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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 Bevolkerung in Deutschland gingen 25% der Karzinome auf das
Mammakarzinom zuridck. Damit ist es das mit Abstand haufigste Malignom der
Frau.(1-3)

In Deutschland lag die Mortalitat des Mammakarzinoms in den letzten Jahren bei
knapp 19.000, die relative 10-Jahres-Uberlebensrate steigt aber stetig und lag mit
zuletzt 83% deutlich Uber den gemittelten 61% der anderen Karzinome.(4)

Durch die verbesserte Fruherkennung, die geringere Mortalitat und die Identifizierung
genetischer Marker zur Risikoprognose wie BRCA1/2 werden in Deutschland immer
mehr und immer jungere Frauen therapiert. Aus diesem Grund spielt die Verbesserung
der postinterventionellen Lebensqualitat eine immer wichtigere Rolle.(4,5)

Aber nicht nur fur die Betroffenen und deren Angehorige ist die Erkrankung eine
enorme Belastung. 2020 ermittelte das statistische Bundesamt in Deutschland Kosten
fur das Mammakarzinom in Héhe von circa 4,5 Milliarden Euro jahrlich.(6) In einer
Studie aus Oxford lagen diese fir die EU bei etwa 15 Milliarden Euro jahrlich, nur das
Lungenkarzinom verursachte hdhere Kosten.(7)

Eine verbesserte Therapie mit weniger Komplikationen brachte also nicht nur enorme
Vorteile fur sehr viele erkrankte Frauen weltweit, sondern auch eine finanzielle

Entlastung der Gesundheitstrager.

1.1.2 Operative Therapiemoglichkeiten

Die aktuelle Leitlinie empfiehlt bei der Moglichkeit einer RO-Resektion des Tumors eine
brusterhaltende Therapie (BET) in Kombination mit adjuvanter Radiotherapie der
betroffenen Brust. Uber die alternative Mdglichkeit einer Mastektomie sollte aber
ebenfalls informiert werden.(1,8) Diese wird leitliniengerecht geplant, falls eine RO-
Resektion des Tumors trotz neoadjuvanter Chemotherapie nicht moglich erscheint, es



sich um ein inflammatorisches oder multizentrisches Mammakarzinom handelt oder
eine Kontraindikation fur eine zwingend notwendige Bestrahlung besteht. Bei einem
starken Sicherheitsbedurfnis der Patientin kann eine Mastektomie auch ohne das
Vorliegen eines der oben genannten Kriterien erfolgen.(1)

In Deutschland liegt die Rate an durchgefuhrten Mastektomien aktuell bei knapp
30%.(9) Die seit dem 19. Jahrhundert durchgefihrte radikale Mastektomie nach
Rotter-Halsted mit Entfernung des Drisenkorpers, des Hautmantels und des Musculus
pectoralis major wird heute kaum mehr durchgefuhrt. Abgel6st wurde sie durch die
modifizierte radikale Mastektomie oder die hautsparende Mastektomie. Bei der
modifizierten radikalen Mastektomie wird neben dem Drisenkorper und dem
Hautmantel standardmafRig auch die Muskelfaszie und bei der hautsparenden
Mastektomie in der Regel nur der Drisenkdrper entfernt. (10)

Falls kein inflammatorisches oder areolanahes Karzinom besteht, kann auch eine
nipplesparing-Mastektomie in Erwagung gezogen werden. Studien zufolge erhoht
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 familiaren
Belastung, einer BRCA1/2 Mutation und unter Umstanden bei gehauften Malignomen
der gegenseitigen Brust gestellt.(1)

1.1.3 Moglichkeiten zur plastischen Rekonstruktion der Mamma

Wahrend die Brustrekonstruktion friher als unnoétig und gefahrlich angesehen wurde,
ist sie heute aufgrund der Verbesserung der Lebensqualitat 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 korpereigenem Gewebe und der
Wiederherstellung mit einem Implantat unterschieden.(1)

Bei der Eigengewebsrekonstruktion konnen 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 haufig 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 durchgefuhrt.
(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 Schwammen 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 besal} eine dicke, glatte
Silikonhtlle und finf Fixierpunkten auf der Rickseite. (29,30)

In den nachsten Jahrzehnten wurden die Silikonimplantate fortlaufend
weiterentwickelt. Um die relativ haufig auftretenden Kapselfibrosen zu reduzieren
verzichtete man bei der zweiten Generation Ende der 70er Jahre auf die Fixierpunkte
und setzte auf eine dunnere Implantathulle. Die Inzidenz der Kapselfibrosen sank, das
neue Konzept begunstigte jedoch Implantatrupturen. Daraufhin wurde eine dritte
Generation mit einer dreischichtigen Hulle und einer kohasiveren Silikonfullung
entwickelt, was zu einer deutlichen Reduktion der Komplikationen fuhrte. (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 MalRnahme nur fur die
Behandlung von Deformitaten oder zur Brustrekonstruktion.(34—-36)

In diesem Zeitraum kam den Salin-gefullten Implantaten eine grofdere Bedeutung
zu.(37,38) Die in situ Beflillung mit Kochsalz fihrte zwar zu kleineren Narben, erzielte
aber eine unnaturliche, wasserahnliche Haptik. Zusatzlich resultierte eine zu geringe
Fullmenge in sichtbarer Faltenbildung des Implantats und eine zu starke Fulllung in
einem unnaturlich harten Ergebnis. Daher setzten sich Salinimplantate langfristig nicht
gegen Silikonimplantate durch.(27)

Nach strikteren Qualitatskontrollen, multiplen Studien und langen klinischen
Testungsphasen wurden Silikonimplantate wieder von der FDA zugelassen.
Neuerungen in der vierten Generation waren dabei die texturierte Oberflache und in
der finften Generation auch anatomisch geformte Implantate.(27,37,39)

Es gab allerdings weiterhin Kontroversen aufgrund der minderwertigen
Brustimplantate der franzosischen Firma Poly-Implant-Prothése 2010 oder dem Fund
von kunstlichen Mineralfasern auf den Implantaten der Firma Silimed.(37,40-42)
Zusatzlich gerieten texturierte Implantate durch das vermehrte Auftreten von
Brustimplantat-assoziierten anaplastischen Grof3zelllymphomen (BIA-ALCL) in die
Kritik. Wahrend sich in den USA ein deutlicher Wandel hin zu glatten Implantaten
verzeichnen liel3, blieb in Europa ein Grofteil der Implantate texturiert.(37,43,44)

In den letzten Jahren war eine der innovativsten Entwicklungen in der Implantat-
Herstellung die Einflhrung der sogenannten B-Lite® Implantate. Diese sind durch ihre
spezielle Fullung deutlich leichter als herkémmliche Brustimplantate. (37)

Durch das breite Angebot, das wahrend der jahrzehntelangen Forschung entstanden
ist, kdnnen Arzte und Patientinnen heute zwischen zahlreichen Implantaten

auswahlen.

1.2.2 Implantatauswahl

Bei der Implantatauswahl wird zwischen anatomisch-tropfenformiger und runder Form
mit verschieden hohen Projektionen unterschieden. Mit der anatomischen Form
gelingen naturlichere Ergebnisse, Rotationen konnen dabei aber im Vergleich zu
runden Implantaten zu Asymmetrien fihren.(45-47)

Die Basis der Implantate ist meist rund (B-Lite® und Replicon®), je nach Anatomie der
Patientinnen kann auch eine verkiirzte (Opticon®) oder verlangerte (Optimam®) Basis
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gewahlt 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 Lebensqualitat beeinflusst. Das Volumen der Implantate
wird fur 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 Implantatfillung

Derzeit bestehen viele Implantate aus einer kohasiven Silikonfullung, die auch bei
Ruptur der Hulle fur eine relative Formstabilitdt sorgt und eine mdglichst naturliche
Haptik erzeugen soll.(27) Die Opticon® und Replicon® Implantate der Firma Polytech®
sind mit der kohasiven Silikonverbindung EasyFit Gel™ geflllt. (53,54)
In der Medizin wird Silikon bereits seit langem eingesetzt; beispielsweise in
Drainageschlauchen, kuinstlichen Gelenken oder Blutgefallen. (55,56)

Die in den Implantaten verwendeten Silikonverbindungen bestehen meist aus
quervernetzten Polydimethylsiloxanen (PDMS) [(CH3).-SiO] und zeichnen sich

besonders durch eine hohe Elastizitat und Biokompatibilitat aus. PDMS sind durch die
helikale Struktur und die nichtpolaren Methylgruppen hydrophob und relativ stabil
gegenlber enzymatischer Aktivitat, sie gelten als chemisch inert.(57) Langkettige
PDMS-Verbindungen und eine hohe Anzahl an Quervernetzungen fuhren zu einer
viskoseren Struktur und minimieren das Risiko eines Silikonaustritts aus dem
Implantat, daher werden kurzkettige Verbindungen nicht als Fullmaterial fir Implantate
verwendet. (58-60)

Eine weitere Variante ist die Fullung mit Salin. Vorteilhaft sind hierbei die geringere
Narbenlange durch intraoperative Befullung und das geringere gesundheitliche Risiko
bei Ruptur, allerdings imitieren diese Implantate das Brustgewebe nicht so authentisch

wie silikongeflllte Implantate. (37,61)

1.2.4 Implantattextur

Um eine Ruptur oder ein Gel-bleeding zu verhindern, besteht die Implantathulle aus
drei bis funf Schichten, welche neben PDMS-Verbindungen oder Polyurethan
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zusatzlich aus Fluorsilikonen bestehen. Diese enthalten Phenyl- oder
Trifluorpropylgruppen und sind gegenuber externen Einflissen deutlich bestandiger
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 fuhren und so Kapselfibrosen und Implantatrotationen verhindern
sollen.(27) Sie stehen im Verdacht, die Rate an Seromen und Brustimplantat
assoziierten anaplastischen Gro3zelllymphomen (BIA-ALCL) zu erhéhen, der Medical
Device Report der FDA aus dem Jahr 2022 zeigte allerdings auch wenige einzelne
Falle von BIA-ALCL bei glatten Implantaten.(62,63)

Es gibt verschiedene Methoden zur Texturierung eines Implantats, dazu gehdren die
Salt-loss-, die Imprinting- und die Gas-Expansion-Technik.(57)

Bei der Salt-loss-Technik wird das Implantat vor der Aushartung des Silikons in Salz
(Sodim-Chlorid-Kristalle) getaucht. Danach wird dieses teilweise durch Wasser
abgespult oder mit einer weiteren Schicht Silikon Uberzogen, eine zufallige
Texturierung ist die Folge. (64—66)

Bei der Imprinting-Technik wird ein texturiertes Muster, beispielsweise Polyurethan in
das Silikon gepresst und vor der Aushartung wieder entfernt. So entsteht eine
symmetrische Texturierung (64)

Die Implantate der Firma Polytech® werden mit einem thermolytischen Verfahren
texturiert. Auf noch nicht ausgehartetes Silikon wird Ammoniumcarbonat aufgetragen.
Bei der Thermolyse von Amoniumcarbonat perforieren die aufsteigenden
Gasblaschen 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 Implantathillen nach
ihrer Rauheit in glatt (<10 ym), mikrotexturiert (10—50 pm) und makrotexturiert (>50
um).(68) Mikrotexturierte Implantate, wie die Polytxt® und die Mesmo® Reihe der Firma
Polytech®, sollen dabei die Vorteile von glatten und texturierten Implantaten verbinden.
Die Oberflachenrauheit bei der Polytxt® Reihe ist mit circa 42 ym allerdings gréRer als
die der Mesmo® Reihe (circa 25 ym). 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 Ahnlichkeiten mit fein-mikrotexturierten Implantaten
besallen.(69)
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Die Polytxt®-Texturierung bietet einen besseren Halt im Gewebe und soll
Kapselfiborosen vorbeugen, wéahrend 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 Hille angebracht.(64,65)
Diese Implantate haben mit circa 1500 ym eine vielfach rauere Oberflache als die
zuvor genannten Reihen.(65) Dies soll zu einem festen Einwachsen von
Kollagenfasern fuhren und so eine Dislokation und Kapselfibrose des Implantats
vermeiden. (75,76)

1.2.5 Zeitpunkt der Implantation

Bei der primaren Rekonstruktion wird das Implantat direkt im Anschluss an die
Mastektomie eingebracht. Bei einer zweizeitigen Rekonstruktion wird meist direkt nach
Mastektomie oder sekundar nach Ablation ein Expander eingesetzt, der anschliel3end
sukzessive uber ein Ventil beflllt wird und den Hautmantel so schonend aufdehnt. In
einem zweiten Schritt erfolgt dann der Wechsel auf ein endgiltiges Implantat. (1,77—
80) Die primare Rekonstruktion fuhrt Studien zufolge zu einem hdheren psychischen
Wohlbefinden.(1) Die Patientinnen vergleichen allerdings das Endergebnis der
Rekonstruktion eher mit der naturlichen Brust, wahrend Frauen nach sekundaren
Rekonstruktionen eher den Vergleich zur abladierten Mamma ziehen. Daher geben
Patientinnen mit sekundarer Rekonstruktion durchschnittlich hohere Werte bei der

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

1.2.6 Einbringung der Implantate

Neben der modifizierten radikalen Mastektomie mit horizontaler SchnittfUhrung kann
bei hautsparender Mastektomie auch ein periareolarer oder inframammarer Zugang
gewahlt werden.(82) Falls die Resektion von Uberschiissiger Haut nétig ist, kann dies
durch eine invertierte T-Inzision erreicht werden.(83) Fir eine subpectorale
Implantateinlage werden der M. pectoralis major sowie Teile des M. serratus anterior
oder des M. obliquus externus fur eine Taschenbildung von der Thoraxwand
abprapariert. Zusatzlich kann dabei eine azellulare dermale Matrix eingesetzt werden,
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diese dient der Pexie des M. pectoralis und schafft eine zusatzliche Schutzschicht
zwischen Implantat und Hautmantel.(84,85)

Bei epipectoraler Einlage ist durch die Mastektomie bereits ein Fach geschaffen,
welches anschlieRend der Grofle 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 Wundheilungsstérungen, Infektionen,
Verletzung von begleitenden Strukturen oder Nachblutungen mit Hamatombildung.
Spezielle Komplikationen sind beispielsweise Asymmetrien, Implantatrupturen,
Serome, Kapselfibrosen oder das Brust-Implantat-assoziierte anaplastische
grofRzellige Lymphom (BIA-ALCL).(87,88) Die Komplikationen kénnen zu chronischen
Beschwerden und wiederholten Operationen fUhren und die Lebensqualitat der
Patientinnen stark einschranken.(34)

1.2.7.1 Kapselfibrose

Bei Kontakt des Korpergewebes zu fremdem Material ist die Bildung einer
bindegewebigen Kapsel die physiologische Reaktion auf den Fremdkoérper.(89,90) In
einigen Fallen entwickelt sich jedoch durch vermehrte Fibrosierung und
Gewebekontraktion eine Kapselfibrose um das Brustimplantat, welche sowohl mit
Schmerzen als auch einer asthetischen Beeintrachtigung einhergehen kann.(91,92)
Dies stellt eine gravierende Komplikation dar und ist einer der haufigsten Grunde flur
eine Revisionsoperation.(34,93,94) Die Inzidenz der Kapselfibrose ist bei
implantatbasierten Rekonstruktionen im Vergleich zu reinen Augmentationen erhoht;
sie variiert quellenabhangig stark und liegt bei circa 30%.(92,95-97) Nach Radiatio,
postoperativer Infektion oder Silikonaustritt kann von erhohten Raten ausgegangen
werden. Desweitern stehen glatte Implantate, eine prapektorale Lage und ein
periareolarer Operationszugang in Verdacht, Kapselfibrosen zu
begiinstigen.(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 abschlie3end geklart,

es wird aber von einer multifaktoriellen Genese ausgegangen. Inflammatorische
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Prozesse, eine veranderte Immunantwort und eine bakterielle Besiedelung des
Implantats werden als mogliche 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 | entspricht dabei
einem natiarlichen Operationsergebnis, Baker |l einer leichten Verhartung des
Implantats, Baker Il einer deutlichen Fibrosierung und inzipienten Deformitat und
Baker IV einer ausgepragten Kapselfiborose mit sicht- und spurbaren
Einschrankungen.(113) Der Score besitzt eine geringe Untersucherreliabilitat,
korreliert laut Studien jedoch mit den Ergebnissen aus Ultraschall und MRT.
(92,110,112,114)

Aktuell ist bei einer stark ausgepragten 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,
Wundheilungsstorungen oder Mastitiden fuhren. Haufigste Erregerstamme sind
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus und epidermidis.(115,116) Die
Inzidenzen variieren in Studien von 2% bis tber 20%,(117-119) lassen sich aber durch
gezielte MalRnahmen deutlich senken. Dassoulas et al. konnten das Infektionsrisiko in
ihrer Studie beispielsweise durch eine praventive 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, kdnnen eine

Explantation des Implantats zur Folge haben.(116)

1.2.7.3 Serom

Im Durchschnitt tritt bei jeder funften implantatbasierten Rekonstruktion ein Serom auf,
damit ist es eine der haufigsten Frihkomplikationen.(121) Risikofaktoren sind
Adipositas, Nikotinabusus, zu kurze Drainage-Liegezeiten, eine gro3e Wundhdhle
sowie grof3volumige Implantate.(122-124)

Meist konnen die Serome unproblematisch sonographisch detektiert und punktiert

werden, sie verlangern allerdings den Heilungsprozess, begunstigen Infektionen,
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Wundheilungsstorungen sowie Nekrosen und korrelieren mit einer erhohten
Explantationsrate. (121,122,125,126)

1.2.7.4 Ruptur und Silikonaustritt

Jedes Implantat birgt grundsatzlich das Risiko eines Silikonaustritts, meist ist dieser
durch Komplikationen induziert. (127-129) Unabhangig von einer Ruptur ist aber
davon auszugehen, dass Silikonpartikel auch bei intakten Implantaten in geringen
Mengen von der Implantathille abgerieben werden. (129) In welchem Ausmal} freies
Silikon damit auch zur Entstehung systemischer Erkrankungen beitragt, wird in
aktuellen Studien diskutiert. (93,129-131)

Bei einer Ruptur des Implantats mit intakter fibroser Kapsel spricht man von einer
intrakapsularen Ruptur; diese lauft meist asymptomatisch ab und stellt haufig einen
Zufallsbefund dar. (132-136) Bei der selteneren extrakapsularen Ruptur ist die
korpereigene Kapsel ebenfalls beschadigt, 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 flnfte Implantatgeneration verringert durch ihre kohasive
Silikonfullung das Risiko eines Silikonaustritts enorm.(137)

Die Grunde fur eine Ruptur sind multifaktoriell. Ursachlich konnen ausgepragte
Kapselfibrosen, fehlerhafte Implantatfaltung, Materialverschleil, 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 ymphoma (BIA-ALCL) wurde 1977
erstmalig beschrieben und gilt im Jahr 2023 mit weltweit circa 1264 und
deutschlandweit circa 50 bekannten Fallen als sehr seltene, aber gravierende
Komplikation.(62,142—144) Histologisch ahnelt es anderen CD30-positiven T-Zell-
Lymphomen.(63) Diskutiert wird eine maligne T-Zell-Entartung durch eine
subklinische bakterielle Entzindung, chronische Immunaktivierung und genetische
Disposition. (63,145) Die Pathogenese ist allerdings noch nicht abschlieRend geklart.
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Das BIA-ALCL tritt circa zehn Jahre nach der Implantation auf und wird durch
chronische Serome und lokale Entzundungszeichen wie Schmerzen, Schwellungen
und Rotung symptomatisch. Einen Risikofaktor stellen texturierte Implantate dar.
(63,146)

Die wichtigsten TherapiemalRnahmen sind die Explantation und Kapsulotomie; bei
fortgeschrittenen Tumorstadien wird zusatzlich eine adjuvante Chemo- oder
Radiotherapie empfohlen.(143)

1.2.7.6 Sensibilitat

Die sensible Wahrnehmung entsteht durch ein komplexes Zusammenspiel von
Thermo-, Mechano-, Nozi- sowie Prurirezeptoren. Zusatzlich sind die Mammae wichtig
fur 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) Sensibilitatseinschrankungen im Operationsgebiet sind
nach der Mastektomie haufig, sie bilden sich meist innerhalb von circa 12 Monaten
zurlck, kénnen aber auch persistieren. (151,152)

Obwohl die Sensibilitat der Brust wichtig fur die Lebensqualitat ist, wurde die Thematik
lange wenig bertcksichtigt.(153,154) Neben subjektiven Angaben von Patientinnen
kann auch eine aufwendigere objektive Messung des Sensibilitatsempfinden durch
sogenannte Semmes-Weinstein Monofilamente erfolgen.(147)

Die Inzidenz postoperativer Sensibilitatsstorungen 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
Sensibilitats-Outcome. Ursachlich konnte eine druckassoziierte Schadigung der
verbleibenden Nerven durch das Implantat sein. (147)

1.2.7.7 Lebensqualitat und &sthetisches Ergebnis

Die Mastektomie hat negative Effekte auf das Korperbild, die weibliche Identitat und
Sexualitat vieler Patientinnen. Studien zeigen, dass Patientinnen mit Ablatio Mammae
signifikant haufiger ein geringeres Selbstwertgefuhl, sexuelle Funktionsstérungen und
depressive Symptome haben als Patientinnen mit Rekonstruktion.(156,157) Das
primare Ziel einer Brustrekonstruktion ist daher die Verbesserung der Lebensqualitat
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der betroffenen Patientinnen.(22,158) Allerdings kénnen bei der Rekonstruktion auch
asthetische 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 Lebensqualitat zu erreichen,
sind komplikationsarme und asthetisch ansprechende Rekonstruktionen daher
fundamental und bedurfen 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 haufig das Volumen der Brustimplantate fur 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 Silikonfullung durch
hohle, hydrophobe Borosilikat-Mikrospharen ersetzt wurde. Diese Mikrospharen
werden bereits in anderen Bereichen der Medizintechnik, beispielsweise als
Fullmaterial in Dermalfillern verwendet und fuhren durch starke chemische Bindungen
zu einer hohen Kohasivitat. Zusatzlich reduzieren sie das Gewicht im Vergleich zur
reinen Silikonfullung um bis zu 30 %. Neben den Ublichen einlumigen gibt es auch
doppellumige Implantate, bei denen das Verhaltnis von Mikrospharen zu Silikonflllung
im inneren Lumen noch hoher ist. So kann eine groRere 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 Ausdinnung des
Hautmantels minimiert und die Haltbarkeit der Implantate verlangert werden.(167,168)
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Die B-Lite® Implantate sind sowohl in runder als auch anatomischer Form und in
verschiedenen GrolRen und Projektionshohen erhaltlich. Die Implantate werden
sowohl mit texturierter als auch glatter Oberflache produziert, sie sind CE-zertifiziert
und haben laut Studien eine ahnlich lange Haltbarkeit wie herkommliche
Brustimplantate.(166,169) Durch die stark kohasive Fullung sind sie etwas fester und
formstabiler als herkdbmmliche Implantate.(167) Auf direkte Druckeinwirkung reagieren
sie verzogert, was zu einer gleichmalligeren Druckverteilung und so zu einer
geringeren Belastung des Gewebes flhren soll.(168)

Auch wenn ein haufiger Anwendungsbereich der Brustimplantate die
Mammaaugmentation ist, konnten Patientinnen besonders nach einer Mastektomie
von dem verminderten Implantatgewicht profitieren, da bei Mammarekonstruktionen

oft groRe Volumina ersetzt werden mussen.(49)

1.3.2 Stand der Forschung zu B-Lite® Implantaten

Zum Outcome der B-Lite® Implantate gibt es bis dato noch wenige Publikationen.
Groldtenteils stammen die Publikationen von den Grindern der G&G Biotechnology
Ltd., die auch das Patent fur die neuen Implantate innehaben.

Andere Veroéffentlichungen wie die der Autoren Norris et al. (2020), welche die
Bewegung der augmentierten Bruste beim Laufen untersuchten, haben eine minimale
Probandenzahl. In dieser Studie hatten die zwei Probandinnen mit B-Lite® Implantaten
ein geringeres Bewegungsausmal} als die zwei Probandinnen mit konventionellen
Implantaten. Dies konnte laut Aussage der Autoren die Entstehung einer Ptosis
reduzieren und die Lebensdauer der Implantate positiv beeinflussen. (167)

Als Teil einer Multicenterstudie veroffentlichten 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 Morbiditat 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. veroffentlicht. 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 herkdbmmlichen Implantaten
verglichen.(170)

Die groRte 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 Falle einer Kapselfibrose auf und eine Nachoperation
erfolgte bei 2,9% der Patientinnen. Auch hier gab es allerdings keine
Kontrollgruppe.(171)

Es lasst 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 asthetische Ergebnis und die Zufriedenheit der Patientinnen
mit einer Kontrollgruppe mit konventionellen Implantaten vergleicht.

Da aul3er 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.

19



2 Zielsetzung

Angesichts der hohen Inzidenz des Mammakarzinoms und der steigenden Anzahl
prophylaktischer Mastektomien kénnten 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 herkdmmlichen 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 Ausmal} 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 fiir Plastische und Asthetische,
Hand- und Wiederherstellungschirurgie im Krankenhaus St. Josef erhielten,
retrospektiv evaluiert. Daruber hinaus wurden die Patientinnen fur 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 fur die Fragestellung der gewichtsreduzierten Implantate entwickelten
Fragebogen, als auch den standardisierten Breast-Q® Bogen zur postinterventionellen
Lebensqualitat.

Die Ergebnisse dieser Studie sollen die Effekte der neuen B-Lite® Implantate bei
Brustrekonstruktionen konkretisierten und zu einer verbesserten Beratung bei der
rekonstruktiven Therapie zukunftiger 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 herkémmliches 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 Verfligbarkeit der B-Lite® Implantate,
da diese durch eine Zertifikataussetzung vorribergehend 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 bezuglich
Implantatform und -gewicht, Alter, TNM-Klassifikation und Nikotinabusus auf die B-Lite
Gruppe gematched. Einige weitere Faktoren beeinflussen das Komplikationsprofil
stark und konnen zu Inhomogenitat innerhalb der Gruppen fuhren. Daher wurden
Patientinnen mit Polyurethan-beschichteten Implantaten, einem BMI >35, einer
epipectoralen Implantatlage oder einer zusatzlich zum Implantat durchgefuhrten
Lappenplastik von dieser Studie ausgeschlossen.(76,173) Tabelle 1 listet die
Ausschlusskriterien detailliert auf. Zusatzlich war bei Studienbeginn in beiden Gruppen

bereits eine Patientin verstorben.

Ausschlusskriterien B-Lite® Gruppe = Kontroligruppe
Implantate bereits entfernt
Teilnahme verweigert
Polyurethan-Implantate
Zusatzliche Lappenplastik
Epipectorale Implantatlage
Gesamt 14

Tabelle 1: Ausschlusskriterien
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Die Patientinnen wurden telefonisch und postalisch kontaktiert und fur eine
Nachuntersuchung mit Sonografie und Fotodokumentation in die Hochschulambulanz
des Krankenhauses einbestellt. Den Patientinnen, denen es nicht moglich war, an
einer Nachuntersuchung teilzunehmen, wurde ein Fragebogen mit frankiertem

Rucksendeumschlag per Post zugeschickt.

3.1.2 Datenerhebung

Demographische und personliche Daten wie Alter, pra- und postoperativer BMI,
praoperative Brustgrof3e, Nikotinabusus, Schwangerschaften und Stillzeiten wurden
anhand des Untersuchungsbogens erfasst.

Durch Anamnesebdgen, Operationsberichte und Entlassungsbriefe wurde die
Indikation zur Brustrekonstruktion und der Verlauf der Therapie nachvollzogen. Die
Daten wurden im Gesprach mit den Patientinnen gegengepruft.

Therapeutische Mastektomien wurden aufgrund von Mammakarzinomen, ductalen in
situ Karzinomen (DCIS), Fibroadenomatosen, Phylloidestumoren und Papillomatosen
durchgefuhrt. Prophylaktische Mastektomien konnten aufgrund von Gen-Mutationen,
familiarer Disposition oder einer Erkrankung der Gegenseite indiziert sein.

Mehrfachnennungen waren dabei moglich.

Anhand der Implantatpasse und der Operationsberichte konnten folgende Daten

erfasst werden:

e 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
e Operationszugang:

o inframammar

o invertierter T-Schnitt

o Mastektomienarbe
e Implantatmodell (Opticon®, Replicon® oder B-Lite®)

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

e Implantatbasis (rund oder queroval)

e Lage des Implantats (subpectoral oder epipectoral)

e Texturierung (POLYtxt® oder MESMO®)

e Nutzung einer azellularen dermalen Matrix

e Erhalt des Mamillen-Areola-Komplexes

e Durchfuhrung einer Mastopexie

e Tumorstadium bei Erstdiagnose nach TNM-Klassifikation

e weitere Therapie: Radiatio, Chemo-, Antikdrper- oder Antihormontherapie
Das Implantatgewicht der herkdbmmlichen Implantate wird vom Hersteller mit 1g pro
1cc angegeben. Das Gewicht der B-Lite® Implantate wurde in deren
Produktinformationsblatt flr vier Volumina angegeben.(166) Aus diesen Daten wurde
das Gewicht der Ubrigen 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 | einem natlrlichen
Operationsergebnis, Baker Il einer leichten Verhartung des Implantats, Baker Il einer
deutlichen Fibrosierung und inzipienten Deformitat und Baker IV einer ausgepragten
Kapselfibrose mit sicht- und spirbaren Einschrankungen.(174)

Nach der Tastuntersuchung wurden die anthropometrischen Male der Brust erhoben.
Gemessen wurden dabei die in Abbildung 1 dargestellten Parameter.

Bei Mitresektion des Mamillen-Areola-Komplexes (MAK) wurde der Punkt der
hochsten Projektion als MAK-Ersatz gewahlt. Zusatzlich wurden Unter- und
Oberbrustumfang und Areola-Durchmesser bestimmt. Ein Pinch-Test zur Messung
des Hautmantels wurde durchgefihrt und die Ptosis Mammae nach Regnault (175)

gemessen.
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Abbildung 1: Postoperative Brustabmessung

3.2.2 Sonographie

Die sonographische Untersuchung diente dem Ausschluss eines punktionswurdigen

Seroms oder Implantatdefekts. Sie erfolgte radiar 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

Wundheilungsstérung/ Nekrose
Revisionsbedurftiges Hamatom
persistierende Schmerzen

Rotation oder Dislokation des Implantats
Implantatruptur

BIA-ALCL
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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 Wundheilungsstorung, Nekrose, Infektion oder eines BIA-ALCL geachtet.
Zusatzlich wurden die Patientinnen explizit nach Symptomen dieser Komplikationen

und persistierenden Schmerzen befragt.

3.2.4 Sensibilitatsempfinden

Bei der Untersuchung der Brust wurde die Sensibilitdat der Patientinnen gepruft. |hr
subjektives Empfinden bei der Palpation konnten sie dabei in die Kategorien ,normale
Sensibilitat®, ,eingeschrankte Sensibilitat”, ,kein Gefuhl* oder ,Schmerzen bei

Beruhrung® einteilen.

3.2.5 Vancouver Scar Scale (VSS)

Charakteristika | Score

Pigmentation: Die Narben der Patientinnen wurden mit der
Normal 0 . .
Hypopigmentation 1 Vancouver Scar Scale beurteilt. Diese
O IS T T 2 besteht aus vier verschiedenen Items:

Vaskularitat:

Normal 0 Pigmentation, Vaskularitat, Elastizitat und
Rosa 1

Rot 2 Hohe bzw. Erhabenheit der Narbe.

Livide 3 . . .
ElastiziGh Diese Kategorien werden nochmals in
Normal 0 verschiedene Unterkategorien, wie in Tabelle
Flexibel 1 .

Nachgiebig 2 2 erlautert, eingeteilt. Anhand eines
Derb 3 .

Seilartig verhartet 4 Punktesystems kann so ein Wert von 0, was
E?rr‘ltrakt“r o einem normalen Hautbild, bis 13, was dem
one:

Normal, flach 0 schlechtmoglichsten Outcome entspricht,
<2mm 1

<5mm 2 errechnet werden.(176)

>5mm 3

Tabelle 2: Vancouver Scar Scale

3.3 Fotografische Dokumentation

Zur Verlaufskontrolle und Dokumentation der asthetischen Ergebnisse erfolgte nach
der Untersuchung eine Aufnahme von konventionellen 2D Bilder mit der Panasonic
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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 durchgefuhrt.

3.4 Mittels Fragebogen erfasste Lebensqualitat

3.4.1 Breast-Q®

Das Mastektomie-Modul des Breast-Q® Fragebogens misst die Lebensqualitat 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. Fir jedes dieser insgesamt acht
ltems 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

Zusatzlich wurde ein Fragebogen speziell fur die Thematik der Studie entwickelt und
den Patientinnen bei der Nachuntersuchung ausgehandigt 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 (ltem 3,4). In den
ltems 5,6 wund 7 wurde untersucht, inwiefern die unterschiedlichen
Materialeigenschaften der Implantate Einfluss auf die Patientenzufriedenheit hatten.
Zusatzlich wurden postoperative Veranderungen (ltem 9,10) und mdgliche
Auswirkungen auf die korperliche Aktivitat (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.

26



Trifft Trifft eher Trifft
Fragebogen eher | Neutral | _. nicht
zu 2u nicht
zu

Ich bin zufrieden mit der Rekonstruktion meiner Brust.
Ich flihle mich wohl mit der Rekonstruktion meiner Brust.
Ich empfinde ein Schweregefihl in der Brust mit Implantat.
Ich empfinde das Gewicht des Implantats als stérend.
Die Begrenzungen des Implantats kann ich spuren.

Die Begrenzungen des Implantats kann ich spuren und
empfinde sie als storend.

Das Implantat flihlt sich fest/steif an.

Meine Brust fiihlt sich trotz Implantat nattrlich an.

Die Form der Brust hat sich postoperativ zum Negativen
geandert.

Ich habe das Geflihl, dass meine Brust durch das
Implantat starker hangt.

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

Mein Implantat schrankt mich beim Sport ein.

Tabelle 3:  Fragebogenitems

3.5 Ethikvotum

Die vorliegende Studie wurde am 24.03.2021 von der Ethikkommission der Universitat

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

3.6 Statistische Auswertung

Die Statistische Auswertung erfolgte mittels SPSS (Version 28). Alle erhobenen pra-
und postoperativen Ergebnisse wurden anonymisiert in ein Datenblatt eingespeist. Die
Beschreibung der Daten erfolgte mittels deskriptiver Statistik und Haufigkeitstabellen.
FiUr ein nominales Skalenniveau wurde dabei der Modus, fur ordinale Skalierung der
Median mit Interquartilsabstanden und fur metrisch skalierte Daten der Mittelwert mit
Standardabweichung angegeben. Fur 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
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ungerichteter Nullhypothese p < 0,05. Eine statistische Beratung erfolgte durch die

methodische Beratungsstelle der Universitat 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. Frihestens
nachuntersucht wurde in der B-Lite® Gruppe nach zehn und in der Kontrollgruppe nach
neun Monaten. Die langste 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).

Einfacher Boxplot: Zeitraum bis zur Nachuntersuchung

40 |

10 |

Nachuntersuchungszeitraum in Monaten

B-Lite® Gruppe Kontrollgruppe
Gruppe

Abbildung 2: Nachuntersuchungszeitraum

4.2 Demographische Daten

421 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 jlingste
Patientin 25 und die alteste 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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Einfacher Boxplot: Alter bei Operation
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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
ahnliche Verteilung der Rauchgewohnheiten zwischen den Gruppen. 10,5% der
Patientinnen in der B-Lite® Gruppe und 15,8% in der Kontroligruppe gaben an,
regelmafdig zu rauchen. Die Ubrigen Patientinnen bezeichneten sich als Nichtraucher.

30



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, wahrend 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 20 17
Sofortrekonstruktion mittels Implantat (52,6%) (44,7%)
Therapeutische Mastektomie und 13 4
Sofortrekonstruktion mittels Implantat (34,2%) (10,5%)
Therapeutische Mastektomie und 5 17
Expandereinlage und Wechsel auf Implantat (13,2%) (44,7%)
Gesamt 38 (100%) 38 (100%)

Tabelle 4:  Operationsindikationen

Wie in Tabelle 4 genauer beschrieben, waren therapeutische und prophylaktische
Mastektomien in beiden Gruppen ungefahr gleich haufig vertreten. In der
Kontrollgruppe wurden fur die therapeutischen Mastektomien allerdings haufiger
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 Fallen (47,4%) der B-Lite® Gruppe und 21 Fallen (55,3%) in der Kontrollgruppe
war die Mastektomie durch einen Tumor indiziert. Davon fielen in der B-Lite® Gruppe
zehn Falle auf ein Mammakarzinom, zwei davon waren von einem ductalen Karzinoma
in situ (DCIS) begleitet. In sechs Fallen 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.
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In der Kontrollgruppe gab es zehn Falle mit Mammakarzinom, davon einer mit einem
begleitenden DCIS. In acht Fallen war alleinig das DCIS, in zwei Fallen ein
Phylloidestumor und in einem Fall eine Papillomatose die Operationsindikation.

Die Indikationen zur prophylaktischen Mastektomie sind in Tabelle 5 genauer erlautert,
Doppelangaben sind dabei mdglich. Eine Mutation (BRCA1/2) war dabei in beiden
Gruppen die haufigste Indikation zur prophylaktischen Mastektomie (B-Lite® 80%,
Kontrollgruppe 94,1%). In der B-Lite® Gruppe war eine Erkrankung der gegenseitigen
Mamma haufiger (50%) als in der Kontrollgruppe (17,6%). Die familidare Disposition
war in beiden Gruppen ahnlich haufig. Dies ergab im Pearson-Chi-Quadrat Test keinen
signifikanten Unterschied (p=0,142).

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

Tabelle 5:  Indikation zur prophylaktischen Operation

4.4 Tumorstadium und -therapie

Die Verteilung der TNM-Klassifikation ist in Tabelle 6 dargestellt, dabei wurden die
Suffixe aulRer Acht gelassen. Fernmetastasen oder Angioinvasionen waren bei keiner
der Patientinnen vorhanden. Bezogen auf die Tumorausdehnung fanden sich keine

signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

TNM | B-Lite® Gruppe Kontroligruppe ‘ p-Wert
T1 5 (55,6%) 5(71,4%)

T2 3 (33,3%) 2 (28,6%) 064
T3 1(11,1%) 0 ’
T4 0 (10%) 0

NO 7 (77,8%) 6 (85,7%) 0.603
N1 2 (22,2%) 1 (14,3%) ’

LO 8 (88,9%) 6 (85,7%) 0.567
L1 1(11,1%) 1 (14,3%) ’

G1 0 0

G2 6 (66,7%) 4 (57,1%) 0,549
G3 3 (33,3%) 3 (42,9%)

Tabelle 6: TNM-Stadien
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Die neben der Mastektomie erfolgten Therapien sind in Tabelle 7 genauer
beschrieben, eine Mehrfachnennung war dabei moglich. Die Therapieoptionen
verteilten sich in beiden Gruppen ahnlich. 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 Fallen (7,5%) und in der
Kontrollgruppe in 10 Fallen (26,3%) eine brusterhaltende Therapie durchgefihrt.

Weitere Therapie B-Lite® Gruppe Kontrollgruppe | p-Wert

Chemotherapie 11 11 | 0,941
Antikorpertherapie 4 2 | 0,43
Antihormontherapie 5 12 | 0,062
Radiatio 4 7 | 0,328

Tabelle 7:  Weitere Therapie

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
haufigsten Uber den invertierten T-Schnitt, in der Kontrollgruppe am haufigsten Uber
die Ablationarbe. Die weiteren Zugange sind in Tabelle 8 beschrieben.

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

Tabelle 8: Operationszugang

Funf (13,2%) der 38 Implantate in der Kontrollgruppe waren vom Modell Opticon® und
besalen daher eine querovale Basis, wahrend die B-Lite® und Replicon® Implantate
eine runde Basis hatten. In der Kontrollgruppe hatten alle Implantate eine POLYtxt®-
Texturierung. In der B-Lite® Gruppe besal® ein GroBteil ebenfalls die POLYtxt®-
Texturierung, finf 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 durchgefiihrt. Die Gruppen
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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 (x99,55) und in der

Kontrollgruppe 337,5 cc (£96,72), es unterschied sich somit signifikant (p<0,001;
n=76).

Einfacher Boxplot: Implantatvolumen
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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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Einfacher Boxplot: Implantatgewicht
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Abbildung 5: Implantatgewicht

4.7 Brustabmessungen

4.7.1 Praoperative Brustabmessungen

Praoperativ. wurden der Mamille-Jugulum-Abstand sowie die Unter- und
Oberbrustweite gemessen. In der B-Lite® Gruppe waren diese Werte signifikant hoher
als in der Kontrollgruppe. (Vgl. Tab. 9)

Praoperative Brustabmessungen B-Lite® Gruppe Kontroligruppe p-Wert
(in cm) Mean £ SD Mean = SD n=63
Mamille-Jugulum-Abstand 24,8 +4,7 21,5+£24 0,003
Unterbrustweite 81,44 +73 776 0,017
Oberbrustweite 95,9+8,5 89,175 0,049

Tabelle 9: Préoperative Brustabmessungen

4.7.2 Postoperative Brustabmessungen

Bei der postoperativen Nachuntersuchung wurde die rekonstruierte Mamma
vermessen. (Vgl. Tab.10)
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Postoperative Brustabmessungen B-Lite® Gruppe Kontroligruppe p-Wert
(in cm) Mean £ SD Mean £ SD n=67
Pinch-Test 09+0,3 0,8+0,3 0,248
Unterbrustweite 84,8 £ 6,6 82,1 +£6,2 0,141
Oberbrustweite 949 16,7 91,4+£5,9 0,03
Intermammar-Abstand 21,5+ 2,7 20,5%+2,3 0,158
Areolendurchmesser 41+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 2014 0,098
Mamille-Inframammar-Abstand 79+15 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

Die B-Lite® Gruppe hatte durchschnittlich hohere Werte, die Unterschiede zwischen
den Gruppen waren signifikant fur 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).

Zusatzlich wurde die Ptosis der Brust nach Regnault bestimmt. Dabei ergab sich in
beiden Gruppen in je 3 Fallen (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 fiir 83,3% der B-Lite® Gruppe und 96,9% der Kontrollgruppe ein
natirliches Operationsergebnis (Baker |). In der B-Lite® Gruppe fanden sich zudem in
je zwei Fallen ein Baker Stadium von Il, lll und IV. In der Kontrollgruppe gab es nur
einen Fall mit einem Baker Grad Il. Diese Unterschiede waren statistisch allerdings
nicht signifikant (p=0,062, n=68). Als Kapselfibrose wurden, wie in der Literatur Ublich,
die Baker-Stadien Il und IV gezahlt, dies ergab in der B-Lite® Gruppe eine Rate von
15,8 % Kapselfibrosen im Vergleich zu null Fallen in der Kontrollgruppe. Im exakten
Test nach Fischer konnten keine signifikanten Unterschiede festgestellt werden
(p=0,115).
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Abbildung 6: Patientin mit B-Lite® Implantat und beidseitiger Kapselfibrose (Baker IV)
4.9 Sonografiebefund

Im Rahmen der Nachuntersuchung erfolgte eine sonografische Untersuchung der
Implantate. Es fand sich in drei Fallen ein geringer nicht punktionswirdiger
Flussigkeitssaum um die B-Lite® Implantate, ansonsten gab es keine pathologischen
Sonografiebefunde. In der retrospektiven Analyse der Krankenakten trat ein
punktionswiirdiges Serom in 14 Fallen (40%) der B-Lite® Gruppe und in zwei Fallen
(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.

37



4.10 Komplikationen

Weitere Komplikationen wie Implantatdislokationen, oder -rupturen, Infektionen,
Wundheilungsstérungen/  Nekrosen,  revisionsbedirftige =~ Hamatome  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 Hamatome wurden zwischen 300 und 500 ml ausgeraumt.

Eine postoperative Wundheilungsstorung mit Nekrose ist in Abbildung 7 dargestellt.
Detailliert sind die Komplikationen in Abbildung 8 angegeben, Mehrfachnennungen
waren dabei maoglich. In der B-Lite® Gruppe traten bei einer Patientin sowohl eine

Wundheilungsstérung als auch eine Dislokation des Implantats auf.

Abbildung 7: Patientin der Kontrollgruppe mit postoperativer Wundheilungsstérung und Nekrose

Gruppe
B-Lite® Gruppe Kontrollgruppe

Dislokation Dislokation
Hamatom Hamatom
Infektion Infektion

Komplikationen
uauoneyidwoy

persistierende Schmerzen persistierende Schmerzen

Wundheilungsstérung Wundheilungsstorung

Anzahl der Implantate

Abbildung 8: Komplikationen
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4.11 Sensibilitat

Die Sensibilitat des Hautmantels im Operationsgebiet wurde bei der Palpation der
Brust von den Patientinnen beurteilt und in vier Kategorien eingeteilt: Normale
Sensibilitat bei Berihrung, eingeschrankte Sensibilitat bei Berthrung, kein Gefuhl bei
Bertuhrung und Schmerzen bei Bertuhrung. Die genaue Verteilung ist in Abbildung 9
dargestellt. In der B-Lite® Gruppe zeigte sich, bezogen auf die postoperative
Sensibilitat der Haut, ein signifikant besseres Ergebnis als in der Kontroligruppe
(p=0,007; n=67).

Gruppierte Balken: Sensibilitat

Gruppe

M B-Lite® Gruppe
24 M Kontrollgruppe
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Anzahl der Implantate

o ~ £ o oo

Schmerzhaftes Kein Geflhl Eingeschrankte Normale
Gefiihl Sensibilitat Sensibilitat

Sensibilitat

Abbildung 9: Sensibilitét

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 geringflgig besser ab, es zeigte sich in der Auswertung aber kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen (p=0,135; n=67).
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Abbildung 11: Narbenreifung einer Abbildung 12: Narbenreifung einer Patientin der Kontrollgruppe
Patientin der Kontroligruppe (VSS 7) (VSS rechts 10, links 9)

Gruppierte Balken: Vancouver Scar Scale

Gruppe

M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Anzahl der Implantate

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Summierter Score Wert

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

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 fur 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:

Sehr Etwas Etwas Sehr
unzufrieden | unzufrieden | zufrieden | zufrieden
Wie Sie bekleidet im Spiegel aussehen 1 2 3 4
Wie bequem lhre BHs sitzen 1 2 3 4
Kleidung tragen zu kdnnen, 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

In der B-Lite® Gruppe war der durchschnittliche Breast-Q® Wert 68 (x26) und in der
Kontrollgruppe 70 (x29), dies ergab im Man-Whitney-U-Test keinen signifikanten
(p=0,406; n=76) Unterschied zwischen den Gruppen.
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4.13.1.2 Psychosoziales Wohlbefinden

Die Patientinnen konnten Angaben zu folgenden Situationen machen:

Niemals | Selten | Manchmal | Meistens | Immer

Selbstsicher, wenn Sie mit anderen Menschen 1 2 3 4 5
zusammen waren?
Emotional dazu in der Lage Dinge zu tun, die 1 2 3 4 5

Sie tun mochten?

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 lhren Korper 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

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.

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 fuhlten:

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 Inrem Sexualleben? 1 2 3 4 5
Sexuell selbstsicher Gber das Aussehen lhres 1 2 3 4 5
unbedeckten Brustgebietes

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

Tabelle 13:  Sexuelles Wohlbefinden

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).
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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
Schlafstérungen aufgrund von Beschwerden im Brustgebiet? 1 2 3
Ein Spannungsgefiihl im Brustgebiet? 1 2 3
Ein Ziehen im Brustgebiet? 1 2 3
Ein stérendes Gefiihl im Brustgebiet? 1 2 3
Eine erhdhte Empfindlichkeit im Brustgebiet? 1 2 3
Stechende Schmerzen im Brustgebiet? 1 2 3
Ein schmerzhaftes Geflihl im Brustgebiet? 1 2 3
Ein pochendes/pulsierendes Gefiihl im Brustgebiet? 1 2 3

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.

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).

Zusatzlich konnte eine Schwellung (Lymphddem) des Arms auf der Operationsseite
dokumentiert werden. Die Angaben zum Lymphddem wurden bei beiden Gruppen am
haufigsten mit ,Niemals“ beantwortet. 7,9% der B-Lite® Gruppe und 2,6% der
Kontrollgruppe beantworteten die Frage mit ,Immer*.
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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 Stimme | Stimme | Stimme
Uberhaupt eher eher zu | vollstandig

nicht zu nicht zu 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 wahrend der Behandlung

. 1 2 3 4

wohl zu fiihlen?
Grindlich 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
Einfihlsam war? 1 2 3 4
Sich Zeit fur Ihre Anliegen genommen hat? 1 2 3 4
Verfligbar war, wenn Sie Anliegen hatten? 1 2 3 4

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.

Ahnliche Fragen wurden auch fiir 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 (x14) Punkte vergeben. Die Zufriedenheit mit dem medizinischen
Personal betrug in der B-Lite® Gruppe im Durchschnitt 89 (x17) und in der
Kontrollgruppe im Durchschnitt 96 (+12) Punkte (p=0,08; n=76). Am hdchsten 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 fur den/die Chirurgen/in
(p=0,047; n=76).
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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 aufgefihrten 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.

Items B-Lite®Grupp | Kontrollgruppe
Die Haut Ihrer bestrahlten Brust sieht anders aus 1,5 1
(z.B. zu dunkel oder zu hell)? (x0,58)
Die Bestrahlung hat Flecken auf der Haut Ihrer

. ; ; 1,75
Brust hinterlassen (z.B. kleine sichtbare (£0,96) 1
BlutgefalRe)? -
Die Haut der bestrahlten Brust fiihlt sich trocken 1,5 1
an? (£0,58)
Die Haut der bestrahlten Brust ist bei Berihrung °
empfindlich (z.B. bei Temperaturwechsel, wenn Sie (£0,82) 2
duschen/baden)? -
Die Haut der bestrahlten Brust fiihlt sich 1,25 9
ungewohnlich dick (sprode, rau) an? (x0,5)
Die Haut der bestrahlten Brust fiihlt sich durch das 1 1
Tragen von Kleidung leicht gereizt an? (x0)

Tabelle 16:  Breast-Q® Items zur Radiatio

4.13.2 Fragebogen

Die ltems des Fragebogens wurden getrennt voneinander ausgewertet. Insgesamt
unterschieden sich die Implantate kaum im Outcome.

Bei dem Item ,Die Begrenzungen des Implantats kann ich spiren und empfinde sie
als stérend” 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.
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4.13.2.1 Allgemeinbefinden mit der Mammarekonstruktion

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

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

dargestellt.

Gruppe
25 M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

M 20
®
€
]
=3
E 15
3
-]
=
ﬂ 10
<

5

Trifft nicht  Trifft eher Neutral Trifft eher Trifft zu
zu nicht zu zu
Ich bin zufrieden mit der Rekonstruktion meiner Brust
Abbildung 14: Fragebogen-Iltem 1
Gruppe

20

Anzahl der Implantate

Trifft nicht  Trifft eher Neutral Trifft eher Trifft zu
zu nicht zu zu

Ich fiihle mich wohl mit der Rekonstruktion meiner Brust

M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Abbildung 15: Fragebogen-ltem 2

4.13.2.2 Gewicht des Implantats

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: ,lch fuhle 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).

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

Implantats gefragt. Die Ergebnisse sind in Abbildung 16 und 17 dargestellit.
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Gruppe
30 M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe
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Trifft zu Trifft eher Neutral Trifft eher  Trifft nicht
zu nicht zu zu
Ich empfinde ein Schweregefiihl in der Brust mit Implantat
(ggf. im Vergleich zur Gegenseite)
Abbildung 16: Fragebogen-ltem 3
Gruppe

Anzahl der Implantate

ol I e 1

Trifft zu Trifft eher Neutral
zu

Trifft eher  Trifft nicht
nicht zu zu

Ich empfinde das Gewicht des Implantat als stérend

M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Abbildung 17: Fragebogen-ltem 4

4.13.2.3 Haptik des Implantats

Beim Punkt 3 ,lch empfinde ein
Schweregefuhl in der Brust mit
Median
sowohl in der B-Lite® Gruppe als

Implantat” betrug der
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
storend”

des Implantats als
Median

sowohl in der B-Lite® Gruppe als

betrug der

auch in der Kontrollgruppe 5.
Dies ergab keinen signifikanten
Unterschied im Man-Whitney-U
Test (p=0,816; n=75).

Die unterschiedliche Formstabilitat der Implantate wurde in den ltems 5-8 genauer

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

Anzahl der Implantate

Trifft zu Trifft eher Neutral Trifft eher  Trifft nicht

zu nicht zu zu

Die Begr des kann ich spiiren

Gruppe
M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Abbildung 18: Fragebogen-ltem 5

Beim Punkt 5 ,Die Begrenzungen
des Implantats kann ich spuren”
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).
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Gruppe
30 M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

15

Anzahl der Implantate

10

§

Trifft zu Trifft eher Neutral Trifft eher  Trifft nicht
zu nicht zu zu
Die Begr des kann ich spiiren und

empfinde sie als stérend

Abbildung 19:  Fragebogen-ltem 6

Gruppe
M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Anzahl der Implantate

Trifft zu Trifft eher Neutral Trifft eher  Trifft nicht
zu nicht zu zu

Das Implantat fiihlt sich fest/steif an

Abbildung 20: Fragebogen-ltem 7

Gruppe
M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe
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Trifft nicht  Trifft eher Neutral Trifft eher Trifft zu
zu nicht zu zu
Meine Brust fiihlt sich trotz Implantat natiirlich an
Abbildung 21: Fragebogen-ltem 8

Beim Punkt 6 ,Die Begrenzungen
des Implantats kann ich spuren
und empfinde sie als stérend”
betrug der Median in der B-Lite®
der

Gruppe 4 und in

Kontrollgruppe 5. Somit
unterschieden sich die Gruppen
Man-Whitney-U Test

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

im

Beim Punkt 7 ,Das Implantat
fuhlt 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 fuhlt
sich trotz Implantat naturlich 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).
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4.13.2.4

Postoperative Verédnderung der rekonstruierten Mamma

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

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

25

20

Anzahl der Implantate

Trifft zu Trifft eher Neutral Trifft eher  Trifft nicht
zu nicht zu zu

Die Form der Brust hat sich im postoperativen Verlauf zum
Negativen gedndert

Gruppe

M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Abbildung 22:  Fragebogen-Item 9

40

20

Anzahl der Implantate

o

Trifft zu Trifft eher Neutral Trifft eher  Trifft nicht
zu nicht zu zu

Ich habe das Gefiihl, dass meine Brust durch das Implantat
starker hangt

Gruppe

M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Abbildung 23: Fragebogen-ltem 10

Beim Punkt 9 ,Die Form der Brust
hat sich im postoperativen Verlauf
zum Negativen geandert.” 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 ,Ilch habe das
Gefuhl, dass meine Brust durch
das Implantat starker hangt.”
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).
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4.13.2.5

Beschwerden bei kbrperlicher Aktivitét

Mit den Punkten 11 bis 13 wurden mogliche Beschwerden bei korperlicher Aktivitat

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

25

20

Anzahl der Implantate

Trifft zu

Gruppe
M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Trifft eher Neutral Trifft eher  Trifft nicht
zu nicht zu zu

Ich habe Besct den beim Anheb i Armes

Abbildung 24: Fragebogen-ltem 11

30
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Anzahl der Implantate

Trifft zu

Gruppe

M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Trifft eher Neutral Trifft eher  Trifft nicht
zu nicht zu zu

Ich habe Besc bei wie Springen oder Laufen

Abbildung 25: Fragebogen-ltem 12
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Anzahl der Implantate
S

Trifft zu

Gruppe

M B-Lite® Gruppe
M Kontrollgruppe

Trifft eher Neutral Trifft eher  Trifft nicht
zu nicht zu zu

Mein Implantat schrankt mich beim Sport ein

Abbildung 26: Fragebogen-ltem 13

Beim Punkt 11 ,lch 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 ,lch 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
schrankt 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).
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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. Zusatzlich war die Zahl der
Studienteilnehmer durch die voriibergehende 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
uber dem der Kontrollgruppe.

Fischer et al. (2014) fanden in ihrer Studie erst ab einer Adipositas Grad Il eine
signifikante Erhdhung der Komplikationen bei Brustrekonstruktionen.(173) Dieser
Effekt konnte in unserer Studie durch den Ausschluss von Patientinnen mit einem BMI
> 35 (= Adipositas Grad Il) verhindert werden. Klinisch ist daher von keinem relevanten
Effekt auf die Ergebnisse auszugehen. Gleichzeitig kann diese Studie nur Aussagen
Uber Patientinnen mit Normalgewicht oder Adipositas Grad | 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. Abhangig von den beobachteten Variablen werden
dabei Zeitrdume von acht Wochen bis zu zwei Jahren angegeben.(177-180) Mit 18
und 23 Monaten liegen die durchschnittichen Nachuntersuchungszeitraume dieser
Studie aber im Ublichen Bereich und konnen die Ergebnisse bisheriger
Veroffentlichungen zu den B-Lite® Studien komplementieren. Diese hatten Follow-up
Zeiten von 2,5 bis zu 26 Monaten.(168-171,181) Die durchschnittlich kirzere
Nachuntersuchungszeit in der B-Lite® Gruppe konnte 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 hauptsachlich bei groken Implantatvolumina verwendet,
da bei diesen die absolute Gewichtsreduktion im Vergleich zu konventionellen
Implantaten am hdéchsten ist.(165,171) Aufgrund des retrospektiven Studiendesigns
unterschied sich das Volumen damit naturgemald signifikant zwischen den beiden
Gruppen. Welche Auswirkungen ein grofReres Implantatvolumen allerdings auf das
Outcome von Brustoperationen hat, wird in der Literatur kontrovers diskutiert.
Festzustellen ist, dass kein Konsens daruber besteht, ab wann ein Volumen als ,grof3*
gewertet wird oder ob moégliche negative Effekte eher dem Gewicht oder dem Volumen
der Implantate zuzuschreiben sind. (48,49,82,182-186) Die B-Lite® Implantate wurden
unter der Pramisse entwickelt, dass weniger das Volumen, sondern eher das Gewicht
der Implantate fur 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 konnen die Lebensqualitat der
betroffenen Patientinnen enorm verringern und im Extremfall zu einer Explantation
fuhren. 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 haufigsten 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

52



Reliabilitdt wird allerdings diskutiert.(101,112,187) Schwéachen in der Interrater-
Reliabilitat wurden umgangen, indem die Datenerhebung immer durch den gleichen
Untersucher durchgefuhrt wurde. In Studien wurde inzwischen die Korrelation des
Scores mit einer sonographischen Messung der Kapseldicke nachgewiesen.
(90,110,114,188) Er wurde somit als adaquater Parameter fur diese Studie
angesehen.

Auch wenn keine statistische Signifikanz vorlag, unterschied sich die Rate an
Kapselfibrosen (Baker I, 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 Veroffentlichungen zu den B-Lite® Implantaten. Govrin-Yehudain et al.
gaben in einer 2021 veroffentlichten 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 ausschliellich Mammaaugmentationen untersucht
wurden und die Inzidenz bei Rekonstruktionen deutlich hoher liegen kann. Dies liegt
unter anderem am Fehlen des schutzenden Drusengewebes 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 abhangig sind die Zahlen dabei von
der Follow-up Zeit. Betrachtet man Studien deren Nachuntersuchungszeitraume dem
dieser Studie ahneln, 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 undblich.

Zu berucksichtigen ist allerdings, dass Patientinnen, die sich ihre Implantate aufgrund
von Kapselfibrosen schon vor Beginn der Studie entfernen lieen, nicht mit in die
Follow-up Untersuchung eingeschlossen werden konnten. Dies traf in der B-Lite®
Gruppe in drei Fallen und in der Kontrollgruppe in 4 Fallen zu.

Die Risikofaktoren der Kapselfibrose werden in Studien immer wieder diskutiert und
teilweise unterschiedlich bewertet.(91,100,110,114,194) Von den haufig genannten
Faktoren wie der Implantattextur, der Operationsindikation, einer Radiatio oder
Nutzung einer azellularen 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 haufiger Kapselfibrosen als bei prophylaktischen Mastektomien.(195)
Dies zeigen auch die Daten dieser Studie; alle vier Kapselfibrosen entwickelten sich
nach einer therapeutischen Mastektomie. In zwei Fallen erfolgte vor Implantateinlage
zusatzlich eine Radiatio. Beide Risikofaktoren kamen in der Kontrollgruppe allerdings
haufiger vor, sie erklaren die deutlichen Gruppenunterschiede daher nicht zur Ganze.
Ebenfalls diskutiert wird der Einfluss des Volumens auf die Komplikationsrate.
Henriksen et al. fanden 2005 bei Implantaten >350cc eine erhdhte Rate an
Kapselfibrosen, auch Ganon et al. beobachteten 2021 eine protektive Wirkung
kleinerer Implantatvolumina.(100,196) Diese Theorie kdnnte die Gruppenunterschiede
erklaren, da das Volumen der B-Lite® Gruppe im Mittel Gber 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 verfugbare Nachsorgemethode flr 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 Fallen ein
punktionswurdiges Serom gefunden; damit war es die haufigste Komplikation in dieser
Studie. Dies deckt sich mit den Ergebnissen aus der aktuellen Literatur, welche das
Serom als haufigste Frihkomplikation angeben; die Inzidenzen variieren dabei von 3%
- 85%.(87,121) Wahrend 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, Wundheilungsstérungen/ Nekrosen, Hamatome
oder eine Implantatdislokation waren in der B-Lite® Gruppe haufiger, lediglich
persistierende Schmerzen wurden haufiger in der Kontrollgruppe angegeben.
Aufgrund der geringen Fallzahlen war ein signifikanter Unterschied allerdings nur fur
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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 abhangig.

Bei zwei Patientinnen (5,3%) der B-Lite® Gruppe war ein postoperatives Hamatom
revisionsbedurftig. Kjoller et al. (2002) und Friedrich et al. (2021) beschrieben ein
revisionsbedurftiges Hamatom in ihren Studien mit circa 2% als eher seltene
Komplikation.(119,171,204) Eine etwas altere 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 Fallen (5,3%) auf. Wahrend einige
Autoren wie Kjoller et al. (2002) geringere Inzidenzen von 2% angaben, fanden
Kalstrup et al. (2021) bei einer Liegezeit von sechs Monaten héhere Werte von circa
9%. Dassoulas et al. (2018) konnten die Inzidenz durch besondere
Hygienemalinahmen 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 ahnliche Haufigkeiten.(205)
Drei Implantate der B-Lite® Gruppe (7,9%) und zwei Implantate der Kontrollgruppe
(5,3%) hatten eine Wundheilungsstérung und/ oder Nekrose. Auch hier variieren die
Inzidenzen in der Literatur. Apte et al. (2020) fanden eine Wundheilungsstorung in 3%,
Sue et al. (2017) in 8,1% der Falle.(206,207)

In der Kontrollgruppe gab eine Patientin persistierende Schmerzen im
Operationsbereich an, dies entsprach 2,63%. Die Werte in der Literatur liegen etwas
hoéher. 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 fur eine nachfolgende Implantatrekonstruktion. Bei Patientinnen mit einer
vorausgegangenen Radiatio entstand in der B-Lite® Gruppe in zwei von vier Fallen und
in der Kontrollgruppe in zwei von sieben Fallen ein Serom. Somit kdnnte eine Radiatio
vier der 16 Serome begunstigt haben. Eine Patientin im Zustand nach Radiatio hatte
eine  Wundheilungsstorung, ansonsten wiesen die Patientinnen jedoch keine
Komplikationen auf.

Die Komplikationen beim Einsatz azellularer dermaler Matrices (ADM) werden in der
Literatur kontrovers diskutiert. Wahrend manche Autoren erhohte Raten an
Kapselfibrosen, Seromen und Hautnekrosen feststellten, beobachteten andere
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niedrigere Komplikationsraten und bessere asthetische Ergebnisse.(85,208-210) Eine
ADM wurde in der Kontrollgruppe mit 39,5% etwas haufiger 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. Fur die anderen oben genannten Komplikationen lielRen sich,
bezogen auf die Nutzung einer ADM, keine Unterschiede feststellen.

Bei der nipplesparing-Mastektomie werden vermehrt Wundheilungsstérungen und/
oder Nekrosen beobachtet, die Inzidenzen liegen dabei meist bei circa
10%.(82,211,212) In dieser Studie wurde bei etwa der Halfte der Patientinnen eine
nipplesparing-Mastektomie durchgefiihrt, bei zwei Patientinnen der B-Lite® und zwei
Patientinnen der Kontrollgruppe wurden dabei Wundheilungsstorungen festgestellt.
Bei Patientinnen ohne Mamillenerhalt trat eine solche Komplikation nur in einem Fall
der B-Lite® Gruppe auf. Die nipplesparing-Mastektomie kénnte also in beiden Gruppen
eine Wundheilungsstérung begunstigt haben.

Ein weiterer Risikofaktor fur eine Wundheilungsstorung ist ein Nikotinabusus. Zwei der
funf Patientinnen mit Wundheilungsstérungen gaben an regelmafig zu rauchen. Damit
war die Rate von Wundheilungsstorungen bei Raucherinnen zwar leicht, aber nicht
signifikant erhoht.

Alle diese Risikofaktoren konnten Komplikationen begunstigt haben; da jeder der oben
genannten Faktoren allerdings in der Kontrollgruppe haufiger vertreten war, erklaren
sie die hohere Komplikationsrate in der B-Lite® Gruppe nicht.

Das Implantatvolumen ist ein Risikofaktor flir Komplikationen, welcher in der B-Lite®
Gruppe haufiger auftrat. Die Vor-und Nachteile eines hoheren Implantatvolumens
werden in Studien kontrovers diskutiert. Wahrend einige Autoren ein grof3es 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 hoheres Implantatvolumen, eine signifikante Korrelation zwischen
Implantatvolumen und Komplikationen konnte allerdings nicht festgestellt werden.
Inwieweit die hohere Komplikationsrate durch das im Mittel héhere Volumen erklart

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

In dieser Studie wird erstmals die postoperative Sensibilitat der Patientinnen mit B-
Lite® Implantaten im Vergleich zu konventionellen Implantaten gemessen. Die
subjektiven Sensibilitatsangaben der Patientinnen lassen sich weniger gut miteinander
vergleichen als Ergebnisse objektiver Messverfahren; fur die Patientinnen ist aber
ebendieses subjektive Empfinden oft der wichtigste Faktor fir die Lebensqualitat.(164)
Eine Erhebung von praoperativen Vergleichswerten war durch das retrospektive
Studiendesign nicht moglich.

Die B-Lite® Gruppe hatte ein signifikant besseres Sensibilitidtsempfinden als die
Kontrollgruppe. Eine ,normale Sensibilitat* gaben 37,1% der B-Lite® und 12,4% der
Kontrollgruppe und eine ,eingeschrankte Sensibilitat* 60% der B-Lite® und 71,9% der
Kontrollgruppe an. In der Literatur werden ahnlich hohe Inzidenzen beobachtet.

Eine eingeschrankte Sensibilitat im Operationsgebiet wurde von Dieterich et al. und
Gahm et al. in 35,2% und 38% gefunden; eine fehlende Sensibilitat beschrieben Gahm
et al. in 62%.(155,213)

Das bessere Outcome der B-Lite® Implantate hinsichtlich der Sensibilitat, ist besonders
unter Berlcksichtigung der langeren Nachuntersuchungszeit in der Kontrollgruppe
beachtlich. Die Follow-up Zeit betrug bei allen Patientinnen mindestens 6-12 Monate,
sodass von einer weitgehenden Ruckbildung postoperative Sensibilitatsstorungen
ausgegangen werden konnte. (151,152)

Ein weiterer Einflussfaktor auf die Sensibilitat konnte die Art der Mastektomie sein.
Einige Autoren berichteten von hoheren Sensibilitdtsausfallen bei einer nippleparing-
Mastektomie, andere wiederum fanden bessere Ergebnisse. (214-216) Wir konnten,
wie auch Gahm et al. in ihrer Studie bezuglich der Mastektomieformen, keine
Unterschiede in der Sensibilitat 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 Gefuhl
im Operationsgebiet zu haben und nur eine von 13 Patientinnen hatte eine normale

Sensibilitat. Dies konnte zu teils schlechteren Werten in der Kontrollgruppe gefuhrt
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haben. Eine Radiatio oder Chemotherapie hatte in dieser Studie keinen signifikanten
Einfluss auf das Sensibilitatsoutcome.

Weiterhin geht man von einer negativen Korrelation zwischen dem Implantatvolumen
und dem Sensibilitadtsempfinden aus.(217) Patientinnen der B-Lite® Gruppe hatten
allerdings trotz des durchschnittlich groReren Volumens signifikant weniger Hyp- und
Dysasthesien als die Kontrollgruppe. Diese Ergebnisse stutzen die Theorie, dass das
reduzierte Gewicht der B-Lite® Implantate bei hoherem Volumen zu einer geringeren
Belastung des Gewebes und damit auch zu weniger Nervenschadigungen flhren
konnte.

Pitanguy et al. stellten zudem in ihrer Studie (2007) fest, dass weniger das absolute
Volumen, sondern eher das Verhaltnis von Implantatvolumen zur urspringlichen
Brustgrofle relevant fur die Sensibilitatsstorungen war. Diese Grol3e definierten sie als
srelatives Volumen®. Die praoperativen Brustabmessungen in dieser Studie zeigten,
dass die héheren Volumina in der B-Lite® Gruppe nicht etwa durch den Wunsch nach
einer Augmentation entstanden, sondern die Patientinnen bereits praoperativ ein
grolReres Brustvolumen besallen als die Kontrollgruppe. Diese Annahme wird auch
durch die ahnlichen Ergebnisse beider Gruppen im postoperativen Pinch-Test
gestutzt. Daher kann nicht automatisch von einer hoheren Belastung des Hautmantels
durch die groReren Implantate ausgegangen werden. Die Ergebnisse unserer Studie
stutzen somit die Annahmen von Pitanguy et al., dass eher das relative als das
absolute Volumen fur Sensibilitatseinschrankungen relevant ist.

Inwieweit die Gewichtsreduktion der Implantate in der B-Lite Gruppe fur das bessere
Outcome verantwortlich ist, sollte in prospektiven Studien mittels pra- und
postoperativer Sensibilitatsprufung tberpruft werden. Denn die Gewichtsreduktion der
Implantate und die moglicherweise damit einhergehende Reduktion von
druckassoziierten Schadigungen der verbleibenden Nerven kdnnte zur Verbesserung

der postoperativen Sensibilitat beitragen.

5.2.4 Vancouver Scar Scale (VSS)

Die Narben nach Mammakarzinomtherapie konnen 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 Korperbild, 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 fur die Narbenreifung nach Brustoperationen existiert aktuell
nicht.(218—220) Die Methoden sind entweder sehr zeit- und kostenaufwendig oder
bestehen aus einer subjektiven Einschatzung der Narbe durch verschiedene Scores.
(220,221)

Die hier verwendete Vancouver-Scar-Scale (VSS) wurde zwar urspringlich zur
Beurteilung von Brandnarben genutzt, ist aber der, in der Literatur am haufigsten
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
Anfalligkeit des Scores fur Interrater-Reliabilitat 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 Vaskularitdt 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 hohere Werte.

Der unterschiedliche Nachuntersuchungszeitraum konnte 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 verandern, eingehalten. (221)

Auch wenn der Unterschied zwischen den Gruppen statistisch nicht signifikant war,
schnitt die B-Lite® Gruppe trotz des kiirzeren postoperativen Zeitraumes geringfligig
besser ab als die Kontrollgruppe. Dies konnte 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 Wundheilungsstorung im Krankheitsverlauf erhoht die Wahrscheinlichkeit einer
asthetisch mangelhaften Narbenbildung.(219) In der Kontrollgruppe hatten beide
Patientinnen mit Wundheilungsstorungen 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 erhohten
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 stutzt 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 Uber die Mastektomienarbe in
beiden Gruppen eher schlechter ab als Patientinnen mit invertiertem T-Schnitt oder
inframammarem Zugang. Signifikante Unterschiede konnten im Kruskal-Wallis Test
allerdings nicht festgestellt werden. Sowohl der Zugang Uber die Mastektomienarbe
als auch der Einsatz eines Expanders waren in der Kontrollgruppe haufiger und
konnten daher fur 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 Langsschnittstudien eingesetzt werden.

5.2.5 Lebensqualitat

Eine Verbesserung der Lebensqualitat 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
Lebensqualitat in Bezug auf das sexuelle, psychische und physische Wohlbefinden bei
vielen Patientinnen im Zustand nach Mastektomie und Mammarekonstruktion.
(158,226)

60



Nach der aktuellen Datenlage ist dies die erste Studie, die durch den standardisierten
Breast- Q® die Lebensqualitat von Patientinnen nach Mastektomie und Rekonstruktion
mit B-Lite® Implantaten im Vergleich zu einer Kontrollgruppe erfasst.

Zusatzlich  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 bewahrt und gilt aktuell als
zuverlassigster Parameter zur Messung der Patientenzufriedenheit nach Mastektomie
und Brustrekonstruktion.(5,23,227) Er hebt sich von anderen Fragebdgen
insbesondere durch die Differenzierung von verschiedenen Brustoperationen und eine
grof3e Vielfalt an Items ab.(227)

Durch das retrospektive Design der Studie konnten keine Vergleichswerte vor Einsatz
des Implantats erhoben werden. Diese waren aber vermutlich bei vielen Patientinnen
durch die davor erfolgte Krebsdiagnose verfalscht worden.(228)

Insgesamt waren die Ergebnisse in beiden Gruppen sehr ahnlich 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 grol3 der negative Einfluss der Mastektomie trotz
Rekonstruktion auf die Sexualitat der Patientinnen ist. Auch bei den weiteren ltems
schnitt die Kontrollgruppe marginal besser ab, dies war allerdings nicht signifikant.
Die Einflusse von BMI, Operationsindikation oder adjuvanter Therapien auf die
Lebensqualitdt werden in Studien diskutiert. (5,227,228)

In den meisten Fallen korrelierte der BMI in dieser Studie negativ mit dem Outcome
des Breast-Q®, dies war aber nur in der Kontrollgruppe fiir 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 ltems des Breast-Q® zu den Effekten
einer Radiatio schnitten beide Gruppen ahnlich ab.

Weder fur die Verwendung eines Expanders, einer azellularen dermalen Matrix, noch
fur den Mamillenerhalt konnte ein signifikanter Unterschied im Outcome der
Patientinnen gefunden werden. Patientinnen nach prophylaktischer Mastektomie
hatten im Mittel die hdchsten Werte. Dies war allerdings nur fur das ltem ,Zufriedenheit
mit der Brust” in der B-Lite® Gruppe signifikant (p=0,034).

Aus Studien bekannt ist der Effekt, dass sich ein hoheres 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) Wahrend die
Korrelationskoeffizienten in der B-Lite® Gruppe jedoch durchgehend positiv waren,
zeigte sich in der Kontrollgruppe fur 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
zuruckzufuhren sind, sollte in weiteren Studien Uberpruft werden.

AbschlieBend lasst sich festhalten, dass beide Gruppen, ungeachtet der
Risikofaktoren, im Durchschnitt sehr hohe Werte angaben.

5.2.5.2 Fragebogen

Da der zusatzlich zum Breast-Q® verwendete Fragebogen eigens flr diese Studie
angefertigt wurde, sind seine Ergebnisse durch fehlende Pretests auf Validitat und
Reliabilitat limitiert. Daher sollten die Erkenntnisse in weiteren Studien Uberpruft
werden.

Insgesamt war das Outcome der beiden Gruppen im Fragebogen ahnlich. In dem Item:
,Die Begrenzungen des Implantats kann ich spuren und empfinde sie als stérend"
schnitt die B-Lite® Gruppe allerdings signifikant schlechter ab als die Kontrollgruppe.
Dieser Unterschied konnte klinische Relevanz haben, da die B-Lite® Implantate im
Vergleich zu herkdmmlichen Implantaten spurbar formstabiler sind.(168) In bisherigen
Studien zu den B-Lite® Implantaten wurde nicht speziell nach der Haptik der Implantate
gefragt; zusatzlich wurden bisher nur Mammaaugmentationen und keine
Rekonstruktionen betrachtet. Dabei konnte die starrere Haptik der Implantate
besonders bei Patientinnen im Zustand nach Mastektomie entscheidend sein, da
durch die Resektion des Brustdrisengewebes eine wichtige Schutzschicht Uber dem
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Implantat fehlt und dieses somit schneller als storend wahrgenommen werden konnte
als bei Augmentationen.

In den Items, welche die Belastung durch die Implantate im Alltag und bei sportlicher
Aktivitat abfragten, schnitten die B-Lite® Implantate trotz des hoheren Volumens, des
kurzeren Nachuntersuchungszeitraums und der haufigeren Komplikationen genauso
gut ab wie die Kontrollgruppe. Dies konnte 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 kdnnten besonders flr
Patientinnen mit heterologer Brustrekonstruktion nach Mastektomie hilfreich sein, da
dabei meist gro3e Volumina ersetzt werden mussen.

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, Sensibilitatsstorungen und
Narbenreifung verglichen. Die Patientinnen beantworteten sowohl einen, speziell fur
die Fragestellung der gewichtsreduzierten Implantate entwickelten, Fragebogen, als
auch den standardisierten Breast-Q® Fragebogen zur postinterventionellen
Lebensqualitat 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 hoheren Volumens und kiirzeren
Nachuntersuchungszeitraumes ein signifikant besseres Sensibilitatsempfinden und
auch eine vorteilhaftere Narbenreifung auf. Sie hatten allerdings auch eine signifikant
hohere Komplikationsrate und die Patientinnen waren signifikant unzufriedener mit der
Haptik der B-Lite® Implantate als die Kontrollgruppe. Die hohere Komplikationsrate
konnte allerdings durch das im Mittel groRere Volumen der B-Lite® Implantate
verursacht worden sein. Die Lebensqualitat der Patientinnen und generelle
Zufriedenheit mit beiden Implantaten war sehr hoch und unterschied sich kaum
zwischen den Gruppen.

Die Ergebnisse sollten in prospektiven Langsschnittstudien mit einer langeren Follow-
up Zeit Uberpruft werden, da die Alltagsbelastung und die Wirkung der
Gravitationskraft auf die der Brustimplantate mit der Zeit zunehmen kénnen. Somit
konnten die Effekte der gewichtsreduzierten B-Lite® Implantate auch noch nach Jahren

zu messbaren Unterschieden flhren.
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7 Anhang

7.1 Abkiirzungsverzeichnis

ADM

BET
BIA-ALCL
BMI

BRCA1/2-Gen

cC
CD

CE

DCIS
DIEP-flap
F
FCl-flap
FDA

g

IMA

ISO

Ltd.

m

MAK

MIA

MJA
MLA
MMA
MRT
OPS
PDMS
PU

TMG -flap
TRAM
VSS

Azellulare dermale Matrix

Brusterhaltende Therapie
Brustimplantat-assoziiertes anaplastisches Grol3zelllymphom
Body-Mass-Index

Breast cancer gene 1/2

Kubikzentimeter

Cluster of Differentiation

Conformité Européenne

Ductales Carzinoma in situ

Deep inferior epigastric perforator flap

Kraft (Newton)

Fascio cutaneous infragluteal artery perforator
Food and Drug Administration
Gravitationsfeldstarke (Newton pro Kilogramm)
Intermammar-Abstand

Internationale Organisation fir Normung
Limited

Masse (Kilogramm)
Mamillen-Areolen-Komplex
Mamille-Inframammar-Abstand
Mamille-Jugulum-Abstand
Mamille-Lateral-Abstand
Mamille-Medial-Abstand
Magnetresonanztomographie

Operationen- und Prozedurenschlissel
Polydimethylsiloxanen

Polyurethanschaum

transverse myocutaneous gracilis flap
transverse rectus abdominis-flap

Vancouver Scar Scale
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