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Zusammenfassung  

Hintergrund und Ziel: In den letzten Jahrzehnten ist die Anzahl an azelluläre dermale Matrix 

(ADM)-unterstützten, Implantat-basierten Brustrekonstruktionen deutlich angestiegen. Trotz 

einer Vielzahl an Studien fehlt eine eindeutige Evidenz bezüglich des Risikos für postoperative 

Komplikationen nach ADM-unterstützten Brustrekonstruktionen. Das liegt vor allem daran, 

dass der überwiegende Anteil der Daten auf retrospektiven, monozentrischen Studien beruht. 

Außerdem beziehen sich die meisten Studien auf eine in Deutschland nicht zugelassene ADM. 

Prospektive Daten zum Einsatz von ADMs sind bis dato nur selten erhoben worden und in den 

bisherigen Studien wurden patientenberichtete Endpunkte selten berücksichtigt. Die 

vorliegende Arbeit untersucht postoperative Komplikationsraten, die Zufriedenheit mit dem 

operativen Ergebnis aus Operateur- und Patientenperspektive, das ästhetische Resultat und die 

Lebensqualität von Patientinnen mit einer ADM-unterstützten Implantat-basierten 

Brustrekonstruktion der in Deutschland zugelassenen humanen ADM Epiflex®.   

Methoden: Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine nicht-interventionelle, 

prospektive, multizentrische Beobachtungsstudie. Patientinnen mit einer primären 

Brustrekonstruktion (Kohorte A) und Patientinnen mit einer Revisionsoperation nach einer 

Kapselfibrose (Kohorte B), die mit der humanen ADM Epiflex® durchgeführt wurden, wurden 

in die Studie eingeschlossen. Die Patientinnen wurden bis zu 12 Monate nach der Operation 

nachbeobachtet.  

Ergebnisse: In die Studie wurden 84 Patientinnen mit insgesamt 112 Brustrekonstruktionen 

(28 bilaterale Rekonstruktionen) eingeschlossenen (Kohorte A: 73, Kohorte B: 39). Die 

durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betrug 9,7 Monate. In 33,0% der 

Brustrekonstruktionen trat mindestens eine der folgenden Komplikationen, ohne signifikante 

Unterschiede zwischen den Studienkohorten, auf: Implantatverlust 7,1%, Serom 15,2%, 

Infektion 5,4%, Ausschlag 8,0% und Kapselfibrose Baker Grad III/IV 2,7%. Vorherige 

Strahlentherapie wurde als Prädiktor für das Auftreten von postoperativen Komplikationen 

identifiziert. Die Zufriedenheit der Patientinnen und Operateure mit dem Ergebnis der 

Brustrekonstruktion waren konstant hoch, mit höheren Zufriedenheitswerten bei Patientinnen 

mit einer Revisionsoperation nach Kapselfibrose (Kohorte B) im Vergleich zur 

Primärrekonstruktion (Kohorte A). Die Lebensqualität, gemessen mit dem 

Lebensqualitätsfragebogen EORTC QLQ BR23, stieg im ersten Jahr nach der Operation an. 
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Das ästhetische Ergebnis wurde von externen Experten mit einem hohen Zufriedenheitswert 

bewertet (Durchschnittswert 2,2; 1- sehr zufrieden bis 6 – gar nicht zufrieden). 

Schlussfolgerung: Die humane ADM Epiflex® zeigt sowohl in der Primärrekonstruktion als 

auch in der Revisionsoperation mit in der Literatur berichteten Komplikationsraten anderer 

ADMs vergleichbare Raten und hohe Zufriedenheitswerte in patientenberichteten Endpunkten. 

Allerdings sollten Patientencharakteristika, wie vorherige Strahlenbehandlung, beim Einsatz 

berücksichtigt werden. Zur Bestätigung der Ergebnisse sind weitere Studien notwendig. 

 

Abstract 

Background and Aim: Over the last decades, the number of acellular dermal matrix (ADM)-

assisted, implant-based breast reconstructions increased significantly. Despite a large number 

of studies, there is no clear evidence on the risk of postoperative complications following ADM-

assisted breast reconstruction. This is mainly because the majority of studies were retrospective, 

monocentric studies. Additionally, most studies refer to an ADM that is not approved for use 

in Germany. Prospective data on the use of ADMs are rare, and patient-reported endpoints have 

rarely been considered in previous studies. The present study evaluated postoperative 

complication rates, satisfaction with the surgical outcome from both a surgeon and a patient 

perspective, esthetic outcomes and quality of life of patients with ADM-supported implant-

based breast reconstruction using the human ADM Epiflex®, which is authorized for use in 

Germany.  

Methods: We performed a non-interventional, prospective, multicenter observational study 

including patients with primary breast reconstruction (cohort A) and patients with revision 

surgery after capsular fibrosis (cohort B) performed with the human ADM Epiflex®. Patients 

were followed for up to 12 months after surgery.  

Results: 84 patients with a total of 112 breast reconstructions (28 bilateral reconstructions) 

were included in the study (Cohort A: 73, Cohort B: 39). Mean follow-up time was 9.7 months. 

In 33.0% of breast reconstructions, at least one of the following complications occurred with 

no significant differences between study cohorts; implant loss 7.1%, seroma 15.2%; infection 

5.4%, rash 8.0% and capsular fibrosis Baker grade III/IV 2.7%. Previous radiotherapy was 

identified as a predictor for the occurrence of postoperative complications. Patient and surgeon 
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satisfaction with the outcome of breast reconstruction was consistently high during follow-up, 

with higher satisfaction scores in patients undergoing revision surgery after capsular fibrosis 

(cohort B) compared to primary reconstruction (cohort A). Quality of life, evaluated by the 

EORTC QLQ BR23 quality of life questionnaire, increased in the first year after surgery. The 

esthetic outcome was evaluated by external experts with an overall high satisfaction score 

(mean 2.2; 1- very satisfied to 6 - not satisfied at all). 

Conclusion: The human ADM Epiflex® shows complication rates comparable to other ADMs 

and high values in patient-reported endpoints in both primary reconstruction and revision 

surgery. However, patient characteristics, as previous radiation therapy, should be considered 

prior to use. Further studies are needed to confirm the results. 
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1 Einleitung  

Jährlich werden in Deutschland etwa 8000 Brustrekonstruktionen nach Entfernung des 

Brustdrüsenkörpers durchgeführt [1]. Dies beinhaltet sowohl Rekonstruktionen nach 

prophylaktischen Mastektomien als auch Rekonstruktionen nach therapeutischen Mastektomien 

in Folge einer Brustkrebserkrankung [1]. Die zu beobachtende Zunahme an Brustrekonstruktionen 

lässt sich zum einen durch eine steigende Inzidenz von Brustkrebs und die verbesserten 

Überlebenschancen von Brustkrebspatienten erklären [2], zum anderen durch die gestiegene 

Sicherheit von Silikonimplantaten sowie die Entwicklung biologischer Matrizen und synthetischer 

Netze [3]. Während lange Zeit die Rekonstruktion mit Eigengewebe, die autologe 

Brustrekonstruktion, die bevorzugte Methode der Brustrekonstruktion darstellte, kann in den 

letzten Jahrzenten ein Trend zur Implantat-basierten Rekonstruktion beobachtet werden [3]. Heute 

entfallen ca. 50-70% der Brustrekonstruktionen auf heterologe Rekonstruktionstechniken mit 

Implantaten, Netzen oder Matrizen [4]. 

Bei einem traditionellen subpektoralen Implantateinsatz ohne azelluläre dermale Matrix (ADM) 

kann die Abdeckung des Implantats durch das Muskelgewebe oftmals nur für den oberen und 

unteren medialen Quadranten erreicht werden, während für den unteren Part des Implantats häufig 

keine ausreichende Abdeckung erzielt werden kann [3]. Dies kann zu postoperativen 

Beschwerden, wie einer erhöhten Wahrnehmbarkeit des Implantats, vermindertem Halt und 

Hauterosionen führen [3]. Insbesondere bei dünnen Patientinnen kann die unzureichende 

Abdeckung häufig nicht durch die Mobilisierung des Musculus serratus oder der vorderen Schicht 

des Musculus rectus abdominis erreicht werden, zumal dies mit weiteren Verletzungen des nativen 

Gewebes verbunden ist [3]. In der Brustrekonstruktion werden ADMs daher insbesondere zur 

Abdeckung des unteren Brustpols eingesetzt [5]. Durch den Einsatz einer ADM kann eine 

vollständige Abdeckung des Implantats durch Fixierung der ADM am Musculus pectoralis major 

gewährleistet und so eine bessere Stabilisierung des Implantats und eine bessere Kontrolle der 

Brustumschlagsfalte erreicht werden [3, 5–7]. Dies kann die Wahrscheinlichkeit für die Bildung 

einer kontraktilen Pseudokapsel um das Brustimplantat verringern [5]. 

Der Einsatz von ADMs in der Brustrekonstruktion wurde erstmals 2001 beschrieben und hat sich 

seitdem zu einem der wichtigsten Werkzeuge in der Implantat-basierten Brustrekonstruktion 

entwickelt [8]. ADMs sind weiche humane Bindegewebstransplantate, die durch einen 

Dezellularisierungsprozess hergestellt werden, bei dem die intakte extrazelluläre Hautmatrix 

erhalten bleibt [5]. Nach der Implantation imitiert die azelluläre Matrix die Mikroumgebung des 
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nativen Gewebes an der Implantationsstelle und erleichtert, als Gerüst für körpereigene Zellen, die 

spätere Eingliederung und Revaskularisierung [5]. In einer Studie von Bohác und Kollegen 

konnten die Autoren nachweisen, dass es nach der Implantation zu einer Rekolonisation der 

eingesetzten ADM durch Fibroblasten und Myofibroblasten sowie durch diverse andere freie 

Zellen des Bindegewebes kommt [5]. Bereits kurze Zeit nach der Implantation konnten Blutgefäße 

in der implantierten ADM nachgewiesen werden [5]. 

Patientenrelevante Vorteile, die in Zusammenhang mit einer Brustrekonstruktion mit ADMs 

berichtet wurden, sind verminderter postoperativer Schmerz [7], reduziertes Auftreten von 

Kapselfibrosen [7] sowie ein verbessertes kosmetisches Ergebnis [6, 7, 9].  

Neben den Vorteilen deuteten Studien auf eine erhöhte Komplikationsrate bei 

Brustrekonstruktionen mit ADMs im Vergleich zur traditionellen submuskulären 

Operationstechnik hin. Insbesondere wurde ein erhöhtes Risiko für das Auftreten von Seromen 

und Infektionen im Zusammenhang mit ADMs berichtet [7]. Seit 2012 wurden sechs 

Metaanalysen publiziert, die die Komplikationsraten bei ADM-unterstützten 

Brustrekonstruktionen und Rekonstruktion ohne ADM untersuchten. 

In einer Metaanalyse von Lee und Mun wurden 23 Studien mit insgesamt 6199 Rekonstruktionen 

eingeschlossen, mit dem Ziel die Komplikationsraten zwischen ADM-unterstützten 

Brustrekonstruktionen und traditioneller submuskulärer Rekonstruktion ohne ADMs zu 

vergleichen [7]. Im Vergleich zu den Patientinnen, die ohne ADM operiert wurden, haben die 

Autoren bei Patientinnen mit ADM unterstützen Brustrekonstruktionen signifikant höhere Raten 

an Infektionen (Risk Ratio (RR) 1,4, 95%-KI (Konfidenzintervall) 1,0-2,0), Seromen (RR 1,4, 

95%-KI 1,1-1,8) sowie Lappennekrosen (RR 1,4, 95%-KI 1,1-1,9) beobachtet. Die Rate an 

Implantatverlusten und die Gesamtkomplikationsrate unterschied sich zwischen den Gruppen 

nicht. Die Raten an Kapselfibrosen (RR 0,3, 95%-KI 0,2-0,5) und postoperativen 

Fehlpositionierungen des Implantats (RR 0,2, 95% KI 0,1-0,6) wurde durch den Einsatz von 

ADMs deutlich reduziert [7]. Zwanzig der 23 eingeschlossenen Studien waren retrospektiv, zwei 

prospektiv und eine war eine randomisierte, kontrollierte Studie.  

Auch in einer kürzlich publizierten Metaanalyse von Smith und Kollegen zeigten sich 

Unterschiede in den Komplikationsraten zwischen Patientinnen, die mit einem humanen ADM 

operiert wurden, und Patientinnen mit submuskulärer Rekonstruktion ohne ADM [6]. Die Autoren 

dieser Metaanalyse berichteten ein signifikant erhöhtes Risiko für Infektionen (RR 1,5, 95%-KI 
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1,1-2,1) und für Lappennekrosen (RR 2,4 95%-KI 1,8-3,2) sowie eine signifikant erhöhte 

Gesamtkomplikationsrate (RR 1,5, 95%-KI 1,0-2,1) [6]. Die Rate an Seromen, Hämatomen, 

Implantatverlusten sowie Revisionsoperationen war nicht signifikant unterschiedlich zwischen 

den Gruppen [6]. 

Hallberg und Kollegen haben in einer Metaanalyse das Auftreten von Komplikationen bei 

Patientinnen, die mit ADMs oder synthetischen Netzen operiert wurden, mit den 

Komplikationsraten bei Patientinnen ohne Matrix verglichen [10].  Die Autoren haben ein 

statistisch signifikant höheres Risiko für Infektionen bei Patientinnen, bei denen eine ADM 

eingesetzt wurde, gefunden als bei Patientinnen, bei denen keine Matrix verwendet wurde (RR 

1,6, 95%-KI 1,2-2,2). Dahingegen wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede festgestellt 

zwischen Patientinnen, die unter Verwendung eines synthetischen Netzes operiert wurden, 

verglichen mit Patientinnen, bei denen dies nicht der Fall war.  Das Risiko eines Implantatverlustes 

und einer Kapselfibrose unterschied sich bei keinem der Gruppenvergleiche statistisch signifikant 

[10].  

In einer weiteren Metaanalyse von Kim und Kollegen wurden die Komplikationsraten von 

Brustrekonstruktionen mit humanem ADM gegenüber traditioneller submuskulärer 

Brustrekonstruktion verglichen. In die Analyse wurden 19 Studien mit insgesamt über 14000 

Patientinnen eingeschlossen [11]. Die Autoren berichteten ein signifikant höheres Risiko in der 

ADM-Gruppe für Infektionen (RR 2,5, 95%-KI 1,7-3,6), Serome (RR 2,7, 95%-KI 1,7-4,5), 

Implantatverluste (RR 2,80, 95%-KI 1,8-4,5) und Gesamtkomplikationen (RR 2,1, 95%-KI 1,6-

2,7), verglichen mit traditioneller submuskulärer Rekonstruktion [11].  

Ho und Kollegen haben auf der Grundlage von fünf Studien die Komplikationsraten zwischen 

ADM- und nicht-ADM-unterstützten Brustrekonstruktionen verglichen [12]. Die 

Wahrscheinlichkeit für das postoperative Auftreten von Seromen (Odds Ratio (OR) 3,9, 95%-KI 

2,4-6,2), Infektionen (OR 2,7, 95%-KI 1,1-6,4) und dem Verlust des Implantats (OR 3,9, 95%-KI, 

2,4-6,2) waren in der ADM-Gruppe signifikant höher als in der Vergleichsgruppe [12]. 

In einer 2015 publizierten Metaanalyse von Zhao und Kollegen wurden erhöhte Raten an 

Infektionen (OR 1,5, 95%-KI 1,0-2,1), Hämatomen/Seromen (OR 1,7, 95%-KI 1,13-2,44) sowie 

eine erhöhte Gesamtkomplikationsrate in der ADM-Gruppe berichtet, verglichen zur 

Kontrollgruppe (OR 1,3, 95%-KI 1,0-1,7). Die Explantationsrate war nicht signifikant 

unterschiedlich zwischen den beiden Gruppen [13]. 
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Trotz der Vielzahl an Metaanalysen fehlt eine eindeutige Evidenz bezüglich des Risikos für 

postoperative Komplikationen nach ADM-unterstützten Brustrekonstruktionen. Die Studien, die 

den Metaanalysen zugrunde liegen, sind vor allem retrospektive, monozentrische Studien mit 

einem geringen Evidenzlevel und teils widersprüchlichen Ergebnissen. Vergleicht man die 

Komplikationsraten der einzelnen Studien, so zeigen sich deutliche Unterschiede. Beispielsweise 

berichteten Hallberg und Kollegen eine Streuung der Kapselfibroseraten von 0,4% bis 13% 

zwischen den einzelnen Studien [10]. Randomisierte, kontrollierte Studien und multizentrische, 

prospektive Studien sind selten.  

Neben den klinischen Resultaten hat die Rolle der Lebensqualität in der Frage nach der 

Durchführung einer Brustrekonstruktion im onkologischen Kontext in den vergangenen Jahren 

immer stärker an Bedeutung gewonnen. Ein Wiederaufbau der Brust nach einer Mastektomie kann 

zu einer Verbesserung der Lebensqualität führen und so die psychischen Folgen der 

Brustkrebserkrankung reduzieren [14]. Allerdings liegen bisher nur wenige Studien vor, die die 

Lebensqualität nach ADM-unterstützten Brustrekonstruktionen systematisch erfasst haben. Keine 

der publizierten Studien war multizentrisch angelegt. 

Vu und Kollegen haben die Lebensqualität anhand des Patientenfragebogens BREAST-Q bei 41 

Patientinnen präoperativ sowie zwei und sechs Monate nach der Operation in einer Klinik in 

Chicago im Rahmen einer prospektiven, monozentrischen Studie erhoben [15]. Der präoperative 

Fragebogen umfasste Fragen zur Zufriedenheit der Patientinnen mit der Brust sowie zur 

psychosozialen, sexuellen und körperlichen Zufriedenheit. In den postoperativen Fragebögen 

wurden zusätzlich die Zufriedenheit der Patientinnen mit dem Operationsergebnis, mit der 

präoperativen Aufklärung sowie mit dem Chirurgen und dem medizinischen und weiteren 

Klinikpersonal erhoben. Die Studie zeigte, dass die Patientinnen sechs Monate nach der Operation 

zufrieden waren mit dem Operationsergebnis (Score 70,1), mit den Brüsten (Score 58,5), mit der 

Aufklärung (Score 71,9) sowie dem Chirurgen (Score 87,2), medizinischen Personal (Score 88,6) 

und Klinikpersonal (96,0). Die BREAST-Q-Scores zur psychosozialen, sexuellen und 

körperlichen Zufriedenheit sanken zwei Monate nach der Operation im Vergleich zum 

präoperativen Wert deutlich ab und stiegen sechs Monate nach der Operation wieder auf den 

präoperativen Wert an [15].  

Negenborn und Kollegen haben die Lebensqualität von 208 Patientinnen mit einer ADM-

unterstützten Brustrekonstruktion ebenfalls anhand des BREAST-Q Fragebogens prospektiv 

erhoben [2]. Die Fragebögen wurden im ersten Jahr nach der Operation alle drei Monate und 
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danach jährlich von den Patientinnen beantwortet. Die mediane Nachbeobachtungszeit betrug 5 

Jahre. Der durchschnittliche Zufriedenheitsscore mit dem Operationsergebnis betrug 78,0, die 

durchschnittliche Zufriedenheit mit der Brust 70,6. Die psychosoziale Zufriedenheit wurde 

durchschnittlich mit 79,5 bewertet, die sexuelle Zufriedenheit mit 60,8 und die körperliche 

Zufriedenheit mit der Brust mit einem Wert von 80,5. Die durchschnittliche Patientenzufriedenheit 

mit der Aufklärung lag bei 78,3, die Zufriedenheit mit dem Chirurgen bei 89,9, mit dem 

medizinischen Personal bei 92,3 und mit dem Klinikpersonal bei 94,3 [2]. 

Als Vorteil von ADM-unterstützten Brustrekonstruktionen wird häufig ein verbessertes 

kosmetisches Ergebnis berichtet [6, 7, 9]. Allerdings wurden bis dato zur Untersuchung des 

ästhetischen Ergebnisses einer ADM-unterstützten Brustrekonstruktion lediglich monozentrische, 

retrospektive Studien durchgeführt. Forsberg und Kollegen haben in einer Studie das ästhetische 

Ergebnis ADM-unterstützter (n=58) und traditioneller submuskulärer Brustrekonstruktion 

(n=125) miteinander verglichen [16]. Die Beurteilung wurde anhand von postoperativen 

Fotografien durch 18 verblindete Gutachter durchgeführt. Diese bewerteten auf einer fünf-stufigen 

Skala die natürliche Kontur, die Symmetrie der Form, die Größensymmetrie, die Position an der 

Brustwand und das ästhetische Gesamtbild, wobei höhere Werte für bessere Ergebnisse standen. 

Die ästhetische Begutachtung war für alle erhobenen Parameter in der ADM-Gruppe statistisch 

signifikant besser als in der Gruppe der traditionellen submuskulären Brustrekonstruktion (3,4 vs. 

3,0, p-Wert 0,0001, Symmetrie der Form 3,6 vs. 3,3, 0,005, Größensymmetrie 3,7 vs. 3,4, p-Wert 

0,002, Position an der Brustwand 3,8 vs. 3,8, 0,004 und ästhetisches Gesamtbild 3,6 vs. 3,2, p-

Wert 0,0001) [16]. Diese Ergebnisse sind konsistent mit den Ergebnissen einer monozentrischen, 

retrospektiven Studie von Vardanian und Kollegen [17]. Diese haben das ästhetische Gesamtbild 

und die Brustumschlagsfalte bei 203 Patientinnen mit einer Brustrekonstruktion mit oder ohne der 

ADM Alloderm® von vier Gutachtern bewerten lassen. Beide Kriterien wurden in der ADM-

Gruppe signifikant besser bewertet als in der Nicht-ADM-Gruppe (Ästhetisches Gesamtbild: 3,3 

vs. 2,9, p-Wert <0,05, Brustumschlagsfalte: 3,4 vs. 2,9, p-Wert <0,05). Auch Ngyuyen und 

Kollegen haben retrospektive Fotografien von Brustrekonstruktionen bei 115 Patientinnen mit 

oder ohne ADM von drei verblindeten Gutachtern beurteilen lassen [18]. Mittels einer dreistufigen 

Skala wurden fünf ästhetische Parameter begutachtet: Brusthügel-Volumen, Kontur, Platzierung, 

Narbenbildung und Brustumschlagsfalte. Die ästhetische Bewertung des Brustvolumens (1,4 vs. 

1,1, p-Wert 0,0102), der Platzierung (1,6 vs. 1,4, p-Wert 0,0217) und der Brustumschlagsfalte (1,4 

vs. 1,2, p-Wert 0,0458) waren signifikant besser in der ADM-Gruppe als in der Vergleichsgruppe, 
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während keine statistisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Kontur und der 

Narbenbildung festgestellt werden konnten [18]. 

Zusammenfassend lässt sich feststellen, dass die bisherige Studienlage zum Einsatz von ADMs in 

der Brustrekonstruktion heterogen und teils lückenhaft ist. Zwar liegen viele Studien und 

Metaanalysen zur Beurteilung von Komplikationsraten beim Einsatz von ADMs in der 

Brustrekonstruktion vor, diese beruhen aber zum Großteil auf retrospektiven, monozentrischen 

Studien. Zum ästhetischen Ergebnis, zur Lebensqualität der Patientinnen sowie der 

Patientenzufriedenheit nach einer ADM-unterstützten Brustrekonstruktion liegen nur wenige 

Studien vor, die überwiegend monozentrisch durchgeführt wurden. Des Weiteren bezieht sich der 

Großteil der Studien auf den Einsatz der ADM Alloderm® (Lifecell Inc., Branchburg, New Jersey, 

USA), die in Deutschland nicht zugelassen ist. 

 

2 Zielsetzung 

Das Ziel der vorliegenden Studie war es, den Einsatz der in Deutschland zugelassenen, humanen 

ADM Epiflex® (Deutsches Institut für Zell- und Gewebeersatz [DZIG] gGmbH, Berlin) in der 

Implantat-basierten primären Brustrekonstruktion nach Entfernung des Brustdrüsenkörpers sowie 

in der sekundären Brustrekonstruktion nach einer Kapselfibrose prospektiv zu untersuchen. Dabei 

wurde sowohl das Auftreten von postoperativen Komplikationen als auch die Lebensqualität der 

Patientinnen unter Berücksichtigung der Wahrnehmung des Körperbildes und der sexuellen 

Funktion sowie die Patientenzufriedenheit, die Operateurzufriedenheit und das ästhetische 

Ergebnis der Brustrekonstruktion unter routinemäßiger Anwendung der humanen ADM 

untersucht. Der primäre Endpunkt der Studie war definiert als Rate an Implantatverlusten. Die 

übrigen Komplikationen und patientenrelevanten Parameter wurden als sekundäre Endpunkte 

definiert. Die Ergebnisse wurden verglichen zwischen Patientinnen mit einer primären 

Brustrekonstruktion und Patientinnen mit einer sekundären Rekonstruktion nach einer 

Kapselfibrose. Die Studie ist als explorative Studie zu verstehen, die erste Erkenntnisse zum 

Vergleich des ADM-Einsatzes in der primären Brustrekonstruktion und der sekundären 

Rekonstruktion nach einer Kapselfibrose liefern soll. Des Weiteren soll die vorliegende Arbeit 

eine Grundlage für eine spätere Identifikation von Patientinnen bieten, die vom Gebrauch der 

humanen ADM Epiflex® in der Brustrekonstruktion am ehesten profitieren. Dazu wurde 

untersucht, welche Faktoren das Auftreten postoperativer Komplikationen und die 

Patientenzufriedenheit beeinflussen. 
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3 Methoden 

3.1 Studiendesign 

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine prospektive, nicht-interventionelle, 

multizentrische Beobachtungsstudie. Patientinnen mit einer ADM-unterstützten, haut-sparenden 

und Mamillen-Areola-Komplex-erhaltenden Sofortrekonstruktion nach Entfernung des 

Brustdrüsenkörpers wurden im Rahmen der Studie ein Jahr nachbeobachtet. Die Studie wurde vor 

Beginn der Datenerfassung den jeweils zuständigen Ethikkommissionen aller beteiligten Zentren 

zur Prüfung vorgelegt. 

3.2 Studienpopulation  

Die teilnehmenden Studienzentren wurden gebeten, alle Patientinnen, die den Ein- und 

Ausschlusskriterien entsprechen, in die Studie einzuschließen. Patientinnen mit einer Epiflex®-

unterstützen, Implantat-basierten Brustrekonstruktion wurden im Rahmen der Studie in zwei 

Studienkohorten eingeschlossen: Patientinnen mit einer primären Brustrekonstruktion in Kohorte 

A und Patientinnen mit einer Revisionsoperation aufgrund einer Kapselfibrose in Kohorte B. Die 

Patientinnen mussten zu Studienbeginn mindestens 18 Jahre alt sein und schriftlich in die 

Studienteilnahme einwilligen. Schwangere oder stillende Frauen, Patientinnen mit einer 

Autoimmunerkrankung, einer bekannten Kontraindikation gegen netzunterstützte plastisch-

rekonstruktive Brustoperationen und Patientinnen, die an einer klinischen Prüfung teilnahmen, 

konnten nicht in die Studie eingeschlossen werden. In Kohorte A war außerdem eine vorherige 

Strahlenbehandlung als Ausschlusskriterium definiert. 

3.3 Geplante Patientenzahl 

Die Berechnung der geplanten Patientenzahl wurde von einem Statistiker der Charité – 

Universitätsmedizin Berlin durchgeführt. Die Fallzahlberechnung erfolgte auf Grundlage 

folgender Annahmen: Alpha (α) von 0,05, beta (β) von 0,2 sowie eine statistisch nachweisbare 

Effektgröße d von 0,5 für den t-Test zum Vergleich von unabhängigen Mittelwerten. Dadurch hat 

sich eine Stichprobengröße der Subgruppen von n=64 ergeben. Diese wurde zur Berücksichtigung 

einer Drop-out Rate um ca. 15% erhöht, womit sich pro Subgruppe eine Fallzahl von n=75 ergibt. 

Damit ergibt sich pro Kohorte eine Fallzahlgröße von 150 (=2*75 Patientinnen) und eine 

Gesamtstudiengröße von 300 Patientinnen (Angaben entnommen aus dem Beobachtungsplan). 

3.4  Operation und Material  

Alle Rekonstruktionen wurden mit der in Deutschland als Arzneimittel zugelassenen ADM 

Epiflex® (Zulassungsnummer 3003749.00.0) durchgeführt. Bei Epiflex® handelt es sich um eine 



 Dissertation | Lea Beier 

16 

 

sterile, gefriergetrocknete humane ADM, die mittels eines validierten dreistufigen Verfahrens 

bestehend aus Dezellularisierung, Sterilisation und Konservierung aus der Haut von serologisch 

gescreenten Spendern hergestellt wird. Das Screening der Patienten beinhaltet 

infektionsserologische Prüfungen und mittels Nukleinsäure-Amplifikations-Technik 

durchgeführte Prüfungen auf Virusinfektionen, einschließlich der Prüfung auf Hepatitis A, B, C, 

das Humane Immundefizienz-Virus (HIV-1 und HIV-2) sowie  das Zytomegalie-Virus, 

Treponema pallidum und das humane T-lymphotrope Virus (HTLV-1 und HTLV-2 [19]. 

Da es sich bei der vorliegenden Studie um eine nicht-interventionelle Beobachtungsstudie handelt, 

wurden keine bindenden Vorgaben zur Operationstechnik gemacht, sondern lediglich eine 

einheitliche Operationstechnik im Beobachtungsplan beschrieben, die dem vom Hersteller 

vorgegeben Standardoperationsverfahren entspricht. Abweichungen von dem 

Standardoperationsverfahren wurden in der Studie dokumentiert.  

3.5 Datenerhebung und Monitoring 

Während der Studie wurden die Daten mittels eines Papierfragebogens an den Studienzentren zu 

den jeweiligen Studienvisiten erhoben. Die Dateneingabe in die elektronische Studiendatenbank 

erfolgte zentral auf Grundlage der ausgefüllten Papierfragebögen. Studienvisiten fanden vor der 

Operation, unmittelbar nach der Operation sowie eine Woche, einen Monat, drei Monate, sechs 

Monate und ein Jahr nach der Operation statt (Tabelle 1). An den teilnehmenden Studienzentren 

fand ein risikobasiertes Monitoring der Daten zur Überprüfung der Datenqualität statt. Dazu 

wurden die in den Papierfragebögen dokumentierten Angaben mit den Originaldaten (Source Data 

Verification) abgeglichen. Außerdem wurde das Vorliegen einer vor der Brustrekonstruktion 

unterzeichneten Einwilligungserklärung für alle Studienteilnehmerinnen überprüft. 
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Tabelle 1 Zeitpunkte der Studienvisiten 

Visite Zeitpunkt 

Visite 0 vor der Operation 

Visite 1 unmittelbar nach der Operation 

Visite 2 7 Tage nach der Operation  

Visite 3 30 Tage nach der Operation 

Visite 4 3 Monate nach der Operation 

Visite 5 6 Monate nach der Operation 

Visite 6 1 Jahr nach der Operation 

 

3.5.1 Vor der Operation 

Zusätzlich zur Erhebung der zuvor beschriebenen Ein- und Ausschlusskriterien wurden 

demographische Angaben und Angaben zur medizinischen Vorgeschichte der Patientinnen vor der 

Operation erhoben. 

Die Angaben beinhalteten Alter, Körpergröße, Körpergewicht, Raucherstatus sowie Vor- und 

Begleiterkrankungen. Zusätzlich wurden vorherige Therapien dokumentiert. Die Histologie des 

Karzinomtyps, Tumorgröße und Nodalstatus sowie die Indikation für die Brustrekonstruktion 

(Familiäre Vorbelastung/prophylaktische Mastektomie, histologisch gesichertes 

Mammakarzinom, Präkanzerose) wurden erhoben.  

3.5.2 Operation 

Der Operateur, die Seite der Operation (rechts, links, beidseitig), die Dauer der Operation, 

Antibiotikagabe, Blutverlust und Komplikationen während der Operation wurden im Rahmen der 

Studie erhoben. Außerdem wurde, separat für jede operierte Seite, die Art der Rekonstruktion 

(primär, sekundär), ein Zuschnitt des Transplantats und die Anzahl und Dauer von Drainagen 

erhoben. Außerdem wurde dokumentiert, ob vom Operations-Standard bzw. von dem im 

Beobachtungsplan beschriebenen Operationsverfahren abgewichen wurde. 

3.5.3 Nachbeobachtung 

Während der Studienvisiten wurden neben dem Auftreten von postoperativen Komplikationen, die 

Zufriedenheit der Patientinnen und der Operateure, die Lebensqualität sowie Angaben zu 

Begleitmedikationen, Schwangerschaft und Schmerzfreiheit bei Bewegung erfasst. 
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Im Rahmen der Studien wurden Implantatverluste, Serome, Infektionen, Rash (englisch: Red-

Breast-Syndrome), Kapselfibrosen und andere Komplikationen erfasst. Serome wurden 

unabhängig von der Notwendigkeit klinischer Interventionen erfasst. Kapselfibrosen wurden mit 

dem jeweiligen Baker Grad (I-IV) erhoben.  

Die Patienten- und Operateurzufriedenheit wurde während der Nachbeobachtung bei jeder Visite 

mittels einer sechsstufigen Skala (1- sehr zufrieden bis 6 – gar nicht zufrieden) dokumentiert. Im 

Falle von bilateralen Brustrekonstruktionen wurde die Zufriedenheit für beide Brüste getrennt 

erfasst. 

Die Lebensqualität der Patientinnen wurde ab der Visite 2 mit Hilfe des 

Lebensqualitätsfragebogens EORTC QLQ BR23 erhoben. EORTC QLQ BR23 ist ein validierter 

Patientenfragebogen zur Erfassung der Lebensqualität bei Patienten mit Brustkrebs. Der 

Fragebogen besteht aus 23 Fragen zur Beurteilung von Nebenwirkungen der Behandlung, 

Armsymptomen, Brustsymptomen, Körperbild, Sexualfunktion, der sexuellen Zufriedenheit, 

Haarausfall und der Zukunftsperspektive [20]. Da in der vorliegenden Arbeit der Einsatz eines 

Materials zur Brustrekonstruktion untersucht wurde, wurden nur die Bereiche Körperbild und 

Sexualfunktion des Fragebogens analysiert.  

Zur Beurteilung des ästhetischen Resultats der Brustrekonstruktion wurden vor der Operation und 

ab der Visite 2 standardisierte Fotografien der stehenden Patientinnen frontal und seitlich in den 

jeweiligen Studienzentren aufgenommen. Diese wurden von zwei unabhängigen, externen 

Gutachtern mittels einer sechsstufigen Skala (1- sehr zufrieden bis 6 – gar nicht zufrieden) 

bewertet.  

3.6 Statistische Analyse 

Patientencharakteristika wurden deskriptiv ausgewertet. Für kategoriale Variablen wurden die 

absoluten und relativen Häufigkeiten berechnet, für kontinuierliche Variablen der Mittelwert, die 

Standardabweichung (SD) und die Spannweite der Wertebereiche. 

Vergleiche zwischen den Studienkohorten wurden für kategoriale Variablen mit dem Chi-Quadrat-

Test bestimmt und für kontinuierliche Variablen mit dem parametrischen student´s t-Test für 

normalverteilte Variablen und dem nicht-parametrischen Mann Whitney U-Test für nicht-

normalverteilte Variablen durchgeführt. Die Prüfung auf Normalverteilung wurde mittels 

graphischer Auswertungen sowie dem Shapiro-Wilk-Test durchgeführt.  
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Die Komplikationsraten wurden auf die Anzahl rekonstruierter Brüste berechnet. Für die 

Patienten- und Operateurzufriedenheit sowie die Beurteilung des ästhetischen Resultats wurde im 

Falle von bilateralen Rekonstruktionen der Mittelwert bestimmt. 

Zur Identifikation möglicher Prädiktionsfaktoren für das Auftreten von Komplikationen wurden 

univariate und multivariate logistische Regressionsanalysen durchgeführt. Die abhängige Variable 

wurde als kombinierter Endpunkt, bestehend aus dem Auftreten von Implantatverlusten, Seromen, 

Infektionen, Rash, Baker Grad III/IV Kapselfibrosen, definiert. Aufgrund potenzieller 

Abhängigkeiten bei bilateralen Rekonstruktionen wurde als abhängige Variable das Auftreten von 

Komplikationen pro Patientin in die Regressionsmodelle aufgenommen und die Variable 

unilaterale/bilaterale Rekonstruktion als unabhängige Variable in das Modell aufgenommen. Des 

Weiteren wurden die Variablen Alter (kontinuierliche Variable), Body Mass Index (BMI, 

kontinuierliche Variable), Raucherstatus, Hypertonie, Hypothyreose, Depression, neoadjuvante 

Chemotherapie, Hormontherapie, Strahlentherapie, Diagnose von histologisch bestätigtem 

Brustkrebs, Präkanzerose, Dauer der Operation, Zuschnitt des Epiflex®, Blutverlust während der 

Operation und Art der Operation (primäre vs. Revisionsoperation nach Kapselfibrose) als 

unabhängige Variablen in das Modell aufgenommen. 

Die Bereiche Körperbild und Sexualfunktion des Lebensqualitätsfragebogens EORTC QLQ BR23 

wurden anhand des von der EORTC Gruppe zur Verfügung gestellten SPSS Makro berechnet [20]. 

Dabei werden die Skalen mittels einer linearen Transformation standardisiert, sodass sie Werte 

zwischen 0 und 100 einnehmen, wobei höhere Werte für die Skalen Körperbild und 

Sexualfunktion eine höhere Lebensqualität darstellen [20]. 

Die Veränderungen der mittleren Patienten- und Operateurzufriedenheit sowie der ästhetischen 

Ergebnisse im Studienverlauf wurden mit dem Friedman-Test analysiert. Unterschiede in den 

mittleren Zufriedenheits- und Lebensqualitäts-Scores zwischen den Studienkohorten wurden 

mittels t-Test bzw. Mann-Whitney-U-Test analysiert.  

Die Auswirkungen der Variablen Alter (kontinuierliche Variable), Raucherstatus, Diagnose von 

histologisch bestätigtem Brustkrebs, Präkanzerose, neoadjuvante Chemotherapie, Seite der 

Rekonstruktion (unilateral vs. bilateral), Länge der Nachbeobachtung (kontinuierlich), 

postoperative Komplikation (bestehend aus Implantatverlust, Serom, Rash, Infektion und Baker 

Grad III/IV Kapselfibrose) und Art der Operation (primäre vs. Revisionsoperation nach 
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Kapselfibrose) auf die Patientenzufriedenheit wurden mit univariaten und multivariaten linearen 

Regressionsanalysen analysiert. 

Ein zweiseitiger p-Wert von < 0,05 wurde als statistisch signifikant angesehen. Alle statistischen 

Analysen wurden mit der Software SPSS 25 Statistics (IBM, USA) durchgeführt. 

 

4 Ergebnisse  

4.1 Studienpopulation 

Insgesamt wurden 98 Patientinnen zwischen Januar 2014 und September 2018 in die vorliegende 

Studie eingeschlossen, von denen 14 nicht in die Analyse einbezogen werden konnten (siehe 

Abbildung 1). In Kohorte A wurden 53 Patientinnen (63,1%) in die Analyse einbezogen und 31 

Patientinnen (36,9%) in Kohorte B.  

Abbildung 1 Flussdiagramm der teilnehmenden Patientinnen 

 

4.2 Nachbeobachtung  

Die durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betrug 9,7 Monate (SD 3,9). In Kohorte A betrug die 

durchschnittlichen Nachbeobachtungszeit 9,6 Monate (SD 3,9) und in Kohorte B 9,8 Monate (SD 

4,0) (p-Wert 0,795). 

4.3 Patientencharakteristika  

Das Durchschnittsalter der Patientinnen zum Zeitpunkt der Brustrekonstruktion betrug 44,5 

(±11,9) Jahre. Die Patientinnen in Kohorte A (41,4 ±9,9 Jahre) waren signifikant jünger als in 

Kohorte B (49,8 ±13,2 Jahre). Der durchschnittliche BMI lag bei 22,1 (±2,8). 21,4% der 
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Patientinnen waren Raucherinnen. Die häufigsten Komorbiditäten waren Hypertonie (11,9%), 

Hypothyreose (10,7%) und Depressionen (3,6%), mit höheren Prävalenzen in Kohorte B. Ein 

histologisch gesichertes Mammakarzinom wurde bei 57,1% der Patientinnen angegeben. Bei 

19,0% der Patientinnen lag zum Zeitpunkt der Operation eine Präkanzerose, wie die Krebsvorstufe 

duktales Carcinoma in situ (DCIS), vor. Eine familiäre Disposition gegenüber Brustkrebs lag bei 

44,0% der Patientinnen vor, mit einem signifikant höheren Anteil in Kohorte A (54,7%) verglichen 

mit Kohorte B (25,8%). Vor der Operation wurden 25,0% der Patientinnen mit einer 

neoadjuvanten Chemotherapie behandelt, 27,4% der Patientinnen mit einer Hormontherapie, mit 

einem höheren Anteil in Kohorte B (48,4%) als in Kohorte A (15,1%). Vor Studieneinschluss 

erhielten sieben (22,6%) Patientinnen aus Kohorte B eine Strahlentherapie. Vorherige 

Strahlenbehandlung war für Kohorte A als Ausschlusskriterium definiert. 
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Tabelle 2 Charakteristika der teilnehmenden Patientinnen  (modifiziert nach [21]) 

Patientencharakteristika 
Gesamt 

(N=84) 

Kohorte A 

(N=53) 

Kohorte B 

(N=31) 

p-Wert 

Alter in Jahren (±SD) 

[min-max] 

44,5 (11,9) 

[22 - 75] 

41,4 (9,9) 

[22-62] 

49,8 (13,2) 

[27-75] 

0,001 

BMI kg/m² (±SD) 

[min-max] 

22,1 (2,8) 

[17,8 – 32,5] 

22,0 (3,0) 

[17,8-32,5] 

22,2 (2,5) 

[17,9-27,5] 

0,403 

Raucher (%) 18 (21,4) 9 (17,0) 9 (29,0) 0,430 

Komorbiditäten     

    Hypothyreose (%) 9 (10,7) 3 (5,7) 6 (19,4) 0,050 

    Hypertonie (%) 10 (11,9) 3 (5,7) 7 (22,6) 0,021 

    Depression (%) 3 (3,6) 0 (0,0) 3 (9,7) 0,021 

Vorherige Therapie     

    Strahlentherapie (%) 7 (8,3) 0 (0,0) 7 (22,6) 0,000 

    Neoadjuvante Chemotherapie 

(%) 

21 (25,0) 14 (26,4) 7 (22,6) 0,695 

    Hormontherapie (%) 23 (27,4) 8 (15,1) 15 (48,4) 0,001 

Indikation     

    Familiäre 

Vorbelastung/prophylak-

tische Mastektomie (%) 

37 (44,0) 29 (54,7) 8 (25,8) 0,021 

    Histologisch bestätigtes 

Mammakarzinom (%) 

48 (57,1) 34 (64,2) 14 (45,2) 0,090 

    Präkanzerose (%) 16 (19,0) 10 (18,9) 6 (19,4) 0,956 

BMI Body Mass Index, p-Werte <0,05 sind fett gedruckt. 

4.4 Operation  

Details der Operation sind in Tabelle 3 dargestellt. 28 der 84 eingeschlossenen Frauen wurden 

beidseitig operiert. Damit wurden in der vorliegenden Studie insgesamt 112 ADM-unterstützte 

Brustrekonstruktionen durchgeführt. Von den 112 rekonstruierten Brüsten zählten 73 in Kohorte 

A und 39 in Kohorte B.  
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Die durchschnittliche Dauer der Operation lag bei 150,2 (±60,7) Minuten, mit längeren 

Operationszeiten in Kohorte A (168,3± 60,6 Minuten) verglichen mit Kohorte B (119,4 ±47,4 

Minuten). Die durchschnittliche Dauer für einseitige Operationen lag bei 130,7 (±57,2) Minuten 

(Kohorte A: 147,6 ±62,7, Kohorte B: 106,4 ±37,5). Eine bilaterale Rekonstruktion dauerte 

durchschnittlich 189,4 (± 47,6) Minuten (Kohorte A: 202,4 ±38,5, Kohorte B: 157,0 ±55,1).  Die 

ADM wurde in 58,3% der Rekonstruktionen zugeschnitten. Alle Patienten erhielten intraoperativ 

Antibiotika. In 70,2% der Operationen wurde ein Blutverlust während der Operation berichtet, mit 

einer durchschnittlichen Menge von 146,3 ml (±111,2). Intraoperative Komplikationen wurden in 

zwei Fällen (2,4%) berichtet. In einem Fall wurde eine erhöhte Schwierigkeit aufgrund eines sehr 

dünnen Hautmantels ohne weitere Angaben berichtet. In dem zweiten Fall kam es zu einer 

sekundären Blutung. Beide Komplikationen traten in Kohorte A auf.  

Tabelle 3 Details der Operation  (modifiziert nach [21]) 

Parameter Gesamt 

(N=84) 

Kohorte A 

(N=53) 

Kohorte B 

(N=31) 

p-Wert 

Seite der Operation (%) 

unilateral 

bilateral 

 

56 (66,7) 

28 (33,3) 

 

33 (62,3) 

20 (37,7) 

 

23 (74,2) 

8 (25,8) 

 

0,526 

Dauer der Operation in 

Minuten (±SD) 

[min – max] 

150,2 (60,7) 

[45-325] 

168,3 (60,6) 

[45-325] 

119,4 (47,4) 

[57-263] 

0,000 

Zuschnitt des Epiflex® (%) 49 (58,3) 29 (54,7) 20 (64,5) 0,546 

Blutverlust (%) 

Menge in ml (±SD) 

[min - max] 

59 (70,2) 

146,3 (111,2) 

[20-600] 

37 (69,8) 

172,9 (128,9) 

[20-600] 

22 (71,0) 

104,1 (55,2) 

[20-200] 

0,911 

 

Intraoperative 

Komplikationen (%) 

2 (2,4) 2 (3,8) 0 (0,0) 0,274 

p-Werte <0,05 sind fett gedruckt. 

4.5 Postoperative Komplikationen 

Die Komplikationsraten pro operierte Brust sind in Tabelle 4 dargestellt. Die 

Gesamtkomplikationsrate, definiert als kombinierter Endpunkt, bestehend aus dem Verlust des 

Implantats, Seromen, Infektionen, Rash und Baker Grad III/IV Kapselfibrosen, lag bei 33,0%. 
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Statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Studienkohorten wurden für keine der 

berichteten Komplikationen festgestellt. Während der Nachbeobachtungszeit mussten insgesamt 

8 Implantate (7,1%) entfernt werden, davon 7 (9,6%) in Kohorte A und 1 (2,6%) in Kohorte B. 

Bei 2 bilateral operierten Patientinnen mussten die Implantate auf beiden Seiten entfernt werden. 

Fünf der Implantatverluste wurden 30 Tage nach der Operation gemeldet, 2 Implantatverluste 

wurden sechs Monate nach der Operation gemeldet, und 1 Implantatverlust wurde ein Jahr nach 

der Operation berichtet. Bei einer Patientin wurde zum Zeitpunkt des Implantatverlustes ebenfalls 

ein Serom gemeldet. Bei einer Patientin wurde zeitgleich das Auftreten eines Seroms, einer 

Infektion, einer Hautnekrose und eines Ausschlags berichtet. In einem Fall der bilateralen Revision 

wurden Nekrosen und starke Schwellungen als Grund für die Explantation angegeben. In dem 

zweiten Fall einer bilateralen Explantation wurden ein Serom und eine beeinträchtigte 

Wundheilung berichtet. Bei einer Patientin wurde das sogenannte Juming-Breast-Phänomen 

diagnostiziert, das zur Entfernung des Implantats führte. Für eine der dokumentierten 

Explantationen wurden keine weiteren Komplikationen dokumentiert.  

Die häufigste postoperative Komplikation war das Auftreten eines Seroms, das bei 17 (15,2%) der 

112 rekonstruierten Brüste auftrat. Die Inzidenz in Kohorte A lag bei 11 (15,1%) und bei 6 (15,4%) 

in Kohorte B. Bei einer Patientin mit bilateraler Brustrekonstruktion trat das Serom beidseitig auf. 

Eins der 18 Serome wurde unmittelbar nach der Operation gemeldet, 7 Serome eine Woche nach 

der Operation, 7 Serome einen Monat nach der Operation, 1 Serom drei Monate nach der Operation 

und 1 Serom sechs Monate nach der Operation. 

Das Auftreten einer Kapselfibrose wurde bei 12 rekonstruierten Brüsten (10,7%) beobachtet. 

Davon wurden 3 Fälle (2,7%) als Baker Grad III oder IV klassifiziert, mit einer Inzidenz von 1 

(1,4%) in Kohorte A und 2 (5,1%) in Kohorte B. Zwei der berichteten Baker Grad III oder IV 

Kapselfibrosen traten erstmals drei Monate nach der Operation auf. Die dritte schwerwiegende 

Kapselfibrose wurde ein Jahr nach der Operation gemeldet.  

Das Auftreten eines Rash wurde bei 9 der 112 rekonstruierten Brüste (8,0%) beobachtet, davon 4 

(5,5%) in Kohorte A und 5 (12,8%) in Kohorte B. Zwei Fälle wurden direkt nach der Operation 

berichtet, 5 traten innerhalb einer Woche nach der Operation auf und 2 innerhalb eines Monats 

nach der Operation.  
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Im Laufe der Studie wurden 6 (5,4%) Infektionen gemeldet, davon 5 (6,8%) in Kohorte A und 1 

(2,6%) in Kohorte B. Zwei Infektionen wurden innerhalb einer Woche nach der Operation 

berichtet, 4 Infektionen innerhalb eines Monats nach der Operation.  

Tabelle 4 Postoperative Komplikationen pro operierte Brust (modifiziert nach [21]) 

Komplikationen Gesamt 

(N=112) 

Kohorte A 

(N=73) 

Kohorte B 

(N=39) 

p-Wert 

Implantatverlust (%) 8 (7,1) 7 (9,6) 1 (2,6) 0,474 

Serome (%) 17 (15,2) 11 (15,1) 6 (15,4) 0,724 

Infektionen (%) 6 (5,4) 5 (6,8) 1 (2,6) 0,648 

Rash (%) 9 (8,0) 4 (5,5) 5 (12,8) 0,111 

Baker Grad III/IV 

Kapselfibrose (%) 

3 (2,7) 1 (1,4) 2 (5,1) 0,277 

 

4.5.1 Prädiktionsfaktoren für postoperative Komplikationen  

Die Ergebnisse der univariaten und multivariaten Regressionsanalyse zur Untersuchung der 

Risikofaktoren für das Auftreten postoperativer Komplikationen sind in Tabelle 5 dargestellt. In 

der multivariaten Analyse wurde vorherige Strahlentherapie als Prädiktionsfaktor für das 

Auftreten von Komplikationen (Implantatverlust, Serom, Infektionen, Rash, Kapselfibrose Grad 

III/IV) identifiziert (OR 20,41, p-Wert 0,027). In die Studie wurden 7 Patientinnen mit vorheriger 

Strahlentherapie eingeschlossen. Von diesen Patientinnen, hatten 6 (85,7%) mindestens eine 

Komplikation während der Nachbeobachtungszeit. Es wurden 1 (14,3%) Implantatverlust, 2 

(28,6%) Serome, 3 (42,9%) Rash und 2 (28,6%) Kapselfibrosen bei Patientinnen mit vorheriger 

Strahlentherapie berichtet. 



 Dissertation | Lea Beier 

26 

 

Tabelle 5 Ergebnisse der univariaten und multivariaten Regressionsanalyse zur Untersuchung der Risikofaktoren für das Auftreten 

postoperativer Komplikationen (modifiziert nach [21]) 

 Univariate Analyse Multivariate Analyse 

Variable Regressions- 

koeffizient  

(95% KI) 

p-Wert Regressions- 

koeffizient 

(95% KI) 

p-Wert 

Alter  1,00 

(0,96-1,04) 

0,866 1,02 

(0,95 - 1,09) 

0,672 

BMI  0,88 

(0,73-1,06) 

0,178 0,85 

(0,68 - 1,06) 

0,151 

Raucher 1,56 

(0,68-3,57) 

0,297 1,31 

(0,42 - 4,02) 

0,641 

Hypertension 0,75 

(0,18-3,13) 

0,689 0,70 

(0,09 - 5,65) 

0,740 

Hypothyreose 1,51 

(0,37-6,10) 

0,565 0,82 

(0,12 - 5,43) 

0,838 

Depression 0,90 

(0,08-10,32) 

0,930 11,79 

(0,39 - 356,88) 

0,156 

Neoadjuvante Chemotherapie 2,55 

(0,93-7,00) 

0,070 2,05 

(0,44 - 9,48) 

0,358 

Hormontherapie 1,22 

(0,46-3,30) 

0,688 0,62 

(0,13 - 2,85) 

0,539 

Strahlenbehandlung 13,25 

(1,51-116,20) 

0,020 20,41 

(1,42 - 294,14) 

0,027 

Histologisch gesichertes 

Mammakarzinom 

2,96 

(1,12-7,81) 

0,028 1,97 

(0,44 - 8,88) 

0,376 

Präkanzerose 0,35 

(0,09-1,35) 

0,127 0,23 

(0,03 - 1,67) 

0,147 

Dauer der Operation  1,00 

(0,99-1,00) 

0,244 0,99 

(0,98 - 1,01) 

0,245 

Zuschnitt der ADM 0,96 

(0,78-1,18) 

0,687 0,96 

(0,74 - 1,25) 

0,763 

Seite der Rekonstruktion (unilateral 

vs. bilateral) 

0,48 

(0,18-1,31) 

0,151 0,60 

(0,11 - 3,22) 

0,547 

Blutverlust während der Operation 1,30 

(0,50-3,41) 

0,594 2,25 

(0,65 - 7,72) 

0,199 

Sekundäre Rekonstruktion 1,23 

(0,49-3,08) 

0,661 0,61 

(0,12 - 3,13) 

0,555 

 ADM azelluläre dermale Matrix, BMI Body Mass Index, p-Werte <0,05 sind fett gedruckt. 
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4.6 Patientenzufriedenheit 

Daten zu der Patientenzufriedenheit lagen für 83 Patientinnen (Kohorte A: 52 Patientinnen, 

Kohorte B: 31 Patientinnen) bei mindestens einer Studienvisite vor. Die Datenverfügbarkeit zur 

Bewertung der Patientenzufriedenheit hat im Studienverlauf stark abgenommen (Tabelle 6). Für 

die Studienvisiten sechs Monate und ein Jahr nach der Operation lagen Daten für etwa die Hälfte 

der Studienteilnehmerinnen vor. Die durchschnittliche Patientenzufriedenheit ist in Abbildung 2 

dargestellt. Die durchschnittliche Patientenzufriedenheit über den gesamten Studienzeitraum lag 

bei 2,1 (±0,8). Die Zufriedenheit war in Kohorte B besser als in Kohorte A (1,9 ±0,7 bzw. 2,3 

±0,8, p-Wert 0,041). Während der Nachbeobachtung änderte sich die Patientenzufriedenheit nicht 

signifikant (p-Wert 0,479).   

Tabelle 6 Stichprobengröße zur Beurteilung der Patientenzufriedenheit über den Studienverlauf 

Stichprobengröße Gesamt Kohorte A Kohorte B 

Gesamt 83 52 31 

Visite 1 75 44 31 

Visite 2 81 51 30 

Visite 3  78 48 30 

Visite 4 76 48 28 

Visite 5 41 25 16 

Visite 6 43 25 18 
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Abbildung 2 Durchschnittliche Zufriedenheit der Patientinnen mit der Brustrekonstruktion über den Studienverlauf (modifiziert 

nach [22]) 

 

4.6.1 Einflussfaktoren auf die Patientenzufriedenheit 

Die Ergebnisse der univariaten und multivariaten Regressionsanalysen zur Untersuchung der 

Einflussfaktoren auf die Patientenzufriedenheit sind in Tabelle 7 aufgeführt. In der multivariaten 

Analyse konnten keine Faktoren identifiziert werden, die die Zufriedenheit der Patientinnen 

beeinflussten. In der univariaten Analyse waren eine längere Nachbeobachtung (p-Wert 0,015) 

und Sekundärrekonstruktion nach Kapselfibrose (vs. Primärrekonstruktion, p-Wert 0,033) 

signifikant mit einer höheren Zufriedenheit verbunden. Patientinnen mit Komplikationen hatten 

eine signifikant kürzere Nachbeobachtungszeit im Vergleich zu Patientinnen ohne 

Komplikationen (8,5 Monate (± 4,4) vs. 10,4 Monate (± 3,5), p-Wert 0,029).  
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Tabelle 7 Ergebnisse der univariaten und multivariaten Regressionsanalyse zur Untersuchung der Einflussfaktoren auf die 

Patientenzufriedenheit (modifiziert nach [22]) 

Variable 

Univariate Analyse Multivariate Analyse 

Regressions- 

koeffizient 

(95% KI) 

p-Wert Regressions- 

koeffizient 

(95% KI) 

p-Wert 

Alter -0,13 

(-0,03-0,00) 

0,074 -0,10 

(-0,26- 0,01) 

0,234 

Raucher  0,28 

(-0,05-0,61) 

0,091 0,21 

(-0,12-0,54) 

0,201 

Histologisch 

gesichertes 

Mammakarzinom 

0,25 

(-0,10-0,59) 

0,164 0,07 

(-0,32-0,46) 

0,727 

Präkanzerose 0,08 

(-0,36-0,53) 

0,710 0,23 

(-0,22-0,68) 

0,308 

Seite der 

Rekonstruktion 

(unilateral vs. bilateral) 

-0,15 

(-0,52-0,21) 

0,407 -0,21 

(-0,62-0,20) 

0,312 

Länge der 

Nachbeobachtung 

-0,06 

(-0,10- -0,01) 

0,015 -0,04 

(-0,09-0,0) 

0,071 

Komplikationen  0,26 

(-0,10-0,62) 

0,156 0,18 

(-0,19-0,55) 

0,331 

Sekundäre 

Rekonstruktion 

-0,38 

(-0,73- -0,03) 

0,033 -0,36 

(-0,74-0,03) 

0,068 

Postoperative 

Chemotherapie 

0,14 

(-0,42-0,70) 

0,630 0,330 

(-0,22-0,88) 

0,232 

Komplikation definiert als kombinierter Endpunkt bestehend aus Implantatverlusten, Seromen, Infektionen, Rash,  

Baker Grad III/IV Kapselfibrosen, p-Werte <0,05 sind fett gedruckt.  

 

4.7 Operateurzufriedenheit 

Für alle Patientinnen lagen Daten zur Zufriedenheit der Operateure mit dem Operationsergebnis 

für mindestens eine Studienvisite vor. Die Verfügbarkeit der Daten hat im Studienverlauf deutlich 

abgenommen (Tabelle 8). Für die Studienvisiten sechs und zwölf Monate nach der Operation lagen 

Daten für weniger als die Hälfte der Patientinnen (41 Patientinnen (Kohorte A: 25 Patientinnen, 

Kohorte B: 16 Patientinnen) vor. Die durchschnittliche Operateurzufriedenheit über den Zeitraum 

der Studie ist in Abbildung 3 dargestellt. Der durchschnittliche Gesamtzufriedenheitswert der 

Operateure betrug 2,0 (±0,7) und änderte sich im Laufe der Zeit nicht statistisch signifikant (p-
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Wert 0,473). Die Gesamtzufriedenheit der Operateure war in Kohorte B besser als in Kohorte A 

(1,8 (±0,6) bzw. 2,2 (±0,7), p-Wert 0,016).  

Tabelle 8 Stichprobengröße zur Beurteilung der Operateurzufriedenheit über den Studienverlauf 

Stichprobengröße Gesamt Kohorte A Kohorte B 

Gesamt 84 53 31 

Visite 1 78 49 29 

Visite 2 77 51 26 

Visite 3  75 46 29 

Visite 4 73 46 27 

Visite 5 41 25 16 

Visite 6 41 25 16 

 

Abbildung 3 Durchschnittliche Zufriedenheit der Operateure mit der Brustrekonstruktion über den Studienverlauf (modifiziert 

nach [22]) 

 

 

4.8 Ästhetische Beurteilung 

Die durchschnittliche Beurteilung des ästhetischen Ergebnisses von zwei unabhängigen externen 

Experten ist in Abbildung 4 dargestellt. Für 78 Patientinnen lag mindestens eine postoperative 

Fotografie zur Beurteilung des ästhetischen Ergebnisses vor (Tabelle 9). Das durchschnittliche 

Ranking der externen Experten betrug 2,2 (±0,7). In Kohorte A betrug der durchschnittliche 

ästhetische Score 2,3 (±SD 0,7), in Kohorte B 2,1 (±SD 0,8) ohne signifikante Unterschiede 

zwischen den Gruppen (p-Wert 0,242). Der mittlere ästhetische Score unterschied sich signifikant 

im Verlauf der Studie (p-Wert 0,015). 
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Tabelle 9 Verfügbarkeit von Fotographien zur ästhetischen Beurteilung der Brustrekonstruktion über den Studienverlauf 

Stichprobengröße Gesamt Kohorte A Kohorte B 

Gesamt 78 51 27 

Visite 2 44 33 11 

Visite 3  45 33 12 

Visite 4 41 29 12 

Visite 5 37 27 10 

Visite 6 31 21 10 

 

Abbildung 4 Durchschnittliche ästhetische Beurteilung des Ergebnisses der Brustrekonstruktion über den Studienverlauf 

(modifiziert [22]) 

 

 

4.9 Lebensqualität 

92,9% der Patientinnen haben mindestens einen Fragebogen zur Lebensqualität ausgefüllt. Die 
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sexuelle Funktionsfähigkeit lag im Durchschnitt bei 39,9 (± 25,2). Während der Nachbeobachtung 

veränderte sich der Mittelwert signifikant (p-Wert 0,007) und erreichte sechs Monate nach der 

Operation den höchsten Wert (48,5 ±29,3).  
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Tabelle 10 Durchschnittliche Beurteilung der Lebensqualitätsitems Körperbild und sexuelle Funktion im zeitlichen Verlauf 

(modifiziert nach [22]) 

EORTC QLQ BR23 Gesamt Kohorte A Kohorte B 

 N Mittelwert ±SD N Mittelwert ±SD N Mittelwert ±SD 

Körperbild       

Gesamt 78 69,8 ±22,8 50 66,8 ±22,2 28 75,3 ±23,3 

Visite 2 70 60,2 ±29,3 47 55,4 ±27,1 23 69,9 ±27,1 

Visite 3 67 67,4 ±24,8 44 63,1 ±24,4 23 75,7 ±24,0 

Visite 4 66 74,5 ±25,8 42 73,4 ±8,0 24 76,3 ±21,8 

Visite 5 60 75,7 ±21,2 40 75,2 ±20,5 20 76,6 ±23,2 

Visite 6 56 77,2 ±22,5 36 79,4 ±19,8 20 73,3 ±26,7 

Sexuelle Funktion       

Gesamt 75 39,9 ±25,2 50 40,2 ±23,2 25 39,1 ±29,1 

Visite 2 67 35,6 ±28,3 47 35,1 ±28,1 23 36,7 ±29,4 

Visite 3 64 32,8 ±26,4 44 28,4 ±21,7 20 42,5 ±33,1 

Visite 4 62 42,8 ±28,3 42 45,6 ±26,3 20 40,0 ±32,6 

Visite 5 57 48,5 ±29,3 40 50,0 ±26,4 17 45,1 ±35,7 

Visite 6 53 44,7 ±27,3 36 50,5 ±24,4 17 32,4 ±29,7  

 

 

5 Diskussion 

Mit dem steigenden Einsatz von ADMs in der Implantat-basierten Brustrekonstruktion wird die 

Notwendigkeit valider Daten sowohl zu Komplikationsraten als auch zu patientenberichteten 

Endunkten, wie Patientenzufriedenheit und Lebensqualität, immer größer. Trotz der Vielzahl an 

Studien und Metaanalysen ist die Datenlage zu den Komplikationsraten von ADMs heterogen. 

Das liegt vor allem daran, dass in der Vergangenheit überwiegend retrospektive, monozentrische 

Studien mit einem geringen Evidenzlevel durchgeführt wurden. Die vorliegende Studie ist die 

erste prospektive, multizentrische Studie zur Bewertung einer humanen ADM in der Implantat-

basierten Brustrekonstruktion, sowohl in der Primärrekonstruktion als auch in der 

Revisionsrekonstruktion nach einer Kapselfibrose.  

Einer der Hauptvorteile von ADMs ist die reduzierte Rate an Kapselfibrosen [7, 12, 23], die eine 

der häufigsten Komplikationen von Implantat-basierten Brustrekonstruktionen darstellen [23]. In 

einem kürzlich veröffentlichten systematischen Review lag die Kapselfibroserate nach 

präpektoraler Brustrekonstruktion bei Patientinnen mit ADM bei 2,3%, während sie bei 
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Patientinnen ohne ADM bei 12,4% lag [24]. In der vorliegenden Studie war die Kapselfibroserate 

(Baker Grad III oder IV) ähnlich niedrig mit 2,7%. In Kohorte A trat nur eine Baker Grad III/IV 

Kapselfibrose auf, während in Kohorte B zwei Fälle berichtet wurden. Bei beiden Patientinnen in 

Kohorte B wurde vor der Operation eine Strahlentherapie durchgeführt. Für die betroffene 

Patientin in Kohorte A wurde berichtet, dass die Kapselfibrose nach einer postoperativen 

Strahlentherapie aufgetreten ist. Strahlentherapie ist ein bekannter maßgeblicher und 

unabhängiger Risikofaktor für das Auftreten von Kapselfibrosen [23, 25]. Herauszustellen ist, dass 

die vorliegende Studie gezeigt hat, dass die Mehrheit der Patientinnen, die sich aufgrund einer 

Kapselfibrose einer Revisionsoperation mit humanen ADM und Implantat unterzogen haben 

(Kohorte B), keine erneute Kapselfibrose entwickelt hat. Das zeigt, dass das Auftreten von 

Kapselfibrose nicht zwingend mit einer autologen Brustrekonstruktion behandelt werden muss, 

sondern auch eine zweite Implantat-basierte, ADM-unterstützte Brustrekonstruktion durchgeführt 

werden kann. 

Serome stellen die am häufigsten auftretenden Komplikationen in Zusammenhang mit der 

Verwendung von ADMs dar [26], was auch für die vorliegende Studie zutrifft, in der das Auftreten 

von Seromen mit einer Inzidenz von 15,2% die häufigste Komplikation darstellt. Es wird vermutet, 

dass die hohe Inzidenz der Serombildung durch eine immunologische Reaktion auf die ADM 

verursacht wird [7, 27], die insbesondere vor der Revaskularisierung der ADM auftritt [7]. In 

Übereinstimmung mit dieser Argumentation war die Serombildung in der vorliegenden Studie ein 

frühes Ereignis, wobei 15 der 17 gemeldeten Serome innerhalb eines Monats nach der Operation 

auftraten. In vorherigen Studien wurde gezeigt, dass die Verwendung von ADMs die Rate an 

Seromen im Vergleich zu Brustrekonstruktionen ohne ADM erhöhen [7, 28], wobei die Raten 

zwischen den Studien weit schwankten. In einem Literaturreview zeigten Skovsted Yde et al., dass 

die berichteten Seromraten der eingeschlossenen Studien zwischen 2,1-18,8% lagen [25]. Die 

gepoolten Seromraten bei Patientinnen, die mit einer humanen ADM operiert wurden, lagen in 

einer Metaanalyse von Kim et al. bei 4,8% [11]. In einer Metaanalyse von Smith und Kollegen, 

lag die Seromrate bei den Patientinnen, die mit einer humanen ADM operiert wurden, bei 8,3% 

[6]. Mit einer Inzidenz von 15,2% wurden in der vorliegenden Studie hohe Raten an Seromen 

gefunden. Die Vergleichbarkeit der Inzidenzraten ist jedoch durch unterschiedliche Definitionen 

eingeschränkt. In der vorliegenden Studie wurden alle Serome dokumentiert, unabhängig davon, 

ob sie einer Intervention bedurften. In den teilnehmen Studienzentren wurden routinemäßig 

postoperativere Ultraschalle durchgeführt, wodurch auch klinisch nicht relevante Serome 

diagnostiziert und dokumentiert wurden.  
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Vorherige Studien berichteten außerdem ein erhöhtes Risiko für Infektionen bei Operationen mit 

humanen ADMs verglichen mit traditionellen submuskulären Rekonstruktionen [6, 11]. Die 

berichteten Infektionsraten aus Metaanalysen zeigten ebenfalls weite Spannbreiten. Kim et al. 

zeigten eine gepoolte Infektionsrate von 5,3% bei Brustrekonstruktionen mit humaner ADM [11]. 

Smith et al. berichteten eine gepoolte Infektionsrate von 7,2 % bei Rekonstruktionen mit humaner 

ADM [6]. Die Infektionsrate in der Metaanalyse von Heidemann et al. lag mit 12% deutlich höher 

[29]. In die Metaanalyse wurden insgesamt neun Studien eingeschlossen, von denen drei 

prospektiv angelegt waren. Eine der prospektiven Studien berichtet keine Daten zur Infektion. 

Beide prospektive Studien, die die Inzidenz von Infektionen berichtet haben, beziehen sich auf die 

ADM Alloderm® und fanden vergleichsweise hohe Infektionsraten (20,0% und 14,6%) [29]. Die 

Infektionsrate in der vorliegenden Studie ist mit 5,4% deutlich im unteren Bereich der vorher 

aufgezeigten gepoolten Inzidenzraten. Die geringen Infektionsraten in der vorliegenden Studie 

sind möglicherweise darin begründet, dass Epiflex® eine sterile humane ADM ist. Die Datenlage 

zum Vergleich von sterilen und aseptischen ADMs, wie Alloderm®, ist allerdings limitiert und 

heterogen und bedarf weiterer Studien [30]. 

In einer Metaanalyse von Hallberg und Kollegen streute die Rate an Implantatverlusten zwischen 

0% und 17% zwischen den eingeschlossenen Studien [10]. Salibian und Kollegen berichteten eine 

gepoolte Rate von 4,1% [31]. In die Berechnung der gepoolten Rate sind 5 Studien eingeflossen, 

deren Raten an Implantatverlusten zwischen 0% und 13,0% schwanken [31]. In einer Metaanalyse 

von Heidemann und Kollegen wurde eine gepoolte Implantatverlustrate von 4% angegeben [29]. 

Kim et al. zeigten eine ähnliche gepoolte Komplikationsrate mit 3,8% [32]. In der Metaanalyse 

von Ho et al. lag die gepoolte Komplikationsrate bei 5,1% [12]. In einer großen, prospektiven 

Studie mit 655 Patientinnen mit einer ADM-unterstützten Brustrekonstruktion lag die 

Explantationsrate bei 9,2% [33]. In der vorliegenden Studie wurde mit einer Explantationsrate von 

7,1% ein vergleichbares Ergebnis gezeigt. 

Mit 33,0% war die Gesamtkomplikationsrate in der vorliegenden Studie vergleichsweise hoch, 

was zum einen durch den hohen Anteil von Patientinnen mit bestätigtem Brustkrebs und zum 

anderen durch die weite Ereignisdefinition für die Studie erklärt werden kann: Die häufigste 

Komplikation in der vorliegenden Studie waren Serome, wobei alle Serome, die bei den 

routinemäßig durchgeführten Ultraschalluntersuchungen festgestellt wurden - einschließlich 

derjenigen, die keine klinische Intervention erforderten - dokumentiert wurden.  
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Mit der steigenden Verwendung von ADMs in der Brustrekonstruktion gewinnt neben der 

Erhebung von Komplikationen auch die Bewertung von Patienten-berichteten Endpunkten an 

Bedeutung. Aus Patientensicht sind eine verbesserte Lebensqualität und die Zufriedenheit mit dem 

Operationsergebnis von besonderer Bedeutung [34]. Nach Kenntnis der Autorin ist die vorliegende 

Studie die erste multizentrische, prospektive Studie zur Untersuchung des ästhetischen 

Ergebnisses, der Patientenzufriedenheit sowie der Lebensqualität nach einer ADM-unterstützten 

Brustrekonstruktion. 

Insgesamt gaben Patientinnen und Operateure in der vorliegenden Studie ein hohes Maß an 

Zufriedenheit mit dem Rekonstruktionsergebnis an, mit einem durchschnittlichen 

Zufriedenheitswert von 2,1 bzw. 2,0 (1 – sehr zufrieden bis 6 – gar nicht zufrieden). Patientinnen 

mit einer Revisionsoperation nach einer Kapselfibrose (Kohorte B) waren zufriedener als 

Patientinnen mit einer Primärrekonstruktion (Kohorte A). Die erhöhte Zufriedenheit der 

Patientinnen, die sich nach einer Kapselfibrose einer Revisionsoperation unterzogen (Kohorte B), 

könnte teilweise durch negative Erfahrungen bei der Primärrekonstruktion erklärt werden und eine 

dadurch bedingte veränderte Erwartungshaltung. Negenborn und Kollegen zeigten eine negative 

Korrelation der Zufriedenheit mit dem Auftreten von Komplikationen [2]. Das konnte in der 

vorliegenden Studie nicht bestätigt werden. Allerdings konnte ein Zusammenhang zwischen dem 

Auftreten von Komplikationen und der Nachbeobachtungszeit festgestellt werden. Patientinnen 

mit einem unkomplizierten postoperativen Verlauf hatten im Vergleich zu Patientinnen, die 

postoperative Komplikationen zeigten, eine signifikant längere Nachbeobachtungszeit (p-Wert 

0,029). Eine längere Nachbeobachtungszeit wiederum ging mit einer erhöhten 

Patientenzufriedenheit einher. Die Assoziation von Komplikationen und Nachbeobachtungszeit 

spiegelt möglicherweise die Auswirkungen schwerwiegenderer Komplikationen wider, da 

Patientinnen mit postoperativen Komplikationen mit höherer Wahrscheinlichkeit früher für die 

Nachbeobachtung verloren gehen als Patientinnen mit weniger schwerwiegenden 

Komplikationen, wie beispielsweise einem Hautausschlag oder klinisch nicht relevantem Serom. 

Die Patienten-berichteten Endpunkte zu späteren Visiten könnten daher in Richtung einer größeren 

Zufriedenheit verzerrt sein, da mehr Patientinnen ohne Komplikationen zu den Scores beigetragen 

haben. Nach der Brustrekonstruktion dauert es einige Monate, bis Patienten-berichtete Endpunkte 

wieder das präoperative Niveau erreichen. Weichman et al. berichteten, dass sich Patienten erst 

drei Monate nach der Operation vollständig erholten [35]. Vu et al. berichteten, dass im Vergleich 

zum Ausgangswert die von den Patienten-berichteten Endpunkte zwei Monate nach der Operation 

abnahmen und erst sechs Monate nach der Operation wieder auf das präoperative Niveau 
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zurückkehrten [15]. Damit könnten die durchschnittlichen Zufriedenheits- und Lebensqualitäts-

Scores aufgrund der großen Datenverfügbarkeit bei den frühen Visiten und der starken Abnahme 

der Datenverfügbarkeit im Studienverlauf reduziert sein. 

In einer früheren Studie wurde gezeigt, dass sich postoperative Strahlentherapien negativ auf die 

Zufriedenheit der Patientinnen mit dem Ergebnis auswirken [15]. Da postoperative 

Strahlentherapien in der vorliegenden Studie nicht systematisch erhoben wurden, konnte hierzu 

keine Aussage gemacht werden. Des Weiteren zeigte eine frühere Studie, dass unilaterale 

Rekonstruktionen einen negativen Einfluss auf die Patientenzufriedenheit haben [2]. Dieser 

Zusammenhang konnte in der vorliegenden Studie nicht gezeigt werden. 

Ein häufig berichteter Vorteil von ADMs ist die Verbesserung des ästhetischen Ergebnisses von 

Brustrekonstruktionen im Vergleich zu Rekonstruktionen ohne ADM [16–18]. In einer Studie von 

Nguyen et al. schneidet die ADM-unterstützte Brustrekonstruktion in den meisten bewerteten 

ästhetischen Kriterien, einschließlich Brusthöcker-Volumen, Platzierung, Kontur und Definition 

der Brustumschlagsfalte, besser ab als Brustrekonstruktionen ohne ADM [18]. Forsberg et al. 

evaluierten das ästhetische Ergebnis anhand von fünf ästhetischen Merkmalen, darunter natürliche 

Kontur, Form- und Größensymmetrie, Position an der Brustwand und ästhetisches 

Gesamterscheinungsbild, wobei alle Kriterien bei ADM-assistierten im Vergleich zu 

konventionellen submuskulären Rekonstruktionen signifikant besser bewertet wurden [16]. 

Direkte Vergleiche mit den Ergebnissen der vorliegenden Studie sind nicht möglich, was auf 

unterschiedliche Bewertungssysteme zurückzuführen ist. In der vorliegenden Studie bewerteten 

die externen Experten das ästhetische Ergebnis jedoch ebenfalls als gut mit einem Mittelwert von 

2,2 (SD ±0,7), ohne signifikante Unterschiede zwischen den Studienkohorten. Die Veränderungen 

der ästhetischen Scores während der Nachbeobachtung sind mit Vorsicht zu interpretieren, da für 

viele Patientinnen nur zu einzelnen Visiten Fotos zur Verfügung standen und die Visiten damit 

verschiedene Subpopulationen abbilden. 

Die Zufriedenheit einer Frau mit ihren Brüsten ist von großer Bedeutung für ihre psychosoziale 

und sexuelle Zufriedenheit [2]. In einer Querschnittsstudie zur Lebensqualität von insgesamt 612 

primären Brustkrebspatientinnen unter Verwendung des EORTC QLQ BR23 fanden die Autoren 

die höchste Zufriedenheit mit dem Körperbild bei Patientinnen, die sich, nach einer Mastektomie, 

einer brusterhaltenden Therapie unterzogen haben (83,9), gefolgt von autologer (81,9) und 

prothesenbasierter Rekonstruktionen (77,3) [36]. Die Bewertung war bei Patientinnen mit einer 

Mastektomie ohne Rekonstruktion am niedrigsten (75,7) [36]. In der vorliegenden Studie wurde 
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das Körperbild im Durchschnitt mit einem Score von 69,8 (SD ± 22,8) bewertet, mit einem 

signifikanten Anstieg während des ersten Jahres nach der Operation. Ein Jahr nach der Operation 

betrug der durchschnittliche Score 77,2 (SD ± 22,5). Langendijk et al. zeigten außerdem, dass die 

Patientinnen mit einer Implantat-basierten Rekonstruktion eine höhere Punktzahl im Bereich 

Sexualfunktion erzielten als die anderen Patientinnen (36,6) [36]. In der vorliegenden Studie waren 

die Ergebnisse für die sexuelle Funktionsfähigkeit mit einem Durchschnittsscore von 39,9 (SD ± 

25,2) während des gesamten Studienzeitraums leicht höher. Der maximale Durchschnittswert lag 

bei 44,7 (SD ± 27,3) zur Visite ein Jahr nach der Operation. Die Interpretation des Fragebogens 

EORTC BR-23 ist jedoch begrenzt, da er ursprünglich entwickelt wurde, um die Lebensqualität 

von Brustkrebspatientinnen zu beurteilen, wobei der Schwerpunkt auf nicht-chirurgischen 

Behandlungsbereichen lag [37]. In der vorliegenden Studie wurde bei nur 57,1% der Frauen 

Brustkrebs diagnostiziert. Außerdem wurde die Lebensqualität in der vorliegenden Studie nur 

postoperativ beurteilt. Aus diesem Grund war es nicht möglich, die prä- und postoperativen 

Unterschiede in der Lebensqualität zu untersuchen. Ein häufig verwendeter Fragebogen zur 

Beurteilung der von Patientinnen berichteten Ergebnisse bei Brustoperationen ist der BREAST-Q. 

Er umfasst Bereiche wie Zufriedenheit mit der Brust, dem Gesamtergebnis und dem 

Behandlungsprozess sowie die psychosoziale, körperliche und sexuelle Zufriedenheit [38, 39]. Ein 

Vergleich der vorliegenden Studie mit früheren Studien, die den BREAST-Q-Fragebogen 

angewandt haben, ist aufgrund der verschiedenen Fragebögen und Schwerpunkte nicht möglich. 

Die Aussagekraft der Ergebnisse der vorliegenden Studie werden durch einige Limitationen 

eingeschränkt. Mit durchschnittlich 9,7 Monaten ist die Nachbeobachtungszeit in der Studie relativ 

kurz. Dadurch ist es möglich, dass das Auftreten von Komplikationen, insbesondere von 

Kapselfibrosen, die üblicherweise in einem Zeitraum von bis zu zwei Jahren nach der Operation 

auftreten können, nicht ausreichend erfasst wurde. Die geringe Verfügbarkeit von Daten zu den 

späteren Studienvisiten kann außerdem zu einer Verzerrung der Ergebnisse geführt haben. In den 

Studiendaten konnte ein Zusammenhang zwischen dem Auftreten von Komplikationen und der 

Länge der Nachbeobachtungszeit festgestellt werden, was darauf hinweist, dass das vorzeitige 

Ausscheiden der Patientinnen nicht zufällig war. Mit insgesamt 84 Patientinnen, die in die Analyse 

einbezogen wurden, stellt die Größe der Studienpopulation eine weitere Limitation dar. Die Studie 

wurde im Dezember 2018 aufgrund der geringen Rekrutierungsrate in den teilnehmenden Zentren 

vorzeitig abgebrochen, sodass die geplante Patientenzahl von 300 Patientinnen nicht erreicht 

werden konnte. Gründe hierfür sind unter anderem die hohen Kosten der humanen ADM Epiflex®, 

deren Verwendung im Laufe der Studie von einigen der teilnehmenden Kliniken eingestellt wurde 
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sowie die Operationstechnik. Während in diese Studie Patientinnen mit einer subpektoralen 

Implantateinlage eingeschlossen wurden, zeigt sich in der rekonstruktiven Brustchirurgie ein 

Trend zur präpektoralen Implantateinlage [40]. Des Weiteren sind die Ergebnisse der 

Regressionsanalysen mit Vorsicht zu interpretieren. Aufgrund der geringen Stichprobengröße und 

der niedrigen Anzahl an aufgetretenen Komplikationen konnten möglicherweise bedeutende 

Risikofaktoren nicht identifiziert werden. Darüber hinaus könnten signifikante Zusammenhänge 

Zufallsbefunde aufgrund von Mehrfachtestungen darstellen, da in dieser Arbeit keine Korrektur 

für Mehrfachtestungen, wie beispielsweise eine Bonferroni-Korrektur, vorgenommen wurde. Des 

Weiteren wurden mögliche Prädiktionsfaktoren, wie das Implantatgewicht, in der vorliegenden 

Studie nicht erhoben. Eine weitere Limitation stellt die Tatsache dar, dass die Lebensqualität nicht 

präoperativ erhoben wurde. Damit ist ein Vergleich der Lebensqualität prä- und postoperativ nicht 

möglich. 

Trotz der genannten Limitationen liefert die vorliegende Studie wichtige Erkenntnisse zum Einsatz 

von ADMs in der Brustrekonstruktion. Im Gegensatz zu dem Großteil der bisher in diesem 

Forschungsbereich durchgeführten Studien, wurden die Patientinnen in der vorliegenden Studie 

prospektiv nachbeobachtet. Durch die Untersuchung der in Deutschland verfügbaren ADM 

Epiflex® wird ein wichtiger Forschungsbeitrag geleistet, da die meisten vorherigen Studien eine 

in Deutschland nicht zugelassene ADM untersuchten. Eine weitere Stärke ist, dass die vorliegende 

Studie mit 11 Studienzentren in Deutschland multizentrisch angelegt war. Die teilnehmenden 

Zentren wurden gebeten, alle Patientinnen, die den Ein- und Ausschlusskriterien entsprechen, in 

die Studie einzuschließen, um so einer Verzerrung der Studienergebnisse durch ein Selektions-

Bias vorzubeugen. Fehler bei der Übertragung der Daten von den papierbasierten 

Dokumentationsbögen in die elektronische Datenbank wurden durch eine Überprüfung aller 

Bögen reduziert. Im Rahmen der Studie wurde ein Monitoring an allen Studienzentren 

durchgeführt, um eine hohe Datenqualität zu gewährleisten. 

 

6 Schlussfolgerung 

Die Anzahl an Brustrekonstruktionen ist in Deutschland in den vergangenen Jahren stark 

angestiegen. Dabei gewinnt der Einsatz von ADMs immer stärker an Bedeutung. Bisher lagen nur 

wenige prospektive Daten zu in Deutschland verfügbaren ADMs vor. 
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Die vorliegende prospektive Studie liefert einen erheblichen Erkenntnisgewinn zum Einsatz einer 

in Deutschland verfügbaren humanen ADM in der Brustrekonstruktion. Dabei wurden nicht nur 

Komplikationsraten erhoben, sondern auch patientenberichtete Daten, wie die 

Patientenzufriedenheit und die Lebensqualität der Patientin, erfasst und Faktoren untersucht, die 

das Auftreten von Komplikationen und die Patientenzufriedenheit beeinflussen. Dadurch können 

Patientinnen in der klinischen Praxis identifiziert werden, die am wahrscheinlichsten vom Einsatz 

der untersuchten humanen ADM profitieren.  

In dieser Studie war die Komplikationsrate für den Einsatz von humanen ADMs in der Implantat-

basierten Brustrekonstruktion vergleichbar mit in der Literatur beschriebenen Raten anderer 

ADMs. Es konnte gezeigt werden, dass durch Brustimplantate verursachte Kapselfibrosen mittels 

einer sekundären, durch humane ADM unterstützten Implantat-basierten Rekonstruktion 

erfolgreich behandelt werden können. Das Risiko für postoperative Komplikationen war bei 

Patientinnen mit vorheriger Strahlentherapie erhöht. Das sollte bei der Auswahl von Patientinnen, 

die für eine Brustrekonstruktion mit ADM infrage kommen, berücksichtigt werden. 

Neben den Komplikationsraten gewinnt auch die Berücksichtigung von patientenberichteten 

Endpunkten immer stärker an Bedeutung. Mit der vorliegenden Studie wurden erstmals 

patientenrelevante Endpunkte zum Einsatz von Epiflex prospektiv und multizentrisch erhoben. 

Die kleine Stichprobengröße in der vorliegenden Studie und die kurze Nachbeobachtungszeit 

sollten jedoch bei der Interpretation der Ergebnisse berücksichtigt werden. Weitere größer 

angelegte Studien mit einer längeren Nachbeobachtungszeit sind notwendig, um die Erkenntnisse 

zum Einsatz von humanen ADMs in der Brustrekonstruktion zu erweitern und so das Ergebnis 

von Brustrekonstruktionen weiter zu verbessern. 
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