die Rate an Seromen und Brustimplantat 

assoziierten anaplastischen Großzelllymphomen (BIA-ALCL) zu erhöhen, der Medical 

Device Report der FDA aus dem Jahr 2022 zeigte allerdings auch wenige einzelne 

Fälle von BIA-ALCL bei glatten Implantaten.(62,63)  

Es gibt verschiedene Methoden zur Texturierung eines Implantats, dazu gehören die 

Salt-loss-, die Imprinting- und die Gas-Expansion-Technik.(57)  
Bei der Salt-loss-Technik wird das Implantat vor der Aushärtung des Silikons in Salz 

(Sodim-Chlorid-Kristalle) getaucht. Danach wird dieses teilweise durch Wasser 

abgespült oder mit einer weiteren Schicht Silikon überzogen, eine zufällige 

Texturierung ist die Folge. (64–66) 

Bei der Imprinting-Technik wird ein texturiertes Muster, beispielsweise Polyurethan in 

das Silikon gepresst und vor der Aushärtung wieder entfernt. So entsteht eine 

symmetrische Texturierung (64) 

Die Implantate der Firma Polytech® werden mit einem thermolytischen Verfahren 

texturiert. Auf noch nicht ausgehärtetes Silikon wird Ammoniumcarbonat aufgetragen. 

Bei der Thermolyse von Amoniumcarbonat perforieren die aufsteigenden 

Gasbläschen das Silikon. Im Gegensatz zu der Salt-loss-Technik entsteht so eine 

weniger scharfkantige Texturierung.(64,67) 

Nach der ISO 14607:2018 Klassifikation unterscheidet man die Implantathüllen nach 

ihrer Rauheit in glatt (<10 μm), mikrotexturiert (10–50 μm) und makrotexturiert (>50 

μm).(68) Mikrotexturierte Implantate, wie die Polytxt® und die Mesmo® Reihe der Firma 

Polytech®, sollen dabei die Vorteile von glatten und texturierten Implantaten verbinden. 

Die Oberflächenrauheit bei der Polytxt® Reihe ist mit circa 42 µm allerdings größer als 

die der Mesmo® Reihe (circa 25 µm). Die Mesmo® Reihe wird daher auch als fein-

mikrotexturiert beschrieben. Atlan et al. (2018) fanden Hinweise darauf, dass die 

Polytxt® Implantate durch eine geringe Porentiefe in der Eigenschaft zur 

Gewebeanheftung starke Ähnlichkeiten mit fein-mikrotexturierten Implantaten 

besaßen.(69)  
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Die Polytxt®-Texturierung bietet einen besseren Halt im Gewebe und soll 

Kapselfibrosen vorbeugen, während die Mesmo® Reihe mit weniger 

Seromentstehungen und weniger Biofilmbildung assoziiert wird. (64,70–74)  

Eine Sonderstellung nehmen die mit Polyurethanschaum beschichteten Implantate, 

beispielsweise die Microthane® Reihe der Firma Polytech®, ein. Bei diesen wird der  

Polyurethanschaum permanent an der Silikonschicht der Hülle angebracht.(64,65) 

Diese Implantate haben mit circa 1500 μm eine vielfach rauere Oberfläche als die 

zuvor genannten Reihen.(65)  Dies soll zu einem festen Einwachsen von 

Kollagenfasern führen und so eine Dislokation und Kapselfibrose des Implantats 

vermeiden. (75,76) 

 

1.2.5 Zeitpunkt der Implantation 

 

Bei der primären Rekonstruktion wird das Implantat direkt im Anschluss an die 

Mastektomie eingebracht. Bei einer zweizeitigen Rekonstruktion wird meist direkt nach 

Mastektomie oder sekundär nach Ablation ein Expander eingesetzt, der anschließend 

sukzessive über ein Ventil befüllt wird und den Hautmantel so schonend aufdehnt. In 

einem zweiten Schritt erfolgt dann der Wechsel auf ein endgültiges Implantat. (1,77–

80) Die primäre Rekonstruktion führt Studien zufolge zu einem höheren psychischen 

Wohlbefinden.(1) Die Patientinnen vergleichen allerdings das Endergebnis der 

Rekonstruktion eher mit der natürlichen Brust, während Frauen nach sekundären 

Rekonstruktionen eher den Vergleich zur abladierten Mamma ziehen. Daher geben 

Patientinnen mit sekundärer Rekonstruktion durchschnittlich höhere Werte bei der 

Zufriedenheit mit dem ästhetischen Outcome der Brust an.(81) 

 

1.2.6 Einbringung der Implantate 

 

Neben der modifizierten radikalen Mastektomie mit horizontaler Schnittführung kann 

bei hautsparender Mastektomie auch ein periareolärer oder inframammärer Zugang 

gewählt werden.(82) Falls die Resektion von überschüssiger Haut nötig ist, kann dies 

durch eine invertierte T-Inzision erreicht werden.(83) Für eine subpectorale 

Implantateinlage werden der M. pectoralis major sowie Teile des M. serratus anterior 

oder des M. obliquus externus für eine Taschenbildung von der Thoraxwand 

abpräpariert. Zusätzlich kann dabei eine azelluläre dermale Matrix eingesetzt werden, 
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diese dient der Pexie des M. pectoralis und schafft eine zusätzliche Schutzschicht 

zwischen Implantat und Hautmantel.(84,85) 

Bei epipectoraler Einlage ist durch die Mastektomie bereits ein Fach geschaffen, 

welches anschließend der Größe des Implantats angepasst wird.(86)  

 

1.2.7 Komplikationen 

 

Trotz intensiver Forschung und optimierter Operationstechniken kann die 

implantatbasierte Mammarekonstruktion Komplikationen zur Folge haben. Wie bei 

jeder Operation besteht das Risiko von Wundheilungsstörungen, Infektionen, 

Verletzung von begleitenden Strukturen oder Nachblutungen mit Hämatombildung. 

Spezielle Komplikationen sind beispielsweise Asymmetrien, Implantatrupturen, 

Serome, Kapselfibrosen oder das Brust-Implantat-assoziierte anaplastische 

großzellige Lymphom (BIA-ALCL).(87,88) Die Komplikationen können zu chronischen 

Beschwerden und wiederholten Operationen führen und die Lebensqualität der 

Patientinnen stark einschränken.(34)  

 

1.2.7.1 Kapselfibrose 

Bei Kontakt des Körpergewebes zu fremdem Material ist die Bildung einer 

bindegewebigen Kapsel die physiologische Reaktion auf den Fremdkörper.(89,90) In 

einigen Fällen entwickelt sich jedoch durch vermehrte Fibrosierung und 

Gewebekontraktion eine Kapselfibrose um das Brustimplantat, welche sowohl mit 

Schmerzen als auch einer ästhetischen Beeinträchtigung einhergehen kann.(91,92) 

Dies stellt eine gravierende Komplikation dar und ist einer der häufigsten Gründe für 

eine Revisionsoperation.(34,93,94) Die Inzidenz der Kapselfibrose ist bei 

implantatbasierten Rekonstruktionen im Vergleich zu reinen Augmentationen erhöht; 

sie variiert quellenabhängig stark und liegt bei circa 30%.(92,95–97) Nach Radiatio, 

postoperativer Infektion oder Silikonaustritt kann von erhöhten Raten ausgegangen 

werden. Desweitern stehen glatte Implantate, eine präpektorale Lage und ein 

periareolärer Operationszugang in Verdacht, Kapselfibrosen zu 

begünstigen.(91,92,98,99) Der Einfluss dieser Faktoren wird in Studien allerdings 

kontrovers diskutiert.(91,99,100) 

Der genaue Pathomechanismus der Kapselfibrose ist noch nicht abschließend geklärt, 

es wird aber von einer multifaktoriellen Genese ausgegangen. Inflammatorische 
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Prozesse, eine veränderte Immunantwort und eine bakterielle Besiedelung des 

Implantats werden als mögliche Ursachen diskutiert.  (92,101–111) 

Der Schweregrad der Kapselfibrose wird klinisch meist mit dem Baker-Score 

ermittelt.(112) Dieser teilt die Kapselfibrose in vier Stadien ein. Baker I entspricht dabei 

einem natürlichen Operationsergebnis, Baker II einer leichten Verhärtung des 

Implantats, Baker III einer deutlichen Fibrosierung und inzipienten Deformität und 

Baker IV einer ausgeprägten Kapselfibrose mit sicht- und spürbaren 

Einschränkungen.(113) Der Score besitzt eine geringe Untersucherreliabilität, 

korreliert laut Studien jedoch mit den Ergebnissen aus Ultraschall und MRT. 

(92,110,112,114)  

Aktuell ist bei einer stark ausgeprägten Kapselfibrose der Implantatwechsel mit 

Kapsulotomie die Therapie der Wahl. (89,91) 

 

1.2.7.2 Infektion  

Die Infektion ist eine ernstzunehmende Komplikation, sie kann zu Nekrosen, 

Wundheilungsstörungen oder Mastitiden führen. Häufigste Erregerstämme sind 

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus und epidermidis.(115,116) Die 

Inzidenzen variieren in Studien von 2% bis über 20%,(117–119) lassen sich aber durch 

gezielte Maßnahmen deutlich senken. Dassoulas et al. konnten das Infektionsrisiko in 

ihrer Studie beispielsweise durch eine präventive Antibiotikagabe, hochsteriles 

Arbeiten mit spezieller Desinfektion, Handschuhwechsel und Einbringung des 

Implantats mit minimalem Hautkontakt von 9,5% auf 2,9% reduzieren.(120) 

Infektionen, die auf eine konservative Therapie nicht ansprechen, können eine 

Explantation des Implantats zur Folge haben.(116)  

 

1.2.7.3 Serom 

Im Durchschnitt tritt bei jeder fünften implantatbasierten Rekonstruktion ein Serom auf, 

damit ist es eine der häufigsten Frühkomplikationen.(121) Risikofaktoren sind 

Adipositas, Nikotinabusus, zu kurze Drainage-Liegezeiten, eine große Wundhöhle 

sowie großvolumige Implantate.(122–124)  

Meist können die Serome unproblematisch sonographisch detektiert und punktiert 

werden, sie verlängern allerdings den Heilungsprozess, begünstigen Infektionen, 
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Wundheilungsstörungen sowie Nekrosen und korrelieren mit einer erhöhten 

Explantationsrate. (121,122,125,126)  

 

1.2.7.4 Ruptur und Silikonaustritt 

Jedes Implantat birgt grundsätzlich das Risiko eines Silikonaustritts, meist ist dieser 

durch Komplikationen induziert. (127–129) Unabhängig von einer Ruptur ist aber 

davon auszugehen, dass Silikonpartikel auch bei intakten Implantaten in geringen 

Mengen von der Implantathülle abgerieben werden. (129) In welchem Ausmaß freies 

Silikon damit auch zur Entstehung systemischer Erkrankungen beiträgt, wird in 

aktuellen Studien diskutiert. (93,129–131)  

Bei einer Ruptur des Implantats mit intakter fibröser Kapsel spricht man von einer 

intrakapsulären Ruptur; diese läuft meist asymptomatisch ab und stellt häufig einen 

Zufallsbefund dar. (132–136) Bei der selteneren extrakapsulären Ruptur ist die 

körpereigene Kapsel ebenfalls beschädigt, wodurch das Silikon auch das umliegende 

Gewebe und die Lymphknoten infiltrieren kann.(132,137) Die in der Literatur 

angegebenen Inzidenzen zur Implantatruptur liegen je nach Implantatgeneration, 

Hersteller und Follow-up Zeit, zwischen 3,8% und 35% und sind daher nur schwer 

vergleichbar.(137–139) Die fünfte Implantatgeneration verringert durch ihre kohäsive 

Silikonfüllung das Risiko eines  Silikonaustritts enorm.(137) 

Die Gründe für eine Ruptur sind multifaktoriell. Ursächlich können ausgeprägte 

Kapselfibrosen, fehlerhafte Implantatfaltung, Materialverschleiß, perioperative 

Verletzungen oder stumpfe Gewalteinwirkung sein.(140) Der Implantatwechsel mit 

Kapsulotomie, Entfernung aller freien Silikonpartikel und Granulomen ist die Therapie 

der Wahl.(141)  

 

1.2.7.5 BIA-ALCL 

Das Breast Implant associated anaplastic large cell lymphoma (BIA-ALCL) wurde 1977 

erstmalig beschrieben und gilt im Jahr 2023 mit weltweit circa 1264 und 

deutschlandweit circa 50 bekannten Fällen als sehr seltene, aber gravierende 

Komplikation.(62,142–144) Histologisch ähnelt es anderen CD30-positiven T-Zell-

Lymphomen.(63)  Diskutiert wird eine maligne T-Zell-Entartung durch eine 

subklinische bakterielle Entzündung, chronische Immunaktivierung und genetische 

Disposition. (63,145) Die Pathogenese ist allerdings noch nicht abschließend geklärt. 
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Das BIA-ALCL tritt circa zehn Jahre nach der Implantation auf und wird durch 

chronische Serome und lokale Entzündungszeichen wie Schmerzen, Schwellungen 

und Rötung symptomatisch. Einen Risikofaktor stellen texturierte Implantate dar. 

(63,146)  

Die wichtigsten Therapiemaßnahmen sind die Explantation und Kapsulotomie; bei 

fortgeschrittenen Tumorstadien wird zusätzlich eine adjuvante Chemo- oder 

Radiotherapie empfohlen.(143)  

 

1.2.7.6 Sensibilität  

Die sensible Wahrnehmung entsteht durch ein komplexes Zusammenspiel von 

Thermo-, Mechano-, Nozi- sowie Prurirezeptoren. Zusätzlich sind die Mammae wichtig 

für die erogenen Wahrnehmung.(147,148)  

An der Brust sind die beteiligten Nerven meist die Rr. anteriomediales und 

anterolaterales der dritten bis sechsten Interkostalnerven und teilweise die Nn. 

supraclaviculares.(149,150) Sensibilitätseinschränkungen im Operationsgebiet sind 

nach der Mastektomie häufig, sie bilden sich meist innerhalb von circa 12 Monaten 

zurück, können aber auch persistieren. (151,152) 

Obwohl die Sensibilität der Brust wichtig für die Lebensqualität ist, wurde die Thematik 

lange wenig berücksichtigt.(153,154) Neben subjektiven Angaben von Patientinnen 

kann auch eine aufwendigere objektive Messung des Sensibilitätsempfinden durch 

sogenannte Semmes-Weinstein Monofilamente erfolgen.(147)  

Die Inzidenz postoperativer Sensibilitätsstörungen liegt bei Patentinnen im Zustand 

nach Mastektomie laut Dieterich et al. bei circa 35%.(155) Die implantatbasierte 

Brustrekonstruktion hat dabei im Vergleich zur reinen Mastektomie ein schlechteres 

Sensibilitäts-Outcome. Ursächlich könnte eine druckassoziierte Schädigung der 

verbleibenden Nerven durch das Implantat sein. (147) 

 

1.2.7.7 Lebensqualität und ästhetisches Ergebnis 

Die Mastektomie hat negative Effekte auf das Körperbild, die weibliche Identität und 

Sexualität vieler Patientinnen. Studien zeigen, dass Patientinnen mit Ablatio Mammae 

signifikant häufiger ein geringeres Selbstwertgefühl, sexuelle Funktionsstörungen und 

depressive Symptome haben als Patientinnen mit Rekonstruktion.(156,157) Das 

primäre Ziel einer Brustrekonstruktion ist daher die Verbesserung der Lebensqualität 
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der betroffenen Patientinnen.(22,158) Allerdings können bei der Rekonstruktion auch 

ästhetische Komplikationen wie Asymmetrien zur gesunden Gegenseite, 

Narbenfehlbildungen oder Implantatdislokationen auftreten und den Erfolg 

mindern.(5,21) Zudem lassen sich solche Komplikationen oft nur durch weitere 

operative Eingriffe wie Lipofilling, Narbenkorrekturen oder Revisionsoperationen 

beheben.(34,125,159–162) Um eine Verbesserung der Lebensqualität zu erreichen, 

sind komplikationsarme und ästhetisch ansprechende Rekonstruktionen daher 

fundamental und bedürfen intensiver Forschung.(37,158,163,164)  

 

Im folgenden Abschnitt soll genauer auf die neuen, leichten B-Lite® Implantate 

eingegangen werden, deren Hersteller ebendies versprechen. 

 
1.3 B-Lite® Implantate 
 

1.3.1 Besondere Beschaffenheit  

 

Neben anderen Faktoren wird häufig das Volumen der Brustimplantate für die 

auftretenden Komplikationen verantwortlich gemacht.(50,100) Die Hersteller der 

leichten B-Lite® Implantate postulieren, dass diese eher dem Gewicht und weniger 

dem Volumen der Implantate geschuldet sind.(165) Daher entwickelten sie eine neue 

Generation von leichteren Brustimplantaten, bei denen ein Teil der Silikonfüllung durch 

hohle, hydrophobe Borosilikat-Mikrosphären ersetzt wurde. Diese Mikrosphären 

werden bereits in anderen Bereichen der Medizintechnik, beispielsweise als 

Füllmaterial in Dermalfillern verwendet und führen durch starke chemische Bindungen 

zu einer hohen Kohäsivität. Zusätzlich reduzieren sie das Gewicht im Vergleich zur 

reinen Silikonfüllung um bis zu 30 %. Neben den üblichen einlumigen gibt es auch 

doppellumige Implantate, bei denen das Verhältnis von Mikrosphären zu Silikonfüllung 

im inneren Lumen noch höher ist. So kann eine größere Gewichtsreduktion als bei 

einlumigen Implantaten erreicht werden. (165,166)  

Die Hersteller postulieren, dass durch das geringere Gewicht (m) die Krafteinwirkung 

auf die Brust (F) nach dem Hookschen Gesetz (F = m x g) reduziert wird.(165) So 

sollen Komplikationsraten, postoperative Schmerzen und die Ausdünnung des 

Hautmantels minimiert und die Haltbarkeit der Implantate verlängert werden.(167,168) 
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Die B-Lite® Implantate sind sowohl in runder als auch anatomischer Form und in 

verschiedenen Größen und Projektionshöhen erhältlich. Die Implantate werden 

sowohl mit texturierter als auch glatter Oberfläche produziert, sie sind CE-zertifiziert 

und haben laut Studien eine ähnlich lange Haltbarkeit wie herkömmliche 

Brustimplantate.(166,169) Durch die stark kohäsive Füllung sind sie etwas fester und 

formstabiler als herkömmliche Implantate.(167) Auf direkte Druckeinwirkung reagieren 

sie verzögert, was zu einer gleichmäßigeren Druckverteilung und so zu einer 

geringeren Belastung des Gewebes führen soll.(168) 

Auch wenn ein häufiger Anwendungsbereich der Brustimplantate die 

Mammaaugmentation ist, könnten Patientinnen besonders nach einer Mastektomie 

von dem verminderten Implantatgewicht profitieren, da bei Mammarekonstruktionen 

oft große Volumina ersetzt werden müssen.(49)  

 

1.3.2 Stand der Forschung zu B-Lite® Implantaten 

 

Zum Outcome der B-Lite® Implantate gibt es bis dato noch wenige Publikationen. 

Größtenteils stammen die Publikationen von den Gründern der G&G Biotechnology 

Ltd., die auch das Patent für die neuen Implantate innehaben.  

Andere Veröffentlichungen wie die der Autoren Norris et al. (2020), welche die 

Bewegung der augmentierten Brüste beim Laufen untersuchten, haben eine minimale 

Probandenzahl. In dieser Studie hatten die zwei Probandinnen mit B-Lite® Implantaten 

ein geringeres Bewegungsausmaß als die zwei Probandinnen mit konventionellen 

Implantaten. Dies könnte laut Aussage der Autoren die Entstehung einer Ptosis 

reduzieren und die Lebensdauer der Implantate positiv beeinflussen. (167)    

Als Teil einer Multicenterstudie veröffentlichten Germann und Reichenberger in dem 

Artikel „B-Lite® – Das Implantat der Zukunft oder wie sieht die Zukunft der Implantate 

aus?“ (2017) nach sechs Monaten erste Ergebnisse zum klinischen Einsatz der 

Implantate. Die Autoren zogen eine sehr positive Bilanz; eine Aussage zu 

Langzeiterfolgen konnte aus den Ergebnissen nicht abgeleitet werden.(169) 2018 

untersuchten Govrin-Yehudain et al. im Besonderen die Schmerzreduktion durch die 

B-Lite® Implantate. Von den 100, in die Studie eingeschlossenen Patientinnen, 

schnitten die mit B-Lite® Augmentationen (n=50) in Bezug auf postoperative 

Schmerzen und Morbidität signifikant besser ab. In diese retrospektive Studie 

eingeschlossen wurden jedoch nur Patientinnen mit Mammaaugmentationen ohne 
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intra- oder postoperative Komplikationen. Der Nachuntersuchungszeitraum betrug 

dabei 3,5 Monate.(168)   

Die erste Studie mit Teilnehmerinnen, nach heterologer Brustrekonstruktion im 

Zustand nach Mastektomie wurde 2020 von Pompei et al. veröffentlicht. Es handelt 

sich um eine retrospektive Untersuchung von elf Teilnehmerinnen, von denen acht 

eine Implantatrekonstruktion nach Mastektomie und drei eine Augmentation und 

Mastopexie nach bariatrischer Operation erhielten. Auch hier zeigten sich nach einem 

mittleren Follow-Up von 2,5 Jahren gute postoperative Ergebnisse mit einer geringen 

Komplikationsrate. Aufgrund des Fehlens einer Kontrollgruppe wurden die positiven 

Effekte der B-Lite® Implantate allerdings nicht mit herkömmlichen Implantaten 

verglichen.(170) 

Die größte Studie zu den leichten Implantaten ist die “Five-Year Safety and 

Satisfaction with the Lightweight Breast Implant” (2021) von Govrin-Yehudain et al. In 

dieser retrospektiven Studie wurden 800 Patientinnen nach Mammaaugmentation mit 

einem mittleren Follow-Up von zwei Jahren nachuntersucht. Die Komplikationsrate 

betrug 6,3%, es traten 17 Fälle einer Kapselfibrose auf und eine Nachoperation 

erfolgte bei 2,9% der Patientinnen. Auch hier gab es allerdings keine 

Kontrollgruppe.(171) 

Es lässt sich festhalten, dass das Outcome der B-Lite® Implantate in den bisherigen 

Studien sehr gut war. Einzelne Aspekte, wie beispielsweise postoperative Schmerzen, 

wurden im Vergleich zu konventionellen Implantaten erfasst. Zum aktuellen Zeitpunkt 

existiert jedoch noch keine randomisiert kontrollierte Studie, die die 

Komplikationsraten, das ästhetische Ergebnis und die Zufriedenheit der Patientinnen 

mit einer Kontrollgruppe mit konventionellen Implantaten vergleicht.  

Da außer den acht Teilnehmerinnen in der Studie von Pompei et al. keine Patientinnen 

im Zustand nach Mastektomie untersucht wurden, lassen sich zum Einsatz von B-Lite® 

Implantaten zur Mammarekonstruktion bis dato noch kaum validierte Aussagen treffen. 
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2  Zielsetzung  
 

Angesichts der hohen Inzidenz des Mammakarzinoms und der steigenden Anzahl 

prophylaktischer Mastektomien könnten die Vorteile der B-Lite® Implantate potentiell 

vielen Patientinnen mit heterologen Brustrekonstruktionen helfen. 

Ziel dieser retrospektiven Studie ist daher der Vergleich von leichten B-Lite® 

Implantaten mit herkömmlichen Implantaten der Firma Polytech® bei Patientinnen im 

Zustand nach Mastektomie und implantatbasierter Brustrekonstruktion.  

Die Auswirkungen der gewichtsreduzierten B-Lite® Implantate auf das postoperative 

Outcome bei Brustrekonstruktionen wurde in Studien bislang kaum thematisiert. Daher 

soll in dieser Arbeit untersucht wurden, ob und in welchem Ausmaß die oben 

beschriebenen Patientinnen von den neuen Implantaten profitieren.  

Um dies zu erreichen, wurden die Daten von Patientinnen, die zwischen 2019 und 

2021 eine Brustrekonstruktion im Hochschulzentrum für Plastische und Ästhetische, 

Hand- und Wiederherstellungschirurgie im Krankenhaus St. Josef erhielten, 

retrospektiv evaluiert. Darüber hinaus wurden die Patientinnen für eine 

Nachuntersuchung in die Hochschulambulanz des Klinikums einbestellt. Ziel der 

Follow-up Kontrolle war die klinische Untersuchung der rekonstruierten Brust und 

Erfassung von postoperativen Komplikationen. Die Patientinnen beantworteten sowohl 

einen speziell für die Fragestellung der gewichtsreduzierten Implantate entwickelten 

Fragebogen, als auch den standardisierten Breast-Q® Bogen zur postinterventionellen 

Lebensqualität.    

Die Ergebnisse dieser Studie sollen die Effekte der neuen B-Lite® Implantate bei 

Brustrekonstruktionen konkretisierten und zu einer verbesserten Beratung bei der 

rekonstruktiven Therapie zukünftiger Patientinnen beitragen.   
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3 Materialien und Methoden 
 

3.1 Patientinnen-Kollektiv  
 

3.1.1 Rekrutierung der Patientinnen 

 

Die Einschlusskriterien dieser Untersuchung waren Patientinnen mit therapeutischer 

oder prophylaktischer Mastektomie, die im Caritas-Krankenhaus St. Josef im Rahmen 

einer Sofortrekonstruktion oder eines Expanderwechsels, entweder ein B-Lite® 

Implantat oder ein herkömmliches Implantat (Replicon®, Opticon®) der Firma Polytech® 

erhalten hatten. 

Der Einsatz der Implantate erfolgte dabei in einem Zeitraum von Januar 2019 bis 

Februar 2021. Begrenzt war die Zeit durch die Verfügbarkeit der B-Lite® Implantate, 

da diese durch eine Zertifikataussetzung vorrübergehend nicht lieferbar waren.(172) 

Von den 78 Patientinnen, die in diesem Zeitraum die oben genannte Operation 

erhielten, konnten 48 Patientinnen in die Studie eingeschlossen werden. Die 

Patientinnen hatten sowohl uni-, als auch bilaterale Brustrekonstruktionen, sodass 

insgesamt die Daten von je 38 Implantaten pro Gruppe erhoben werden konnten.  

Um die Gruppenunterschiede zu minimieren, wurde die Kontrollgruppe bezüglich 

Implantatform und -gewicht, Alter, TNM-Klassifikation und Nikotinabusus auf die B-Lite 

Gruppe gematched. Einige weitere Faktoren beeinflussen das Komplikationsprofil 

stark und können zu Inhomogenität innerhalb der Gruppen führen. Daher wurden 

Patientinnen mit  Polyurethan-beschichteten Implantaten, einem BMI >35, einer 

epipectoralen Implantatlage oder einer zusätzlich zum Implantat durchgeführten 

Lappenplastik von dieser Studie ausgeschlossen.(76,173) Tabelle 1 listet die 

Ausschlusskriterien detailliert auf. Zusätzlich war bei Studienbeginn in beiden Gruppen 

bereits eine Patientin verstorben.  

 

 

 

 

 

 

Ausschlusskriterien B-Lite® Gruppe Kontrollgruppe 
Implantate bereits entfernt 4 3 
Teilnahme verweigert 7 10 
Polyurethan-Implantate 1 1 
Zusätzliche Lappenplastik 1 0 
Epipectorale Implantatlage 1 0 
Gesamt 14 14 

Tabelle 1: Ausschlusskriterien 



 22 

Die Patientinnen wurden telefonisch und postalisch kontaktiert und für eine 

Nachuntersuchung mit Sonografie und Fotodokumentation in die Hochschulambulanz 

des Krankenhauses einbestellt. Den Patientinnen, denen es nicht möglich war, an 

einer Nachuntersuchung teilzunehmen, wurde ein Fragebogen mit frankiertem 

Rücksendeumschlag per Post zugeschickt.  

 

3.1.2 Datenerhebung 

 

Demographische und persönliche Daten wie Alter, prä- und postoperativer BMI, 

präoperative Brustgröße, Nikotinabusus, Schwangerschaften und Stillzeiten wurden 

anhand des Untersuchungsbogens erfasst. 

Durch Anamnesebögen, Operationsberichte und Entlassungsbriefe wurde die 

Indikation zur Brustrekonstruktion und der Verlauf der Therapie nachvollzogen. Die 

Daten wurden im Gespräch mit den Patientinnen gegengeprüft. 

Therapeutische Mastektomien wurden aufgrund von Mammakarzinomen, ductalen in 

situ Karzinomen (DCIS), Fibroadenomatosen, Phylloidestumoren und Papillomatosen 

durchgeführt. Prophylaktische Mastektomien konnten aufgrund von Gen-Mutationen, 

familiärer Disposition oder einer Erkrankung der Gegenseite indiziert sein. 

Mehrfachnennungen waren dabei möglich.  

 

Anhand der Implantatpässe und der Operationsberichte konnten folgende Daten 

erfasst werden:  

 

• Operationsindikation:  

o therapeutische Mastektomie und Sofortrekonstruktion mit Implantat  

o prophylaktische Mastektomie und Sofortrekonstruktion mit Implantat  

o Mastektomie und Expandereinlage mit zweizeitigem Wechsel auf ein Implantat 

• Operationszugang:  

o inframammär 

o invertierter T-Schnitt 

o Mastektomienarbe  

• Implantatmodell (Opticon®, Replicon® oder B-Lite®)  

• Implantatvolumen in Kubikzentimenter (cc) 
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• Implantatform (rund oder anatomisch) 

• Implantatbasis (rund oder queroval) 

• Lage des Implantats (subpectoral oder epipectoral) 

• Texturierung (POLYtxt® oder MESMO®) 

• Nutzung einer azellulären dermalen Matrix 

• Erhalt des Mamillen-Areola-Komplexes  

• Durchführung einer Mastopexie 

• Tumorstadium bei Erstdiagnose nach TNM-Klassifikation 

• weitere Therapie: Radiatio, Chemo-, Antikörper- oder Antihormontherapie 

 
Das Implantatgewicht der herkömmlichen Implantate wird vom Hersteller mit 1g pro 

1cc angegeben. Das Gewicht der B-Lite® Implantate wurde in deren 

Produktinformationsblatt für vier Volumina angegeben.(166) Aus diesen Daten wurde 

das Gewicht der übrigen Volumina mit einer linearen Funktion berechnet. 

 

3.2 Untersuchung  
 

3.2.1 Palpation und Brustabmessungen 

 

Bei der Untersuchung der rekonstruierten Brust wurde das Implantat abgetastet und 

der Baker Grad bestimmt. Dabei entsprach Baker I einem natürlichen 

Operationsergebnis, Baker II einer leichten Verhärtung des Implantats, Baker III einer 

deutlichen Fibrosierung und inzipienten Deformität und Baker IV einer ausgeprägten 

Kapselfibrose mit sicht- und spürbaren Einschränkungen.(174) 

Nach der Tastuntersuchung wurden die anthropometrischen Maße der Brust erhoben. 

Gemessen wurden dabei die in Abbildung 1 dargestellten Parameter. 

Bei Mitresektion des Mamillen-Areola-Komplexes (MAK) wurde der Punkt der 

höchsten Projektion als MAK-Ersatz gewählt. Zusätzlich wurden Unter- und 

Oberbrustumfang und Areola-Durchmesser bestimmt. Ein Pinch-Test zur Messung 

des Hautmantels wurde durchgeführt und die Ptosis Mammae nach Regnault (175) 

gemessen.  
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3.2.2 Sonographie 

 

Die sonographische Untersuchung diente dem Ausschluss eines punktionswürdigen 

Seroms oder Implantatdefekts. Sie erfolgte radiär mit dem GE Logiq E9 (GE 

Healthcare, Milwaukee, USA) im B-Mode mit einem GE 9L-D Linear Array Schallkopf 

(7 MHz - 10.0 MHz).  

 

3.2.3 Komplikationen 

 

Die im Verlauf der Krankengeschichte aufgetretenen Komplikationen wurden anhand 

der Krankenakten erfasst und nochmals in der Nachuntersuchung erhoben.  

 

Unterschieden wurden dabei: 

• Kapselfibrose 

• Serom 

• Infektion  

• Wundheilungsstörung/ Nekrose 

• Revisionsbedürftiges Hämatom  

• persistierende Schmerzen 

• Rotation oder Dislokation des Implantats 

• Implantatruptur  

• BIA-ALCL 

 

(1)  Mamille-Jugulum-Abstand (MJA) 

(2)  Intermammär-Abstand (IMA) 

(3)  Mamille-Medial-Abstand (MMA) 

(4)  Mamille-Inframammär-Abstand (MIA) 

(5)  Mamille-Lateral-Abstand (MLA) 

(6) Brustbasis 

Abbildung 1:  Postoperative Brustabmessung 
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Bei der Palpation der Brust wurde, wie oben beschrieben, eine eventuelle 

Kapselfibrose oder Dislokation des Implantats detektiert, ebenso wurde auf Zeichen 

einer Wundheilungsstörung, Nekrose, Infektion oder eines BIA-ALCL geachtet. 

Zusätzlich wurden die Patientinnen explizit nach Symptomen dieser Komplikationen 

und persistierenden Schmerzen befragt. 

 

3.2.4 Sensibilitätsempfinden 

 

Bei der Untersuchung der Brust wurde die Sensibilität der Patientinnen geprüft. Ihr 

subjektives Empfinden bei der Palpation konnten sie dabei in die Kategorien „normale 

Sensibilität“, „eingeschränkte Sensibilität“, „kein Gefühl“ oder „Schmerzen bei 

Berührung“ einteilen.  

 

3.2.5 Vancouver Scar Scale (VSS) 

 

Die Narben der Patientinnen wurden mit der 

Vancouver Scar Scale beurteilt. Diese 

besteht aus vier verschiedenen Items: 

Pigmentation, Vaskularität, Elastizität und 

Höhe bzw. Erhabenheit der Narbe.  

Diese Kategorien werden nochmals in 

verschiedene Unterkategorien, wie in Tabelle 

2 erläutert, eingeteilt. Anhand eines 

Punktesystems kann so ein Wert von 0, was 

einem normalen Hautbild, bis 13, was dem 

schlechtmöglichsten Outcome entspricht, 

errechnet werden.(176)  

 

 

 

3.3 Fotografische Dokumentation  
 

Zur Verlaufskontrolle und Dokumentation der ästhetischen Ergebnisse erfolgte nach 

der Untersuchung eine Aufnahme von konventionellen 2D Bilder mit der Panasonic 

Charakteristika Score 
Pigmentation: 
Normal 0 
Hypopigmentation 1 
Hyperpigmentation 2 
Vaskularität: 
Normal 0 
Rosa 1 
Rot 2 
Livide 3 
Elastizität: 
Normal 0 
Flexibel 1 
Nachgiebig 2 
Derb 3 
Seilartig verhärtet 4 
Kontraktur 5 
Höhe: 
Normal, flach 0 
< 2 mm 1 
< 5 mm 2 
> 5 mm 3 

Tabelle 2: Vancouver Scar Scale 
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DMC-FZ72 und 180° Bildern im 3D Format mit der Vectra-H2 Kamera. Die 

Patientinnen wurden im Stand mit circa 60° abduzierten Armen sowohl von frontal als 

auch von beiden Seiten fotografiert. Die Aufnahmen wurden stets durch den gleichen 

Untersucher durchgeführt. 

 
3.4 Mittels Fragebogen erfasste Lebensqualität 
 

3.4.1 Breast-Q® 

 

Das Mastektomie-Modul des Breast-Q® Fragebogens misst die Lebensqualität und die 

subjektive Zufriedenheit der Patientinnen mit der rekonstruierten Brust. Konkret 

wurden bei der Nachuntersuchung das psychosoziale, sexuelle und physische 

Wohlbefinden, die Effekte einer Radiatio auf die rekonstruierte Brust und die 

Zufriedenheit mit dem beteiligten Personal gemessen. Für jedes dieser insgesamt acht 

Items wurde die Summe der Antworten gesondert anhand einer Konversionstabelle in 

eine Zahl zwischen 0 (am schlechtesten) und 100 (am besten) umgewandelt und 

zwischen den Gruppen verglichen.  

 

3.4.2 Implantatspezifischer Fragebogen  

 

Zusätzlich wurde ein Fragebogen speziell für die Thematik der Studie entwickelt und 

den Patientinnen bei der Nachuntersuchung ausgehändigt oder ggf. per Brief 

zugeschickt. Die 13 Items des Fragebogens sollten genauer die unterschiedlichen 

Eigenschaften der Implantate und deren Effekte auf die Patientinnen untersuchen. 

Neben der allgemeinen Zufriedenheit mit den Implantaten (Item 1,2) wurde besonders 

auf die Auswirkungen des Implantatgewichts im Alltag eingegangen (Item 3,4). In den 

Items 5,6 und 7 wurde untersucht, inwiefern die unterschiedlichen 

Materialeigenschaften der Implantate Einfluss auf die Patientenzufriedenheit hatten. 

Zusätzlich wurden postoperative Veränderungen (Item 9,10) und mögliche 

Auswirkungen auf die körperliche Aktivität (Item 11,12,13) abgefragt. Die Patientinnen 

konnten die verschiedenen Aussagen mit einer 5-stufigen Likert Skala von Trifft nicht 

zu bis Trifft zu bewerten. Die Angaben wurden in eine Zahl zwischen 1 (sehr 

unzufrieden) und 5 (sehr zufrieden) umgewandelt und mit SPSS ausgewertet. 
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3.5 Ethikvotum 
 

Die vorliegende Studie wurde am 24.03.2021 von der Ethikkommission der Universität 

Regensburg unter dem Zeichen 20-1874_1-101 genehmigt.  

  

3.6 Statistische Auswertung 
 

Die Statistische Auswertung erfolgte mittels SPSS (Version 28). Alle erhobenen prä- 

und postoperativen Ergebnisse wurden anonymisiert in ein Datenblatt eingespeist. Die 

Beschreibung der Daten erfolgte mittels deskriptiver Statistik und Häufigkeitstabellen. 

Für ein nominales Skalenniveau wurde dabei der Modus, für ordinale Skalierung der 

Median mit Interquartilsabständen und für metrisch skalierte Daten der Mittelwert mit 

Standardabweichung angegeben. Für nominale Daten erfolgte die Berechnung des 

Pearson-Chi-Quadrat-Tests oder des Fischer-Exakt-Tests. Bei ordinaler und 

metrischer Skalierung erfolgte ein Mittelwerts-Vergleich durch den Man-Whitney-U 

Test oder den Kruskal-Wallis Test. Von einer Berechnung mittels T-Test wurde 

abgesehen, da eine Normalverteilung nicht bei allen Variablen gegeben war. 

Korrelationen zwischen den Variablen wurden mittels Spearman-

Rangkorrelationskoeffizienten berechnet. Das Signifikanzniveau betrug bei 

Fragebogen Trifft 
zu 

Trifft 
eher 
zu 

Neutral 
Trifft 
eher 
nicht 

zu 

Trifft 
nicht 

zu 

Ich bin zufrieden mit der Rekonstruktion meiner Brust.      
Ich fühle mich wohl mit der Rekonstruktion meiner Brust.      
Ich empfinde ein Schweregefühl in der Brust mit Implantat.      
Ich empfinde das Gewicht des Implantats als störend.      
Die Begrenzungen des Implantats kann ich spüren.      
Die Begrenzungen des Implantats kann ich spüren und 
empfinde sie als störend. 

     

Das Implantat fühlt sich fest/steif an.      
Meine Brust fühlt sich trotz Implantat natürlich an.       
Die Form der Brust hat sich postoperativ zum Negativen 
geändert. 

     

Ich habe das Gefühl, dass meine Brust durch das 
Implantat stärker hängt. 

     

Ich habe Beschwerden beim Anheben meines Armes.      
Ich habe Beschwerden bei Bewegungen wie Springen 
und Laufen. 

     

Mein Implantat schränkt mich beim Sport ein.      

Tabelle 3: Fragebogenitems 



 28 

ungerichteter Nullhypothese p < 0,05. Eine statistische Beratung erfolgte durch die 

methodische Beratungsstelle der Universität Regensburg.  
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4 Ergebnisteil 
 

4.1 Nachuntersuchung 

 
Nachuntersucht wurden die Patientinnen in der B-Lite® Gruppe im Mittel nach 18 (±6,7) 

Monaten und in der Kontrollgruppe im Mittel nach 23 (±8,4) Monaten. Frühestens 

nachuntersucht wurde in der B-Lite® Gruppe nach zehn und in der Kontrollgruppe nach 

neun Monaten. Die längste Nachbeobachtungszeit betrug 31 Monate in der B-Lite® 

Gruppe und 36 Monate in der Kontrollgruppe. Dies ergab im Mann-Whitney-U-Test 

einen signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen (p=0,009, n=76). 

 
 

Abbildung 2: Nachuntersuchungszeitraum 

4.2 Demographische Daten 
 

4.2.1 Alter 

 

Das mittlere Alter bei Implantateinlage betrug in der B-Lite® Gruppe 42,3 (±12,2) Jahre 

und in der Kontrollgruppe 42,8 (±11,2) Jahre. In der Kontrollgruppe war die jüngste 

Patientin 25 und die älteste 62 Jahre, in der B-Lite® Gruppe 25 und 67 Jahre alt. Die 

Gruppen unterschieden sich somit im Alter kaum (p=0,643; n=76) voneinander.   
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Abbildung 3: Alter bei Operation 

 

4.2.2 Gewichtsunterschiede und -schwankungen 

 

Der BMI bei Operation betrug in der B-Lite® Gruppe im Mittel 24,6 (±4) und in der 

Kontrollgruppe 22,4 (±2,5); dies ergab einen signifikanten Unterschied (p=0,005; 

n=74). Der BMI bei Nachuntersuchung betrug in der B-Lite® Gruppe im Mittel 24,9 

(±3,8) und in der Kontrollgruppe 22,9 (±2,9), was ebenfalls einen signifikanten 

Unterschied ergab (p=0,004; n=74). Die Gewichtsschwankungen innerhalb des 

Zeitraums von Implantateinsatz bis zur Nachuntersuchung ergaben eine Zunahme von 

durchschnittlich 0,47 kg in der B-Lite® Gruppe und 1,44 kg in der Kontrollgruppe. Diese 

Unterschiede erwiesen sich als nicht signifikant (p=0,095; n=74).  

 

4.2.3 Nikotinabusus  

 

Die Patientinnen wurden zu ihren Rauchgewohnheiten befragt. Es zeigte sich eine 

ähnliche Verteilung der Rauchgewohnheiten zwischen den Gruppen. 10,5% der 

Patientinnen in der B-Lite® Gruppe und 15,8% in der Kontrollgruppe gaben an, 

regelmäßig zu rauchen. Die übrigen Patientinnen bezeichneten sich als Nichtraucher. 
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Dies ergab im Pearson Chi-Quadrat-Test keinen signifikanten Unterschied (p=0,497; 

n=76). 

 

4.2.4 Schwangerschaft  

 

Zwei Patientinnen aus der B-Lite® Gruppe gaben an, während der Follow-Up Zeit 

schwanger gewesen zu sein. In der Kontrollgruppe traten keine Schwangerschaften 

auf. Dies ergab im exakten Test nach Fischer keinen signifikanten Unterschied 

(p=0,115, n=67). 

 

4.3 Operationsindikationen 
 

Operationsindikationen B-Lite® Gruppe Kontrollgruppe 
Prophylaktische Mastektomie und   
Sofortrekonstruktion mittels Implantat 

20 
(52,6%) 

17 
(44,7%) 

Therapeutische Mastektomie und 
Sofortrekonstruktion mittels Implantat 

13 
(34,2%) 

4 
(10,5%) 

Therapeutische Mastektomie und 
Expandereinlage und Wechsel auf Implantat 

5 
(13,2%) 

17 
(44,7%) 

Gesamt 38 (100%) 38 (100%) 

 

Wie in Tabelle 4 genauer beschrieben, waren therapeutische und prophylaktische 

Mastektomien in beiden Gruppen ungefähr gleich häufig vertreten. In der 

Kontrollgruppe wurden für die therapeutischen Mastektomien allerdings häufiger 

Expander (44,7%) als in der B-Lite® Gruppe (13,2%) verwendet. Insgesamt 

unterschieden sich die Operationsindikationen im Pearson Chi-Quadrat-Test 

signifikant (p=0,003, n=76) voneinander. 

In 18 Fällen (47,4%) der B-Lite® Gruppe und 21 Fällen (55,3%) in der Kontrollgruppe 

war die Mastektomie durch einen Tumor indiziert. Davon fielen in der B-Lite® Gruppe 

zehn Fälle auf ein Mammakarzinom, zwei davon waren von einem ductalen Karzinoma 

in situ (DCIS) begleitet. In sechs Fällen war das DCIS die einzige Operationsindikation 

und es gab jeweils einen Fall eines Phylloidestumors und eines Fibroadenoms. Bei 

einer Patientin der B-Lite® Gruppe wurde bei prophylaktischer Mastektomie ein DCIS 

als Nebenbefund diagnostiziert.  

Tabelle 4:  Operationsindikationen 
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In der Kontrollgruppe gab es zehn Fälle mit Mammakarzinom, davon einer mit einem 

begleitenden DCIS. In acht Fällen war alleinig das DCIS, in zwei Fällen ein 

Phylloidestumor und in einem Fall eine Papillomatose die Operationsindikation. 

Die Indikationen zur prophylaktischen Mastektomie sind in Tabelle 5 genauer erläutert, 

Doppelangaben sind dabei möglich. Eine Mutation (BRCA1/2) war dabei in beiden 

Gruppen die häufigste Indikation zur prophylaktischen Mastektomie (B-Lite® 80%, 

Kontrollgruppe 94,1%). In der B-Lite® Gruppe war eine Erkrankung der gegenseitigen 

Mamma häufiger (50%) als in der Kontrollgruppe (17,6%). Die familiäre Disposition 

war in beiden Gruppen ähnlich häufig. Dies ergab im Pearson-Chi-Quadrat Test keinen 

signifikanten Unterschied (p=0,142). 

 

 

 

 

 

4.4 Tumorstadium und -therapie  
 

Die Verteilung der TNM-Klassifikation ist in Tabelle 6 dargestellt, dabei wurden die 

Suffixe außer Acht gelassen. Fernmetastasen oder Angioinvasionen waren bei keiner 

der Patientinnen vorhanden. Bezogen auf die Tumorausdehnung fanden sich keine 

signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Indikation  B-Lite® Gruppe Kontrollgruppe 
BRCA1/2-Mutation 16 16 
Familiäre Disposition 7 4 
Erkrankung der Gegenseite 10 3 

Tabelle 5:  Indikation zur prophylaktischen Operation 

TNM B-Lite® Gruppe Kontrollgruppe p-Wert 
T1 
T2 
T3 
T4 

5 (55,6%) 
3 (33,3%) 
1 (11,1%) 
0 (10%) 

5 (71,4%) 
2 (28,6%) 

0 
0 

0,64 

N0 
N1 

7 (77,8%) 
2 (22,2%) 

6 (85,7%) 
1 (14,3%) 0,603 

L0 
L1 

8 (88,9%) 
1 (11,1%) 

6 (85,7%) 
1 (14,3%) 0,567 

G1 
G2 
G3 

0 
6 (66,7%) 
3 (33,3%) 

0 
4 (57,1%) 
3 (42,9%) 

0,549 

Tabelle 6: TNM-Stadien 
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Die neben der Mastektomie erfolgten Therapien sind in Tabelle 7 genauer 

beschrieben, eine Mehrfachnennung war dabei möglich. Die Therapieoptionen 

verteilten sich in beiden Gruppen ähnlich. Eine Bestrahlung erfolgte bei vier (10,5%) 

der Implantate in der B-Lite® und sieben (18,4%) der Implantate in der Kontrollgruppe. 

In der Therapie der Patientinnen fanden sich keine signifikanten Unterschiede. 

Vor der Mastektomie wurde in der B-Lite® Gruppe in drei Fällen (7,5%) und in der 

Kontrollgruppe in 10 Fällen (26,3%) eine brusterhaltende Therapie durchgeführt.  

 

 

 

 

 

 

4.5 Implantatdaten 
 

Die Implantate waren in beiden Gruppen stets anatomisch geformt und wurden 

subpectoral eingesetzt. Der Operationszugang erfolgte in der B-Lite® Gruppe am 

häufigsten über den invertierten T-Schnitt, in der Kontrollgruppe am häufigsten über 

die Ablationarbe. Die weiteren Zugänge sind in Tabelle 8 beschrieben.  

 

 

 

 

 

Fünf (13,2%) der 38 Implantate in der Kontrollgruppe waren vom Modell Opticon® und 

besaßen daher eine querovale Basis, während die B-Lite® und Replicon® Implantate 

eine runde Basis hatten. In der Kontrollgruppe hatten alle Implantate eine POLYtxt®-

Texturierung. In der B-Lite® Gruppe besaß ein Großteil ebenfalls die POLYtxt®-

Texturierung, fünf Implantate (13,2%) hatten aber eine MESMO®-Mikrotexturierung. 

Eine Netzeinlage erfolgte in der B-Lite® Gruppe bei 13 Implantaten (34,2%) und in der 

Kontrollgruppe bei 15 (39,5%) der Implantate. Bei 50% der Patientinnen in der B-Lite® 

Gruppe und 44,7% der Kontrollgruppe wurde der Mamillen-Areola-Komplex durch eine 

nipplesparing-Mastektomie erhalten. Eine begleitende Mastopexie wurde in der B-

Lite® Gruppe in zwei und in der Kontrollgruppe in einem Fall durchgeführt. Die Gruppen 

Weitere Therapie  B-Lite® Gruppe Kontrollgruppe p-Wert 
Chemotherapie 11  11  0,941 
Antikörpertherapie 4  2  0,43 
Antihormontherapie 5 12 0,062 
Radiatio 4  7 0,328 

Tabelle 7: Weitere Therapie 

Operationszugang B-Lite® Gruppe Kontrollgruppe 
Inframammärfalte 8 (21,1%) 11 (28,9%) 
T-Schnitt 20 (52,6%) 5 (13,2%) 
Ablationarbe 10 (26,3%) 22 (57,9%) 

Tabelle 8: Operationszugang 
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unterschieden sich hinsichtlich dieser Parameter im Fischer exakt Test nicht signifikant 

voneinander.  

 

4.6 Implantatvolumen und -gewicht  
 

Das mittlere Volumen betrug in der B-Lite® Gruppe 451,71 cc (±99,55) und in der 

Kontrollgruppe 337,5 cc (±96,72), es unterschied sich somit signifikant (p<0,001; 

n=76).  

 

 
Abbildung 4: Implantatvolumen 

 

 

Das mittlere Gewicht der Implantate betrug in der B-Lite® Gruppe 338,28 g (±73,93) 

und in der Kontrollgruppe 337,5 g (±96,72) und unterschied sich damit kaum 

voneinander (p=0,868; n=76). 
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Abbildung 5: Implantatgewicht  

4.7 Brustabmessungen  
 

4.7.1 Präoperative Brustabmessungen 

 

 Präoperativ wurden der Mamille-Jugulum-Abstand sowie die Unter- und 

Oberbrustweite gemessen. In der B-Lite® Gruppe waren diese Werte signifikant höher 

als in der Kontrollgruppe. (Vgl. Tab. 9) 

 

 

4.7.2 Postoperative Brustabmessungen 

 

Bei der postoperativen Nachuntersuchung wurde die rekonstruierte Mamma 

vermessen. (Vgl. Tab.10) 

Tabelle 9: Präoperative Brustabmessungen 

Präoperative Brustabmessungen 
(in cm) 

B-Lite® Gruppe 
Mean ± SD 

Kontrollgruppe 
Mean ± SD 

p-Wert 
n=63 

Mamille-Jugulum-Abstand 24,8 ± 4,7 21,5 ± 2,4 0,003 
Unterbrustweite 81,44 ± 7,3 77 ± 6 0,017 
Oberbrustweite 95,9 ± 8,5 89,1 ± 7,5 0,049 
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Die B-Lite® Gruppe hatte durchschnittlich höhere Werte, die Unterschiede zwischen 

den Gruppen waren signifikant für die Oberbrustweite (p=0,03), den 

Areoladurchmesser (p=0,001), die Brustbasis (p=0,016), den Mamille-Medial-Abstand 

(p=0,015) und den Mamille-Lateral-Abstand (p=0,005).  

Zusätzlich wurde die Ptosis der Brust nach Regnault bestimmt. Dabei ergab sich in 

beiden Gruppen in je 3 Fällen (9,4%) eine Ptosis ersten Grades. Ansonsten waren die 

rekonstruierten Mammae stets ohne Ptosis. 

 
4.8 Palpation zur Beurteilung von Kapselfibrosen 
 

Bei der Untersuchung der Brust wurde auf Symptome einer Kapselfibrose geachtet. 

Die Palpation ergab für 83,3% der B-Lite® Gruppe und 96,9% der Kontrollgruppe ein 

natürliches Operationsergebnis (Baker I). In der B-Lite® Gruppe fanden sich zudem in 

je zwei Fällen ein Baker Stadium von II, III und IV. In der Kontrollgruppe gab es nur 

einen Fall mit einem Baker Grad II. Diese Unterschiede waren statistisch allerdings 

nicht signifikant (p=0,062, n=68). Als Kapselfibrose wurden, wie in der Literatur üblich, 

die Baker-Stadien III und IV gezählt, dies ergab in der B-Lite® Gruppe eine Rate von 

15,8 % Kapselfibrosen im Vergleich zu null Fällen in der Kontrollgruppe. Im exakten 

Test nach Fischer konnten keine signifikanten Unterschiede festgestellt werden 

(p=0,115). 

 

 

 

Postoperative Brustabmessungen 
(in cm) 

B-Lite® Gruppe 
Mean ± SD 

Kontrollgruppe 
Mean ± SD 

p-Wert 
n=67 

 Pinch-Test  0,9 ± 0,3 0,8 ± 0,3 0,248 
 Unterbrustweite 84,8 ± 6,6 82,1 ± 6,2 0,141 
 Oberbrustweite 94,9 ± 6,7 91,4 ± 5,9 0,03 
 Intermammär-Abstand 21,5 ± 2,7 20,5 ± 2,3 0,158 
 Areolendurchmesser 4,1 ± 0,5 3,3 ± 0,7 0,001 
 Brustbasis 14,1 ± 1,3 13,3 ± 1,3 0,016 
 Mamille-Jugulum-Abstand 19,6 ± 1,1 20 ± 1,4 0,098 
 Mamille-Inframammär-Abstand 7,9 ± 1,5 9,5 ± 10,4 0,949 
 Mamille-Medial-Abstand 10 ± 1,7 9,2 ± 1,5 0,015 
 Mamille-Lateral-Abstand 11,6 ± 1,8 10,2 ± 1,7 0,005 

Tabelle 10: Postoperative Brustabmessungen 
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4.9 Sonografiebefund  
 

Im Rahmen der Nachuntersuchung erfolgte eine sonografische Untersuchung der 

Implantate. Es fand sich in drei Fällen ein geringer nicht punktionswürdiger 

Flüssigkeitssaum um die B-Lite® Implantate, ansonsten gab es keine pathologischen 

Sonografiebefunde. In der retrospektiven Analyse der Krankenakten trat ein 

punktionswürdiges Serom in 14 Fällen (40%) der B-Lite® Gruppe und in zwei Fällen 

(5,3%) der Kontrollgruppe auf. Dieser ergab im Pearson-Chi-Quadrat Test einen 

signifikanten Unterschied (p=0,001, n=76) Eine Implantatruptur zeigte sich bei keinem 

der untersuchten Implantate. 

 

 

Abbildung 6: Patientin mit B-Lite® Implantat und beidseitiger Kapselfibrose (Baker IV) 
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4.10 Komplikationen 

 
Weitere Komplikationen wie Implantatdislokationen, oder -rupturen, Infektionen, 

Wundheilungsstörungen/ Nekrosen, revisionsbedürftige Hämatome oder 

persistierende Schmerzen wurden untersucht und betrafen insgesamt drei Implantate 

(7,9%) der Kontrollgruppe und acht Implantate (21%) der B-Lite® Gruppe. Bei der 

Revision der Hämatome wurden zwischen 300 und 500 ml ausgeräumt.  

Eine postoperative Wundheilungsstörung mit Nekrose ist in Abbildung 7 dargestellt. 

Detailliert sind die Komplikationen in Abbildung 8 angegeben, Mehrfachnennungen 

waren dabei möglich. In der B-Lite® Gruppe traten bei einer Patientin sowohl eine 

Wundheilungsstörung als auch eine Dislokation des Implantats auf.  

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abbildung 7: Patientin der Kontrollgruppe mit postoperativer Wundheilungsstörung und Nekrose 

Abbildung 8: Komplikationen 
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4.11 Sensibilität 
 

Die Sensibilität des Hautmantels im Operationsgebiet wurde bei der Palpation der 

Brust von den Patientinnen beurteilt und in vier Kategorien eingeteilt: Normale 

Sensibilität bei Berührung, eingeschränkte Sensibilität bei Berührung, kein Gefühl bei 

Berührung und Schmerzen bei Berührung. Die genaue Verteilung ist in Abbildung 9 

dargestellt. In der B-Lite® Gruppe zeigte sich, bezogen auf die postoperative 

Sensibilität der Haut, ein signifikant besseres Ergebnis als in der Kontrollgruppe 

(p=0,007; n=67).  

 
4.12 Vancouver Scar Scale (VSS) 
 
Die Narben der Patientinnen wurden im Rahmen der Nachuntersuchung beurteilt, 

dabei entsprach ein VSS-Wert von 0 dem besten und 13 dem schlechtesten Outcome.  

In der B-Lite® Gruppe lag der durchschnittliche Wert bei 2,1 (±2,1) und in der 

Kontrollgruppe bei 2,8 (±2,5). Insgesamt schnitten die B-Lite® Implantate im Mann-

Whitney-U-Test geringfügig besser ab, es zeigte sich in der Auswertung aber kein 

signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen (p=0,135; n=67).  

Abbildung 9: Sensibilität 
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Abbildung 10:  Narbenreifung einer Patientin der B-Lite® Gruppe (VSS 1) 

Abbildung 11: Narbenreifung einer 
Patientin der Kontrollgruppe (VSS 7) 

Abbildung 12: Narbenreifung einer Patientin der Kontrollgruppe 
(VSS rechts 10, links 9) 

Abbildung 13:  Ergebnisse der Vancouver Scar Scale 
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4.13 Mittels Fragebogen erfasste Lebensqualität 
 

4.13.1 Breast-Q® 

 

Die Ergebnisse der acht Items des Breast-Q® wurden gesondert voneinander 

ausgewertet. Die Kontrollgruppe schnitt durchweg gleich gut oder besser als die B-

Lite® Gruppe ab, signifikante Unterschiede im Man-Whitney-U Test ergaben sich 

allerdings nur für die Zufriedenheit mit dem/der Chirurgin. Im folgenden Abschnitt sind 

die Ergebnisse detailliert dargestellt. 

 

4.13.1.1 Zufriedenheit mit der Brust 

 

Abgefragt wurde mittels des Breast-Q®, wie zufrieden oder unzufrieden die 

Patientinnen in der letzten Woche waren mit:   

 

In der B-Lite® Gruppe war der durchschnittliche Breast-Q® Wert 68 (±26) und in der 

Kontrollgruppe 70 (±29), dies ergab im Man-Whitney-U-Test keinen signifikanten 

(p=0,406; n=76) Unterschied zwischen den Gruppen.  

  

 

 

 

 

 

 

 

 Sehr 
unzufrieden 

Etwas 
unzufrieden 

Etwas 
zufrieden 

Sehr 
zufrieden 

Wie Sie bekleidet im Spiegel aussehen 1 2 3 4 
Wie bequem Ihre BHs sitzen 1 2 3 4 
Kleidung tragen zu können, die die Figur betont  1 2 3 4 
Wie Sie unbekleidet im Spiegel aussehen 1 2 3 4 

Tabelle 11:  Zufriedenheit mit der Brust  

Quelle: BREAST-Q VERSION 2.0 © Memorial Sloan Kettering Cancer Center and The University of British 
Columbia, 2017. All rights reserved 
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4.13.1.2 Psychosoziales Wohlbefinden 

 

Die Patientinnen konnten Angaben zu folgenden Situationen machen: 

 

Hier gab die B-Lite® Gruppe durchschnittlich 74 (±21) Punkte und die Kontrollgruppe 

78 (±20) Punkte an. Dies ergab keinen signifikanten (p=0,293; n=76) Unterschied.  

 

4.13.1.3 Sexuelles Wohlbefinden 

 

Die Patientinnen konnten angeben, wie sie sich in folgenden Situationen fühlten: 

Quelle: BREAST-Q VERSION 2.0 © Memorial Sloan Kettering Cancer Center and The University of British 
Columbia, 2017. All rights reserved. 
 

Hier gab die B-Lite® Gruppe im Mittel 59 (±21) und die Kontrollgruppe im Mittel 67 

(±14) an. Dies ergab im Man-Whitney-U-Test keinen signifikanten Unterschied 

(p=0,069; n=73).  

 Niemals Selten Manchmal Meistens Immer 
Selbstsicher, wenn Sie mit anderen Menschen 
zusammen waren?  

1 2 3 4 5 

Emotional dazu in der Lage Dinge zu tun, die 
Sie tun möchten?  

1 2 3 4 5 

Emotional gesund?  1 2 3 4 5 
Gleichwertig mit anderen Frauen?  1 2 3 4 5 
Selbstbewusst?  1 2 3 4 5 
Weiblich in Ihrer Kleidung?  1 2 3 4 5 
In der Lage Ihren Körper zu akzeptieren?  1 2 3 4 5 
Normal?  1 2 3 4 5 
Wie andere Frauen?  1 2 3 4 5 
Attraktiv? 1 2 3 4 5 

 

 Niemals Selten Manchmal Meistens Immer 
Sexuell attraktiv, wenn Sie bekleidet sind?  1 2 3 4 5 
Wohl/entspannt, wenn Sie sexuell aktiv sind?  1 2 3 4 5 
Sexuell selbstsicher?  1 2 3 4 5 
Zufrieden mit Ihrem Sexualleben?  1 2 3 4 5 
Sexuell selbstsicher über das Aussehen Ihres 
unbedeckten Brustgebietes 

1 2 3 4 5 

Sexuell attraktiv, wenn Sie unbekleidet sind?  1 2 3 4 5 

Tabelle 13:  Sexuelles Wohlbefinden  

Tabelle 12: Psychosoziales Wohlbefinden  

Quelle: BREAST-Q VERSION 2.0 © Memorial Sloan Kettering Cancer Center and The University of British 
Columbia, 2017. All rights reserved. 
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4.13.1.4 Physisches Wohlbefinden 

 

Die Patientinnen konnten angeben, wie oft sie folgende Beschwerden in der 

vergangenen Woche hatten.  

 
 Niemals Manchmal Immer 
Schmerzen in den Brustmuskeln?  1 2 3 
Schwierigkeiten beim Heben oder Bewegen der Arme?  1 2 3 
Schlafstörungen aufgrund von Beschwerden im Brustgebiet?  1 2 3 
Ein Spannungsgefühl im Brustgebiet?  1 2 3 
Ein Ziehen im Brustgebiet?  1 2 3 
Ein störendes Gefühl im Brustgebiet?  1 2 3 
Eine erhöhte Empfindlichkeit im Brustgebiet?  1 2 3 
Stechende Schmerzen im Brustgebiet?  1 2 3 
Ein schmerzhaftes Gefühl im Brustgebiet?  1 2 3 
Ein pochendes/pulsierendes Gefühl im Brustgebiet?  1 2 3 

 

Die B-Lite® Gruppe gab dabei durchschnittlich 69 (±26) und die Kontrollgruppe 78 

(±14) Punkte an. Dies ergab keinen signifikanten Unterschied im Man-Whitney-U-Test 

(p=0,134; 76).  

Zusätzlich konnte eine Schwellung (Lymphödem) des Arms auf der Operationsseite 

dokumentiert werden. Die Angaben zum Lymphödem wurden bei beiden Gruppen am 

häufigsten mit „Niemals“ beantwortet. 7,9% der B-Lite® Gruppe und 2,6% der 

Kontrollgruppe beantworteten die Frage mit „Immer“.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabelle 14:  Physisches Wohlbefinde;  

Quelle: BREAST-Q VERSION 2.0 © Memorial Sloan Kettering Cancer Center and The University of British 
Columbia, 2017. All rights reserved. 
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4.13.1.5 Zufriedenheit mit dem Team der Klinik 

 

Die Zufriedenheit mit den Mitarbeitern der Klinik setzte sich aus drei Untergruppen 

zusammen: Zufriedenheit mit dem/r Chirurgen/in, dem medizinischen Team und den 

Mitarbeiter/innen der Verwaltung.  

 

Gefragt wurde, ob der/die Chirurg/in: 

 
 Stimmt 

überhaupt 
nicht zu 

Stimme 
eher 

nicht zu 

Stimme 
eher zu 

Stimme 
vollständig 

zu 
Kompetent war?  1 2 3 4 
Ihnen Sicherheit gab?  1 2 3 4 
Sie in den Entscheidungsprozess eingebunden hat?  1 2 3 4 
Sie beruhigt hat?  1 2 3 4 
Alle Ihre Fragen beantwortet hat?  1 2 3 4 
Ihnen geholfen hat, sich während der Behandlung 
wohl zu fühlen? 1 2 3 4 

Gründlich war?  1 2 3 4 
Sie leicht mit Ihm/ Ihr reden konnten?  1 2 3 4 
Verstanden hat, was Sie wollten?  1 2 3 4 
Einfühlsam war?  1 2 3 4 
Sich Zeit für Ihre Anliegen genommen hat?  1 2 3 4 
Verfügbar war, wenn Sie Anliegen hatten? 1 2 3 4 

 

Ähnliche Fragen wurden auch für das medizinische und Verwaltungspersonal gestellt.  

Die Zufriedenheit mit dem/r Chirurgen/in war in beiden Gruppen sehr hoch. In der B-

Lite® Gruppe wurden durchschnittlich 83 (±21) Punkte und in der Kontrollgruppe 

durchschnittlich 92 (±14) Punkte vergeben. Die Zufriedenheit mit dem medizinischen 

Personal betrug in der B-Lite® Gruppe im Durchschnitt 89 (±17) und in der 

Kontrollgruppe im Durchschnitt 96 (±12) Punkte (p=0,08; n=76). Am höchsten wurde 

die Zufriedenheit mit dem Verwaltungspersonal bewertet mit in der B-Lite® Gruppe 

durchschnittlich 94 (±12) und in der Kontrollgruppe 94 (±21) Punkten; dies ergab 

keinen signifikanten Unterschied (p=0,635; n=75). 

Einen statistisch leicht signifikanten Unterschied ergab sich für den/die Chirurgen/in 

(p=0,047; n=76).  

Tabelle 15:  Zufriedenheit mit dem/der Chirurgen/in  

Quelle: BREAST-Q VERSION 2.0 © Memorial Sloan Kettering Cancer Center and The University of British 
Columbia, 2017. All rights reserved. 
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4.13.1.6 Effekte der Radiatio 

 

Vier Patientinnen in der B-Lite® Gruppe und eine Patientin in der Kontrollgruppe mit 

vorausgegangener Radiatio gaben den Zustand ihrer bestrahlten Brust genauer an. 

Abgefragt wurden die in Tabelle 16 aufgeführten Items.  

Die Items wurden getrennt voneinander ausgewertet und in eine Scala von null (am 

schlechtesten) bis drei (am besten) umgewandelt. Hierbei ergaben sich keine 

Unterschiede zwischen den Gruppen.  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
4.13.2  Fragebogen  

 

Die Items des Fragebogens wurden getrennt voneinander ausgewertet. Insgesamt 

unterschieden sich die Implantate kaum im Outcome.  

Bei dem Item „Die Begrenzungen des Implantats kann ich spüren und empfinde sie 

als störend“ schnitt die B-Lite® Gruppe im Man-Whitney-U-Test allerdings signifikant 

schlechter (p=0,045) als die Kontrollgruppe ab. Die einzelnen Items werden im 

Folgenden detailliert ausgewertet.  

 
 
 
 
 

Items B-Lite®Grupp Kontrollgruppe 
Die Haut Ihrer bestrahlten Brust sieht anders aus 
(z.B. zu dunkel oder zu hell)? 

1,5  
(±0,58) 1 

Die Bestrahlung hat Flecken auf der Haut Ihrer 
Brust hinterlassen (z.B. kleine sichtbare 
Blutgefäße)? 

1,75 
(±0,96) 1 

Die Haut der bestrahlten Brust fühlt sich trocken 
an? 

1,5 
(±0,58) 1 

Die Haut der bestrahlten Brust ist bei Berührung 
empfindlich (z.B. bei Temperaturwechsel, wenn Sie 
duschen/baden)? 

2 
(±0,82) 2 

Die Haut der bestrahlten Brust fühlt sich 
ungewöhnlich dick (spröde, rau) an? 

1,25 
(±0,5) 2 

Die Haut der bestrahlten Brust fühlt sich durch das 
Tragen von Kleidung leicht gereizt an? 

1 
(±0) 1 

Tabelle 16: Breast-Q® Items zur Radiatio 
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4.13.2.1 Allgemeinbefinden mit der Mammarekonstruktion 

 

Wie zufrieden die Patientinnen mit der rekonstruierten Brust waren, wurde durch die 

Items 1 und 2 gemessen. Die genauen Ergebnisse sind in Abbildung 14 und 15 

dargestellt. 

 

Beim Punkt 1: „Ich bin zufrieden 

mit der Rekonstruktion meiner 

Brust“ betrug der Median in der 

B-Lite® Gruppe 4,5 und in der 

Kontrollgruppe 5. Dies ergab 

keinen signifikanten Unterschied 

im Man-Whitney-U Test 

(p=0,337; n=71). 
 
 
 
Beim Punkt 2: „Ich fühle mich 

wohl mit der Rekonstruktion 

meiner Brust“ betrug der Median 

in der B-Lite® Gruppe 4,5 und in 

der Kontrollgruppe 5. Dies ergab 

ebenfalls keinen signifikanten 

Unterschied im Man-Whitney-U 

Test (p=0,591; n=69). 

 

 
 

4.13.2.2  Gewicht des Implantats 

 

In den Items 3 und 4 wurde speziell nach Beschwerden durch das Gewicht des 

Implantats gefragt. Die Ergebnisse sind in Abbildung 16 und 17 dargestellt. 
 

Abbildung 14:  Fragebogen-Item 1 

Abbildung 15:  Fragebogen-Item 2 
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Beim Punkt 3 „Ich empfinde ein 

Schweregefühl in der Brust mit 

Implantat“ betrug der Median 

sowohl in der B-Lite® Gruppe als 

auch in der Kontrollgruppe 5. Dies 

ergab keinen signifikanten 

Unterschied im Man-Whitney-U 

Test (p=0,366; n=75).

 

 

Beim Punkt 4 „Ich empfinde das 

Gewicht des Implantats als 

störend“ betrug der Median 

sowohl in der B-Lite® Gruppe als 

auch in der Kontrollgruppe 5. 

Dies ergab keinen signifikanten 

Unterschied im Man-Whitney-U 

Test (p=0,816; n=75).

 

 

4.13.2.3 Haptik des Implantats  

 

Die unterschiedliche Formstabilität der Implantate wurde in den Items 5-8 genauer 

untersucht. Die Ergebnisse sind in Abbildungen 18 bis 21 dargestellt. 

 
Beim Punkt 5 „Die Begrenzungen 

des Implantats kann ich spüren“ 

betrug der Median in der B-Lite® 

Gruppe 3 und in der 

Kontrollgruppe 2. Dies ergab 

keinen signifikanten Unterschied 

im Man-Whitney-U Test 

(p=0,711; n=71). 

 

Abbildung 17: Fragebogen-Item 4 

Abbildung 16:  Fragebogen-Item 3 

Abbildung 18:  Fragebogen-Item 5 
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Beim Punkt 6 „Die Begrenzungen 

des Implantats kann ich spüren 

und empfinde sie als störend“ 

betrug der Median in der B-Lite® 

Gruppe 4 und in der 

Kontrollgruppe 5. Somit 

unterschieden sich die Gruppen 

im Man-Whitney-U Test 

signifikant (p=0,045; n=75). 

 
 

Beim Punkt 7 „Das Implantat 
fühlt sich fest/steif an“ betrug der 
Median in der B-Lite® Gruppe 3 
und in der Kontrollgruppe 5. Dies 
ergab keinen signifikanten 
Unterschied im Man-Whitney-U 
Test (p=0,403; n=69). 
 
 
 
 
  
Beim Punkt 8 „Meine Brust fühlt 

sich trotz Implantat natürlich an“ 

betrug der Median sowohl in der 

B-Lite® Gruppe als auch in der 

Kontrollgruppe 3. Dies ergab 

keinen signifikanten Unterschied 

im Man-Whitney-U Test 

(p=0,448; n=75). 

 

 

 

 

 

Abbildung 19: Fragebogen-Item 6 

 

Abbildung 20:  Fragebogen-Item 7 

Abbildung 21:  Fragebogen-Item 8 
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4.13.2.4 Postoperative Veränderung der rekonstruierten Mamma  

 

In den Items 9 und 10 wurden postoperative Veränderungen der rekonstruierten Brust 

abgefragt. Die Ergebnisse sind in Abbildung 22 und 23 dargestellt. 

 

 
Beim Punkt 9 „Die Form der Brust 

hat sich im postoperativen Verlauf 

zum Negativen geändert.“ betrug 

der Median sowohl in der B-Lite® 

Gruppe als auch in der 

Kontrollgruppe 5. Somit ergab sich 

kein signifikanter Unterschied im 

Man-Whitney-U Test (p=0,699; 

n=76). 

 

 

Beim Punkt 10 „Ich habe das 

Gefühl, dass meine Brust durch 

das Implantat stärker hängt.“ 

betrug der Median sowohl in der 

B-Lite® Gruppe als auch in der 

Kontrollgruppe 5. Somit ergab 

sich kein signifikanter Unterschied 

im Man-Whitney-U Test (p=0,937; 

n= 75). 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abbildung 22:  Fragebogen-Item 9 

Abbildung 23:  Fragebogen-Item 10 
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4.13.2.5 Beschwerden bei körperlicher Aktivität 

 

Mit den Punkten 11 bis 13 wurden mögliche Beschwerden bei körperlicher Aktivität 

abgefragt. Die Ergebnisse sind in den Abbildungen 24 bis 26 dargestellt. 

 

Beim Punkt 11 „Ich habe 
Beschwerden beim Anheben 
meines Armes.“ betrug der 
Median sowohl in der B-Lite® 
Gruppe als auch in der 
Kontrollgruppe 5. Somit ergab 
sich kein signifikanter Unterschied 
im Man-Whitney-U Test (p=0,805; 
n=71). 
 

Beim Punkt 12 „Ich habe 

Beschwerden bei Bewegungen 

wie Springen und Laufen.“ betrug 

der Median sowohl in der B-Lite® 

Gruppe als auch in der 

Kontrollgruppe 5. Somit ergab 

sich kein signifikanter Unterschied 

im Man-Whitney-U Test (p=0,646; 

n=76). 

 

Beim Punkt 13 „Mein Implantat 

schränkt mich beim Sport ein.“ 

betrug der Median sowohl in der 

B-Lite® Gruppe als auch in der 

Kontrollgruppe 5. Somit ergab 

sich kein signifikanter 

Unterschied im Man-Whitney-U 

Test (p=0,873; n=76). 

  

Abbildung 24:  Fragebogen-Item 11 

Abbildung 25:  Fragebogen-Item 12 

Abbildung 26:  Fragebogen-Item 13 
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5 Diskussion 
 

5.1 Limitationen durch das retrospektive Studiendesign  
 

Durch das retrospektive Design dieser Studie gab es einige Limitationen wie die 

fehlende Verblindung und Randomisierung. Zusätzlich war die Zahl der 

Studienteilnehmer durch die vorübergehende Aussetzung der B-Lite® Implantate 

begrenzt. Die Gruppenunterschiede, die aufgrund der fehlenden Randomisierung 

zustande kamen, werden im Folgenden diskutiert.   

Body-Mass-Index (BMI) 

Die Gewichtsunterschiede zwischen den Gruppen ergaben zwar einen signifikanten 

Unterschied, der BMI-Mittelwert der B-Lite® Gruppe lag aber mit 24,9 nur 2 Punkte 

über dem der Kontrollgruppe.  

Fischer et al. (2014) fanden in ihrer Studie erst ab einer Adipositas Grad II eine 

signifikante Erhöhung der Komplikationen bei Brustrekonstruktionen.(173) Dieser 

Effekt konnte in unserer Studie durch den Ausschluss von Patientinnen mit einem BMI 

> 35 (= Adipositas Grad II) verhindert werden. Klinisch ist daher von keinem relevanten 

Effekt auf die Ergebnisse auszugehen. Gleichzeitig kann diese Studie nur Aussagen 

über Patientinnen mit Normalgewicht oder Adipositas Grad I treffen.  

Follow-Up Zeit  

Die Zeit bis zur Nachuntersuchung unterschied sich signifikant zwischen den Gruppen. 

In der Literatur variieren die Angaben, ab welchem postoperativen Zeitraum eine 

Nachuntersuchung sinnvoll ist. Abhängig von den beobachteten Variablen werden 

dabei Zeiträume von acht Wochen bis zu zwei Jahren angegeben.(177–180) Mit 18 

und 23 Monaten liegen die durchschnittlichen Nachuntersuchungszeiträume dieser 

Studie aber im üblichen Bereich und können die Ergebnisse bisheriger 

Veröffentlichungen zu den B-Lite® Studien komplementieren. Diese hatten Follow-up 

Zeiten von 2,5 bis zu 26 Monaten.(168–171,181) Die durchschnittlich kürzere 

Nachuntersuchungszeit in der B-Lite® Gruppe könnte sich auf einige Ergebnisse 

ausgewirkt haben, dies wird in den jeweiligen Abschnitten genauer diskutiert.  
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Implantatvolumen und -gewicht 

Die B-Lite® Modelle werden hauptsächlich bei großen Implantatvolumina verwendet, 

da bei diesen die absolute Gewichtsreduktion im Vergleich zu konventionellen 

Implantaten am höchsten ist.(165,171) Aufgrund des retrospektiven Studiendesigns 

unterschied sich das Volumen damit naturgemäß signifikant zwischen den beiden 

Gruppen. Welche Auswirkungen ein größeres Implantatvolumen allerdings auf das 

Outcome von Brustoperationen hat, wird in der Literatur kontrovers diskutiert. 

Festzustellen ist, dass kein Konsens darüber besteht, ab wann ein Volumen als „groß“ 

gewertet wird oder ob mögliche negative Effekte eher dem Gewicht oder dem Volumen 

der Implantate zuzuschreiben sind. (48,49,82,182–186) Die B-Lite® Implantate wurden 

unter der Prämisse entwickelt, dass weniger das Volumen, sondern eher das Gewicht 

der Implantate für viele Komplikationen verantwortlich ist.(165,167,168) Um genauer 

zu differenzieren, welchen Einfluss das Volumen und welchen das Gewicht besitzt, ist 

es notwendig, eine der beiden Variablen zu kontrollieren. Dies gelang in dieser Studie 

durch die Konstanthaltung des Implantatgewichts in beiden Gruppen (p=0,92). Somit 

sind die Implantate, bezogen auf die untersuchten Parameter, trotz des 

unterschiedlichen Volumens vergleichbar. Um den Effekt der gewichtsreduzierten 

Implantate zu konkretisieren, sind aber weitere prospektive Studien erforderlich, in 

denen beispielsweise das Volumen kontrolliert wird.  

 

5.2 Vergleich der Komplikationen bei B-Lite® und konventionellen Implantaten 
 

Komplikationen bei heterologen Brustrekonstruktionen können die Lebensqualität der 

betroffenen Patientinnen enorm verringern und im Extremfall zu einer Explantation 

führen. Die B-Lite® und die Kontrollgruppe unterschieden sich hinsichtlich der 

Komplikationen mitunter signifikant, daher werden im Folgenden, die einzelnen 

Komplikationen, deren Ursachen und eventuelle Einflussfaktoren genauer diskutiert. 

 

5.2.1 Die Kapselfibrose  

 

Zur Messung der Kapselfibrose wurde in dieser Studie der Baker Score genutzt. Er ist 

der am häufigsten verwendete Parameter zur Beurteilung einer Kapselfibrose und im 

Gegensatz zu bildgebenden Alternativen wie der MRT oder Sonographie mit einem 

geringen zeitlichen und methodischen Aufwand verbunden.(101,114,174) Seine 



 

 53 

Reliabilität wird allerdings diskutiert.(101,112,187) Schwächen in der Interrater-

Reliabilität wurden umgangen, indem die Datenerhebung immer durch den gleichen 

Untersucher durchgeführt wurde. In Studien wurde inzwischen die Korrelation des 

Scores mit einer sonographischen Messung der Kapseldicke nachgewiesen. 

(90,110,114,188) Er wurde somit als adäquater Parameter für diese Studie 

angesehen. 

Auch wenn keine statistische Signifikanz vorlag, unterschied sich die Rate an 

Kapselfibrosen (Baker III, IV) in der B-Lite® Gruppe mit 15,8% nach einer 

durchschnittlichen Liegezeit von 18 Monaten deutlich von der Kontrollgruppe. Bei 

dieser traten auch nach einer durchschnittlichen Follow-up Zeit von 23 Monaten keine 

Kapselfibrosen auf. Damit stehen die Ergebnisse dieser Studie im Widerspruch zu den 

bisherigen Veröffentlichungen zu den B-Lite® Implantaten. Govrin-Yehudain et al. 

gaben in einer 2021 veröffentlichten Studie nach durchschnittlich 2,2 Jahren eine 

Inzidenz von 1,3% an.(171) Eine gewisse Abweichung von den Daten ist plausibel, da 

in den bisherigen Studien fast ausschließlich Mammaaugmentationen untersucht 

wurden und die Inzidenz bei Rekonstruktionen deutlich höher liegen kann. Dies liegt 

unter anderem am Fehlen des schützenden Drüsengewebes und einer invasiveren 

Operationsmethodik bei der Mastektomie.(96) Zudem variiert die Inzidenz von 

Kapselfibrosen insgesamt sehr in der Literatur, sie reicht von geringen einstelligen, bis 

hin zu Werten von 50%.(70,109,189,190) Stark abhängig sind die Zahlen dabei von 

der Follow-up Zeit. Betrachtet man Studien deren Nachuntersuchungszeiträume dem 

dieser Studie ähneln, werden Werte von 9,5% nach 14 Monaten, 2,2% nach 24 

Monaten und 8,3% nach 36 Monaten angegeben.(191–193) Im Vergleich zur Literatur 

ist die Anzahl der Kapselfibrosen in der B-Lite® Gruppe mit 15,8% also eher hoch, aber 

nicht unüblich.  

Zu berücksichtigen ist allerdings, dass Patientinnen, die sich ihre Implantate aufgrund 

von Kapselfibrosen schon vor Beginn der Studie entfernen ließen, nicht mit in die 

Follow-up Untersuchung eingeschlossen werden konnten. Dies traf in der B-Lite® 

Gruppe in drei Fällen und in der Kontrollgruppe in 4 Fällen zu. 

Die Risikofaktoren der Kapselfibrose werden in Studien immer wieder diskutiert und 

teilweise unterschiedlich bewertet.(91,100,110,114,194) Von den häufig genannten 

Faktoren wie der Implantattextur, der Operationsindikation, einer Radiatio oder 

Nutzung einer azellulären dermalen Matrix konnten in dieser Studie nur die 

Bestrahlung und therapeutische Mastektomie in Verbindung mit den entstandenen 
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Kapselfibrosen gebracht werden.  Burkhard et al. fanden bei therapeutischen 

Mastektomien häufiger Kapselfibrosen als bei prophylaktischen Mastektomien.(195) 

Dies zeigen auch die Daten dieser Studie; alle vier Kapselfibrosen entwickelten sich 

nach einer therapeutischen Mastektomie. In zwei Fällen erfolgte vor Implantateinlage 

zusätzlich eine Radiatio. Beide Risikofaktoren kamen in der Kontrollgruppe allerdings 

häufiger vor, sie erklären die deutlichen Gruppenunterschiede daher nicht zur Gänze. 

Ebenfalls diskutiert wird der Einfluss des Volumens auf die Komplikationsrate. 

Henriksen et al. fanden 2005 bei Implantaten >350cc eine erhöhte Rate an 

Kapselfibrosen, auch Ganon et al. beobachteten 2021 eine protektive Wirkung 

kleinerer Implantatvolumina.(100,196) Diese Theorie könnte die Gruppenunterschiede 

erklären, da das Volumen der B-Lite® Gruppe im Mittel über dem der Kontrollgruppe 

lag. Die Implantate mit Kapselfibrose hatten Volumina von 385, 450 und 485 cc und 

lagen damit im oberen Mittelbereich.  

 

5.2.2 Weitere Komplikationen  

 

Serome wurden in dieser Studie durch eine sonographische Untersuchung detektiert. 

Die MRT stellt zwar ein objektiveres Verfahren da, ist allerdings mit einem sehr hohen 

Kosten- und Zeitaufwand verbunden. Daher wird die Sonographie als sichere, 

noninvasive und fast immer verfügbare Nachsorgemethode für asymptomatische 

Patientinnen von der FDA empfohlen. In einigen Studien wurde sie inzwischen auch 

als gleichwertig zur MRT validiert, dies sogar bei unerfahrenen Untersuchern. (197–

201) 

In der B-Lite® Gruppe wurde in 14, in der Kontrollgruppe in zwei Fällen ein 

punktionswürdiges Serom gefunden; damit war es die häufigste Komplikation in dieser 

Studie. Dies deckt sich mit den Ergebnissen aus der aktuellen Literatur, welche das 

Serom als häufigste Frühkomplikation angeben; die Inzidenzen variieren dabei von 3% 

- 85%.(87,121) Während die Kontrollgruppe mit 5,3% im unteren Normalbereich lag, 

hatten die B-Lite® Implantate mit 37% eine im Vergleich eher hohe 

Seromrate.(70,122,126,202,203)  

Auch Komplikationen wie Infektionen, Wundheilungsstörungen/ Nekrosen, Hämatome 

oder eine Implantatdislokation waren in der B-Lite® Gruppe häufiger, lediglich 

persistierende Schmerzen wurden häufiger in der Kontrollgruppe angegeben. 

Aufgrund der geringen Fallzahlen war ein signifikanter Unterschied allerdings nur für 
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das Serom festzustellen. Die Inzidenzen der einzelnen Komplikationen variieren in der 

Literatur und sind stark von der Implantatgeneration, dem Hersteller und der 

Liegedauer der Implantate abhängig.  

Bei zwei Patientinnen (5,3%) der B-Lite® Gruppe war ein postoperatives Hämatom 

revisionsbedürftig. Kjoller et al. (2002) und Friedrich et al. (2021) beschrieben ein 

revisionsbedürftiges Hämatom in ihren Studien mit circa 2% als eher seltene 

Komplikation.(119,171,204) Eine etwas ältere Studie von Gabriel et al. (1997) nennt 

5,7% bei einer Follow-up Zeit von mehr als sieben Jahren.(96)  

Eine Infektion trat in der B-Lite® Gruppe in zwei Fällen (5,3%) auf. Während einige 

Autoren wie Kjoller et al. (2002) geringere Inzidenzen von 2% angaben, fanden 

Kalstrup et al. (2021) bei einer Liegezeit von sechs Monaten höhere Werte von circa 

9%. Dassoulas et al. (2018) konnten die Inzidenz durch besondere 

Hygienemaßnahmen von 9% auf 2,5% minimieren.(118–120)  

Zwei B-Lite® Implantate (5,3%) waren zur Zeit der Nachuntersuchung disloziert, eines 

davon im Sinne eines bottoming-out nach unten, das andere nach lateral. Huemer et 

al. fanden mit Dislokationen von circa 4% nach drei Jahren ähnliche Häufigkeiten.(205)  

Drei Implantate der B-Lite® Gruppe (7,9%) und zwei Implantate der Kontrollgruppe 

(5,3%) hatten eine Wundheilungsstörung und/ oder Nekrose. Auch hier variieren die 

Inzidenzen in der Literatur. Apte et al. (2020) fanden eine Wundheilungsstörung in 3%,  

Sue et al. (2017) in 8,1% der Fälle.(206,207)  

In der Kontrollgruppe gab eine Patientin persistierende Schmerzen im 

Operationsbereich an, dies entsprach 2,63%. Die Werte in der Literatur liegen etwas 

höher. In einer Studie von Van Slyke et al. (2018) hatten nach 10 Jahren circa 5% der 

Patientinnen persistierende Schmerzen.(88)  

Die Radiatio ist ein wichtiger Bestandteil der Mammakarzinomtherapie, gilt aber als 

Risikofaktor für eine nachfolgende Implantatrekonstruktion. Bei Patientinnen mit einer 

vorausgegangenen Radiatio entstand in der B-Lite® Gruppe in zwei von vier Fällen und 

in der Kontrollgruppe in zwei von sieben Fällen ein Serom. Somit könnte eine Radiatio 

vier der 16 Serome begünstigt haben. Eine Patientin im Zustand nach Radiatio hatte 

eine Wundheilungsstörung, ansonsten wiesen die Patientinnen jedoch keine 

Komplikationen auf. 

Die Komplikationen beim Einsatz azellulärer dermaler Matrices (ADM) werden in der 

Literatur kontrovers diskutiert. Während manche Autoren erhöhte Raten an 

Kapselfibrosen, Seromen und Hautnekrosen feststellten, beobachteten andere 
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niedrigere Komplikationsraten und bessere ästhetische Ergebnisse.(85,208–210) Eine 

ADM wurde in der Kontrollgruppe mit 39,5% etwas häufiger als in der B-Lite® Gruppe 

(34,2%) verwendet. In der B-Lite® Gruppe entwickelten sechs von 13 Implantaten mit 

ADM ein Serom, in der Kontrollgruppe entstand bei keiner der 15 eingesetzten 

Matrices ein Serom. Für die anderen oben genannten Komplikationen ließen sich, 

bezogen auf die Nutzung einer ADM, keine Unterschiede feststellen.  

Bei der nipplesparing-Mastektomie werden vermehrt  Wundheilungsstörungen und/ 

oder Nekrosen beobachtet, die Inzidenzen liegen dabei meist bei circa 

10%.(82,211,212) In dieser Studie wurde bei etwa der Hälfte der Patientinnen eine 

nipplesparing-Mastektomie durchgeführt, bei zwei Patientinnen der B-Lite® und zwei 

Patientinnen der Kontrollgruppe wurden dabei Wundheilungsstörungen festgestellt. 

Bei Patientinnen ohne Mamillenerhalt trat eine solche Komplikation nur in einem Fall 

der B-Lite® Gruppe auf. Die nipplesparing-Mastektomie könnte also in beiden Gruppen 

eine Wundheilungsstörung begünstigt haben. 

Ein weiterer Risikofaktor für eine Wundheilungsstörung ist ein Nikotinabusus. Zwei der 

fünf Patientinnen mit Wundheilungsstörungen gaben an regelmäßig zu rauchen. Damit 

war die Rate von Wundheilungsstörungen bei Raucherinnen zwar leicht, aber nicht 

signifikant erhöht.  

Alle diese Risikofaktoren könnten Komplikationen begünstigt haben; da jeder der oben 

genannten Faktoren allerdings in der Kontrollgruppe häufiger vertreten war, erklären 

sie die höhere Komplikationsrate in der B-Lite® Gruppe nicht.  

Das Implantatvolumen ist ein Risikofaktor für Komplikationen, welcher in der B-Lite® 

Gruppe häufiger auftrat. Die Vor-und Nachteile eines höheren Implantatvolumens 

werden in Studien kontrovers diskutiert. Während einige Autoren ein großes Volumen 

als gravierenden Risikofaktor sehen, konnten Huber et al. keine Korrelation von 

Volumen und Komplikationsrate finden.(48–50,82,186)  

In dieser Studie hatten Patientinnen mit Komplikationen zwar durchschnittlich ein 

etwas höheres Implantatvolumen, eine signifikante Korrelation zwischen 

Implantatvolumen und Komplikationen konnte allerdings nicht festgestellt werden. 

Inwieweit die höhere Komplikationsrate durch das im Mittel höhere Volumen erklärt 

werden kann, sollte in weiteren prospektiven Studien untersucht werden.  
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5.2.3 Sensibilität 

 

In dieser Studie wird erstmals die postoperative Sensibilität der Patientinnen mit B-

Lite® Implantaten im Vergleich zu konventionellen Implantaten gemessen. Die 

subjektiven Sensibilitätsangaben der Patientinnen lassen sich weniger gut miteinander 

vergleichen als Ergebnisse objektiver Messverfahren; für die Patientinnen ist aber 

ebendieses subjektive Empfinden oft der wichtigste Faktor für die Lebensqualität.(164)  

Eine Erhebung von präoperativen Vergleichswerten war durch das retrospektive 

Studiendesign nicht möglich.  

Die B-Lite® Gruppe hatte ein signifikant besseres Sensibilitätsempfinden als die 

Kontrollgruppe. Eine „normale Sensibilität“ gaben 37,1% der B-Lite® und 12,4% der 

Kontrollgruppe und eine „eingeschränkte Sensibilität“ 60% der B-Lite® und 71,9% der 

Kontrollgruppe an. In der Literatur werden ähnlich hohe Inzidenzen beobachtet.  

Eine eingeschränkte Sensibilität im Operationsgebiet wurde von Dieterich et al. und 

Gahm et al. in 35,2% und 38% gefunden; eine fehlende Sensibilität beschrieben Gahm 

et al. in 62%.(155,213)  

Das bessere Outcome der B-Lite® Implantate hinsichtlich der Sensibilität, ist besonders 

unter Berücksichtigung der längeren Nachuntersuchungszeit in der Kontrollgruppe 

beachtlich. Die Follow-up Zeit betrug bei allen Patientinnen mindestens 6-12 Monate, 

sodass von einer weitgehenden Rückbildung postoperative Sensibilitätsstörungen 

ausgegangen werden konnte. (151,152)  

Ein weiterer Einflussfaktor auf die Sensibilität könnte die Art der Mastektomie sein. 

Einige Autoren berichteten von höheren Sensibilitätsausfällen bei einer nippleparing-

Mastektomie, andere wiederum fanden bessere Ergebnisse. (214–216) Wir konnten, 

wie auch Gahm et al. in ihrer Studie bezüglich der Mastektomieformen, keine 

Unterschiede in der Sensibilität feststellen.  

In beiden Gruppen erzielten Patientinnen mit prophylaktischer Mastektomie etwas 

bessere Ergebnisse als die Patientinnen mit therapeutischer Operationsindikation, 

dies war allerdings nicht signifikant. Die Nutzung eines Expanders beeinflusste das 

Outcome in der B-Lite® Gruppe nicht negativ. In der Kontrollgruppe gaben jedoch vier 

von 13 Patientinnen nach Expandernutzung an, kein oder ein schmerzhaftes Gefühl 

im Operationsgebiet zu haben und nur eine von 13 Patientinnen hatte eine normale 

Sensibilität. Dies könnte zu teils schlechteren Werten in der Kontrollgruppe geführt 
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haben. Eine Radiatio oder Chemotherapie hatte in dieser Studie keinen signifikanten 

Einfluss auf das Sensibilitätsoutcome.  

Weiterhin geht man von einer negativen Korrelation zwischen dem Implantatvolumen 

und dem Sensibilitätsempfinden aus.(217) Patientinnen der B-Lite® Gruppe hatten 

allerdings trotz des durchschnittlich größeren Volumens signifikant weniger Hyp- und 

Dysästhesien als die Kontrollgruppe. Diese Ergebnisse stützen die Theorie, dass das 

reduzierte Gewicht der B-Lite® Implantate bei höherem Volumen zu einer geringeren 

Belastung des Gewebes und damit auch zu weniger Nervenschädigungen führen 

könnte. 

Pitanguy et al. stellten zudem in ihrer Studie (2007) fest, dass weniger das absolute 

Volumen, sondern eher das Verhältnis von Implantatvolumen zur ursprünglichen 

Brustgröße relevant für die Sensibilitätsstörungen war. Diese Größe definierten sie als 

„relatives Volumen“. Die präoperativen Brustabmessungen in dieser Studie zeigten, 

dass die höheren Volumina in der B-Lite® Gruppe nicht etwa durch den Wunsch nach 

einer Augmentation entstanden, sondern die Patientinnen bereits präoperativ ein 

größeres Brustvolumen besaßen als die Kontrollgruppe. Diese Annahme wird auch 

durch die ähnlichen Ergebnisse beider Gruppen im postoperativen Pinch-Test 

gestützt. Daher kann nicht automatisch von einer höheren Belastung des Hautmantels 

durch die größeren Implantate ausgegangen werden. Die Ergebnisse unserer Studie 

stützen somit die Annahmen von Pitanguy et al., dass eher das relative als das 

absolute Volumen für Sensibilitätseinschränkungen relevant ist.  

Inwieweit die Gewichtsreduktion der Implantate in der B-Lite Gruppe für das bessere 

Outcome verantwortlich ist, sollte in prospektiven Studien mittels prä- und 

postoperativer Sensibilitätsprüfung überprüft werden. Denn die Gewichtsreduktion der 

Implantate und die möglicherweise damit einhergehende Reduktion von 

druckassoziierten Schädigungen der verbleibenden Nerven könnte zur Verbesserung 

der postoperativen Sensibilität beitragen.  

 

5.2.4 Vancouver Scar Scale (VSS) 

 

Die Narben nach Mammakarzinomtherapie können je nach Art der Mastektomie und 

Rekonstruktion sehr prominent ausfallen. 2019 gaben in einer Studie von Gass et al. 

86% der befragten Frauen an, durch die Narben nach einer Brustoperation einen 

negativen Einfluss auf ihr Alltagsleben zu haben. Betroffen war das Körperbild, die 
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sexuelle Funktion und die mentale Gesundheit. (218) Die Auswirkungen von 

verschiedenen Rekonstruktionsverfahren auf die Narbenbildung sind in der Literatur 

wenig erforscht. Eine  objektive, klinisch einfach handhabbare und reliable 

Messmethode für die Narbenreifung nach Brustoperationen existiert aktuell 

nicht.(218–220) Die Methoden sind entweder sehr zeit- und kostenaufwendig oder 

bestehen aus einer subjektiven Einschätzung der Narbe durch verschiedene Scores. 

(220,221)  

Die hier verwendete Vancouver-Scar-Scale (VSS) wurde zwar ursprünglich zur 

Beurteilung von Brandnarben genutzt, ist aber der, in der Literatur am häufigsten 

verwendete Score und inzwischen durch mehrere Studien auch zur Beurteilung von 

Narben nach Brustoperationen validiert.(176,219,220)  

Die Nachuntersuchung erfolgte durch einen einzigen Untersucher, daher konnte die 

Anfälligkeit des Scores für Interrater-Reliabilität minimiert werden.  

Diese Studie untersuchte als erste den Effekt der gewichtsreduzierten B-Lite® 

Implantate auf die Narbenreifung bei Patientinnen nach Mammarekonstruktion. Im 

aufsummierten Score, bei dem 0 das beste und 13 das schlechteste Outcome darstellt, 

schnitt die B-Lite® Gruppe mit einem mittleren Wert von 2,1 etwas besser ab als die 

Kontrollgruppe mit 2,8; dies war allerdings nicht statistisch signifikant.  

Ein Vergleich zur bestehenden Literatur ist aufgrund der geringen Datenlage zur 

Narbenbeurteilung nach Brustrekonstruktion erschwert. Suga et al. untersuchte 

gesondert die Vaskularität von Narben nach Brustrekonstruktionen und fand nach 

einer Follow-up Zeit von einem Jahr bei 63% eine normale Vaskularisierung. In dieser 

Studie hatten sowohl die B-Lite® Gruppe mit 74,3% und die Kontrollgruppe mit 78,1% 

etwas höhere Werte. 

Der unterschiedliche Nachuntersuchungszeitraum könnte einen Einfluss auf das 

Narben-Outcome der Gruppen gehabt haben. In beiden Gruppen wurde jedoch die in 

der Literatur empfohlene Mindestnachuntersuchungszeit von 6-12 Monaten, in der sich 

die Narben besonders stark verändern, eingehalten. (221)  

Auch wenn der Unterschied zwischen den Gruppen statistisch nicht signifikant war, 

schnitt die B-Lite® Gruppe trotz des kürzeren postoperativen Zeitraumes geringfügig 

besser ab als die Kontrollgruppe. Dies könnte auf einen positiven Effekt der 

gewichtsreduzierten Implantate hinweisen. 

Als Risikofaktor einer schlechten Narbenreifung gilt ein hoher BMI der Patientinnen, 

eine signifikante Korrelation konnte in dieser Studie nicht gefunden werden.(219,222) 
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Eine Wundheilungsstörung im Krankheitsverlauf erhöht die Wahrscheinlichkeit einer 

ästhetisch mangelhaften Narbenbildung.(219) In der Kontrollgruppe hatten beide 

Patientinnen mit Wundheilungsstörungen ein deutlich schlechteres Narbenoutcome 

als der Durchschnitt, in der B-Lite® Gruppe konnte diese Korrelation nicht beobachtet 

werden.  

Einige Autoren gehen davon aus, dass das Implantatvolumen durch einen erhöhten 

Druck auf die Naht das Narbenoutcome verschlechtern kann.(219,223) In dieser 

Studie konnte allerdings weder in der B-Lite® noch in der Kontrollgruppe eine 

Korrelation zwischen Volumen und Werten des VSS gefunden werden. 

Die Patientinnen nach Expander Einlage hatten in der B-Lite® Gruppe einen leicht 

schlechteren VSS-Wert von durchschnittlich 3,75 und in der Kontrollgruppe von 3,3, 

dies stützt die Annahmen von Suga et al., dass der Einsatz von Expandern einen 

negativen Einfluss auf die Narbenreifung hat. (219) 

Tendenziell schnitten Patientinnen mit einem Zugang über die Mastektomienarbe in 

beiden Gruppen eher schlechter ab als Patientinnen mit invertiertem T-Schnitt oder 

inframammärem Zugang. Signifikante Unterschiede konnten im Kruskal-Wallis Test 

allerdings nicht festgestellt werden. Sowohl der Zugang über die Mastektomienarbe 

als auch der Einsatz eines Expanders waren in der Kontrollgruppe häufiger und 

könnten daher für die etwas schlechteren Ergebnisse verantwortlich sein.  

Weder eine vorausgegangene Radiatio noch ein Nikotinabusus, die beide als 

Risikofaktoren gelten, konnten mit einem schlechteren VSS in Verbindung gebracht 

werden. (224,225)  

Um den Effekt der leichten B-Lite® Implantate auf die Narbenreifung zu konkretisieren, 

sollte die VSS in prospektiven Längsschnittstudien eingesetzt werden. 

 

5.2.5 Lebensqualität 

 

Eine Verbesserung der Lebensqualität der Patientinnen ist das zentrale Ziel der 

Brustrekonstruktion nach Mammakarzinom.(226) Die Operationsmethoden werden 

stetig optimiert, und die Zufriedenheit mit den Rekonstruktionen bei den betroffenen 

Patientinnen ist im Allgemeinen hoch. Trotzdem gibt es starke Einschnitte der 

Lebensqualität in Bezug auf das sexuelle, psychische und physische Wohlbefinden bei 

vielen Patientinnen im Zustand nach Mastektomie und Mammarekonstruktion. 

(158,226) 
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Nach der aktuellen Datenlage ist dies die erste Studie, die durch den standardisierten 

Breast- Q® die Lebensqualität von Patientinnen nach Mastektomie und Rekonstruktion 

mit B-Lite® Implantaten im Vergleich zu einer Kontrollgruppe erfasst.  

Zusätzlich entwickelten wir einen, speziell auf die Fragestellung der 

gewichtsreduzierten Implantate angepassten, Fragebogen. 

 

5.2.5.1 Patientenzufriedenheit im Breast-Q® 

 

Der Breast-Q® Fragebogen hat sich in vielen Studien bewährt und gilt aktuell als 

zuverlässigster Parameter zur Messung der Patientenzufriedenheit nach Mastektomie 

und Brustrekonstruktion.(5,23,227) Er hebt sich von anderen Fragebögen 

insbesondere durch die Differenzierung von verschiedenen Brustoperationen und eine 

große Vielfalt an Items ab.(227)  

Durch das retrospektive Design der Studie konnten keine Vergleichswerte vor Einsatz 

des Implantats erhoben werden. Diese wären aber vermutlich bei vielen Patientinnen 

durch die davor erfolgte Krebsdiagnose verfälscht worden.(228)  

Insgesamt waren die Ergebnisse in beiden Gruppen sehr ähnlich und es gab nur bei 

der Zufriedenheit mit dem/r Chirurgen/in signifikante Unterschiede. Dies scheint bei 

der hohen allgemeinen Zufriedenheit in beiden Gruppen von circa 90 Punkten klinisch 

aber nicht relevant.  

Mammarekonstruktionen steigern das sexuelle Wohlbefinden signifikant, trotzdem ist 

dieses in Studien vielfach das Item mit der schlechtesten Bewertung.(5) Mit nur 59 von 

100 Punkten in der B-Lite® Gruppe und 67 Punkten in der Kontrollgruppe zeigt sich 

auch in dieser Studie, wie groß der negative Einfluss der Mastektomie trotz 

Rekonstruktion auf die Sexualität der Patientinnen ist. Auch bei den weiteren Items 

schnitt die Kontrollgruppe marginal besser ab, dies war allerdings nicht signifikant. 

Die Einflüsse von BMI, Operationsindikation oder adjuvanter Therapien auf die 

Lebensqualität werden in Studien diskutiert. (5,227,228)  

In den meisten Fällen korrelierte der BMI in dieser Studie negativ mit dem Outcome 

des Breast-Q®, dies war aber nur in der Kontrollgruppe für das Item „Zufriedenheit mit 

der Brust“ signifikant (p=0,035).  

Patientinnen mit einer zuvor erfolgten Radiatio schnitten im Item „Sexuelles 

Wohlbefinden“ in beiden Gruppen und die Kontrollgruppe im Item „Physisches 
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Wohlbefinden“ signifikant schlechter ab. In den Items des Breast-Q® zu den Effekten 

einer Radiatio schnitten beide Gruppen ähnlich ab.  

Weder für die Verwendung eines Expanders, einer azellulären dermalen Matrix, noch 

für den Mamillenerhalt konnte ein signifikanter Unterschied im Outcome der 

Patientinnen gefunden werden. Patientinnen nach prophylaktischer Mastektomie 

hatten im Mittel die höchsten Werte. Dies war allerdings nur für das Item „Zufriedenheit 

mit der Brust“ in der B-Lite® Gruppe signifikant (p=0,034).  

Aus Studien bekannt ist der Effekt, dass sich ein höheres Volumen positiv auf das Item 

„Zufriedenheit mit der Brust“ auswirkt. Auf dies deuten auch die Ergebnisse der beiden 

Gruppen hin, auch wenn die Korrelation nicht signifikant war.(228)  Während die 

Korrelationskoeffizienten in der B-Lite® Gruppe jedoch durchgehend positiv waren, 

zeigte sich in der Kontrollgruppe für das psychosoziale Wohlbefinden eine signifikant 

negative Korrelation mit dem Implantatvolumen. Ob diese Korrelationsunterschiede 

zwischen den Gruppen eventuell auf das verminderte Gewicht der B-Lite® Implantate 

zurückzuführen sind, sollte in weiteren Studien überprüft werden.  

Abschließend lässt sich festhalten, dass beide Gruppen, ungeachtet der 

Risikofaktoren, im Durchschnitt sehr hohe Werte angaben.  

 

5.2.5.2 Fragebogen 

 

Da der zusätzlich zum Breast-Q® verwendete Fragebogen eigens für diese Studie 

angefertigt wurde, sind seine Ergebnisse durch fehlende Pretests auf Validität und 

Reliabilität limitiert. Daher sollten die Erkenntnisse in weiteren Studien überprüft 

werden.  

Insgesamt war das Outcome der beiden Gruppen im Fragebogen ähnlich. In dem Item: 

„Die Begrenzungen des Implantats kann ich spüren und empfinde sie als störend“ 

schnitt die B-Lite® Gruppe allerdings signifikant schlechter ab als die Kontrollgruppe. 

Dieser Unterschied könnte klinische Relevanz haben, da die B-Lite® Implantate im 

Vergleich zu herkömmlichen Implantaten spürbar formstabiler sind.(168) In bisherigen 

Studien zu den B-Lite® Implantaten wurde nicht speziell nach der Haptik der Implantate 

gefragt; zusätzlich wurden bisher nur Mammaaugmentationen und keine 

Rekonstruktionen betrachtet. Dabei könnte die starrere Haptik der Implantate 

besonders bei Patientinnen im Zustand nach Mastektomie entscheidend sein, da 

durch die Resektion des Brustdrüsengewebes eine wichtige Schutzschicht über dem 
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Implantat fehlt und dieses somit schneller als störend wahrgenommen werden könnte 

als bei Augmentationen.  

In den Items, welche die Belastung durch die Implantate im Alltag und bei sportlicher 

Aktivität abfragten, schnitten die B-Lite® Implantate trotz des höheren Volumens, des 

kürzeren Nachuntersuchungszeitraums und der häufigeren Komplikationen genauso 

gut ab wie die Kontrollgruppe. Dies könnte auf einen positiven Effekt durch die 

Gewichtsreduktion der B-Lite® Implantate hinweisen. 
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6 Zusammenfassung 

Die Anwendung der leichten B-Lite® Implantate stellt eine Neuerung im Bereich der 

Brustimplantate dar. Die Vorteile der 30% leichteren Implantate könnten besonders für 

Patientinnen mit heterologer Brustrekonstruktion nach Mastektomie hilfreich sein, da 

dabei meist große Volumina ersetzt werden müssen. 

Diese Studie untersuchte den Effekt von B-Lite® Implantaten bei Patientinnen nach 

Mastektomie im Vergleich zu einer Kontrollgruppe mit konventionellen Implantaten. 

Der Therapieverlauf beider Gruppen und die Ergebnisse aus einer Follow-up 

Untersuchung wurden im Hinblick auf Komplikationen, Sensibilitätsstörungen und 

Narbenreifung verglichen. Die Patientinnen beantworteten sowohl einen, speziell für 

die Fragestellung der gewichtsreduzierten Implantate entwickelten, Fragebogen, als 

auch den standardisierten Breast-Q® Fragebogen zur postinterventionellen 

Lebensqualität nach Mastektomie und Brustrekonstruktion.  

Die Studie wies einige Limitationen wie das retrospektive Studiendesign, einen relativ 

kurzen Nachbeobachtungszeitraum (durchschnittlich 18 und 23 Monate) und eine eher 

kleine Probandenzahl auf; trotzdem konnten bereits erste Hinweise auf Unterschiede 

zwischen den Studiengruppen gefunden werden.  

Die B-Lite® Implantate wiesen trotz ihres höheren Volumens und kürzeren 

Nachuntersuchungszeitraumes ein signifikant besseres Sensibilitätsempfinden und 

auch eine vorteilhaftere Narbenreifung auf. Sie hatten allerdings auch eine signifikant 

höhere Komplikationsrate und die Patientinnen waren signifikant unzufriedener mit der 

Haptik der B-Lite® Implantate als die Kontrollgruppe. Die höhere Komplikationsrate 

könnte allerdings durch das im Mittel größere Volumen der B-Lite® Implantate 

verursacht worden sein. Die Lebensqualität der Patientinnen und generelle 

Zufriedenheit mit beiden Implantaten war sehr hoch und unterschied sich kaum 

zwischen den Gruppen.  

Die Ergebnisse sollten in prospektiven Längsschnittstudien mit einer längeren Follow-

up Zeit überprüft werden, da die Alltagsbelastung und die Wirkung der 

Gravitationskraft auf die der Brustimplantate mit der Zeit zunehmen können. Somit 

könnten die Effekte der gewichtsreduzierten B-Lite® Implantate auch noch nach Jahren 

zu messbaren Unterschieden führen. 
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7 Anhang 
 

7.1 Abkürzungsverzeichnis 
 
ADM   Azelluläre dermale Matrix 

BET   Brusterhaltende Therapie  

BIA-ALCL  Brustimplantat-assoziiertes anaplastisches Großzelllymphom 

BMI   Body-Mass-Index 

BRCA1/2-Gen Breast cancer gene 1/2 

cc   Kubikzentimeter  

CD   Cluster of Differentiation 

CE   Conformité Européenne 

DCIS    Ductales Carzinoma in situ  

DIEP-flap   Deep inferior epigastric perforator flap  

F   Kraft (Newton) 

FCI-flap   Fascio cutaneous infragluteal artery perforator 

FDA   Food and Drug Administration  

g   Gravitationsfeldstärke (Newton pro Kilogramm) 

IMA   Intermammär-Abstand  

ISO   Internationale Organisation für Normung 

Ltd.   Limited 

m   Masse (Kilogramm) 

MAK   Mamillen-Areolen-Komplex 

MIA    Mamille-Inframammär-Abstand  

MJA    Mamille-Jugulum-Abstand  

MLA    Mamille-Lateral-Abstand 

MMA    Mamille-Medial-Abstand  

MRT   Magnetresonanztomographie 

OPS   Operationen- und Prozedurenschlüssel 

PDMS   Polydimethylsiloxanen  

PU   Polyurethanschaum 

TMG -flap  transverse myocutaneous gracilis flap  

TRAM   transverse rectus abdominis-flap   

VSS   Vancouver Scar Scale 
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