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1 Einleitung

1.1 Operative Therapie bei Patientinnen mit Mammakarzinom

Das operative Vorgehen beziglich des Mammakarzinoms hat sich seit dem 19. Jahrhundert
umfassend geandert. Basierend auf der Erkenntnis, dass das Mammakarzinom in frihen
Stadien eine lokoregionare Erkrankung ist und dass der Tumor, bevor er sich systemisch
ausbreitet, die Lymphknoten und die Pektoralisfaszie befallt, begann der amerikanische
Chirurg William Halsted die Ara der radikalen Mastektomie. (Zurrida et al., 2011)

Hierbei wurde der Brustdrisenkorper inklusive eines grofl3zligigen Hautareals, der Musculus
pectoralis major und minor, die gesamten axillaren Lymphknoten sowie das axillare
Fettgewebe en bloc entfernt (Halsted, 1894). Aufgrund der ausgepragten Schmerzen,
Sensibilitadtsminderungen, Lymphédemen, ausgedehnten Narben und der eingeschrankten
Beweglichkeit vom Arm, war man bestrebt, neue Techniken zu entwickeln (Zurrida et al.,
2011). 1930 versuchten Patey und Dyson durch einen weniger radikalen Eingriff von der
Operationstechnik nach Halsted abzukommen. Sie zeigten bei Erhalt des M. pectoralis
major, bei ansonsten gleichem Vorgehen, eine vergleichbare lokale Kontrolle und
Uberlebensrate. Zusatzlich zeigten sich Vorteile bezliglich des kosmetischen Ergebnisses
und der Morbiditat. (Patey & Dyson, 1948)

Wahrend Patey und Dyson den M. pectoralis minor durchtrennten, um eine bessere
Ausraumung der axillaren Lymphknoten zu erreichen, zeigten Madden et al. eine
vergleichbare Uberlebensrate wie die radikale Mastektomie trotz Erhalt beider Brustmuskeln.
So wurde in den 1970er die modifiziert radikale Mastektomie eingefihrt, welche die
Entfernung des gesamten Brustdrisengewebes zusammen mit dem Mamillen-Areola-
Komplex (MAK), der Pektoralisfaszie und dem anhangendem Lymphknotenfettgewebe der
Achselhéhle umfasste. (Madden et al., 1972)

Neben der modifiziert radikalen Mastektomie werden in den letzten Jahren die Technik der
hautsparenden Mastektomie (skin-sparing mastectomy, SSM) unter Mithahme des MAKs
und die nippelsparende Mastektomie (nipple-sparing mastectomy, NSM) mit Erhalt des
MAKSs als Alternativen in der plastisch-rekonstruktiven Mammachirurgie angesehen. Hierbei
wird neben verbesserten Heilungschancen durch die Entfernung des Brustdriisenkorpers
zusatzlich durch den Erhalt des Hautmantels und der inframammaren Falte ein besseres
kosmetisches Ergebnis sowie eine héhere Patientenzufriedenheit als bei der modifiziert
radikalen Mastektomie erreicht. (Tokin et al., 2012; Galimberti et al., 2017)



Auch bestatigt die Datenlage, dass durch den Erhalt des MAKs die Asthetik, das Korperbild
und die Gesamtzufriedenheit der Patienten hiervon profitieren (Didier et al., 2009; Bailey et
al., 2017). Onkoplastische Sicherheit ist gegeben, sofern histologisch tumorfreies Gewebe
(Piper et al., 2013) sowie bei NSM ein Mindestabstand von 2 cm zwischen Tumor und
Brustwarze vorliegen (Galimberti et al., 2017). Jedoch stellen die Infiltration des Tumors in
die Haut und das inflammatorische Mammakarzinom eine Kontraindikation fir die
Anwendung dieser Operationsvarianten dar (Rossi et al., 2015).

Fasst man kurz zusammen, kann ausgefihrt werden, dass die verschiedenen operativen
Techniken unter Berlcksichtigung der onkologischen und plastisch-rekonstruktiven
Prinzipien indikationsbezogen zum Einsatz kommen mit dem Ziel einer lokalen

Tumorsanierung sowie einem asthetisch zufriedenen Ergebnis.

1.2 Moglichkeiten des Brustwiederaufbaus nach einer Mastektomie

Nach einer Mastektomie kommt es haufig sowohl zu psychischen als auch sexuellen
Problemen, die einen negativen Einfluss auf die Kérperempfindung, die Attraktivitat sowie
auf die Krankheitsverarbeitung zur Folge haben. Aus diesem Grund ist die
Brustrekonstruktion eine wichtige Komponente in der Therapieplanung, um die
Lebensqualitat, Koérperintegritat und Selbstsicherheit der Patientinnen wiederherzustellen.
Zusatzlich kann der Umgang mit der Krebserkrankung selbst leichter bewaltigt werden.
(Archangelo et al., 2019)

Heutzutage stehen verschiedene Verfahren zur Rekonstruktion der Brust zur Verfiigung.
Diesbezlglich wird die Brustrekonstruktion durch Fremdmaterial mit Hilfe von Implantaten
oder Expandern, mit Eigengewebe und das Einspritzen von kérpereigenen Fettzellen, auch
als Lipofilling bezeichnet, voneinander unterschieden. Welches Verfahren bei der
Rekonstruktion eingesetzt wird, hangt unter anderem von der onkologischen Situation, einer
moglichen postoperativen Strahlentherapie, der koérperlichen Beschaffenheit und vom
Wunsch der Patientin ab. (Schmauss et al., 2015)

Im Folgenden werden die einzelnen Behandlungsmoglichkeiten der implantatgestutzten
Brustrekonstruktion vorgestellt und deren Vor- und Nachteile beziglich des asthetischen

Ergebnisses verdeutlicht.



1.2.1 Implantatgestitzte Brustrekonstruktion

In der Rekonstruktion verwendete Brustimplantate unterscheiden sich beziglich des
Flllmaterials, der Oberflachenbeschaffenheit und der Form. Derzeit sind zwei Haupttypen
im Einsatz: Silikon- oder Kochsalzimplantate. Da die Rekonstruktion mithilfe von Implantaten
auch unerwiinschte Komplikationen wie z.B. Kapselkontraktur, Kapselruptur, Implantat-
Dislokation, Faltenbildung der Haut um das Implantat, Hdmatome, Serome, Infektionen und
Wunddehiszenzen mit sich bringen kénnen, ist die Auswahl des passenden Implantates
entscheidend, um den Anteil von Komplikationen zu vermindern, das asthetische Ergebnis

zu optimieren und die Zufriedenheit der Patientinnen zu verbessern. (Quinn et al., 2016)

1.2.1.1 Implantatbedingte Faktoren

Das erste Silikonimplantat wurde 1962 von den Chirurgen Cronin und Gerow zur
Brustaugmentation eingesetzt und Uber insgesamt funf Generationen weiterentwickelt,
sodass heute formbestandige Implantate mit einem kohasiven Silikongel und einer
Silikonschale, die eine glatte oder texturierte Oberflache besitzen, zur Verfigung stehen
(Gabriel & Maxwell, 2015). Bei der Auswahl des Fillmaterials werden Silikonimplantate fir
die Rekonstruktion der Brust favorisiert, da diese zu einer besseren Haptik, einem
naturlicheren Aussehen, geringeren Faltenbildung der Haut im Bereich des Implantates und
einem naturlicherem Brustgefliihl im Vergleich zu Kochsalzimplantaten flihren. Weitere
Vorteile zeigen sich infolge einer geringeren Rate an Dislokationen und an Asymmetrien
sowie einer hdheren Resistenz gegenuber einem lokalem Gewebedruck. (Spear &
Jespersen, 2010)

Sowohl Macadam et al. (Macadam et al., 2010) als auch Mc Carthy et al. (McCarthy et al.,
2010) zeigten, dass Patientinnen mit Silikonimplantaten zufriedener mit dem Ergebnis der
Brustrekonstruktion waren als diejenigen mit Kochsalzimplantaten. Dagegen bedingen
Silikonimplantate hdhere Kosten, eine hohere Rate an Kapselkontraktur sowie ein
erschwertes Einbringen des Implantates in die gewlnschte Position. Ein wesentlicher Vorteil
von Kochsalzimplantaten ist, dass mit Hilfe eines kleinen und zum Teil weit entfernten
Hautschnitts ein kollabiertes Kochsalzimplantat eingefuhrt, in situ aufgefullt und somit
stlickweise postoperativ angepasst werden kann. Jedoch tberwiegen die genannten Vorteile
beziglich der Silikonimplantate. (Spear & Jespersen, 2010)

Des Weiteren ist die Kenntnis Uber die Implantatoberflache wichtig, da der direkte Kontakt

mit dem umgebenden Gewebe entscheidend fur die Fremdkdrperreaktion ist. Daher soll eine



moglichst flachenhafte Biokompatibilitat innerhalb der Implantatoberflache das Ziel sein, um
eine Fremdkorperreaktion wie die Kapselfibrose zu vermeiden. Zunachst wurden Implantate
mit einer glatten Oberflache eingesetzt, die aufgrund der hohen Rate an Kapselfibrosen und
-kontrakturen strittig wurden. Seit etwa 1980 werden vermehrt Implantate mit einer
texturierten Oberflache verwendet. (O'Shaughnessy, 2015)

Diese zeigen im Vergleich zu den glatten Implantatoberflachen einen geringeren Anteil an
Kapselkontrakturen und- rupturen, eine Verminderung der Implantatrotation sowie ein
natlrlicheres &auBeres Erscheinungsbild im oberen Brustpol. Zusatzlich wirken sie
Dehnungsdeformitaten bei zu gro3en Implantaten entgegen und besitzen die Eigenschaft
die Implantattasche infolge einer starkeren Adharenz mit dem umliegenden Gewebe zu
stabilisieren. Nachteile, die vermehrt mit texturierten Implantatoberflachen beobachtet
werden, sind Serome, Deformitaten bei stark ptotischen Briisten sowie eine geringflgig
erhdhte Rate an Implantat assoziierten Lymphomen (BIA-ALCL). Fur den Einsatz von
Implantaten mit einer glatten Oberflache sprechen eine naturlichere Bewegung, eine
naturlichere Haptik, ein besserer Abgleich zur kontralateralen Brust, eine naturlichere
Brustform in bestrahlten Bristen sowie eine geringere Rate an Hautfaltungen um das
Implantat. Somit wird der Einsatz von Implantaten mit einer glatten Oberflache vor allem bei
Patientinnen mit einem didnnen Hautmantel oder mit einer subkutanen Implantatposition
bevorzugt, wahrend texturierte Implantatoberflachen bei Patientinnen mit der Gefahr einer
Kapselkontraktur, einem Revisionseingriff oder dem Wunsch nach einem grof3en Implantat
verwendet werden. (Calobrace et al., 2017)

Des Weiteren spielt die Implantatform eine wesentliche Rolle fir das Ergebnis der
Brustrekonstruktion. Im Allgemeinen werden runde von tropfenférmigen bzw. anatomischen
Implantaten mit einer im oberen Bereich schmalen und nach unten breiter werdender Form
unterschieden. Beide Formen stehen sowohl fir Silikon- als auch fiir Kochsalzimplantate zur
Verfugung. (Henderson et al., 2015)

Die Auswahl der Implantatform richtet sich nach dem Wunsch der Patientin, der
Koérperbeschaffenheit und dem zur Verfugung stehenden Weichteilmantel. Beflrworter von
anatomischen Implantaten nennen die naturlichere Brustrekonstruktion als Vorteil, wahrend
runde Implantate ein naturlicheres Gefuhl bedingen. (Macadam et al., 2013)

Zudem konnen Asymmetrien durch eine Variation in der Breite, HOhe und Projektionsdicke
leichter mit Hilfe von anatomischen Implantaten ausgeglichen werden. Heutzutage werden
anatomische Implantate mit einem formstabilen und hoch kohasiven Silikongel kombiniert,
um starke Zugkrafte, die z.B. durch einen stark gespannten Hautmantel oder infolge einer
Kapselkontraktur entstehen, entgegenzuwirken. Aufterdem wird durch die hohe Kohasivitat

das Risiko von Hautfalten tuber dem Implantat vermindert. (Kim et al., 2014)



Andererseits wird bei der Verwendung von anatomischen Implantaten eine hohere Rate an
Implantat-Dislokationen beobachtet. Deshalb ist es von Bedeutung, die Implantattasche
mdglichst genau an die Form der anatomischen Implantate anzupassen und die Kombination
mit einer texturierten Oberflache zu bevorzugen. (Nahabedian, 2014)

Somit sind Patientinnen, bei denen die Grofe und Form der Implantattasche schwieriger zu
rekonstruieren sind, wie z.B. im Falle einer Revision, gute Kandidaten fir ein rundes
Implantat (Hidalgo & Weinstein, 2017). Da in der Regel runde Implantate mit weniger
kohasivem Silikongel als bei anatomischen Implantaten kombiniert werden, empfinden
Patientinnen die Brust als geschmeidiger (Nahabedian, 2014). Wahrend sich keine
wesentlichen Unterschiede hinsichtlich der Gesamtkomplikationsrate (Macadam et al., 2013;
Nahabedian, 2014) sowie Patientenzufriedenheit (Macadam et al., 2013; Khavanin et al.,
2017) zwischen beiden Implantatformen zeigen, gibt es Hinweise auf eine geringere Rate an
postoperativen Infektionen zugunsten der runden Implantate (Khavanin et al., 2017).
Grundsatzlich ist es wichtig, neben den technischen und asthetischen Vor- und Nachteilen,

auch die Wunsche sowie individuellen Erwartungen der Patientinnen zu beachten.

1.2.1.2 Implantatlokalisation und der Vorteil von Implantatnetzen

Die ersten zur Rekonstruktion der mastektomierten Brust verwendeten Implantate wurden in
der subkutanen Lage Uber dem Brustmuskel eingesetzt. Dieses Verfahren pradisponiert
durch den direkten Kontakt mit dem Hautmantel zu Nachteilen, die sich durch eine vermehrte
Implantat-Dislokation, Bildung von Hautfalten Uber dem Implantat, Haufung von
Wundheilungsstérungen und Kapselkontrakturen sowie vermehrte Sichtbarkeit und
Tastbarkeit der Implantatkonturen bemerkbar machen. Daraufhin wurde die Technik der
submuskularen Implantatposition entwickelt. Durch die =zusatzliche Bedeckung des
Implantates mit einer Muskelschicht werden die Nachteile, die mit der subkutanen Lage
einhergehen, vermindert. Hierbei wird eine komplette Bedeckung des Implantates durch den
M. pectoralis major, M. rectus abdominis und den M. serratus anterior von der partiellen
Muskelbedeckung durch den M. pectoralis major unterschieden. Beeintrachtigend ist hierbei,
dass durch die submuskulare Position ein Muskelhebedefekt erzeugt wird, der eine
Zunahme von postoperativen Schmerzen sowie Einschrankungen in Armbewegungen
beglnstigt. (Sigalove et al., 2017; Kim, 2019)

Zudem stellt die muskulare Begrenzung eine weniger natlrliche Brustform im unteren
Brustpol dar. Durch die Technik der partiellen Muskelbedeckung kénnen gréfiere Implantate

eingesetzt werden, jedoch bleiben Nachteile durch direkten Kontakt zwischen Haut und
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Implantat, ahnliche wie bei der subkutanen Implantatposition, bestehen. Eine neue
Entwicklung erbrachte die Anwendung von azellulare dermale Matricen (ADM), welche die
Implantate im unteren Drittel unterstutzen. (Sigalove et al., 2017)

Hierbei wird der obere Teil des Implantates durch den M. pectoralis major bedeckt und das
gewebeunterstitzende Material wird nach Abldsung des Muskels von seiner Brustwand am
kaudalen und lateralen Ende befestigt. Nachdem das Implantat in die submuskulare Position
eingefuhrt wird, legt der Operateur den unteren Teil der ADM unter leichter Spannung zur
Unterstitzung um das Implantat. (Vardanian et al., 2011; Nahabedian, 2016b)

Aufgrund der zuséatzlichen ventralen, kaudalen und lateralen Unterstiitzung im Bereich des

unteren Prothesendrittels zeigt der Einsatz von ADM folgende Vorteile:

e Abnahme der Bildung von Hautfalten sowie Sichtbarkeit von Implantatkonturen, die
durch direkten Kontakt mit dem Brustdriisengewebe entstehen (Vardanian et al., 2011;
Nahabedian, 2012; Salzberg et al., 2013)

e Weniger Muskelhebedefekt (Vardanian et al., 2011; Israeli, 2012; Salzberg et al., 2013;
Ortiz, 2017)

e Unterstitzung und Definierung der inframammaren Brustfalte mit dem Ergebnis einer
naturlicheren Brustform (Vardanian et al., 2011; Israeli, 2012; Nahabedian, 2012;
Salzberg et al., 2013)

e Zunahme der submuskularen Tasche mit der Mdglichkeit grofere Implantatvolumina
einzusetzen sowie den Expander schneller zu beflllen (Vardanian et al., 2011; Israeli,
2012; Salzberg et al., 2013; Ortiz, 2017)

e Abnahme von Dislokation des M. pectoralis major nach kranial (Vardanian et al., 2011;
Nahabedian, 2012)

e Abnahme von Implantat-Dislokation (Vardanian et al., 2011; Israeli, 2012; Salzberg et
al., 2013; Ortiz, 2017)

e Abnahme der Haufigkeit an Kapselkontrakturen (Vardanian et al., 2011; Nahabedian,
2012; Salzberg et al., 2013)

Die Verwendung von Implantatnetzen zur Unterstitzung der implantatbasierten
Brustrekonstruktion wurde erstmals im Jahre 2001 von Salzberg et al. mit Hilfe von
biologischen Netzen, den sogenannten ADM durchgefiihrt mit dem Ziel die Nachteile einer
submuskularen Implantatposition zu verbessern (Salzberg et al., 2013). Seitdem hat sich die
Technik der Netzbedeckung weltweit stark verbreitet, sodass heutzutage neben den

biologischen Netzen, die je nach Hersteller aus einer zellfreien Dermisschicht von der Haut
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humanen, porcinen oder bovinen Ursprungs bestehen, auch synthetisch hergestellte Netze,
die sich in absorbierbare und nicht absorbierbare (titanbeschichtete Polypropylen-Netze,
TiLOOP® Bra) Netze unterteilen, hergestellt wurden (Logan Ellis et al., 2016). Wahrend es
zahlreiche, wenn auch mehrheitlich retrospektive Studien mit geringen Fallzahlen zu den
ADMs gibt, ist die Studienlage bezlglich der TILOOP® Bra Netze eingeschrankt. Seit der
Zulassung der TiILOOP® Bra Netze in Europa im Jahre 2008 zur implantatbasierten
Brustrekonstruktion ist deren Einsatz angestiegen (pfm medical ag Kdéln, o.J.; Dieterich et
al., 2013), da sie neben der Kosteneffektivitat (Dieterich et al., 2013) ein vergleichbar gutes
asthetisches Ergebnis wie biologische Netze (Gschwantler-Kaulich et al., 2016) mit einer
akzeptablen Komplikationsrate (Dieterich & Faridi, 2013) gewahrleisten. Bei zu schlanken
Frauen oder im Falle von Revisionen werden derzeit weiterhin die ADM bevorzugt. Dies liegt
daran, dass zum einen die Studienlage mit TILOOP® Bra Netzen in solchen Fallen begrenzt
ist und zum anderen die TILOOP® Bra Netze zu diinn sind um, wie die ADM, als
Gewebeersatz zu dienen. (Dieterich et al., 2012; Dieterich & Faridi, 2013)

Mégliche Vorteile der TILOOP® Bra Netze im Vergleich zu anderen Netzen sind Leichtigkeit,
grof3porige monofile Struktur sowie die titanhaltige Beschichtung (pfm medical ag Kéln, 0.J.),
wodurch die Voraussetzungen fir optimale Biokompatibilitdt mit einer geringen
Fremdkorperreaktion gewahrleistet werden kénnen (Schug-Pass et al., 2006). Ob sich diese
materialbedingten Vorteile auch in der Praxis zeigen, muss durch weitere prospektive

Studien untersucht werden.

1.2.2 Zweizeitige Brustrekonstruktion

Die Technik der Gewebeexpansion wurde erstmals von Radovan im Jahre 1976
durchgefihrt, mit dem Ziel das verbliebene Gewebe nach einer Mastektomie zu dehnen und
somit eine optimale Hautdeckung fur das endgiiltige Implantat auch fir Patientinnen mit einer
kleineren Brust und einem gespannten Hautmantel zu erméglichen (Radovan, 1982). Zurzeit
werden Gewebeexpander vor allem submuskular eingesetzt, da durch die muskulare
Bedeckung sowie die zusatzliche Unterstutzung eines Netzes die Nachteile einer
subkutanen Position weitgehend behoben werden. Jedoch konnten Zhu et al. zeigen, dass
auch die subkutane Expandereinlage durch die schnellere Expansion des Hautmantels,
geringere postoperative Schmerzrate sowie schnellere Erholung ihre Vorteile besitzt. (Zhu
et al., 2016)

Die Sofortrekonstruktion mit einem Implantat und die zweizeitige Rekonstruktion mit einem

Expander stellen sich erganzende Verfahren dar. Beflrworter der zweizeitigen
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Brustrekonstruktion nennen als entscheidende Vorteile eine bessere Anpassung der
rekonstruierten Brust an die kontralaterale Brust, sowie die Beseitigung entstandener
Komplikationen mit Hilfe des zweiten Eingriffs (Nahabedian, 2016a). Jedoch sollten die
Nachteile einer schmerzhaften Expansion, wiederholte Verlaufskontrollen zur Befiillung des
Expanders sowie die Notwendigkeit eines zweiten Eingriffs zum Einsatz des permanenten
Implantes, die mit zusatzlichen Kosten verbunden sind, nicht vernachlassigt werden
(Cassileth et al., 2012). Fir die Komplikationsrate und Zufriedenheit mit dem Ergebnis
konnten Susarla et al. retrospektiv keinen signifikanten Unterschied zwischen der
implantatbasierten Sofortrekonstruktion und dem zweizeitigen Vorgehen mit Hilfe eines
Expanders zeigen. Jedoch zeigte sich ein héherer Anteil an Revisionseingriffe in der Gruppe

mit Sofortrekonstruktion durch Implantate. (Susarla et al., 2015)

1.3 Brustrekonstruktion und Strahlentherapie

Es bestehen grundsatzlich zwei Vorgehensweisen bei Patientinnen, die eine
Strahlentherapie bendtigen. Die Sofortrekonstruktion mit Hilfe von Eigengewebe oder
Brustimplantaten und anschlieBender Strahlentherapie oder die zeitversetzte
Brustrekonstruktion mit Eigengewebe nach Abschluss der Strahlentherapie. Die
zeitversetzte implantatbasierte Brustrekonstruktion nach Abschluss der Strahlentherapie
wird aufgrund einer zu hohen Komplikations- und Misserfolgsrate nicht empfohlen. Den
Goldstandard im Falle einer Radiotherapie stellt die Rekonstruktion mit Hilfe von
Eigengewebe dar, das im Vergleich zur implantatbasierten Brustrekonstruktion Vorteile
beziglich der Komplikations- und Misserfolgsrate zeigt. Ob die Bestrahlung der
rekonstruierten Brust mit Hilfe von Eigengewebe davor oder danach erfolgen soll, wird
kontrovers diskutiert. (EI-Sabawi et al., 2016; Sekiguchi et al., 2017)

Wahrend die Gesamtkomplikationsrate zwischen beiden Vorgehensweisen der autologen
Brustrekonstruktion sich nicht signifikant unterscheidet, scheint der Anteil an Misserfolgen
bei Patientinnen, die eine zeitversetzte Brustrekonstruktion mit Eigengewebe im Anschluss
an die Bestrahlung erhalten, geringer zu sein (Sekiguchi et al., 2017). Eine Alternative zur
autologen Brustrekonstruktion im Falle einer Strahlentherapie stellt die Sofortrekonstruktion
mit Hilfe von Implantaten dar. Hierbei kann die stufenweise Rekonstruktion durch den
Einsatz eines Expanders vom einzeitigen Vorgehen mit einem Implantat unterschieden
werden. Befurworter des zweizeitigen Vorgehens nennen die Beseitigung von

Komplikationen infolge der Radiotherapie sowie die Anpassung von Asymmetrien durch den
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zweiten Eingriff zur definitiven Brustrekonstruktion als Vorteile. Sowohl die Bestrahlung des
Expanders als auch die des permanenten Implantates flihren zu einer erhdhten
Komplikationsrate. Wahrend die Rate an Misserfolgen in der Gruppe mit Radiotherapie im
Anschluss an den Expander héher ist, zeigt die Gruppe mit Radiotherapie im Anschluss an
das permanente Implantat vermehrt Kapselkontrakturen. (El-Sabawi et al., 2016)

In einigen Fallen ist nicht immer zum Zeitpunkt der Mastektomie eindeutig, ob eine
zusatzliche Nachbestrahlung nétig ist. Um die Zeit bis zur endgultigen histologischen
Diagnose zu uberbrucken, hatte Kronowitz das Konzept der ,delayed-immediate®
Rekonstruktion implementiert, indem ein Expander nach der Mastektomie submuskular
eingesetzt wird und bis zur Entscheidung beziglich einer Strahlentherapie nach der
Mastektomie im geflllten Zustand verbleibt. Falls keine Strahlentherapie nétig ist, wird der
Expander innerhalb von zwei Wochen durch eine definitive Rekonstruktion mithilfe von
Eigengewebe oder Implantat ersetzt. Falls eine Strahlentherapie nétig ist, wird der Expander
entleert und das Brustgewebe anschlieend bestrahlt. Die endgultige Rekonstruktion erfolgt
nach Beendigung der Strahlentherapie. Mit Hilfe dieses Vorgehens versucht Kronowitz die
Vorteile der Sofortrekonstruktion mit denjenigen der verzdgerten Rekonstruktion zu
vereinen. (Kronowitz, 2010)

In einer Studie von Patel et al. (2013) war die Komplikationsrate nicht signifikant
unterschiedlich zwischen Patientinnen mit einer ,delayed-immediate® Methode und
diejenigen mit einer zeitversetzten Rekonstruktion, die jeweils eine Strahlentherapie
erhielten. Jedoch zeigte die ,delayed-immediate® Gruppe einen geringeren Anteil an

Revisionseingriffen. (Patel et al., 2013)

1.4 Prophylaktische Mastektomie

Die prophylaktische Mastektomie ist eine zunehmend durchgefiihrte Methode. Dieser Trend
konnte vor allem bei Patientinnen mit unilateralem Mammakarzinom und dem Wunsch nach
Entfernung der kontralateralen gesunden Brust gezeigt werden. Die jahrliche Inzidenz zur
Entwicklung einer kontralateralen Erkrankung liegt unter 1% und wird durch genetische
Pradisposition (z.B. BRCA1/2 Mutation), positive Familienanamnese, jlingeres Alter bei
Erstmanifestation, Mammakarzinom vom lobularem Typ, multizentrischem Wachstum und

einer zuvor bestrahlten Brust, erhoht. (Ager et al., 2016; Kuykendall et al., 2017)
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Die Zunahme der prophylaktischen Mastektomie ist multifaktoriell bedingt und wird durch

folgende Argumente begriindet:

e Angst und Sorge vor der Entwicklung eines neuen Tumors (Ager et al., 2016; Yao et
al., 2016; Kuykendall et al., 2017)

e Zunahme des Wohlbefindens sowie Nachlassen der Gedanken (uber das
Brustkrebsrisiko (Ager et al., 2016; Yao et al., 2016; Kuykendall et al., 2017)

o Verbesserung des kosmetischen Ergebnisses durch symmetrische Anpassung an die
kontralaterale Brust (Ager et al., 2016; Yao et al., 2016)

¢ Einfluss einer zweiten Person, die Erfahrungen mit Brustkrebs hat (Familie, Freunde,
Arzt, Medien, Internet) (Ager et al., 2016; Yao et al., 2016)

e Mangel an Informationen hinsichtlich Alternativen (Ager et al., 2016)

e Abnahme des Risikos zur Entwicklung eines kontralateralen Brusttumors (Ager et al.,
2016; Kuykendall et al., 2017)

e Verbesserung der Uberlebensrate (Ager et al., 2016; Yao et al., 2016)

e Zunahme der praoperativen Diagnostik (Yao et al., 2016)

¢ Vermeidung eines Mammographie-Screenings, Biopsien und gegebenenfalls einer
Strahlentherapie (Yao et al., 2016)

Eine positive Rickmeldung aus der subjektiven Sicht der Patientinnen mit einer
prophylaktischen Mastektomie konnten Ager et al. (Ager et al., 2016) und Yao et al. (Yao et
al., 2016) in Reviews zeigen, indem je nach Studie 80-97% der Patientinnen mit dem
Ergebnis zufrieden waren und das Verfahren weiterempfehlen wiirden. Dagegen nannten
Patientinnen, die weniger zufrieden mit der prophylaktischen Mastektomie waren, als Grund
ein geringeres Korperbild, verminderte Sexualitdt und zunehmende Missempfindung der
Brustwand. Zudem bedingt der zusatzliche Eingriff im Rahmen der prophylaktischen
Mastektomie eine Zunahme der Erholungszeit, vermehrte Kosten sowie ein erhohtes Risiko
fur Komplikationen, die sich negativ auf das asthetische Ergebnis auswirken und eine
notwendige Strahlentherapie verzégern. (Ager et al., 2016; Yao et al., 2016)

Da das Thema der prophylaktischen Mastektomie mit anschlieender Brustrekonstruktion
immer mehr in den Vordergrund ruickt, ist es wichtig dieses Gebiet sowohl aus objektiver als
auch subjektiver Sicht zu betrachten, um den Patientinnen bei der Entscheidungsfindung zu
helfen. Eine mdogliche Hilfe stellt die Befragung bezlglich der patientenbezogenen
Lebensqualitédt sowie Patientenzufriedenheit nach einem solchen Eingriff dar. Zudem sollte
es die Aufgabe des Klinikers sein, die Patientin Uber die positiven und negativen Folgen

sowie die Sinnhaftigkeit eines solchen Eingriffs aufzuklaren und Uber weniger invasive
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Verfahren fir einen symmetrischen Abgleich an die kontralaterale Brust zu informieren. Es
ist entscheidend den Patientinnen zu verdeutlichen, dass ein gewisses Restrisiko nach einer
prophylaktischen Mastektomie bestehen bleibt und dass Patientinnen mit einem unilateralen
Mammakarzinom in einem niedrigen Tumorstadium ohne Risikofaktoren zur Entwicklung
eines kontralateralen Mammakarzinoms keine wesentlichen Vorteile hinsichtlich der
Uberlebensrate zeigen (Buchanan et al., 2016; Yao et al., 2016). Eine prophylaktische
Mastektomie beider Briste ist vor allem bei Patientinnen mit einer familiaren Belastung oder

beim Vorliegen von bestimmten Mutationen sinnvoll (Yao et al., 2016).

1.5 Bedeutung der Lebensqualitat bei Patientinnen mit Mammakarzinom

Heutzutage wird die reine Betrachtung von objektiven Daten sowie die Interpretation durch
Fachleute nicht mehr als ausreichend angesehen, um den chirurgischen Erfolg einer
plastisch-rekonstruktiven Intervention zu beurteilen. Die Erfassung der Lebensqualitat stellt
einen wichtigen Bestandteil in der klinischen Forschung dar, deren Ziel es ist, das subjektive
Wohlbefinden der Patientinnen in den Behandlungsprozess miteinzubeziehen. (Cano et al.,
2009)

In der Literatur liegen unterschiedliche Definitionen bezlglich der Lebensqualitat vor.
Wahrend Ferrell et al. versuchen die Lebensqualitat anhand des psychischen, sozialen,
physischen und spirituellen Wohlbefindens zu definieren (Ferrell et al., 1996), handelt es sich
nach Felce et al. um ein mehrdimensionales Gebilde, das durch kérperliche, emotionale,
soziale und alltagsfunktionale Komponenten beeinflusst wird (Felce & Perry, 1995).
Dagegen definiert die World Health Organization Quality of Life (WHOQOL) Group die
Lebensqualitdt als subjektive Wahrnehmung der Lebenssituation, die kulturelle,
umweltbedingte sowie soziale Aspekte berucksichtigt und personliche Ziele, Erwartungen,
Standards und Sorgen miteinbezieht (World Health Organization Quality of Life Group,
1998). Da die Diagnose und die Behandlung von Tumoren belastende Ereignisse darstellen,
ist es wichtig die Lebensqualitdt von Beginn an zu bertcksichtigen. Die Konfrontation mit
korperlichen Ereignissen wie Lymphddeme, Schmerzen, Schlafprobleme, einer frihen
Menopause, Fatigue und psychosozialen Aspekten wie Depressionen, Angste und
Ungewissheit sind regelmafRige Erlebnisse im Verlauf der Erkrankung, welche die

Lebensqualitét der Patientinnen negativ beeinflussen (Chopra & Kamal, 2012).
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1.6 Patientenabhangige Einflussfaktoren auf das Ergebnis der

Brustrekonstruktion

Die Brustrekonstruktion nach einer Mastektomie ist eine wichtige Komponente in der
Therapieplanung, um die Lebensqualitat, die Korperintegritdt und Selbstsicherheit der
Patientinnen zu erhalten (Archangelo et al., 2019). Die Auskunft Uber die Zufriedenheit der
Patientinnen mit dem Ergebnis sowie deren patientenbezogene Lebensqualitat (Patient-
Reported Outcomes [PRO]) sollte durch validierte Fragebdgen erfasst werden. Jedoch
stehen Chirurgen immer wieder vor der Situation, dass Patientinnen mit einer kosmetisch
und technisch exzellenten Brustrekonstruktion trotzdem unzufrieden mit ihrem Ergebnis
sind. Dies zeigt, dass die Zufriedenheit der Patienten nicht nur von einem guten asthetischen
Ergebnis abhangig ist, sondern verschiedene Teilbereiche das subjektive Empfinden
beeinflussen kénnen. (Cano et al., 2009)

Beesley et al. zeigten, dass neben dem asthetischen Erfolg die gesamten Erfahrungen,
welche die Patientinnen vor und nach der Rekonstruktion erleben, fir die Bewertung einer
gelungenen Brustrekonstruktion von Bedeutung sind (Beesley et al., 2012). Somit kénnen
mangelhafte Informationen sowie unerfillte Erwartungen vor einem medizinischen Eingriff
einen negativen Einfluss auf die postoperative Gesamtbewertung haben (Snell et al., 2010;
Pusic et al., 2012). Aufgrund dessen entwickelten Pusic et al. anhand von Interviews mit
Patientinnen, die eine Brustrekonstruktion am Memorial Sloan-Kettering Cancer Center in
New York erhielten, ein Rahmenkonzept, um die Erwartungen der Patientinnen vor einer
Brustrekonstruktion zu erfassen. Anhand dieses Rahmenkonzepts, dass die vier
Hauptpunkte ,Aussehen und Ergebnis der Bruste®, ,psychosozialer Einfluss®, ,physischer
Einfluss“ und ,Betreuung und Erholung“ enthalt, wurde der Breast-Q-Fragebogen um das
Modul ,Erwartungen” erweitert. (Pusic et al., 2012)

Dadurch ist es den Klinikern mdglich, unrealistische oder zu geringe Erwartungen effizient
zu erkennen und zu beseitigen, um das Ziel einer maximalen postoperativen Zufriedenheit
und Lebensqualitat zu erreichen. Ein weiterer Teilbereich, der sich auf das Ergebnis der
Brustrekonstruktion auswirkt, ist die Arzt-Patienten-Beziehung. So konnten Ho et al. zeigen,
dass Patientinnen, die zufriedener mit ihrer Betreuung waren, das Ergebnis der
Brustrekonstruktion besser bewerteten (Ho et al., 2013). Auch das psychosoziale, sexuelle
(Negenborn et al., 2018) und physische (Vu et al., 2015) Wohlbefinden nimmt Einfluss auf
die Zufriedenheit der Patientinnen mit der Brustrekonstruktion. Somit ist es entscheidend
einen validierten Fragebogen zu verwenden, der sowohl die verschiedenen Teilbereiche der
patientenbezogenen Lebensqualitat als auch der Patientenzufriedenheit erfasst, um das

Ergebnis der Brustrekonstruktion aus der Sicht der Patientinnen effizient zu untersuchen.
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1.7 Entwicklung des Breast-Q-Fragebogens

Der Breast-Q-Fragebogen ist ein in der plastisch-rekonstruktiven Mammachirurgie
angewandter patientenbezogener Fragebogen, der von Pusic et al. am Memorial Sloan-
Kettering Cancer Center zusammen mit der University of British Columbia entwickelt wurde
(Pusic et al., 2009 a). Grund fiur die Entwicklung eines solchen Fragebogens war zum einen,
dass die Ergebnisse innerhalb der plastisch-rekonstruktiven Mammachirurgie mehrheitlich
objektiv sowie quantitativ durch Fachleute beurteilt, jedoch die subjektiven Empfindungen
der Patientinnen vernachlassigt wurden (Pusic et al., 2009 b). Zum anderen stellten Pusic et
al. fest, dass die meisten in der Literatur verwendeten patientenbezogenen Fragebogen nicht
die psychometrischen Eigenschaften sowie Validierungskriterien gemafl dem international
anerkannten Konsensus zur Anwendung in der Brustchirurgie erflllten (Pusic et al., 2009 a).
Da Gesundheit multidimensional konzipiert ist und die Sichtweise der medizinischen
Fachleute, von denen der Patientinnen verschieden sein kdnnen, war das Ziel ein
standardisiertes und valides Patient- Reported Outcomes (PRO) Instrument zu entwickeln,
das neben der Lebensqualitat auch die Zufriedenheit der Patientinnen erfasst (Pusic et al.,
2009 b).

In der Entwicklung des Breast-Q-Fragebogens diente das von Cano et al. vorgestellte
Konzept als Vorlage, das nach dem ,bottom up“-Prinzip schrittweise Uber die Entwicklung
eines konzeptionellen Rahmens zur Bildung von Items, d.h. der spater im Fragebogen
aufgefuhrten Fragen, erfolgte (Cano et al., 2013). Zunachst wurde ein Fragepool, aus denen
spater die Iltems des Breast-Q-Fragebogens entstanden, anhand von Interviews mit
Patientinnen, einer systematischen Literaturrecherche und einer Expertengruppe aus
plastischen Chirurgen, Onkologen, Krankenschwestern und Psychologen erstellt. Hieraus
entstanden die 6 Hauptbereiche ,psychosoziales Wohlbefinden®, ,sexuelles Wohlbefinden®,
.physisches Wohlbefinden, ,Zufriedenheit mit den Brusten®, ,Zufriedenheit mit dem
Ergebnis“ und ,Zufriedenheit mit der Betreuung®, zu denen die jeweiligen Items zugeteilt
wurden. Dieser Fragepool bildete die Grundlage mit dem ein vorlaufiger Evaluationsbogen
entwickelt wurde. Zwei Testgruppen, die aus neuen und bereits interviewten
Teilnehmerinnen bestanden, beurteilten, ob alle essentiellen Themen im Evaluationsbogen
erfasst wurden. Zusatzlich wurde dieser erste Entwurf durch Experten aus vier
medizinischen Zentren der USA und Kanada auf Richtigkeit gepruft. Nachdem die Items
zusammengestellt wurden, lieRen sich die zuvor interviewten Teilnehmerinnen erneut in
einer telefonischen Nachbesprechung mit Hilfe von kognitiven Techniken befragen, um den
Inhalt sowie die Verstandlichkeit der ausgewahlten Fragen zu prufen. Im Anschluss wurde

die erste Testversion des Breast-Q-Fragebogens anhand von insgesamt 2715 Patientinnen,

18



die in funf Zentren in den USA und Kanada behandelt wurden, geprift. Durch die
Unterstitzung von psychometrischen Analysen mit Hilfe des Rasch-Modells wurden im
Anschluss bestimmte Items fur die endgultige Version des Fragebogens selektioniert und
die Reabilitdat sowie Validitdt mit Hilfe von standardisierten psychometrischen Testungen
gepruft. Letztlich wurde die endglltige Version des Fragebogens von jeweils 10 Patientinnen
der jeweiligen Operationsgruppen begutachtet und die Bearbeitungszeit und Akzeptanz
anhand einer telefonischen Nachbesprechung erfasst. Das Ergebnis dieser Untersuchung
reflektierte je nach Modul eine Bearbeitungszeit von 8 bis 14 Minuten. Die Zustimmung in
Bezug auf die ausgewahlten Fragen wurde somit gewahrleistet. Mit der Entwicklung des
Breast-Q-Fragebogens konnte ein zuverlassiges und valides patientenbezogenes Konzept
umgesetzt werden. Durch psychometrische Analysen, die in standardisierte und Rasch-
Analysen unterteilt wurden, konnte die Reliabilitdt und Validitat des Breast-Q-Fragebogens
gewahrleistet und der Vergleich mit bereits vorhandenen Fragebdgen ermdglicht werden.
(Pusic et al., 2009 a)

Somit wurde die Reliabilitdt des Fragebogens unter anderem durch die Reproduzierbarkeit
der Ergebnisse an derselben Stichprobe zu unterschiedlichen Zeiten und durch die hohe
interne Konsistenz flr Items innerhalb einer Kategorie unterstitzt (Pusic et al., 2009 a; Cano
et al, 2012). Die Uberprifung der Inhaltsvaliditat erfolgte im Rahmen der
Konstruktentwicklung  durch  Interviews mit  Patientinnen, Literaturrecherchen,
Nachbesprechungen mit kognitiven Techniken und Begutachtungen von Experten (Pusic et
al., 2009 a; Pusic et al., 2009 b). Die Konstruktvaliditat wurde durch die moderat bis hohe
Korrelation der Items innerhalb sowie zwischen den Kategorien des Breast-Q-Fragebogens
gestutzt (Pusic et al., 2009 a).

1.8 Aufbau und Auswertung des Breast-Q-Fragebogens

Die Entwicklung des Breast-Q-Fragebogens erfolgte fir die verschiedenen
Operationsverfahren nach dem oben beschriebenen Rahmenkonzept unabhangig
voneinander, sodass fur Patientinnen, die eine Brustreduktionsplastik, Brustaugmentation,
Mastektomie, Brustrekonstruktion oder Brusterhaltende Therapie erhalten, jeweils ein
operationsbezogener Breast-Q-Fragebogen zur Verfigung steht oder in Entwicklung ist
(Cano et al.,, 2013). Im Allgemeinen besteht der Breast-Q-Fragebogen aus den zwei
Domanen patientenbezogene Lebensqualitat und Patientenzufriedenheit, die sich in weitere
Kategorien unterteilen. Die Kategorien des Breast-Q-Fragebogens sind jeweils aus Items,

den im Fragebogen aufgeflhrten Fragen, aufgebaut. (Pusic et al., 2009 a)
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Je nach Operationsverfahren kénnen Fragen zu folgenden Kategorien beantwortet werden
(Cano et al., 2013):

e Psychosoziales Wohlbefinden

e Sexuelles Wohlbefinden

e Physisches Wohlbefinden

e Zufriedenheit mit den Bristen

e Zufriedenheit mit dem Ergebnis
e Zufriedenheit mit der Betreuung
e Zufriedenheit mit der Brustwarze

e Zufriedenheit mit dem Bauch

Im Gegensatz zu den anderen Operationsverfahren enthalt das Modul der
Brustrekonstruktion zusatzlich eine eigenstandige Domane, welche die Erwartungen der

Patientinnen vor dem operativen Eingriff erfassen (Cano et al., 2013):

e Erwartungen an das medizinische Personal

e Erwartungen bezuglich der Schmerzen

e Erwartungen bezuglich der Stressbewaltigung

e Erwartungen an das Aussehen und dem Ergebnis der Brust
e Erwartungen an das psychosoziale Wohlbefinden

e Erwartungen an das sexuelle Wohlbefinden

Fir das jeweilige Operationsverfahren liegt sowohl eine préoperative als auch eine
postoperative Version des Breast-Q-Fragebogens vor, wobei der postoperative Fragebogen
alle Iltems des praoperativen Fragebogens enthdlt und zusatzlich Items, die nur im
postoperativen Teil vorkommen (Pusic et al., 2009 a; Cano et al., 2013). In der Kategorie
,Zufriedenheit mit den Bristen“ wird nach der subjektiven Einschatzung bezlglich des
Aussehens mit und ohne Kleidung, dem Koérpergefuhl und der Bequemlichkeit beim Tragen
eines BHs gefragt (Pusic et al., 2008b; Cano et al., 2013 ), wahrend postoperativ zusatzlich
die Zufriedenheit mit GroRe, Symmetrie, Haptik, Aussehen und Gefuhlsempfinden der
rekonstruierten Brust erfasst wird (Pusic et al. 2008a; Cano et al., 2013). Die Fragen zum
.psychosozialen Wohlbefinden* befassen sich unter anderem mit Attraktivitat,
Kdérperwahrnehmung, Akzeptanz, emotionaler Stabilitdt, Selbstsicherheit sowie mit dem
Selbstbewusstsein in einem sozialen Umfeld. Das ,sexuelle Wohlbefinden* untersucht die

Zufriedenheit mit dem Sexualleben, der sexuellen Selbstsicherheit und der sexuellen
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Attraktivitat mit und ohne Kleidung. Bewegungseinschrankungen in den Armen sowie
Schmerzen an verschiedenen Bereichen des Koérpers (Brust, Nacken, Ricken, Schulter,
Arme, Rippen, Bauch) und ein unangenehmes Geflhl in der Brust mit den Folgen von
Schlafstérungen wird unter anderem in der Kategorie ,physisches Wohlbefinden® evaluiert.
(Pusic et al., 2008 a, b; Cano et al., 2013)

Die Weiterempfehlung der Brustrekonstruktion, die Erflllung von Erwartungen sowie die
Auswirkung der Brustrekonstruktion auf die Lebensqualitdt werden durch die Kategorie
,<Zufriedenheit mit dem Ergebnis" geprift. Mit der Kategorie ,Zufriedenheit mit der Betreuung*
wurden unter anderem Fragen zur praoperativen Aufklarung und Information im Rahmen
des operativen Eingriffs, der Arzt-Patienten-Beziehung, der Kompetenz und dem Vertrauen
des Operateurs sowie der Hilfsbereitschaft von Seiten des medizinischen Personals und des
Buropersonals gestellt. (Pusic et al., 2008 a ; Cano et al., 2013)

Die Antwortmoglichkeiten zu den Fragen reichen in Abhangigkeit von der jeweiligen
Kategorie entweder von 1 (= stimme nicht zu) bis 3 (= stimme vollkommen zu), von 1 (= sehr
unzufrieden) bis 4 (= sehr zufrieden) oder von 1 (= nie) bis 5 (= immer) (Pusic et al., 2008 a,
b). Mithilfe der Q-Score Scoring Software, die auf dem Algorithmus der Rasch
Unidimensional Measurement Models Software basiert, werden die rohen Antworten der
Items zu einem interpretierbaren Score transformiert, indem es fir die einzelnen Kategorien
je eine Gesamtpunktzahl aus allen zur Kategorie gehdrenden Antworten erstellt. Jede
Kategorie enthalt somit einen eigenen durchschnittlichen Q-Score zwischen 0 (= sehr
unzufrieden) bis 100 (= sehr zufrieden). Allgemein bedeutet ein hdherer Q-Score eine hdhere
Zufriedenheit sowie Lebensqualitat. Da die Kategorien unabhangig voneinander entwickelt
wurden, miassen nicht alle Kategorien eines Moduls bewertet werden. (Cano et al., 2013)
Fir die Interpretation der Zufriedenheit sowie Lebensqualitat der Patientinnen ist vor allem
die Differenz zwischen pra- und postoperativen durchschnittlichen Q-Score entscheidend,
um den Einfluss des operativen Eingriffs auf die subjektive Bewertung zu verdeutlichen
(Cano et al., 2012). Durch die psychometrische Verknlpfung der pra-und postoperativen
Iltems konnen klinisch relevante Unterschiede zwischen pra-und postoperativen Q-Score
zuverlassig ausgewertet werden (Cano et al., 2013). Derzeit sind keine Richtlinien zur
Definition des kleinsten Kklinisch relevanten Unterschiedes zwischen dem pra-und
postoperativen Q-Score fir das Rekonstruktions-Modul verdffentlicht, jedoch fir das
Augmentations-Modul. Hierfur wurde der kleinste klinisch relevante Unterschied fur die
Kategorie ,Zufriedenheit mit den Brusten® mit 8, fir das ,psychosoziale und sexuelle
Wohlbefinden® jeweils mit 10 und fur das ,physische Wohlbefinden® mit 7 definiert (Cano et
al., 2014). Diese Differenzen werden auch als Definition des kleinsten klinisch relevanten

Unterschieds in der hier vorliegenden Arbeit verwendet.
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2 Zielsetzung der Arbeit

Das Ziel der vorliegenden Untersuchung bestand in der Zwischenanalyse einer
multizentrischen prospektiven Untersuchung anhand der ersten 60 in die PRO-Bra-Studie
von 07.01.2014 bis 27.01.2015 rekrutierten Patientinnen, bei denen eine implantatbasierte
Rekonstruktion nach Mastektomie erfolgte, die durch synthetische, nicht-resorbierbare
titanisierte Kunststoffnetze (TILOOP® Bra) unterstiitzt wurden. Der primare Schwerpunkt der
Studie bestand in der Untersuchung der selbst-berichteten Lebensqualitat sowie
Patientenzufriedenheit (PRO) anhand des Breast-Q-Fragebogens, die vorherige
wissenschaftliche Arbeit von Frau Anna Jaeger (Doktorandin der Frauenklinik, 2019),
weiterfiUhrend. Die Ergebnisse der Zwischenanalyse entschieden, ob der Einsatz der
TiLOOP® Bra Netze nach 6 Monaten zu einem Erhalt der Zufriedenheit und Lebensqualitat
der Patientinnen fiuhrt und somit die Studie weitergefuhrt werden kann. Bei einem
signifikanten Abfall der Lebensqualitit und einer als zu hoch angesehenen
Komplikationsrate wirde das Studienboard informiert werden, um die Entscheidung zur
Weiterfihrung der Studie zu diskutieren. Zudem wurde die Korrelation der Bewertungen der
einzelnen Kategorien des Breast-Q-Fragebogens und der Einfluss verschiedener
Subgruppen auf das Ergebnis des primaren Endpunktes untersucht. In diesen Subgruppen-
Analysen wird dargestellt, ob unerwlinschte Ereignisse, Radiotherapie, bestimmte
Vortherapien oder bilaterale Brustrekonstruktion sich negativ auf die subjektive Bewertung
auswirken. Der sekundare Endpunkt untersucht, ob Patientinnen das kosmetische Ergebnis

der Brustrekonstruktion nach 6 Monaten kritischer als Fachleute beurteilen.
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3 Patientenkollektiv

3.1 Einschlusskriterien

Eingeschlossen wurden Patientinnen mit

histologisch gesichertem Mammakarzinom
Prakanzerose (DCIS, LCIS)

genetischer Pradisposition oder familiarer Vorbelastung
ECOG Performance Status von 0 bis 2 und

im Alter zwischen 18 bis 70 Jahren

AuRerdem sollten die Patientinnen das Wesen, die Bedeutung und die Tragweite der

Prifung verstehen und die schriftliche Einwilligung Uber den Erhalt der Patienteninformation

bestatigen.

3.2 Ausschlusskriterien

Ausgeschlossen wurden Patientinnen mit

metastasiertem Mammakarzinom

bekannter Kontraindikation gegen netzunterstitzende- oder plastisch-rekonstruktive
Brustoperationen

medikamentds eingestelltem Diabetes mellitus und Blutzuckerwerten > 250 mg/dl
fehlender Bereitschaft zur Datenerhebung, Therapie oder Nachuntersuchung
bekannter Unvertraglichkeit auf die im Protokoll verwendeten Netzimplantate
inadaquater  Knochenmarksfunktion  (Neutrophilenzahl < 1500 /ul und
Thrombozythenzahl < 100000 /pl) und:

in der Schwangerschaft oder Stillzeit

die an einer anderen operativen klinischen Studie teilnahmen

die auf gerichtliche oder behoérdliche Anordnung in einer Anstalt verwahrten

Patientinnen, die nach Aufnahme in der Studie nicht mehr den Vorbedingungen entsprachen,

wurden als sog. ,drop outs“ aus der Studie wieder ausgeschlossen. Jede Patientin mit einer

Rekonstruktion wurde als ,behandelte Patientin“ in die Studie aufgenommen.
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4 Material und Methoden

4.1 Titanisiertes Polypropylen-Netz (TiILOOP® Bra Netz)

Die titanisierten Polypropylen-Netze sind eine Weiterentwicklung der unbeschichteten
Polypropylen-Netze, die ursprunglich in der Hernienplastik eingesetzt, durch naturliche
Gewebeintegration, geringere Entziindungsrate, geringere Schrumpfungsrate (Scheidbach
et al., 2004; Schug-Pass et al.,, 2006; Kockerling & Schug-Pass, 2014), kurzere
Erholungszeit sowie geringere postoperative Schmerzen (Kockerling & Schug-Pass, 2014)
auffielen. In der plastisch-rekonstruktiven und -asthetischen Brustchirurgie findet ein
titanisiertes Polypropylen-Netz, das TILOOP® Bra Netz, seinen Einsatz, um den Brustmuskel
im unteren Pol zu unterstitzen. Das Netz wurde in der Firma pfm medical entwickelt
(Hersteller pfm medical titanium gmbh, Nurnberg) und wird seit Juni 2008 in der
Mammachirurgie zur Rekonstruktion, Augmentation, Mastopexie, Reduktion und
Symmetrieangleichung der Brust verwendet. Die TiLOOP® Bra Netze bestehen aus
monofilen nicht resorbierbaren Gewirken, deren Polypropylengerist kovalent mit einer
Titanoxidschicht verbunden ist. (pfm medical ag Kéin, 0.J.)

Durch die Titanisierung werden gegenuber unbeschichteten Netzen die Zellvitalitat
verbessert (Schug-Pass et al., 2006) und die Fremdkdrperreaktion bzw. das Zellwachstum
vermindert (Scheidbach et al., 2004; Schug-Pass et al., 2006), wodurch das Netz
biokompatibler wird. Des Weiteren begunstigt die hydrophile sowie antistatische Eigenschaft
der Netze ihre Anpassungsfahigkeit an die Umgebung. Durch die lasergeschnittenen,
abgerundeten Kanten wird die Mikrotraumatisierung mit dem anliegenden Gewebe
vermindert. Zudem bietet das Kunststoffnetz mit einer PorengréRe von 1 mm eine gute
Voraussetzung flur eine optimale und schnelle kdrpereigene Gewebeeinsprossung. (pfm
medical ag Kdln, 0.J.)

Biochemische Untersuchungen konnten diesen Vorteil durch eine bessere
Widerstandsfahigkeit sowie Gewebintegration im Vergleich zu den glatten Oberflachen, wie
sie bei biologischen Netzen vorkommen, bestatigen (Dieterich et al., 2015 b). Weitere
Vorteile der TILOOP® Bra Netze sind die nicht zu bemerkende Tastbarkeit des Netzes und
der Erhalt einer geschmeidigen Brust nach implantatbasierter Rekonstruktion (Dieterich et
al., 2013). Eine Beeinflussung der Bildgebung (Réntgen-, CT-, MRT- und Sonographie-
Untersuchungen) durch die titanisierten Polypropylen-Netze ist nicht gegeben (pfm medical

ag Kéln, o0.J.).
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In vitro Untersuchungen zeigen sowohl fiir biologische Netze als auch fiir TILOOP® Bra
Netze keine relevanten zytotoxischen Eigenschaften (Dieterich et al., 2015 b). Unerwilinschte
Ereignisse bei der klinischen Anwendung der Netze wurden mehrfach untersucht. Dieterich
et al. zeigten in einer retrospektiven Studie von 90 Patientinnen keine wesentlichen
Unterschiede in der Komplikationsrate zwischen der implantatbasierten Brustrekonstruktion
allein oder in Kombination mit TiLOOP® Bra Netzen (Dieterich et al., 2015 a).
Zusammenfassend kann ausgefuhrt werden, dass die derzeit in der Literatur vorliegenden
Studien die implantatbasierte Brustrekonstruktion mit TILOOP® Bra Netzen als ein sicheres
Verfahren mit einer akzeptablen Komplikationsrate darstellen (Dieterich & Faridi, 2013;
Dieterich et al., 2013; Casella et al., 2014; Rezai et al., 2016). Ob sich die materialbedingten
Vorteile auch in der Patientenzufriedenheit und selbst-berichteten Lebensqualitat zeigen, ist
in der Literatur unterprasentiert und sollte weiter untersucht werden.

TiLOOP® Bra Netze gibt es mit TILOOP® Bra extralight (16 g/m?) und TiLOOP® Bra light (35
g/m?) in zwei Gewichtungen. Mit TILOOP® Bra extralight ist der Anteil an Fremdmaterial am
geringsten, wodurch die Biokompatibilitdt verbessert wird (pfm medical ag Koln, o.J,;
Kockerling & Schug-Pass, 2014). Durch die verschiedenen Formen der TILOOP® Bra Netze,
stehen Netze unabhangig von der BrustgréRe zur Verfligung (siehe Abbildung 1).

small - 19,6 cm / medium - 21,5 cm / large - 23,6 cm

small 9,5cm

medium 11,5 cm b small 12,0 cm

large 13,5cm c medium 14,0 cm

— large 16,0 cm

Abb. 1: GréRen und Dimensionen der TILOOP® Bra Netze (pfm medical ag, KéIn, o. J.)
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4.2 Operationsverfahren

Die Therapie der Patientinnen erfolgte nach den aktuellen onkologisch-rekonstruktiven
Standards. Nachdem die Patientinnen eine SSM oder NSM erhielten, wurde die Brust mit
Implantat und TiLOOP® Bra Netz rekonstruiert. Je nach Tumorlokalisation und BrustgréRe

bzw. -form wurden unterschiedliche Schnitttechniken ausgewahlt:

¢ Inframammare Schnitttechnik
e T-shaped Schnitttechnik

e Vertikale Schnitttechnik

e Periareolare Schnitttechnik

e Tennis racket Schnitttechnik

Nachdem der komplette Driisenkoérper entfernt und der M. pectoralis vom kaudalen Ende bis
hin zum Sternumrand von der Thoraxwand freiprapariert wurde, erfolgte die
imblantatbasierte Brustrekonstruktion mit Unterstiitzung des TiLOOP® Bra Netzes.
AnschlieBend wurde das TiLOOP® Bra Netz an das kaudale und laterale Ende des M.
pectoralis major mit fortlaufender Naht oder Einzelnaht genaht. Das Implantat wurde in die
Implantattasche unter dem Brustmuskel positioniert und das Netz unter leichter Spannung
zur Unterstitzung um das Implantat gelegt. Um eine Dislokation des Netzes zu verhindern,
bestand die Moglichkeit das Netz an die inframammare Falte mittels einzelner Nahte zu
fixieren. Empfehlungen zur Drainageliegedauer und prophylaktischen Antibiose waren im
Studienprotokoll nicht festgelegt, sodass in den verschiedenen Zentren unterschiedliche

Verfahrensweisen nach Klinikstandard moéglich waren.

4.3 Datenerhebung

Die Ethikkommission der technischen Universitat Minchen hat der vorliegenden Studie die
ethische Unbedenklichkeit bescheinigt (Projektnummer 5890/13).

In der folgenden Untersuchung handelt es sich, um eine multizentrische, prospektive,
einarmige, nicht verblindete, nicht randomisierte Studie. Neben allgemeinen
Patientencharakteristika wie dem Alter, Rauchverhalten, BMI, und Diabetes mellitus wurden
Daten zu den Tumorcharakteristika, Patientenzufriedenheit, Lebensqualitat sowie dem
kosmetischen Ergebnis erhoben. Das Ziel von Korrelations - und Subgruppen-Analysen

bestand in der Untersuchung von Einflussfaktoren auf die subjektive Zufriedenheit und

26



patientenbezogene Lebensqualitat nach einer Brustrekonstruktion. Die endguiltige PRO-Bra-
Studie sieht weitere Follow-Ups nach 12 und 24 Monaten vor, die jedoch nicht Teil dieser

Untersuchung waren.

4.3.1 Rekonstruktionsmodul des Breast-Q-Fragebogens

Die hier fur die geplante Zwischenauswertung vorliegenden 60 Patientinnen wurden jeweils
vor und 6 Monate nach der Brustrekonstruktion im Rahmen der Nachuntersuchung gebeten
den Breast-Q-Fragebogen des Rekonstruktionsmoduls 1.0 anonym auszufullen. Insgesamt
gliedert sich dieses Modul in 20 Teilabschnitte (6 praoperative und 14 postoperative
Abschnitte) mit insgesamt 42 praoperativen und 116 postoperativen Items (Pusic et al., 2008
a,b). Die Fragen zu den Abschnitten, die sich mit der Rekonstruktion durch Eigengewebe
aus der Bauchregion befassen, wurden in dieser Untersuchung nicht bertcksichtigt. Auch
wurden die Antworten im Hinblick auf die Rekonstruktion der Brustwarze vernachlassigt, da
mehrheitlich die Durchfihrung einer NSM erfolgte. Die eigenstdandige Domaéane
,Erwartungen“ des Rekonstruktionsmoduls war nicht Teil der Untersuchung. Somit wurden
fur den praoperativen Fragebogen (Pusic, et al., 2008b) folgende fir das Patientenkollektiv

relevanten Kategorien ausgewahlt:

e Zufriedenheit mit den Bristen
e Psychosoziales Wohlbefinden
e Sexuelles Wohlbefinden

e Physisches Wohlbefinden mit der Brust

Fir den postoperativen Fragebogen (Pusic et al., 2008a) waren neben den praoperativen

Kategorien zusatzlich folgende Kategorien relevant:

e Zufriedenheit mit dem Ergebnis

e Zufriedenheit mit der Information

e Zufriedenheit mit dem Operateur

e Zufriedenheit mit dem medizinischen Personal

e Zufriedenheit mit dem Blropersonal (Mitarbeiter in der Verwaltung)

Anhand der Antworten der 60 Patientinnen wurde fir jede dieser Kategorien ein

durchschnittlicher Q-Score berechnet, der fur die Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen®,
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.psychosoziales Wohlbefinden, ,sexuelles Wohlbefinden* und ,physisches Wohlbefinden mit
der Brust” vor der Operation mit demjenigen im 6 Monate Follow-Up auf Signifikanz gepruft
wurde. Die restlichen Kategorien des Breast-Q-Fragebogens wurden nur postoperativ
bewertet. Des Weiteren erfolgte neben der Korrelationsprifung zwischen den Bewertungen
der einzelnen Kategorien eine Subgruppen-Analyse, um den Einfluss auf die Zufriedenheit

und gesundheitsbezogene Lebensqualitat folgender Teilbereiche zu erfassen:

e Unerwilnschte Ereignisse
o Radiotherapie
o Vortherapie

e Uni-oder bilaterale Brustrekonstruktion

4.3.2 Evaluation der Kosmetik

Um den kosmetischen Erfolg zu evaluieren, wurden Fotographien in standardisierter Position
von der Brust vor und 6 Monate nach der Brustrekonstruktion gemacht. Eine Befragung
anhand von funf Eigenschaften fand 6 Monate nach der Brustrekonstruktion statt. Hierbei
wurden die Bewertungen von zwei Senologen mit denjenigen der Patientinnen verglichen.

Folgende Kategorien wurden erfasst:

e Formsymmetrie

e Aussehen

o GroRenidentitat beider Briste
e Anpassung der Briste

¢ BrustgroRe

Die Kategorien ,Formsymmetrie“, ,Anpassung der Bruste®, und ,GroRenidentitat beider
Bruste” wurden nur beurteilt, falls die Patientinnen an beiden Briisten operiert wurden. Als
Antwort konnte zwischen ,sehr unzufrieden®, ,etwas unzufrieden®, ,etwas zufrieden“ und

,sehr zufrieden” ausgewahlt werden.
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4.4 Statistische Methoden

Fir die im Studienprotokoll festgelegte erste Interimsauswertung der ersten 60
eingeschlossenen Patientinnen wurde zur Berechnung des Q-Scores die Q-Score Scoring
Software verwendet und damit die Daten anhand des Rasch-Modells analysiert. Die Q-Score
Scoring Software basiert auf dem Algorithmus der RUMM 2030 Software die von Rasch
Unidimensional Measurement Models (RUMM) Laboratory entwickelt wurde. Sie generiert
den durchschnittlichen Q-Score, der sich aus den Summendaten fir die einzelnen
Kategorien des Fragebogens errechnet und einen Score von 0 bis 100 liefert. Allgemein
bedeutet ein hdherer Score innerhalb einer Kategorie eine hdhere Zufriedenheit sowie
Lebensqualitat. (Cano et al., 2013)

Die statistische Auswertung wurde mit Unterstutzung der Studienabteilung der pfm medical
ag Koln, dem Sponsor der Studie, durchgefuhrt. Die statistische Signifikanz wurde anhand
der R-Version 3.4.1 ausgewertet. Fir die Darstellung der Haufigkeiten und Verteilungen der
Patientencharakteristika wurde die deskriptive Statistik verwendet. Der signifikante
Unterschied zwischen dem pra- und postoperativen durchschnittlichen Q-Score beziglich
der Kategorien ,Zufriedenheit mit den Brusten®, ,psychosoziales Wohlbefinden, ,sexuelles
Wohlbefinden“ und ,physisches Wohlbefinden mit der Brust* wurde mit Hilfe des gepaarten
t-Test mit einem Signifikanzniveau von p < 0,05 gepruft. Die Korrelation zwischen den
einzelnen Kategorien wurde mit Hilfe des Korrelationskoeffizient nach Pearson untersucht.
Wahrend der Einfluss der Subgruppen ,unerwiinschte Ereignisse®, ,Vortherapie“ und ,uni-
oder bilaterale Brustrekonstruktion“ durch einen zweiseitigen t-Test auf Signifikanz geprift
wurde, wurde fur die Subgruppe ,Radiotherapie die Varianzanalyse ANOVA verwendet. Mit
Hilfe des Kruskal-Wallis-Rangsummen-Tests wurde untersucht, ob Patientinnen den

kosmetischen Erfolg kritischer als Experten bewerten.
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5 Ergebnisse

5.1 Demographische Daten

Die demographischen Charakteristika sind in Tabelle 1 zusammengefasst. Von den ersten
72 eingeschlossenen Patienten wurden die 60 Falle ausgewertet, die das 6 Monate Follow-
Up erreicht hatten. Von den insgesamt 12 ausgeschlossenen Patientinnen wurden bei funf
Patientinnen das Netz aufgrund von Komplikationen entfernt und die restlichen 7 wurden der
Gruppe ,Lost to Follow-Up*“ zugeordnet. Vier Patientinnen wurden trotz eines Alters Gber 70

Jahren in die Studie miteingeschlossen, aufgrund ihres exzellenten physischen Zustands.

Tab. 1: Demographische Daten

Drop out Alter Alter BMI (kg/m?)  Raucher Diabetes
(N =72) (Mittelwert) (Min.- Max.) (N = 60) (N = 60) (N = 60)
12 (16,7%) 49 + 13 Jahre  25-77Jahre 22+3 12 (20%) 1(1,7%)

5.2 Tumorcharakteristika

Die meisten Patientinnen zeigten in der pathologischen Beurteilung ein invasives Karzinom.

Die Ergebnisse sind der Tabelle 2 zu entnehmen.

Tab. 2: Tumorentitaten

T-Status Anzahl N-Status Anzahl
bei N = 60 bei N =60
pTO 4 (6,7%) pNO 40 (66,7%)
pTis 11 (18,3%) pN1 13 (21,7%)
pT1 21 (35%) pN2 2 (3,3%)
pT2 20 (33,3%) Nx 5 (8,3%)
pT3 3 (5,0%)
pT4 1(1,7%)
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5.3 Operationstechniken

Bei den 60 eingeschlossenen Patientinnen wurden insgesamt 83 Mammae rekonstruiert.
Hierbei wurde die unilaterale Brustrekonstruktion bei 37 Frauen und die bilaterale bei 23
Frauen durchgefiihrt. Eine implantatbasierte Sofortrekonstruktion mit TIiLOOP® Bra Netz
erfolgte in 76 Fallen und das zweizeitige Verfahren mit Hilfe eines Expanders in 7 Fallen. Die
Tabelle 3 zeigt die Anzahl und Art durchgefiihrter Operationstechniken sowie eingebrachten

Fremdmaterialien.

Tab. 3: Haufigkeiten von Operationstechniken und eingebrachten Fremdmaterialien

Schnitttechnik

Mastektomie

Sofortrekonstruktion

Zweizeitige Rekonstruktion

Implantatform

TiLOOP® Bra Netze

Inframammar
T-Shaped
Vertikal
Periareolar

Tennisschlager

NSM
SSM

Andere

TiLOOP® Bra Netz

mit Implantat

TiLOOP® Bra Netz
mit Expander

und Implantat

anatomisch

rund

extra light
light
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Anzahl (%)

46 (55,4%)
19 (23%)
8 (9,6%)
7 (8,4%)
3 (3,6%)

74 (89,2%)

6 (7,2%)
3 (3,6%)

76 (91,6%)

7 (8,4%)

59 (71%)
24 (29%)

81 (97,6%)
2 (2,4%)



5.4 Auswertung des Breast-Q-Fragebogens

In der hier vorliegenden Untersuchung wurden 60 Patientinnen aufgefordert den Breast-Q-
Fragebogen praoperativ sowie 6 Monate nach der Brustrekonstruktion auszuflllen. Es
wurden die durchschnittlichen Q-Scores sowie Standardabweichungen flr die jeweiligen
Kategorien berechnet und mithilfe des gepaarten t-Testes geprift, ob die pra-und
postoperativen Bewertungen sich signifikant unterscheiden. Die weiteren Abschnitte zeigen

die Ergebnisse im Hinblick auf die Korrelations-und Subgruppen-Analyse.

5.4.1 Durchschnittlicher Q-Score der ersten 60 Patientinnen

Im 6 Monate Follow-Up zeigte der durchschnittiche Q-Score der Kategorie ,physisches
Wohlbefinden mit der Brust® eine signifikante Abnahme von 73 auf 68, wahrend die pra- und
postoperativen durchschnittlichen Q-Scores der drei Kategorien ,Zufriedenheit mit den
Bristen®, ,psychosoziales Wohlbefinden* und ,sexuelles Wohlbefinden® keinen signifikanten
Unterschied aufwiesen (Johannigmann-Malek et al., 2019). Die Kategorien, die nur
postoperativ bewertet wurden, erzielten einen durchschnittlichen Q-Score von mindesten 75

oder besser. Die Ergebnisse sind der Tabelle 4 und 5 zu entnehmen.

Tab. 4: Pra- und postoperativer durchschnittlicher Q-Score fur die Kategorien des Breast-Q-

Fragebogens (PRO-Bra-Studie; s.a. Jaeger A., Promotionsarbeit 2019; und Johannigmann-Malek et al., 2019)

Kategorie Durchschnittlicher Q-Score p-Wert
Pra-Op FU 6M
Zufriedenheit 68 + 22 61+ 14 008
mit den Briisten (60 / 60) (60/60) ’
Psychosoziales 71 +£17 73+18 0.54
Wohlbefinden (60 / 60) (60 / 60) ’
Sexuelles 62 £ 17 60 +19 0.29
Wohlbefinden (57 / 60) (56 / 60) ’
Physisches 73 + 11 68 + 12
Wohlbefinden - - 0,001
mit der Brust (60 /60) (60 /60)
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Tab. 5: Durchschnittlicher Q-Score fur die Kategorien des Breast-Q-Fragebogens, die nur

postoperativ bewertet wurden (PRO-Bra-Studie; s.a. Jaeger A., Promotionsarbeit 2019)

Kategorie Durchschnittlicher Q-Score
Pra-Op FU 6M
Zufriedenheit mit 75+ 18
dem Ergebnis (60 / 60)
Zufriedenheit mit 75+18
der Information (59 / 60)
Zufriedenheit mit 90 + 15
dem Operateur (59 / 60)
Zufriedenheit mit dem 90+ 15
medizinischen Personal (59 / 60)
Zufriedenheit mit 91+14
dem Biiropersonal (59 / 60)

Kategorien des Breast-Q-Fragebogens
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Abb. 2: Pra-und postoperativer durchschnittlicher Q-Score flr die Kategorien des Breast-Q-

Fragebogens
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5.4.2 Korrelation von Kategorien des Breast-Q-Fragebogens

In diesem Abschnitt zeigt die Korrelationsanalyse inwiefern die durchschnittlichen Q-Scores
der einzelnen Kategorien des Breast-Q-Fragebogens 6 Monate nach der Brustrekonstruktion
miteinander korrelieren. Zum einen bestand das Interesse darin, den Einfluss der
Zufriedenheit mit der Betreuung (,Zufriedenheit mit der Information®, ,Zufriedenheit mit dem
Operateur®, ,Zufriedenheit mit dem medizinischen Personal“ und ,Zufriedenheit mit dem
Buropersonal) auf die Bewertungen der Patientenzufriedenheit sowie patientenbezogene
Lebensqualitat zu untersuchen (s. Tabelle 6). Zum anderen wurde gepruft, ob die
Bewertungen der Kategorien, welche die patientenbezogene Lebensqualitat reprasentieren
(»psychosoziales, sexuelles und physisches Wohlbefinden®) untereinander (s. Tabelle 7)
sowie mit den Kategorien der Patientenzufriedenheit (,Zufriedenheit mit den Bristen® und
,<Zufriedenheit mit dem Ergebnis®) (s. Tabelle 8) eine Korrelation zeigten.

Die Tabelle 6 zeigt, dass die beiden Kategorien ,Zufriedenheit mit der Information“ und
,Zufriedenheit mit dem Operateur” jeweils eine signifikant moderate Korrelation mit den
Kategorien ,Zufriedenheit mit den Brasten, ,Zufriedenheit mit dem Ergebnis®,
.psychosoziales Wohlbefinden“ und ,sexuelles Wohlbefinden“ aufweisen, wahrend diese
keine signifikante Korrelationen mit dem ,physischen Wohlbefinden mit der Brust® zeigen.
Die Kategorien ,Zufriedenheit mit dem medizinischen Personal“ und ,Zufriedenheit dem
Buropersonal® beeinflussen nur geringfligig die jeweiligen Kategorien. Hierbei zeigt sich nur
zwischen der Kategorie ,Zufriedenheit mit dem medizinischen Personal“ und der Kategorie
,physisches Wohlbefinden mit der Brust“ sowie zwischen der Kategorie ,Zufriedenheit mit
dem Buropersonal“ und den Kategorien ,psychosoziales und sexuelles Wohlbefinden eine
schwach signifikante Korrelation.

In Tabelle 7 weist die Korrelation zwischen den Bewertungen des ,psychosozialen
Wohlbefindens* und ,sexuellen Wohlbefindens® die starkste Korrelation aller Kategorien auf,
wahrend die Kategorien ,psychosoziales Wohlbefinden* und ,physisches Wohlbefinden mit
der Brust® sich nur moderat, jedoch signifikant, gegenseitig beeinflussen. Keine signifikante
Korrelation zeigt sich zwischen den beiden Kategorien ,sexuelles Wohlbefinden* und
-physisches Wohlbefinden mit der Brust".

Die ,Zufriedenheit mit den Bristen* wird sowohl vom ,psychosozialen Wohlbefinden* als
auch vom ,sexuellen Wohlbefinden* signifikant positiv beeinflusst. Eine etwas geringere,
aber signifikante Korrelation zeigt sich zwischen der Kategorie ,Zufriedenheit mit dem
Ergebnis” und den Kategorien ,psychosoziales und sexuelles Wohlbefinden®. Dagegen zeigt
die Bewertung des ,physischen Wohlbefindens mit der Brust* weder einen signifikanten
Einfluss auf die ,Zufriedenheit mit den Bristen® noch auf die Zufriedenheit mit dem

Ergebnis®. Die Ergebnisse sind der Tabelle 8 zu entnehmen.
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Tab. 6: Korrelation zwischen den Domanen Zufriedenheit mit der Betreuung und

Patientenzufriedenheit sowie patientenbezogene Lebensqualitat

S = Statistik, r = Korrelationskoeffizient nach Person, ci = Konfidenzintervall von 95%, n = Anzahl, p = Signifikanzwert

Kategorie

Zufriedenheit
mit den Briisten

Psychosoziales
Wohlbefinden

Sexuelles
Wohlbefinden

Physisches
Wohlbefinden
mit der Brust

Zufriedenheit mit
dem Ergebnis

der
Information
0,41
[0,17 - 0,60]
59
0,001

0,43
[0,20 - 0,62]
59
0,001

0,50
[0,27 - 0,67]
55
< 0,001

0,14
[-0,12 - 0,39]
59
0,28

05
[0,28 - 0,70]
59
< 0,001

Zufriedenheit mit

dem
Operateur
0,44
[0,20 - 0,62]
59
0,001

0,41
[0,18 - 0,61]
59
0,001

0,40
[0,16 - 0,60]
55
0,002

0,07
[- 0,19 - 0,32]
59
0,60

0,34
[0,09 - 0,55]
59
0,009
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dem medizin.

Personal

0,05
[- 0,21 - 0,31]
59
0,69

0,21

[- 0,05 - 0,44]
59
0,11

0,18
[- 0,09 - 0,43]
55
0,19

0,33
[0,08 - 0,54]
59
0,01

0,06
[-0,2-0,32]
59
0,63

dem
Biiropersonal
0,16
[- 0,1 -0,40]
59
0,22

0,28
[0,03 - 0,50]
59
0,03

0,28
[0,02 - 0,51]
55
0,04

0,13
[- 0,13 - 0,38]
59
0,32

0,08
[- 0,18 - 0,33]
59
0,55



Tab. 7: Korrelation zwischen den Kategorien hinsichtlich der patientenbezogenen Lebensqualitat

S = Statistik, r = Korrelationskoeffizient nach Person, ci = Konfidenzintervall von 95%, n = Anzahl, p = Signifikanzwert

. Physisches
Kategorie Psychosoziales Sexuelles Wohlbefinden
Wohlbefinden Wohlbefinden .
mit der Brust
r 1,00 0,80 0,35
Psychosoziales Ci [NA - NA] [0,69 - 0,88] [0,1-0,55]
Wohlbefinden n 60 56 60
p NA < 0,001 0,007
r 0,80 1,00 0,21
Sexuelles ci [0,69 - 0,88] [NA - NA] [- 0,06 - 0,45]
Wohlbefinden n 56 56 56
p < 0,001 NA 0,12
r 0,35 0,21 1,00
Physisches i [0,1-0,55] [- 0,06 - 0,45] [NA - NA]
Wohlbefinden
mit der Brust n 60 %6 60
p 0,007 0,12 NA

Tab. 8: Korrelation zwischen den Domanen patientenbezogene Lebensqualitat und
Patientenzufriedenheit

S = Statistik, r = Korrelationskoeffizient nach Person, ci = Konfidenzintervall von 95%, n = Anzahl, p = Signifikanzwert

Zufriedenheit mit

Kategorie S
den Briisten dem Ergebnis
r 0,53 0,3
Wohlbefinden n 60 60
p < 0,001 0,02
r 0,47 0,31
Sexuelles ci [0,24 - 0,66] [0,05 - 0,53]
Wohlbefinden n 56 56
p < 0,001 0,02
r 0,13 0,08
Physisches [-0,13 - 0,37] [-0,18 - 0,33]
Wohlbefinden
mit der Brust n 60 60
p 0,31 0,53
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5.4.3 Subgruppen-Analyse

Mit Hilfe der Subgruppen-Analyse sollte der Einfluss von unerwiinschten Ereignissen,
Radiotherapie, Vortherapie sowie bilaterale Brustrekonstruktion auf das Ergebnis der
Brustrekonstruktion im 6 Monate Follow-Up untersucht werden. Hierbei wurde fir die
jeweilige Subgruppe die Differenz von pra- und postoperativen durchschnittlichen Q-Score
fur die Kategorien ,Zufriedenheit mit den Brusten®, ,psychosoziales Wohlbefinden®,
,sexuelles Wohlbefinden“ und ,physisches Wohlbefinden mit der Brust® auf Signifikanz

gepruft.

5.4.3.1 Unerwiinschte Ereignisse

In der vorliegenden Untersuchung wurden die unerwiinschten Ereignisse bei deren Auftreten
unabhangig vom Follow-Up erfasst. Der Schweregrad wurde durch die Art der Intervention
bestimmt. Bei stationdrer Behandlung wurde die Komplikation als schwer, bei ambulanter
Behandlung als moderat und bei keiner Behandlung als leicht eingestuft. Zu den erhobenen

unerwunschten Ereignissen zahlten:

e Serom

e Infektion

e postoperative Blutung

e Nekrose an der Haut oder an der Brustwarze
e Hamatom

e Wunddehiszenz

e Entzindung

o Expanderwechsel

e Entfernung eines Rezidivtumors oder R1 Resektion

Von den 60 Patientinnen zeigten insgesamt 30 Patientinnen mindestens eines der
unerwilnschten Ereignisse der Tabelle 9. Somit wurden von insgesamt 83 rekonstruierten
Bristen 44 (53%) unerwilinschte Ereignisse festgehalten. Hierbei kam die Entfernung eines
Rezidivtumors mit einer Haufigkeit von 12 (14,5%) am haufigsten vor, gefolgt von Seromen
(7,2%) und dem Wechsel des Expanders (7,2%).
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Tab. 9: Haufigkeiten und Schweregrade der unerwlinschten Ereignisse

Unerwiinschtes Ereignis Haufigkeit Schweregrad
bei N = 83

leicht moderat schwer
Rezidivtumor/R1-Resektion 12 (14,5%) 0 (0,0%) 1(1,2%) 11 (13,3%)
Expanderwechsel 6 (7,2%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 6 (7,2%)
Serom 6 (7,2%) 0 (0,0%) 6 (7,2%) 0 (0,0%)
Infektion 3 (3,6%) 0 (0,0%) 2 (2,4%) 1(1,2%)
Postoperative Blutung 3 (3,6%) 0 (0,0%) 1(1,2%) 2 (2,4%)
Nekrose 2 (2,4%) 0 (0,0%) 1(1,2%) 1(1,2%)
Hamatom 1(1,2%) 1(1,2%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Wunddehiszenz 1(1,2%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1(1,2%)
Entziindung 1(1,2%) 0 (0,0%) 1(1,2%) 0 (0,0%)
Andere 9 (10,8%) 1(1,2%) 5 (6,0%) 3 (3,6%)

In keiner der vier Kategorien wurde ein signifikanter Unterschied in der Differenz der pra-und

postoperativen durchschnittlichen Q-Scores zwischen den beiden Subgruppen mit und ohne

unerwilinschtes Ereignis gezeigt (Johannigmann-Malek et al., 2019).

Den grofRten

Unterschied zwischen pra-und postoperativen Q-Score zeigte die Kategorie ,Zufriedenheit

mit den Brusten“ fir die Subgruppe ,mit unerwinschtem Ereignis®. Hier nahm der

durchschnittliche Q-Score von 70,6 auf 61,5 ab. Fur die Bewertungen der restlichen

Kategorien konnte kein klinisch relevanter Unterschied gezeigt werden. Den niedrigsten

durchschnittlichen Q-Score mit 55 wies die Subgruppe ,ohne unerwiinschtes Ereignis® fur

die Kategorie ,sexuelles Wohlbefinden“ 6 Monate nach der Brustrekonstruktion auf (s.

Tab.10).
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Tab. 10: Durchschnittlicher Q-Score fur die Subgruppe ,mit und ohne unerwinschtes Ereignis®
AE = Adverse Event

Kategorie Ohne AE Mit AE p-Wert
Pra-Op FU 6M Pra-Op FU 6M
Zufriedenheit 64,5+£20,3 61,2+13,7 706235 615%+153
mit den Briisten 0,41
(30/30) (30/30) (30/30) (30/30)
Psychosoziales 67,1+£15,8 69,6 £ 17,1 74,6 £ 18,1 75,6 £ 18,4
Wobhlbefinden 0,78
(30/30) (30/30) (30/30) (30/30)
Sexuelles 60,6 + 15,9 555+17,4 629+188 63,2+19,6
Wohlbefinden 0,42
(29 / 30) (27 / 30) (28 / 30) (29 / 30)
Physisches 70,3+£8,2 64 £ 10,3 76,5+£124 72,3115
Wobhlbefinden 0,51
(30/30) (30/30) (30/30) (30/30)
Zufriedenheit mit den Briisten Psychosoziales Wohlbefinden
100 100
80 80
g g
S 60 m Pri-Op g o0 H Pri-Op
& 40 & 40
o m FU6M o = FU 6M
20 20
0 0
AE No AE Yes AE No AE Yes
Sexuelles Wohlbefinden Physisches Wohlbefinden
100 100
80 80
(] [J]
§ 60 m Pri-Op § 60 m Pri-Op
g 4  FU 6M g % = FU 6M
20 20
0 0
AE No AE Yes AE No AE Yes

Abb. 3: Durchschnittlicher Q-Score der Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen®,
.psychosoziales, sexuelles und physisches Wohlbefinden® fir die Subgruppen ,mit und ohne
unerwilnschtes Ereignis“, AE = Adverse Event

39



5.4.3.2 Radiotherapie

Die Radiotherapie ist, wie bereits in der Einleitung ausgefihrt, ein die Komplikationsrate
beeinflussender Faktor. Hier wird der Einfluss der Radiotherapie auf den durchschnittlichen

Q-Score untersucht. Dabei wurden drei Subgruppen gebildet:

o Patientinnen mit keiner Radiotherapie
o Patientinnen mit Radiotherapie vor der Rekonstruktion

e Patientinnen mit Radiotherapie nach der Rekonstruktion

Von den 60 Patientinnen bekamen 48 keine Radiotherapie, 5 eine Radiotherapie vor der
Rekonstruktion und 7 eine Radiotherapie nach der Rekonstruktion. Fur die Kategorien
,Zufriedenheit mit den Brusten®, ,psychosoziales Wohlbefinden®, ,sexuelles Wohlbefinden*
und ,physisches Wohlbefinden mit der Brust” zeigten die jeweiligen Differenzen der pra-und
postoperativen durchschnittlichen Q-Scores keine signifikanten Unterschiede zwischen den
drei Subgruppen (Johannigmann-Malek et al., 2019). In der Subgruppe Radiotherapie vor
der Rekonstruktion wies der durchschnittliche Q-Score der Kategorie ,Zufriedenheit mit den
Bristen® die starkste Abnahme von 83 auf 66 nach 6 Monaten auf, wahrend die pra-und
postoperativen Q-Score flir die Kategorien ,psychosoziales Wohlbefinden®, ,sexuelles
Wohlbefinden“ und ,physisches Wohlbefinden mit der Brust“ keinen klinisch relevanten
Unterschied zeigten. Dagegen verdeutlicht die Subgruppe Radiotherapie nach der
Rekonstruktion fir die Kategorien ,Zufriedenheit mit den Brusten“ und ,psychosoziales
Wohlbefinden“ eine klinisch relevante Zunahme des praoperativen Q-Scores. Die restlichen
Kategorien dieser Subgruppe sowie die Kategorien, die von Patientinnen ohne eine
Radiotherapie beantwortet wurden, zeigten zwischen pra-und postoperativen Q-Score

keinen wesentlichen Unterschied (die Ergebnisse zeigen Tab. 11 und 12).
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Tab. 11: Durchschnittlicher

Q-Score fur

die Subgruppen

.keine Radiotherapie®,

.Radiotherapie vor der Rekonstruktion“ und ,Radiotherapie nach der Rekonstruktion®

RT = Radiotherapie

Kategorie

Zufriedenheit
mit den Briisten

Psychosoziales
Wohlbefinden

Sexuelles
Wohlbefinden

Physisches
Wohlbefinden
mit der Brust

Zufriedenheit mit
dem Ergebnis

Zufriedenheit mit
der Information

Zufriedenheit mit
dem Operateur

Zufriedenheit mit
dem medizinischen
Personal

Zufriedenheit mit
dem Biiropersonal

Durchschnittlicher Q-Score

Keine RT
Pra-Op FU 6M
67 + 22 60 + 13
(48/48) (48/48)
71 +19 72 +19
(48/48) (48/48)
62 +17 61 +20
(45/48) (46/48)
73 + 11 67 + 11
(48/48) (48/48)

74 + 17
(48 /48)
75+ 20
(47 /1 48)
89+ 15
(47 /148)
90 + 15
(47 1 48)
90+ 15
(47 /148)
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RT vor der

Rekonstruktion

Pra-Op

83 + 26
(5/5)

73+ 13
(5/5)

53 + 18
(5/5)

76 £9,4
(5/5)

FU 6M

66 + 5,4
(5/5)

67 £ 10
(5/5)

45 + 11
(5/5)

71+18
(5/5)

86 £ 15
(5/5)

68 £ 6,8
(5/5)

92 + 13
(5/5)

85 + 22
(5/5)

93 + 16
(5/5)

RT nach der

Rekonstruktion

Pra-Op

59 + 12
(717)

70 £10
(717)

63 % 22
(717)

71+8
(717)

FU 6M

67 + 23
717)

80 + 14
717)

63 £ 13
(5/7)

71+ 10
717)

78 + 26
717)

82+ 14
717)

98 £ 5,7
717)

93 £ 12
717)

100 £ 0
717)



Tab. 12: Untersuchung der Signifikanz

anhand der Differenzen zwischen pra-und

postoperativem Q-Score fur die Subgruppen-Analyse Radiotherapie

Kategorie

Zufriedenheit mit den Briisten

Psychosoziales Wohlbefinden

Sexuelles Wohlbefinden

Physisches Wohlbefinden mit der Brust

ANOVA-Test

p=0,25 F=1,43,df1 =2, df2=57

p =0,43, F=0,85, df1 = 2, df2 = 57

p=0,72,F=0,33,df1=2,df2=44

p =0,53, F =0,64, df1 = 2, df2 = 57

Keine Radiotherapie
o 100
S
S
@ 80
g
o 60
< u Pra-OP
E 4
£ uFU6M
Q
2 20
2
a 0
X . & NS N
& & & & .Qo“’ ,500 & & &
R N & \Z 2 o & & &
Q‘ \90 @0 b@‘ Q}o" O‘& QQ Qz Q°
'&b@{\ séo &0‘ ((\{s b?}(‘ ‘\é @0 .\'1,\0. $$°
& > > & & ¥ & L &
E AN RN G PO R
bz‘& s go"'o @é 6‘&\ & .o& b°<° &
O X 3
@ & & ¥ & S S &
& < & & ' & N
g A & & & )
& /\)} A z‘(\ ‘\‘\
& & -~
™ ~

Abb. 4: Durchschnittlicher Q-Score flr die Subgruppe ,keine Radiotherapie*
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Radiotherapie vor der Rekonstruktion

100
8
6
m Pra-Op
4
m FU 6M
2
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Durchschnittlicher Q-Score
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Abb. 5: Durchschnittlicher Q-Score fur die Subgruppe ,Radiotherapie vor der
Rekonstruktion®

Radiotherapie nach der Rekonstruktion

g 100
9
(7]
e 80
S
£ 60
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= 40
c
.s mFU6M
2 20
e
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Abb. 6: Durchschnittlicher Q-Score fiur die Subgruppe ,Radiotherapie nach der
Rekonstruktion®
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5.4.3.3 Vortherapie

In diesem Abschnitt wurde mit Hilfe des t-Testes untersucht, ob Patientinnen, die eine
Vortherapie erhielten, das Ergebnis in den vier Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen®,
.psychosoziales Wohlbefinden®, ,sexuelles Wohlbefinden und ,physisches Wohlbefinden
mit der Brust® im Vergleich zu Patientinnen ohne eine Vortherapie unterschiedlich
bewerteten. Unter der Subgruppe Vortherapie wurden alle Patientinnen subsumiert, die vor
der endgultigen Mastektomie mit anschlieBender Rekonstruktion der Brust eine
Brusterhaltende Therapie, eine Chemotherapie, eine Radiotherapie oder die Entfernung der
Lymphknoten (Stanzbiopsie, Sentinel-Lymphadektomie oder axillare Lymphadektomie)
erhielten. Somit wiesen von den 60 eingeschlossenen Patientinnen 34 eine oder die
Kombination einer solchen Vortherapie auf. In keinem der vier Kategorien zeigte sich ein
signifikanter Unterschied in der Differenz der pra- und postoperativen durchschnittlichen Q-
Scores zwischen den beiden Subgruppen (Johannigmann-Malek et al., 2019). Den starksten
Abfall des durchschnittlichen Q-Scores von 71,1 auf 57,4 zeigte die Kategorie ,Zufriedenheit
mit den Bristen“ in der Subgruppe ohne Vortherapie. Auch die Kategorie ,physisches
Wohlbefinden mit der Brust® wies fir dieselbe Subgruppe eine klinisch relevante Abnahme
auf, wahrend die pra-und postoperativen Q-Scores der restlichen Kategorien sich nicht

wesentlich unterschieden (s. Tab. 13).

Tab. 13: Durchschnittlicher Q-Score fiir die Subgruppen ,,ohne und mit Vortherapie®

Kategorie Ohne Vortherapie Mit Vortherapie p-Wert

Pra-Op FU 6M Pra-Op FU 6M

y 0,06
den Brusten (26 / 26) (26 / 26) (34 / 34) (34 / 34)
Psychosoziales 75,8 £ 18,5 71,9+18 67,1+£15,5 73,1+18
Wohlbefinden 0,08
(26 1 26) (26 / 26) (34 / 34) (34 1 34)
Sexuelles 633+189 611+191 605+16,3 583188
Wohlbefinden 0,63
(24 1 26) (24  26) (33 / 34) (321 34)
Physisches 748+12,7 67+10,7 723+93  69+123
Wohlbefinden 0,15
mit der Brust (26 1 26) (26 / 26) (34 / 34) (34 1 34)
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Zufriedenheit mit der Brust Psychosoziales Wohlbefinden

100 100
80 80
o o
g 60 S 60 .
] M Prd-Op ] H Pra-Op
9 40 Q40
o HFU6M lof = FU6M
20 20
0 0
Vortherapie Vortherapie Vortherapie Vortherapie
No Yes No Yes
Sexuelles Wohlbefinden Physisches Wohlbefinden
100 100
80 80
o
S 60 5 60 )
o m Pra-Op 3 H Prd-Op
2 40 R 40
(of m FU6M (of = FU 6M
20 20
0 0

Vortherapie Vortherapie

Vortherapie Vortherapie
No Yes

No Yes
Abb. 7: Durchschnittlicher Q-Score der Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen®,
»psychosoziales, sexuelles und physisches Wohlbefinden* fur die Subgruppen ,mit und ohne

Vortherapie®

5.4.3.4 Unilaterale und bilaterale Brustrekonstruktion

In diesem Abschnitt soll dargestellt werden, ob durch die bilaterale Brustrekonstruktion
(N=23) im Vergleich zur unilateralen Brustrekonstruktion (N= 37) die ,Zufriedenheit mit den
Brusten® und die patientenbezogene Lebensqualitat (,psychosoziales, sexuelles und
physisches Wohlbefinden“) im 6 Monate Follow-Up signifikant verandert werden. In keinem
der vier Kategorien konnte ein signifikanter Unterschied fur die Differenzen der pra-und
postoperativen Bewertungen im Hinblick auf die beiden Subgruppen gezeigt werden
(Johannigmann-Malek et al., 2019). Eine klinisch relevante Abnahme des durchschnittlichen
Q-Scores von 67,2 auf 58,1 wies die Kategorie ,Zufriedenheit mit den Brusten® fir
Patientinnen mit einer unilateralen Brustrekonstruktion auf. Dagegen wurde von Patientinnen
mit einer bilateralen Brustrekonstruktion die Kategorie ,physisches Wohlbefinden mit der
Brust® postoperativ (Q-Score = 65,8) weniger zufrieden als praoperativ (Q-Score = 74)
bewertet. Die Bewertungen der restlichen Kategorien vor und 6 Monate nach der

Brustrekonstruktion unterschieden sich nicht wesentlich (s. Tab. 14).
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Tab. 14: Durchschnittlicher Q-Score fir die

Brustrekonstruktion®

Kategorie

Zufriedenheit
mit den Briisten

Psychosoziales
Wohlbefinden

Sexuelles
Wohlbefinden

Physisches
Wohlbefinden
mit der Brust

Unilateral

Pra-Op FU 6M
67,2+19,2 58,1+14,3

(37 /37) (37 / 37)
722 +171 729+17,6

(371/37) (37/37)
63,8+16,5 60,7 +19,9

(36 /37) (34 /37)

73+11,3 69,6 + 10,1

(37137) (37/37)

Zufriedenheit mit den Briisten

Bilateral
Pra-Op FU 6M
68,1+26,3 66,5+13,2
(23 /23) (23 / 23)
68,7 + 17,7 72 +18,7
(23 /23) (23 /23)
58 £ 18,4 57,7 +17,3
(21 /23) (221 23)
74 +10,5 65,8 £ 13,6
(23 /23) (23 /23)

Subgruppen ,unilaterale und bilaterale

p-Wert

0,3

0,66

0,41

0,12

Psychosoziales Wohlbefinden

100 100
80 80
2 [J]
° S
m“l’ 60 H Pra-Op § 60 m Pra-Op
G 40 ®FU6M g 40 ®FU6M
20 20
0 0
Unilateral Bilateral Unilateral Bilateral
Sexuelles Wohlbefinden Physisches Wohlbefinden
100 100
80 80
g g
<] 9 60
3 60 W Pri-Op @ m Pri-Op
. (o]
g 40 m FU 6M 40 ®mFU6M
20 20
0 0
Unilateral Bilateral Unilateral Bilateral
Abb. 8: Durchschnittlicher Q-Score der Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen,

.psychosoziales, sexuelles und physisches Wohlbefinden® fir die Subgruppen ,unilaterale und

bilaterale Brustrekonstruktion®
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5.5 Bewertung des kosmetischen Ergebnisses durch Patientinnen und
Experten

Mit Hilfe des Kruskal-Wallis-Rangsummen-Test wurde uberpruft, ob die Bewertung der
Patientinnen bezuglich des kosmetischen Ergebnisses kritischer ist als diejenige von zwei
begutachtenden Arzten. Hierbei wurden Fragen zu den fiinf Merkmalen, ,Formsymmetrie*,
,<Anpassung der Bruste“, ,GroRenidentitdt beider Briste®, ,Aussehen der Brust‘ und
,BrustgrolRe” jeweils unabhangig von den Patientinnen und zwei Senologen beantwortet. Zu
den Merkmalen ,Formsymmetrie“, ,Anpassung der Briuste“ und ,GroRenidentitat beider
Briste“ wurden nur Patientinnen befragt, die an beiden Bristen operiert wurden, sodass bei
den ersten beiden Merkmalen jeweils 21 Patientinnen und bei Letzteren 20 Patientinnen
antworteten. Die Kategorie ,Aussehen der Brust und ,BrustgréRe“ wurden jeweils von 60
Patientinnen ausgewertet. Als Antwortmoglichkeiten konnte zwischen ,sehr unzufrieden®,
.etwas unzufrieden, ,etwas zufrieden” und ,sehr zufrieden“ ausgewahit werden.

Insgesamt lasst sich anhand der Bewertungen zeigen, dass in jedem der finf Merkmale die
beiden Senologen zufriedener mit dem kosmetischen Ergebnis als die Patientinnen waren.
Einen signifikanten Unterschied in der Gesamtbewertung konnte fur alle finf Merkmale
zwischen Patientinnen und Experte 1 gezeigt werden, wahrend zwischen Patientinnen und
Experte 2 nur die Ergebnisse der Merkmale ,Formsymmetrie®, ,Anpassung der Bruste“ und
,GroRenidentitat beider Bruste“ sich signifikant unterschieden. (Johannigmann-Malek et al.,
2019)

Im Folgenden werden die Ergebnisse anhand von Tabellen und Abbildungen dargestellt.
Hierbei wird gezeigt wie haufig die Patientinnen oder Experten die jeweiligen kosmetischen

Merkmale besser als die andere Gruppe bewerteten.
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Das kosmetische Merkmal ,Formsymmetrie“ wurde von beiden Experten signifikant besser
bewertet als von den Patientinnen. Die Ergebnisse sind der Tabelle 15 zu entnehmen

Tab. 15: Direkter Vergleich zwischen der Bewertung von Patientin und Experte fir das

kosmetische Merkmal ,Formsymmetrie“ 6 Monate nach der Brustrekonstruktion

Formsymmetrie p-Wert
Patientinnen mit besserer Bewertung 3/21
im Vergleich zum Experte 1 (14,3%)
Experte 1 mit besserer Bewertung S 0.039
im Vergleich zu den Patientinnen (38,1%) ’
Gleichgute Bewertung zwischen 10721
Patientinnen und Experte 1 (47,6%)
Patientinnen mit besserer Bewertung D21
im Vergleich zum Experte 2 (23,8%)
Experte 2 mit besserer Bewertung 10721 0001
im Vergleich zu den Patientinnen (47,6%) ’
Gleichgute Bewertung zwischen a2
Patientinnen und Experte 2 (28,6%)

Formsymmetrie
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besser besser Bewertung besser besser Bewertung

Abb. 9: Vergleich der Bewertungen hinsichtlich des kosmetischen Merkmals ,Formsymmetrie®

6 Monate nach der Brustrekonstruktion
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Auch im Merkmal ,Anpassung der Bruste“ zeigten die Experten sich signifikant zufriedener als

die Patientinnen. Die Ergebnisse sind der Tabelle 16 zu entnehmen.

Tab. 16: Direkter Vergleich zwischen der Bewertung von Patientin und Experte fir das

kosmetische Merkmal ,Anpassung der Briiste“ 6 Monate nach der Brustrekonstruktion

Anpassung der Briiste

Patientinnen mit besserer Bewertung
im Vergleich zum Experte 1

Experte 1 mit besserer Bewertung
im Vergleich zu den Patientinnen

Gleichgute Bewertung zwischen
Patientinnen und Experte 1

Patientinnen mit besserer Bewertung
im Vergleich zum Experte 2

Experte 2 mit besserer Bewertung
im Vergleich zu den Patientinnen

Gleichgute Bewertung zwischen
Patientinnen und Experte 2

p-Wert

4721
(19%)

9/21

(42.9%) 0,011

8 /21
(38,1%)

5/21

(23,8 %)

8/21

(38.4%) 0,012

8 /21
(38,1%)

Anpassung der Briiste

=
o

Haufigkeit

O P N W & U1 O N 0 O

Patientin Experte 1 Gleichgute
besser besser Bewertung

Patientin Experte 2 Gleichgute
besser besser Bewertung

Abb. 10: Vergleich der Bewertungen hinsichtlich des kosmetischen Merkmals ,Anpassung der

Briste“ 6 Monate nach der Brustrekonstruktion



Insgesamt zeigten alle drei Gruppen fur das Merkmal ,GréRenidentitat beider Briste*

mehrheitlich zufriedene Bewertungen. Jedoch wurde dieses Merkmal von den Senologen

signifikant besser als von den Patientinnen bewertet. (s. Tab 17).

Tab. 17: Direkter Vergleich zwischen der Bewertung von Patientin und Experte fir das

kosmetische Merkmal ,GroRRenidentitat beider Briste“ 6 Monate nach der Brustrekonstruktion

GroRenidentitét beider Briiste p-Wert
Patientinnen mit besserer Bewertung 4120
im Vergleich zum Experte 1 (20%)
Experte 1 mit besserer Bewertung vy 0033
im Vergleich zu den Patientinnen (35%) ’
Gleichgute Bewertung zwischen 9720
Patientinnen und Experte 1 (45%)
Patientinnen mit besserer Bewertung 12
im Vergleich zum Experte 2 (5 %)
Experte 2 mit besserer Bewertung 6720 0008
im Vergleich zu den Patientinnen (30%) ’
Gleichgute Bewertung zwischen 18720
Patientinnen und Experte 2 (65%)
GroRenidentitdt beider Briiste
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Abb. 11: Vergleich der Bewertungen hinsichtlich des kosmetischen Merkmals ,GréRenidentitat

beider Briste“ 6 Monate nach der Brustrekonstruktion
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Das kosmetische Merkmal ,,Aussehen der Brust® wurde von insgesamt 60 Patientinnen bewertet.
Im Gegensatz zu den zuvor genannten Merkmalen konnte hier nur zwischen Experte 1 und den
Patientinnen ein signifikanter Unterschied gezeigt werden, nicht jedoch zwischen Experte 2 und
Patientinnen (s. Tab. 18).

Tab. 18: Direkter Vergleich zwischen der Bewertung von Patientin und Experte fir das

kosmetische Merkmal ,Aussehen der Brust“ 6 Monate nach der Brustrekonstruktion

Aussehen der Brust p-Wert
Patientinnen mit besserer Bewertung 11760
im Vergleich zum Experte 1 (18,3%)
Experte 1 mit besserer Bewertung eelis 0.005
im Vergleich zu den Patientinnen (36,7%) ’
Gleichgute Bewertung zwischen 27160
Patientinnen und Experte 1 (45%)
Patientinnen mit besserer Bewertung 1A 5188
im Vergleich zum Experte 2 (18,3%)
Experte 2 mit besserer Bewertung 20760 0058
im Vergleich zu den Patientinnen (33,3%) ’
Gleichgute Bewertung zwischen 297l
Patientinnen und Experte 2 (48,3%)
Aussehen der Brust
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Abb. 12: Vergleich der Bewertungen hinsichtlich des kosmetischen Merkmals ,,Aussehen der

Brust® 6 Monate nach der Brustrekonstruktion
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Insgesamt wurde auch das Merkmal ,Brustgréf3e” von den Patientinnen signifikant kritischer als
vom Experte 1 beurteilt, wahrend die Bewertungen von Patientinnen und Experte 2 keine
signifikanten Unterschiede zeigten (s. Tab. 19).

Tab. 19 Direkter Vergleich zwischen der Bewertung von Patientin und Experte flr das

kosmetische Merkmal ,BrustgroRe“ 6 Monate nach der Brustrekonstruktion

Brustgrofe p-Wert
Patientinnen mit besserer Bewertung 5/60
im Vergleich zum Experte 1 (8,3%)
Experte 1 mit besserer Bewertung im 30 e <0001
Vergleich zu den Patientinnen (41,7%) ’
Gleichgute Bewertung zwischen 30/60
Patientinnen und Experte 1 (50%)
Patientinnen mit besserer Bewertung il 180
im Vergleich zum Experte 2 (23,3%)
Experte 2 mit besserer Bewertung im 20760 028
Vergleich zu den Patientinnen (33,3%) ’
Gleichgute Bewertung zwischen S
Patientinnen und Experte 2 (43,3%)
BrustgroRe
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Abb. 13: Vergleich der Bewertungen hinsichtlich des kosmetischen Merkmals ,Brustgrofe® 6

Monate nach der Brustrekonstruktion
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6 Diskussion

Die zentrale Frage dieser Arbeit ist die Erfassung der subjektiven Wahrnehmung und der
objektiven Auswirkungen der implantat- und netzgestitzten Brustrekonstruktion. Der auf
Patient Reported Outcome und Lebensqualitat bezogene Breast-Q-Fragebogen erméglicht
im gewahlten Untersuchungsmodell die detaillierte Analyse der Zufriedenheit und
Lebensqualitdt der Patientinnen in einem postoperativen 6 Monate Follow-Up.
AusschlieBlich in der Kategorie ,physisches Wohlbefinden mit der Brust wurde eine
signifikante Abnahme im Vergleich zum praoperativen Q-Score gemessen, wahrend die drei
Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen®, ,psychosoziales Wohlbefinden“ und ,sexuelles
Wohlbefinden keinen signifikanten Unterschied zwischen pra-und postoperativem Q-Score
aufwiesen. Die Auswertung der genannten Kategorien zeigten auch keinen klinisch
relevanten Unterschied zwischen dem pra-und postoperativen Q-Score. Des Weiteren
verdeutlichten die Kategorien ,Zufriedenheit mit dem Ergebnis® und ,Zufriedenheit mit der
Information” im Vergleich zu den zuvor genannten Kategorien bessere postoperative Werte
mit jeweils 75. Einen bemerkenswerten hohen postoperativen Q-Score erreichten die drei
Kategorien ,Zufriedenheit mit dem Operateur”, ,Zufriedenheit mit dem medizinischen
Personal“ und ,Zufriedenheit mit dem Buropersonal“, deren durchschnittlicher Q-Score
postoperativ bei 90 und héher lag.

Die signifikant geringere Zufriedenheit postoperativ bezlglich des ,physischen
Wohlbefindens mit der Brust® ist nach unserer Ansicht durch die submuskulare Lage des
Implantates und den dadurch bedingten Muskelhebedefekt erklart. Damit in
Ubereinstimmung wird in der Literatur von einer zunehmenden Einschrankung in der
Bewegung des Armes (Cattelani et al., 2017; Highton et al., 2017) sowie postoperativen
Schmerzen (Cattelani et al., 2017; Sigalove et al., 2017; Walia et al., 2018) beschrieben, die
mitursachlich fur eine verlangerte Erholungszeit sein kdnnen (Cattelani et al., 2017; Sigalove
et al.,, 2017). Nigro et al. zeigten retrospektiv, dass Uber 75% der 84 untersuchten
Patientinnen mit submuskularer materialunterstitzter Brustrekonstruktion postoperativ Gber
verstarkte Bewegungen im Bereich des Brustmuskels sowie des Implantates berichteten.
Uber die Halfte dieser Patientinnen waren an einer Alternative interessiert, um die
Bewegungseinschrankungen zu verhindern. (Nigro & Blanchet, 2017)

Durch den zuséatzlichen Einsatz von Implantatnetzen kénnen die physischen Nachteile, die
durch die submuskulare Implantatiokalisation entstehen, vermindert werden. Folglich
konnten Bernini et al. in der prospektiven Langzeitstudie bei einer durchschnittlichen

Nachbeobachtungszeit von 26 Monaten zeigen, dass Patientinnen, die eine submuskulare
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Implantatlokalisation mit der Unterstlitzung von TiLOOP® Bra Netzen erhielten, sehr
zufrieden mit ihrem physischen Wohlbefinden waren. Sie bewerteten die Kategorie
.physisches Wohlbefinden“ mit einem durchschnittichen Q-Score von 92, der keinen
signifikanten Unterschied zu der Bewertung von Patientinnen mit einer subkutanen
Implantatlokalisation aufwies. Im Unterschied zu dieser Arbeit lag die Nachbeobachtungszeit
bei Bernini et al. bei 26 Monaten, womit eine ausreichende Erholungszeit gegeben war,
bevor ihre Einschatzung erfasst wurde. (Bernini et al., 2015)

Auch die Patientinnen, die in der Arbeit von Walia et al. rekrutiert wurden und eine
submuskulare Implantatlokalisation erhielten, profitierten von der Unterstitzung durch
Implantatnetze. Die Bewertung des ,physischen Wohlbefindens mit der Brust“ zeigte hier
keinen signifikanten  Unterschied zwischen  submuskuldrer und  subkutaner
Implantatlokalisation (Walia et al., 2018).

Neben der Lage des Implantates ist es wichtig, die Patientinnen Uber den zeitlichen
Werdegang nach einer Brustrekonstruktion zu informieren, dass die physischen
Begleiterscheinungen auch noch mehrere Monate nach dem Eingriff belastend sein kénnen.
Weichman et al. zeigten in einer umfangreichen prospektiven Studie, dass drei Monaten
nach der Brustrekonstruktion unabhangig vom operativen Verfahren, die Patientinnen sich
noch nicht vom Eingriff erholten. Wahrend der Grad der Schmerzen im drei Monate Follow-
Up sowohl fiir die implantatbasierte als auch fur die autologe Brustrekonstruktion sich dem
praoperativen Wert anglich, zeigte das physische Wohlbefinden und die Fatigue in der
postoperativen Nachbeobachtungszeit einen signifikanten Unterschied im Vergleich zum
praoperativen Ausgangswert. Hierbei wurde das ,physische Wohlbefinden“ dhnlich wie in
dieser Arbeit, jedoch bei einer Nachbeobachtungszeit von drei Monaten, mit einem
postoperativen durchschnittlichen Q-Score von etwa 70 signifikant schlechter als praoperativ
bewertet. (Weichman et al., 2015)

Auch scheint eine langere Nachbeobachtungszeit von 6 Monaten noch nicht ausreichend fur
das physische Wohlbefinden der Brust zu sein. Dies zeigt die Abnahme des
durchschnittlichen Q-Scores von 85 auf 70,5 fur die Kategorie ,physisches Wohlbefinden* in
der Arbeit von Vu et al. (Vu et al., 2015). Die zunehmende Erholung des physischen
Wohlbefindens mit der Zeit kann durch die Untersuchung von Sorkin et al. verdeutlicht
werden. Hier nahm der durchschnittliche Q-Score der Kategorie ,physisches Wohlbefinden®
eine Woche nach netzunterstitzter Brustrekonstruktion von 80 auf 56 ab. Drei Monate spater
stieg dieser auf 68,7 an, wahrend nach etwa zwei Jahren mit einem Q-Score von 76,6

annahernd der praoperative Ausgangswert erreicht wurde. (Sorkin et al., 2017)
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Insgesamt ist es wichtig den Patientinnen zu verdeutlichen, dass der Heilungsprozess und
damit einhergehend der ungunstige physische Zustand mehrere Monate bis Jahre nach

einer Brustrekonstruktion andauern kann.

6.1 Diskussion liber die Lebensqualitdt und Zufriedenheit von Patientinnen
mit einer implantatbasierten Brustrekonstruktion und der Unterstitzung

von Implantatnetzen

Die Verwendung von Implantatnetzen zur Unterstitzung der implantatbasierten
Brustrekonstruktion wurde erstmals im Jahre 2001 mit ADM durchgefihrt mit dem Ziel die
Nachteile einer submuskularen Implantatposition zu verbessern (Salzberg et al., 2013).
Derzeit werden neben den biologischen Netzen auch vermehrt synthetisch hergestellte
Netze wie das TiLOOP® Bra Netz verwendet. Neben den Vorteilen einer natrlicher
wirkenden Brust durch zusatzliche Unterstitzung und Definierung der inframammaren Falte
(Israeli, 2012), kann durch den Einsatz von Netzen die Faltenbildung (Vardanian et al., 2011)
und Sichtbarkeit (Salzberg et al., 2013) des Implantates vor allem im unteren Implantatpol
verringert werden. Weitere Vorteile zeigen sich in der Verringerung des Muskelhebedefekts,
der Dislokation von Implantaten sowie des Zusammenziehens des M. pectoralis majors nach
kranial bei grof3eren Implantatvolumina (Vardanian et al., 2011).

Derzeit gibt es keine Ubereinstimmung, welcher der verfiigbaren Materialgruppen das beste
Ergebnis liefert, da die Studienlage hinsichtlich eines direkten Vergleichs sehr gering ist.
Gschwantler-Kaulich et al. verglichen in einer prospektiven und multizentrischen Studie mit
einer kleinen Fallzahl von insgesamt 48 Patientinnen im drei und sechs Monate Follow-Up,
ob die Komplikationsrate, die Lebensqualitat und die Zufriedenheit mit dem kosmetischen
Ergebnis zwischen Patientinnen, die eine Unterstiitzung mit ADM oder TiLOOP® Bra Netzen
erhielten, sich signifikant unterschieden. Hierbei konnte fir die Gesamtkomplikationsrate
(ADM-Gruppe 39,1% vs. TiLOOP® Bra -Gruppe 24%) sowie fir den Anteil an
Implantatverluste kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen dargestellt
werden. Beziglich der Lebensqualitat zeigten Patientinnen, die TILOOP® Bra Netze zur
Unterstutzung der implantatbasierten Brustrekonstruktion erhielten, zwei Wochen nach der
Brustrekonstruktion eine signifikant geringere Rate an Armschmerzen und Fatigue im
Vergleich zu der Gruppe mit ADM. Auch das sexuelle Interesse und die Beeintrachtigung
des Familienlebens war in der Gruppe mit TILOOP® Bra Netze 6 Monate nach der Operation
signifikant besser. Wahrend die Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis aus der Sicht

der Patientinnen in beiden Gruppen keinen signifikanten Unterschied, mit einer mehrheitlich
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sehr guten bis exzellenten Bewertung (ADM-Gruppe 79% vs. TILOOP® Bra-Gruppe 87,5%)
zeigte, waren die Operateure und externen Spezialisten mit Patientinnen, die TiILOOP® Bra
Netze erhielten, im 6 Monate Follow-Up signifikant zufriedener. (Gschwantler-Kaulich et al.,
2016, 2017)

Auch ist die Studienlage bezuglich der patientenbezogenen Lebensqualitdt und
Zufriedenheit in der implantatbasierten Brustrekonstruktion mit TILOOP® Bra Netze nicht
umfassend aussagefahig. Dietrich et al. (Dieterich et al., 2015a) zeigten in einer
retrospektiven Analyse nach einem durchschnittlichen Follow-Up von 18 Monaten zwischen
Patientinnen mit einer implantatbasierten Brustrekonstruktion mit TILOOP® Bra Netzen und
denjenigen ohne Netzen nur in der Bewertung fir die Kategorien ,Zufriedenheit mit dem
medizinischen Personal® und ,Zufriedenheit mit dem Operateur, einen signifikanten
Unterschied. Die durchschnittlichen Q-Scores fiir die restlichen Kategorien des Breast-Q-
Fragebogens unterschieden sich zwischen beiden Gruppen nicht wesentlich. Jedoch
empfanden Patientinnen, die keine TILOOP® Bra Netze erhielten, ihre rekonstruierte Brust
als natirlicher (p = 0,046). Die Ursache fir dieses Ergebnis lag nach Meinung des Autors in
der vermehrten Tastbarkeit des Netzes. Der direkte Vergleich zwischen den Ergebnissen
von Dieterich et al. (Dieterich et al., 2015a) in Hinblick auf die Gruppe mit TILOOP® Bra Netz
und den postoperativen Ergebnissen dieser Arbeit zeigt, dass die Patientinnen dieser Studie
mit den jeweiligen Kategorien des Breast-Q-Fragebogens zufriedener sind. Veranschaulicht
wird dies vor allem in den beiden Kategorien ,Zufriedenheit mit der Information“ und
,Zufriedenheit mit dem Operateur” deren Q-Scores mit 64,1 bei Ersteren und 78,5 bei
Letzteren um jeweils etwa 11 Punkte niedriger als diejenige in dieser Studie liegen. Da der
Einsatz von Netzen im Vergleich zu einer alleinigen Implantatrekonstruktion eine
anspruchsvollere Operation darstellt, ist es umso wichtiger die Patientinnen tber den Nutzen
der Netze optimal praoperativ zu informieren. Dadurch kann eine maximale
Patientenzufriedenheit geférdert werden. Die Bedeutung der ,Zufriedenheit mit der
Information“ auf die Patientenzufriedenheit sowie Lebensqualitdt konnte anhand der
Korrelations-Analyse dieser Arbeit verdeutlicht werden. Die Kategorien ,Zufriedenheit mit
den Brusten* (54,2) ,sexuelles Wohlbefinden“ (52,4) und ,Zufriedenheit mit dem
medizinischen Personal“ (82,5) wurden von den Patientinnen von Dieterich et al. mit knapp
7-8 Punkten schlechter als von den Patientinnen dieser Arbeit bewertet, wahrend die
restlichen Kategorien sich nicht wesentlich unterscheiden (s. Tab. 20). (Dieterich et al.,
2015a)

Auch die prospektive Langzeitstudie von Bernini et al. (2015) untersuchte die Zufriedenheit
und Lebensqualitat der Patientinnen, die eine implantatbasierte Brustrekonstruktion mit der

Unterstiitzung von TiLOOP® Bra Netzen entweder in submuskulérer oder subkutaner
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Position erhielten. Hierbei zeigte sich zwischen den Bewertungen der beiden Gruppen, bis
auf die ,Zufriedenheit mit dem Ergebnis®, fir die jeweiligen Kategorien des Breast-Q-
Fragebogens kein signifikanter Unterschied im 25 bzw. 26 Monate Follow-Up (s. Tab. 20).
Die postoperativen Ergebnisse in der Untersuchung von Bernini et al. zeigen fur die
Kategorie ,Zufriedenheit mit dem Ergebnis“ mit 84 bei submuskularer Position und 98 bei
subkutaner Position sowie fur das ,physische Wohlbefinden mit der Brust* mit jeweils tber
90 deutlich bessere Ergebnisse als die Bewertungen dieser Arbeit, wahrend die restlichen
Kategorien der Tabelle 20 sich nicht wesentlich unterscheiden. Wie bereits aufgeflhrt ist die
lange Nachbeobachtungszeit von 26 Monaten fir die hohe Zufriedenheit mit dem
~physischen Wohlbefinden“ mitursachlich. (Bernini et al., 2015)

Casella et al. (2018), die nur Patientinnen mit einer prophylaktischen Mastektomie mit
anschlieRender implantatbasierter Brustrekonstruktion mit TiLOOP® Bra Netzen
untersuchten, kamen zu der Aussage, dass die Auswirkung der BRCA 1 oder 2 Mutation auf
die Zufriedenheit und Lebensqualitat der Patientinnen im praoperativen Setting sich ahnlich
negativ verhalt wie bei Patientinnen mit einer definitiven Karzinomerkrankung. Wahrend die
praoperativen Q-Score Werte in den Kategorien ,Zufriedenheit mit den Brusten® (59,3),
.psychosoziales Wohlbefinden (66,4) und ,sexuelles Wohlbefinden® (52,7) niedriger als die
in dieser Arbeit bewertet wurden, nahm der jeweilige postoperative Q-Score der drei
Kategorien im Unterschied zu den hier vorgelegten Ergebnissen signifikant sowohl nach
einem als auch nach zwei Jahren zu. Im direkten Vergleich zwischen den postoperativen
Ergebnissen sind die Patientinnen von Casella et al. nach einem Jahr mit den Kategorien
,Zufriedenheit mit den Brusten“ (72,5) und ,physisches Wohlbefinden mit der Brust* (77,6)
zufriedener, wahrend die ,Zufriedenheit mit dem Ergebnis® (75,7), das ,psychosoziale
Wohlbefinden“ (78,4) und das ,sexuelle Wohlbefinden" (58,8) ahnlich wie in der hier
vorliegenden Studie bewertet wurden (s. Tab. 20). (Casella et al., 2018)

Jedoch sollte beachtet werden, dass Patientinnen mit einer prophylaktischen Entfernung des
Brustgewebes keine Vortherapien (Brusterhaltende Therapie, Strahlentherapie,
Chemotherapie) in ihrer Vorgeschichte aufweisen. Solche Vortherapien kénnen sich negativ
auf die Komplikationsrate der Brustrekonstruktion auswirken und somit das kosmetische
Ergebnis beeinflussen (Voineskos et al., 2015).

Bei der Betrachtung von Arbeiten, welche die entfernte Brust mit Hilfe von Implantaten und
biologischen Netzen rekonstruierten, zeigte die Bewertung der jeweiligen Kategorien des
Breast-Q-Fragebogens sowohl flr kurze (bis 6 Monate) als auch fir lange (bis 5 Jahre)
Nachbeobachtungszeiten einen ahnlichen Trend wie die Ergebnisse dieser Arbeit (s. Tab.
20) (Vu et al., 2015; Sorkin et al., 2017; Negenborn et al., 2018). Nur die ,Zufriedenheit mit

den Brusten® mit einem durchschnittlichen Q-Score von 70,6 sowie das ,physische
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Wohlbefinden mit der Brust* mit einem durchschnittlichen Q-Score von etwa 80 wurde von
Patientinnen, die in die Studie von Negenborn et al. rekrutiert wurden, mit 9 Punkten bei
Ersteren und mit 12 Punkten bei Letzteren besser als von den Patientinnen dieser Arbeit
bewertet. Nach Meinung des Autors war die hohe Zufriedenheit innerhalb dieser Kategorien
durch den hohen Anteil an prophylaktischen Mastektomien (n = 104), die keine
Strahlentherapie bendtigten, bedingt. Aulterdem wirkte sich die lange Erholungsphase von
funf Jahren bis zum Follow-Up positiv auf das physische Wohlbefinden aus. (Negenborn et
al., 2018)

Im Allgemeinen ist der Vergleich mit anderen Studien wegen der methodischen Bias, den
unterschiedlichen Nachbeobachtungszeiten und den zum Teil retrospektiven Daten
schwierig. Zudem wird in den Studien nicht einheitlich die Zufriedenheit und Lebensqualitat
von Patientinnen vor dem eigentlichen Eingriff erfasst, sodass die Kenntnis Uber die
Zunahme der Zufriedenheit trotz unzufriedenem Ausgangswert unterbleibt. Jedoch zeigt der
internationale Vergleich, dass die Fortfihrung dieser Studie in einem Follow-Up nach 12 und
24 Monaten der Gesamtentwicklung gerecht wird. Zusammenfassend lasst sich nicht sagen,
ob mit synthetischen oder biologischen Netzen ein besseres Ergebnis bezuglich der
Brustrekonstruktion zu erzielen ist. Wenn auch die Studienlage im direkten Vergleich
zwischen den beiden Materialgruppen nicht umfassend aussagefahig ist, lasst sich in den
jeweiligen Studien insgesamt ein positiver Trend hinsichtlich des asthetischen Ergebnisses
fur gewebeunterstitzende Netze veranschaulichen (Gschwantler-Kaulich et al., 2016; Logan
Ellis et al., 2016). Nichtsdestotrotz sind bestimmte Gegebenheiten von Vorteil in der
Benutzung der jeweiligen Netze. Wahrend die TiLOOP® Bra Netze eine gute und
kostengunstige Alternative mit einer vergleichbaren Komplikationsrate wie ADM darstellen,
sollte bei zu schlanken Patientinnen mit einem geringem subkutanen Gewebe und im Falle
einer Revision die ADM bevorzugt werden, da zum einen die Studienlage mit TILOOP® Bra
Netzen in solchen Fallen gering ist und zum anderen die TiILOOP® Bra Netze zu diinn sind,
um wie die ADM als Gewebeersatz zu dienen (Dieterich et al., 2012; Dieterich & Faridi,
2013). Grundsatzlich sind weitere prospektive Studien nétig, welche die verschiedenen

Implantatnetze miteinander vergleichen, um Kenntnisse Uber deren Vorteile zu erlangen.
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Tab. 20: Internationaler Vergleich fur die Bewertungen der Kategorien des postoperativen Breast-Q-
Fragebogens durch Patientinnen mit einer implantatbasierten Brustrekonstruktion und der

Unterstiitzung von TiLOOP® Bra Netzen oder ADM

(Bernini et al., 2015, Tab. 2; Dieterich et al., 2015a, Tab. 2; Vu et al., 2015, Tab. 5; Sorkin et al., 2017, Tab. 4; Casella et al.,
2018, Tab. 2; Negenborn et al., 2018, Tab. 3)

Kategorien des Breast-Q-Fragebogens

Zufriedenheit Zufriedenheit Psycho- Physisches
) . ) Sexuelles -
mit den mit dem soziales Wohlbef Wohlbef. mit
Briisten Ergebnis Wohlbef. ) der Brust
Vorliegende 61+ 14 75+ 18 73+18 60 £ 19 68 £ 12
Arbeit
(FU 6 Monate) (60 /60) (60 / 60) (60 /60) (56 / 60) (60 /60)
Dieterich et al.
(FU 18 Monate) 54,2 72,4 68,1 52,4 65,7
Implantat + (n=234) (n=34) (n=234) (n=28) (n=33)
TiLOOP® Bra
Bernini et al.
(FU 26 Monate)
Implantat + 59 84 70 54 92
TiLOOP® Bra
(submuskular) (n=29) (n=29) (n=29) (n=29) (n=29)
Implantat + 57 98 76 58 93
TiLOOP® Bra
(subkutan) (n=30) (n=30) (n=30) (n=30) (n=30)
Casella et al.
(FU 12 Monate) 72,5 757 784 58,8 776
Implantat + n= 46 n= 46 n= 46 n= 46 n= 46
TiL OOP® Bra ( ) ( ) ( ) ( ) ( )
(prophylaktisch)
Vu et al.
(FU 6 Monate) 58,5 70,1 68 54,1 70,5
Implantat + ADM (n=41) (n=41) (n=41) (n=41) (n=41)
Sorkin et al.
(FU 24 Monate) 64 NA 75,1 53,2 76,6
Implantat + ADM (n=399) NA (n=396) (n=379) (n=393)
Negenborn et al.
(FU 5 Jahre) 70,6 78 79,5 60,8 80,5
(n=208) (n=205) (n=203) (n=192) (n=198)

Implantat + ADM

59



6.2 Einfluss der Komplikationsrate auf die Lebensqualitat und Zufriedenheit
von Patientinnen mit einer implantatbasierten Brustrekonstruktion mit
TiLOOP® Bra Netzen

Die Untersuchung der postoperativen Komplikationsrate bei implantatbasierten
Brustrekonstruktionen mit Netzen zeigen ein differentes Bild. Wahrend die titanisierten Netze
Komplikationsraten von etwa 8% bis 29% aufweisen (Dieterich et al., 2013; Casella et al.,
2014; Bernini et al., 2015; Dieterich et al., 2015a; Gschwantler-Kaulich et al., 2016), ist dies
fur ADM-gestiitzte Operationen zwischen 0% und 46% (Israeli, 2012; Ibrahim et al., 2013;
Sorkin et al., 2017; Loo et al., 2018) und ohne die Unterstitzung von Fremdmaterialien
zwischen 7% bis 40% (Vardanian et al., 2011; Israeli, 2012; Dieterich et al., 2015a; Sorkin
et al., 2017). Trotz funktionalen und kosmetischen Vorteilen mit Implantatnetzen gibt es
derzeit keine klaren Grenzen, ob deren Einsatz sich negativ auf die Komplikationsrate der
implantatbasierten Brustrekonstruktion auswirkt (Israeli, 2012; Potter et al., 2015).

Die in dieser Arbeit gezeigte Rate an allgemeinen Komplikationen von 53 % liegt etwas tber
den Literaturwerten, wobei die Interpretation von unerwunschten Ereignissen sich zum Teil
in den Studien unterscheidet. Folglich wurden in dieser Untersuchung auch Patientinnen, die
einen Wechsel des Expanders oder eine Revisionstherapie aufgrund eines Rezidivs
erhielten, in die Gruppe der unerwiinschten Ereignisse eingeschlossen. Bei der Betrachtung
der Rate an unerwiinschten Ereignissen ohne deren Anteil stellt sich die Komplikationsrate
auf etwa 31% ein. Der Schweregrad der unerwinschten Ereignisse wurde in dieser Arbeit
nach der Art der Intervention definiert, sodass Patientinnen, die stationar behandelt wurden
als schwer, diejenigen die eine ambulante Behandlung erhielten als moderat und diejenigen
die keine Behandlung bendtigten als leicht eingestuft wurden. Wird der Anteil an Patientinnen
mit Rezidivtumor oder R1 Resektion vernachlassigt, dann zeigt die Mehrheit der
unerwlnschten Ereignisse mit insgesamt 21,7% eine leichte bis moderate
Komplikationsrate. Da die Bestandteile von unerwiinschten Ereignissen in Studien
unterschiedlich gewahlt werden, ist der Vergleich bezuglich der Haufigkeit einzelner
Komplikationen essentiell. Wenn die haufigsten Komplikationen von der Studie von Dieterich
et al., bei denen die Patientinnen eine implantatbasierte Brustrekonstruktion mit TiLOOP®
Bra Netzen erhielten, mit denjenigen in dieser Arbeit verglichen werden, dann zeigt sich ein
gewisser Unterschied in der Rate an Serome, Hamatome, Nekrosen und Infektionen. Mit
9,5% war der Anteil an Hamatome in der Studie von Dieterich et al. die haufigste
Komplikation, gefolgt von Explantation des Netzes (7,8%), Nekrosen (7,4%), Infektionen
(6,1%) und Serome (4,8%) (Dieterich et al., 2013). Dagegen waren die Serome mit 7,2% die

haufigste Komplikation in dieser Arbeit, falls die Rate an Rezidivtumore und
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Expanderwechsel vernachlassigt werden. An zweiter Stelle kamen die Infektionen und
postoperativen Blutungen (jeweils 3,6%), gefolgt von Nekrosen (2,4%), Hamatome (1,2%),
Wunddehiszenzen (1,2%) und Entzindungen (1,2%). Auch der Anteil an Infektionen,
Serome, Nekrosen und Hamatome bei Patientinnen mit einer implantatbasierten
Brustrekonstruktion mit biologischen Netzen scheint nicht wesentlich von den Ergebnissen
dieser Arbeit abzuweichen (Israeli, 2012; Sorkin et al., 2017). Welchen Einfluss die
Komplikation auf die Lebensqualitat und Zufriedenheit der Patientinnen bezlglich der
rekonstruierten Brust hat, ist in der Literatur unterreprasentiert. Die Subgruppen-Analyse
dieser Arbeit konnte verdeutlichen, dass die Komplikationsrate nicht zwingend einen
signifikanten Einfluss auf die Zufriedenheit und Lebensqualitat der Patientinnen hat. Somit
zeigte die Differenz der pra- und postoperativen Bewertungen der vier Kategorien
,Zufriedenheit mit den Bristen®, ,psychosoziales Wohlbefinden®, sexuelles Wohlbefinden*
und ,physisches Wohlbefinden mit der Brust* im 6 Monate Follow-Up keinen signifikanten
Unterschied zwischen den beiden Subgruppen mit oder ohne unerwlinschtes Ereignis.
Jedoch wies die Gruppe mit unerwtnschtem Ereignis in der Bewertung der Kategorie
LZufriedenheit mit den Bristen“ nach 6 Monaten eine klinisch relevante Abnahme des
durchschnittlichen Q-Scores von 70,6 auf 61,5 auf. Die pra-und postoperativen Q-Score der
restlichen Kategorien unterschieden sich nicht wesentlich. Im Unterschied zu den
Ergebnissen dieser Arbeit zeigten Negenborn et al. retrospektiv, dass unerwiinschte
Ereignisse sich negativ auf die Patientenzufriedenheit und Lebensqualitat auswirkten. Somit
bewerteten Patientinnen, bei denen postoperativ eine Komplikation vorlag, die Kategorien
,<Zufriedenheit mit dem Ergebnis®, ,psychosoziales Wohlbefinden® und ,Zufriedenheit mit der
Information” signifikant unzufriedener als diejenigen ohne Komplikation (Negenborn et al.,
2018). Die Auswirkung der Komplikationsrate auf die Patientenzufriedenheit und
Lebensqualitat ist nicht abschlieRend geklart und weitere prospektive Studien sind
diesbezuglich nétig. Des Weiteren ist zu beachten, dass neben einem schlecht eingestellten
Diabetes mellitus (Logan Ellis et al., 2016), Strahlentherapie, Fettleibigkeit (BMI > 30 kg/m?),
hohes Alter (> 65 Jahre), Rauchen, Hypertonie sowie Komorbiditaten pradiktive Faktoren flr
eine schlechtere postoperative Heilungsrate darstellen und sich negativ auf das asthetische

Ergebnis auswirken kdnnen (Voineskos et al., 2015; Logan Ellis et al., 2016).

61



6.3 Einfluss der Strahlentherapie auf die Lebensqualitat und Zufriedenheit

von Patientinnen mit Brustrekonstruktion

Lokale und systemische Therapien wie die Radio- und Chemotherapie kénnen zusatzlich
unerwunschte Ereignisse innerhalb einer rekonstruierten Brust beglnstigen. Wahrend durch
die Strahlentherapie verschiedene akute (Erythem, Odem, Ulzeration, Gewebenekrose)
oder verzdgerte Komplikationen nach Monaten oder Jahren (Wundheilungsstérung,
Atrophie, Gewebefibrose, Schrumpfung des Gewebes) entstehen kdnnen (Barry & Kell,
2011; El-Sabawi et al., 2016), kann durch die Chemotherapie die Lebensqualitat der
Patientinnen durch vermehrte Ubelkeit, Depression, Libidoverlust und Haarverlust
vermindert werden (Devulapalli et al., 2018). Im Allgemeinen scheint der Einsatz von
Eigengewebe im Zusammenhang mit einer Radiotherapie ein komplikationsarmeres
Verfahren als die Prothesenrekonstruktion zu sein (El-Sabawi et al., 2016; Sekiguchi et al.,
2017). Zudem zeigen Patientinnen mit einer Radiotherapie und einer autologen
Brustrekonstruktion im Vergleich zu Patientinnen mit einer implantatbasierten
Brustrekonstruktion ein besseres &asthetisches Ergebnis. Auch wenn die autologe
Brustrekonstruktion eine sichere Variante flir Patientinnen mit einer Radiotherapie darstellt,
ist ihre Anwendung aufgrund der Operationszeit, der Komplexitat, der technischen
Machbarkeit, der Begleiterkrankungen oder der Patientenwinsche moglicherweise nicht
immer durchfuhrbar. (EI-Sabawi et al., 2017)

Somit stellt die implantatbasierte Sofortrekonstruktion eine Alternative flir Patientinnen, die
eine Strahlentherapie benétigen, dar. Die Literatur zeigt Uberwiegend, dass Patientinnen,
deren Radiotherapie nach dem Einsatz des Expanders erfolgt, eine héhere Misserfolgsrate
aufweisen als diejenigen, die eine Radiotherapie am permanenten Implantat erhalten.
Dagegen scheint die Rate an Kapselkontrakturen héher in der Gruppe mit Radiotherapie im
Anschluss an das permanente Implantat zu sein. (EI-Sabawi et al., 2016)

Welchen Einfluss die zeitliche Abfolge der Radiotherapie auf die patientenbezogene
Zufriedenheit und Lebensqualitat fur Patientinnen mit einer implantatbasierten
Brustrekonstruktion hat, lasst sich nicht endguiltig schlussfolgern (Nava et al., 2011; Cordeiro
et al., 2015). Die in dieser Arbeit verwendete Subgruppen-Analyse zwischen Patientinnen
mit einer Radiotherapie vor der Rekonstruktion, nach der Rekonstruktion oder keiner
Radiotherapie zeigte keinen signifikanten Unterschied beziglich der Differenzen zwischen
pra- und postoperativen Q-Score fir die Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen®,
.psychosoziales Wohlbefinden, sexuelles Wohlbefinden* und ,physisches Wohlbefinden mit
der Brust®. Hierbei stellt die geringe Fallzahl eine begrenzte Aussagekraft dar. Jedoch ist die

klinisch relevante Abnahme der ,Zufriedenheit mit den Briisten“ von 83 auf 66 innerhalb der
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Subgruppe Radiotherapie vor der Rekonstruktion hervorzuheben. Dies kann dadurch erklart
werden, dass eine Radiotherapie vor der eigentlichen Brustrekonstruktion sowohl das Risiko
von Komplikationen als auch den Anteil von Misserfolgen fir Patientinnen mit einer
implantatbasierten Brustrekonstruktion signifikant erhéht und somit sich negativ auf die
subjektive Zufriedenheit auswirken kann (Lee & Mun, 2015). Im Gegensatz dazu zeigten sich
Patientinnen, die eine Radiotherapie im Anschluss an die implantatbasierte
Sofortrekonstruktion erhielten, im 6 Monate Follow-Up subjektiv zufriedener. Dies konnte vor
allem an der Bewertung der ,Zufriedenheit mit den Bristen®, dessen Q-Score von 59 auf 67
zunahm, sowie dem Anstieg des ,psychosozialen Wohlbefindens* von 70 auf 80 verdeutlicht
werden. Die Differenzen der pra- und postoperativen Q-Scores der restlichen Kategorien
wiesen fur die jeweiligen Subgruppen keinen klinisch relevanten Unterschied auf.

Eine konkrete Aussage, ob der Einsatz von Netzen in der implantatbasierten
Sofortrekonstruktion bei Patientinnen, die eine Radiotherapie bendtigen, von Vorteil ist, wird
in der Literatur nicht ausgefihrt. Sowohl Tierstudien (Komorowska-Timek et al., 2009) als
auch histopathologische Untersuchungen (Moyer et al., 2014) an Patientinnen konnten unter
Einfluss der Radiotherapie zeigen, dass die Inflammationsrate und die Entstehung einer
Kapsel um das Implantat, durch den Einsatz von biologischen Netzen vermindert werden.
Dieser Nutzen konnte unter anderem durch die retrospektive Langzeitstudie
(Nachbeobachtungszeit 4,7 Jahre) von Salzberg et al. unterstiitzt werden, in der von
insgesamt 104 bestrahlten Brusten nach einer implantatbasierten Brustrekonstruktion mit
biologischen Netzen eine Kapselkontrakturrate von nur 1,9% beschrieben wurde (Salzberg
et al., 2016). Auch hat sich die geringere Misserfolgsrate bei Patientinnen mit einer
Radiotherapie und zusatzlichem Einsatz von biologischen Implantatnetzen als vorteilhaft
gezeigt (Craig et al.,, 2019). Eine abschlieRende Aussage Uber den Einfluss der
Implantatnetze auf die Gesamtkomplikationsrate bei der Durchfihrung einer Radiotherapie
ist derzeit nicht moglich. In einem Review von Clemens et al. kommen die Autoren zu dem
Entschluss, dass der Einsatz von biologischen Netzen nicht zu einer erhohten
Komplikationsrate fiihrt (Clemens & Kronowitz, 2012). Der Einfluss von TiLOOP® Bra Netzen
auf das Ergebnis von bestrahlten Brusten ist in der Literatur kaum vertreten. Dieterich et al.
konnten feststellen, dass die TILOOP® Bra Netze bei Bestrahlung der Brust vermehrt tastbar
waren (Dieterich et al., 2013). Ob biologische oder synthetische Netze ein besseres Ergebnis
bei Patientinnen mit einer Radiotherapie erreichen, kann derzeit nicht festgelegt werden.
Wahrend Logan Ellis et al. (Logan Ellis et al., 2016) die biologischen Netze aufgrund des
protektiven Einflusses fur Patientinnen mit einer Radiotherapie bevorzugen, stellt die
prospektive Arbeit von Vu et al. (Vu et al, 2015) fur 10 Patientinnen mit einer

implantatbasierten Brustrekonstruktion und Unterstitzung von biologischen Netzen weniger
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gute Ergebnisse im 6 Monate Follow-Up dar. Der Vergleich mit den Bewertungen dieser
Arbeit zeigt, dass Patientinnen aus der Studie von Vu et al., die eine Radiotherapie nach der
Brustrekonstruktion erhielten, die Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen und dem
Ergebnis” sowie das ,psychosoziale und sexuelle Wohlbefinden jeweils um etwa 19 oder
mehr Q-Score Punkte deutlich schlechter beurteilten (Vu et al., 2015).

Grundsatzlich bleibt die Brustrekonstruktion mit Eigengewebe im Falle einer Radiotherapie
das Mittel der ersten Wahl. Ein direkter Vergleich mit Patientinnen, die eine autologe
Brustrekonstruktion erhalten, zeigt, dass die Fortfihrung der Untersuchung bei Patientinnen
mit einer Radiotherapie im Anschluss an die implantatbasierte Brustrekonstruktion mit
TiLOOP® Bra Netzen gerechtfertigt ist (Billig et al., 2017; Pont et al., 2017). Jedoch sind
gréRere Fallzahlen sowie eine langere Nachbeobachtungszeit nétig, um eine abschlieRende

Aussage zu treffen.

6.4 Einfluss der Vortherapie auf die Lebensqualitdt und Zufriedenheit von
Patientinnen mit einer implantatbasierten Brustrekonstruktion mit TILOOP®

Bra Netzen

In dieser Arbeit wurden alle Patientinnen, die vor der endguiltigen Mastektomie mit
anschlieRender Brustrekonstruktion, eine Brusterhaltende Therapie, eine Radiotherapie,
eine Chemotherapie oder die Entfernung der Lymphknoten erhielten, zu der Subgruppe
Vortherapie zusammengefasst. Somit hatten von den 60 eingeschlossenen Patientinnen 34
eine oder die Kombination einer solchen Vortherapie. In keinem der folgenden vier
Kategorien ,Zufriedenheit mit den Brusten®, ,psychosoziales Wohlbefinden®, ,sexuelles
Wohlbefinden* und ,physisches Wohlbefinden* zeigte sich ein signifikanter Unterschied
zwischen Patientinnen ,mit Vortherapie® und denjenigen ,ohne Vortherapie®.
Interessanterweise wies die Gruppe ,0hne Vortherapie® bezulglich der ,Zufriedenheit mit den
Bristen® den starksten Abfall des Q-Scores von 71,1 auf 57,4 im 6 Monate Follow-Up auf,
wahrend Patientinnen ,mit Vortherapie® dieselbe Kategorie anndhernd konstant mit etwa 64
bewerteten. Auch die Kategorien ,psychosoziales Wohlbefinden“ und ,physisches
Wohlbefinden mit der Brust” wurden von Patientinnen ,mit Vortherapie“ besser beurteilt als
von Patientinnen ,ohne Vortherapie“. Dagegen nahm das ,sexuelle Wohlbefinden® in beiden
Subgruppen nur unwesentlich um etwa zwei Q-Score Punkte ab. In der Literatur wird der
Einfluss von invasiven und nichtinvasiven Eingriffen, die vor einer Mastektomie ausgeubt
werden, auf das subjektive Ergebnis der anschlieBenden Brustrekonstruktion wenig

ausfihrlich betrachtet.
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Ubereinstimmend mit den Untersuchungsergebnissen dieser Arbeit zeigten Albornoz et al.
in der multizentrischen Studie, dass Patientinnen mit einer implantatbasierten
Brustrekonstruktion und einer Brusterhaltenden Therapie in der Vorgeschichte die
Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen®, ,psychosoziales, sexuelles und physisches
Wohlbefinden“ des Breast-Q-Fragebogens nicht signifikant unterschiedlich als diejenigen
ohne eine solche Vortherapie bewerteten. Hierbei zeigten die postoperativen Bewertungen
von Patientinnen ,mit Vortherapie“ keinen wesentlichen Unterschied im Vergleich zu den
Ergebnissen dieser Arbeit. Die Kategorie ,sexuelles Wohlbefinden® konnte hier den gréfiten
Unterschied mit etwa flinf Q-Score Punkten aufweisen. (Albornoz et al., 2014)

Dagegen zeigten Cordeiro et al. prospektiv fir 121 Patientinnen, die bereits eine
Brusterhaltende Therapie mit einer anschlieRenden Radiotherapie erhielten, dass solch eine
Vortherapie einen signifikant negativen Einfluss auf den Anteil an frihen Komplikationen fur
Patientinnen mit einer implanatbasierten Sofortrekonstruktion hatte. Die Rate an
Kapselkontrakturen war ebenfalls signifikant héher in der Gruppe ,mit Vortherapie®. In der
Bewertung des asthetischen Ergebnisses tendierten Patientinnen mit einer Vortherapie zu
schlechteren Bewertungen, wobei die Mehrheit ein gutes bis exzellentes asthetisches
Ergebnis aufwies. Auch die Patientenzufriedenheit blieb trotz Vortherapie hoch, sodass 92%
der Befragten dieses Verfahren weiterempfehlen wirden. (Cordeiro et al., 2012)

Einen deutlicheren Unterschied in der Zufriedenheit von Patientinnen, die eine zweizeitige
Brustrekonstruktion mit Expander und Implantat erhielten, zeigte Cagli et al. zwischen der
Kontrollgruppe ohne einer Brusterhaltenden Therapie und denjenigen mit bereits erfolgter
Vortherapie. Wahrend bei einer durchschnittichen Nachbeobachtungszeit von 36 Monaten
die postoperative Bewertung des ,sexuellen Wohlbefindens® sich nur unwesentlich zwischen
beiden Gruppen unterschied, wiesen die restlichen Kategorien einen klinisch relevanten
Unterschied von mindestens 10 Q-Score Punkten auf. Folglich bewerteten Patientinnen mit
einer Brusterhaltenden Therapie in der Vorgeschichte ,die Zufriedenheit mit den Brusten®
mit 75, die ,Zufriedenheit mit dem Ergebnis” mit 70, das ,psychosozialen Wohlbefinden* mit
62 und das ,physische Wohlbefinden mit der Brust“ mit 67, wahrend die Kontrollgruppe sich
zufriedener zeigte und diese Kategorien mit 85, 80, 74 und 82 beurteilte. (Cagli et al., 2016)
Insgesamt zeigt die Literatur, dass eine Vortherapie das subjektive und objektive Ergebnis
der Brustrekonstruktion negativ beeinflussen kann. Entscheidend fiur den Erfolg der
Brustrekonstruktion ist hierbei eine Patientenselektion. Somit sind Patientinnen mit groRRen
Narben, einem dinnen Hautmantel oder einer nicht optimalen Hautqualitat, die durch
Vortherapien begunstigt werden, weniger geeignet fur die implantatbasierte
Brustrekonstruktion. In diesen Fallen wird die Rekonstruktion mit Eigengeweben bevorzugt.
(Cordeiro et al., 2012)
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Die hier vorgelegten Ergebnisse zeigen, dass die implantatbasierte Brustrekonstruktion mit
TiLOOP® Bra Netzen auch fiir Patientinnen mit einer Vortherapie zu einer akzeptablen
Patientenzufriedenheit und Lebensqualitat fiihren kann. Ob dieser positive Trend durch den
Einsatz von TILOOP® Bra Netzen beginstigt wird, ist durch weitere prospektive Studien mit

gréReren Fallzahlen zu untersuchen.

6.5 Einfluss der bilateralen Mastektomie auf die Lebensqualitit und
Zufriedenheit von Patientinnen mit einer implantatbasierten

Brustrekonstruktion

Die Rate der prophylaktischen Mastektomien nimmt derzeit zu. Grinde fir diese
Vorsichtsmalinahme sind in der Literatur vielfaltig beschrieben, wobei die Angst und Sorge
vor der Entwicklung eines neuen Tumorherdes eines der starksten Argumente darstellt.
(Ager et al., 2016; Yao et al., 2016)

Untersuchungen zur Lebensqualitat und Patientenzufriedenheit sollen zeigen, ob die
bilaterale Mastektomie mit anschlieBender Brustrekonstruktion subjektive Vorteile
gegenuber einer unilateralen Mastektomie aufweisen. Insgesamt bewerteten in dieser Arbeit
37 Patientinnen mit einer unilateralen Brustrekonstruktion und 23 Patientinnen mit einer
bilateralen Brustrekonstruktion, die sich aus Patientinnen mit einer genetisch gesicherten
Pradisposition, familiaren Vorbelastung sowie Patientinnen mit einem unilateralen
Brusttumor und dem Wunsch nach der Entfernung der gesunden kontralateralen Seite
zusammensetzten, die Kategorien ,Zufriedenheit mit den Bristen®, ,psychosoziales
Wohlbefinden®, ,sexuelles Wohlbefinden“ und ,physisches Wohlbefinden mit der Brust des
Breast-Q-Fragebogens. In keinem der vier Kategorien zeigte sich zwischen beiden Gruppen
ein signifikanter Unterschied. Psychosoziale Vorteile, die als Argument zur Durchfliihrung
einer bilateralen Mastektomie gelten, machten sich in dieser Subgruppen-Analyse nur
geringfugig durch einen Anstieg des durchschnittlichen Q-Scores von 68,7 auf 72
bemerkbar, wahrend die unilaterale Gruppe einen annahernd konstanten durchschnittlichen
Q-Score von 72 im 6 Monate Follow-Up aufwies. Einen positiven Einfluss der
prophylaktischen Mastektomie auf das ,psychosoziale Wohlbefinden* konnten McCarthy et
al. in einer prospektiven Studie veranschaulichen, indem der praoperative Q-Score nach
einem und nach zwei Jahren signifikant zunahm. Dartber hinaus nahm die Angst von
Patientinnen mit einer prophylaktischen Mastektomie, die durch den GAD-7 Fragebogen

evaluiert wurde, im postoperativen Setting signifikant ab. (McCarthy et al., 2017)
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Die Uberlegenheit hinsichtlich der einfacheren Anpassung beider Briiste bei Patientinnen mit
einer bilateralen Brustrekonstruktion konnte durch die Bewertung der Kategorie
LZufriedenheit mit den Bristen“ in dieser Arbeit verdeutlicht werden. Hier nahm der
postoperative Q-Score nur unwesentlich von 68,1 auf 66,5 ab, wahrend Patientinnen mit
einer unilateralen Brustrekonstruktion eine klinisch relevante Abnahme von etwa 9 Q-Score
Punkten aufwiesen (67,2 vs. 58,1). Ubereinstimmend mit den Untersuchungsergebnissen
dieser Arbeit konnten Hwang et al. den Vorteil eines besseren Abgleichs beider Briste bei
Patientinnen mit einer bilateralen Brustrekonstruktion verdeutlichen, indem die Bewertung
von 1270 Patientinnen, die eine prophylaktische kontralaterale Mastektomie mit
anschlielRender Brustrekonstruktion erhielten, zufriedener mit dem Ergebnis ihrer Briste als
Patientinnen mit einem unilateralen Eingriff waren. Hierbei war der Unterschied im
postoperativen Q-Score zwischen beiden Gruppen geringfligig (62 vs. 59,9) aber signifikant.
(Hwang et al., 2016)

Auch zeigten McCarthy et al., dass der durchschnittliche praoperative Q-Score von
Patientinnen mit einer prophylaktischen Mastektomie flr die Kategorie ,Zufriedenheit mit den
Brusten“ nach einem und nach zwei Jahren signifikant sich verbesserte (McCarthy et al.,
2017). Das ,sexuelle Wohlbefinden* wurde in dieser Arbeit von beiden Gruppen ahnlich mit
einem annahernd konstantem durchschnittlichen Q-Score von etwa 60 bewertet. Dagegen
konnten Casella et al. prospektiv fur 46 BRCA1/2 Mutationstrager, die eine bilaterale
prophylaktische Mastektomie sowie Brustrekonstruktion mit Implantat und TiLOOP® Bra
Netz erhielten, eine signifikante Zunahme des postoperativen Q-Scores sowohl fiir die
Kategorien ,Zufriedenheit mit den Brusten®, als auch fir das ,psychosoziale und sexuelle
Wohlbefinden“ nach einem und nach zwei Jahren zeigen (Casella et al., 2018).

Die Zunahme von unerwinschten Ereignissen, die sich negativ auf das physische
Wohlbefinden auswirken kdénnen, wird durch die bilaterale Mastektomie begunstigt (Yao et
al., 2016). Dieser Nachteil machte sich auch in dieser Arbeit flr die Kategorie ,physisches
Wohlbefinden mit der Brust® bemerkbar. Hier nahm der durchschnittliche Q-Score von
Patientinnen mit einer bilateralen Brustrekonstruktion deutlich von 74 auf 65,8 ab, wahrend
die unilaterale Gruppe im 6 Monate Follow-Up keinen wesentlichen Unterschied von 73 auf
69,6 aufwies. Auch die Arbeit von Hwang et al. (Hwang et al., 2016) und McCarthy et al.
(McCarthy et al., 2017) zeigen, dass durch die bilaterale Mastektomie das ,physische
Wohlbefinden“ verschlechtert wird.

AbschlieRend kann ausgefihrt werden, dass die prophylaktische Mastektomie mit
anschlieltender Brustrekonstruktion sich positiv auf die Zufriedenheit der Patientin mit ihrer
Brust auswirkt. Im Gegensatz dazu kénnen die psychosozialen Vorteile, welche die

Patientinnen als einen endscheidenden Grund fiir inre Vorsichtsmalnahme erwahnen, nicht
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immer bestatigt werden. Dies kdnnte daran liegen, dass die prophylaktische Mastektomie zu
Nachteilen wie eine erhdhte Komplikationsrate, verlangerte Erholungszeit und folglich zu
einem weniger zufriedenem physischen Wohlbefinden pradisponiert (Yao et al., 2016).
Zudem zeigt die Literatur, dass Patientinnen, die weniger zufrieden mit der prophylaktischen
Mastektomie waren, als Grund ein geringeres Kdrperbild, verminderte Sexualitat und eine

vermehrte Missempfindung der Brustwand erwahnten (Ager et al., 2016; Yao et al., 2016).

6.6 Diskussion liber die Bewertung des kosmetischen Ergebnisses der
Brustrekonstruktion durch Patientinnen und Experten

Um zu analysieren, ob Patientinnen im Vergleich zu Fachleuten ihr kosmetisches Ergebnis
different bewerten, wurden die Bewertungen in Hinblick auf die funf kosmetischen Merkmale
.,Formsymmetrie, ,Anpassung der Bruste®, ,Grolkenidentitat beider Briste®, ,Aussehen der
Brust“ und ,BrustgréRe” zwischen Patientinnen und zwei Senologen miteinander verglichen.
Alle funf Merkmale wurden vom Experte 1 signifikant besser als von den Patientinnen
bewertet, wahrend Experte 2 mit der ,Formsymmetrie®, ,GrolRenidentitat* und ,Anpassung
der Bruste” signifikant zufriedener als die Patientinnen war. Im Unterschied zu diesen
Ergebnissen zeigt die Literatur mehrheitlich, dass Patientinnen, die eine Brustrekonstruktion
oder ein onkoplastisches Verfahren erhalten, weniger kritisch das kosmetische Ergebnis
beurteilen als Experten (Dian et al., 2007; Veiga et al., 2011; Wachter et al., 2014; Kuroda
et al., 2016). Beesley et al. untersuchten, warum Patientinnen mit einer Brustrekonstruktion
und einem exzellenten kosmetischen Ergebnis trotzdem unzufrieden waren. Anhand von
Interviews wurde gezeigt, dass fur die Beurteilung der Patientinnen folgende Faktoren

entscheidend sind (Beesley et al., 2012):

Wiedererlangung der Weiblichkeit und des Selbstvertrauens

Attraktivitat, die durch einen AufRenstehenden beurteilt wird

Beziehung zum Operateur und Personal

postoperative Komplikationen und physisches Wohlbefinden

Die Erkenntnis, dass das asthetische Ergebnis fur Patientinnen nur einen Teilbereich in ihrer
Gesamtbewertung bezulglich der rekonstruierten Brust abdeckt, ist wichtig flr den Kliniker zu
realisieren, da dieser meist das Prozedere nur aus einem technischen und asthetischen
Blickwinkel betrachtet (Beesley et al., 2012; Wachter et al., 2014). Diese Erkenntnis kann

durch die Korrelations-Analyse der vorliegenden Arbeit verifiziert werden. Beispielweise
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wurde gezeigt, dass die Bewertungen bezuglich der ,Zufriedenheit mit den Bristen® und die
,Zufriedenheit mit dem Ergebnis“ jeweils mit denjenigen der Kategorien ,psychosoziales
Wohlbefinden®, ,sexuelles Wohlbefinden®, ,Zufriedenheit mit der Information® und
,Zufriedenheit mit dem Operateur® moderat signifikant korrelierten. Der Einfluss des
psychosozialen und sexuellen Wohlbefindens auf die Zufriedenheit der rekonstruierten Brust
wurde auch in der Arbeit von Negenborn et al. durch eine jeweils starke Korrelation
verdeutlicht, in der insgesamt 208 Patientinnen mit einer netzunterstitzenden
Brustrekonstruktion eingeschlossen wurden (Negenborn et al., 2018). Des Weiteren zeigten
Ho et al. in ihrer prospektiven Studie, in der 510 Patientinnen mit einer Brustrekonstruktion
rekrutiert wurden, dass auch die Betreuung und Fursorge der Patientinnen einen
ausschlaggebenden Einfluss auf die Patientenzufriedenheit haben. Das Resultat dieser
Untersuchung zeigte, dass die Bewertungen der vier Kategorien ,Zufriedenheit mit der
Information®, ,Zufriedenheit mit dem Operateur®, ,Zufriedenheit mit dem medizinischen
Personal® und ,Zufriedenheit mit dem Buropersonal®, jeweils mit den Kategorien
,<Zufriedenheit mit den Brusten® und ,Zufriedenheit mit dem Ergebnis” signifikant korrelierten.
(Ho et al., 2013)

Die Bedeutung der praoperativen Informationen auf die Zufriedenheit der Patientinnen mit
der Brustrekonstruktion wurde durch die prospektive Arbeit von Zhong et al. unterstitzt. Sie
zeigten, dass Patientinnen, die zufriedener mit den praoperativen Informationen waren, ihre
Brustrekonstruktion signifikant weniger bedauerten. (Zhong et al., 2013)

Daruber hinaus ist die Kenntnis Uber praoperative Erwartungen fir eine optimale
Patientenversorgung unerlasslich (Snell et al., 2010; Flitcroft et al., 2017). Um unrealistische
Erwartungen effizient zu erkennen, ist es entscheidend die haufigsten Bereiche, die von
Brustkrebspatientinnen mit einem Wiederaufbau der Brust als unerflillt berichtet werden, zu
kennen. Beispielweise konnten Steffen et al. herausfinden, dass vor allem das Aussehen
und Gefihl der Brust, postoperative Schmerzen, Heilungs- und Erholungszeit und
technische Aspekte von Patientinnen mit einer Brustrekonstruktion schlechter als erwartet
eingeschatzt wurden (Steffen et al., 2017). Auch Pusic et al. beschaftigten sich mit den
praoperativen Erwartungen von Patientinnen und erarbeiteten ein Rahmenkonzept, das als
eigenstandige Domane im Breast-Q-Fragebogen aufgefihrt ist (Pusic et al., 2012). Anhand
dieses Fragebogens erhalt der Kliniker einen vorzeitigen Einblick in die praoperativen
Erwartungen der Patientinnen, wodurch eine maximale postoperative Zufriedenheit und
Lebensqualitat durch Beseitigung von Unstimmigkeiten erreicht werden kann.

Im Allgemeinen soll dem Kliniker bewusst werden, dass die Zufriedenheit und Lebensqualitat
der Patientinnen mit der Brustrekonstruktion nicht nur von den asthetischen Aspekten

abhangig sind, sondern neben dem psychosozialen und sexuellem Wohlbefinden auch die
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Betreuung, Fursorge, praoperativen Informationen und Erwartungen der Patientinnen eine
ausschlaggebende Rolle fur die Gesamtbewertung darstellen. Damit ein bestmogliches
Ergebnis nicht nur objektiv, sondern auch subjektiv erreicht wird, ist es wichtig die

Patientinnen in das perioperative Gesamtgeschehen mit einzubinden.
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7 Zusammenfassung

In der vorliegenden multizentrischen prospektiven Untersuchung wurde anhand der ersten
60 in die PRO-Bra-Studie rekrutierten Patientinnen, die nach der Mastektomie eine
implantatbasierte Brustrekonstruktion mit der Unterstiitzung von TiLOOP® Bra Netzen
erhielten, die subjektive Patientenzufriedenheit und patientenbezogene Lebensqualitat in
einem 6 Monate Follow-Up gemessen und ausgewertet. Die Erhebung der Daten erfolgte
mit dem reliablen und validen Breast-Q-Fragebogen, deren durchschnittlicher Q-Score von
0 (sehr unzufrieden) bis 100 (sehr zufrieden) reicht. Der sekundare Endpunkt dieser Arbeit
zeigte den Vergleich in der Bewertung des kosmetischen Ergebnisses zwischen
Patientinnen und Experten. Aus Sicht der Patientinnen wurde ein zufriedenstellendes
Ergebnis fir die jeweiligen Kategorien erzielt. Dieses Ergebnis ist in Ubereinstimmung mit
der Literaturanalyse. Lediglich das ,physische Wohlbefinden mit der Brust® wurde von den
Patientinnen nach 6 Monaten (Q-Score = 68) im Vergleich zu der Bewertung vor der
Operation (Q-Score = 73) signifikant schlechter beurteilt, wahrend die restlichen Kategorien
keinen signifikanten Unterschied zeigten. Mégliche Ursachen fur diese Bewertungen sind
zum einen die geringe Erholungsphase von 6 Monaten sowie die submuskulare
Implantatposition. Auch die internationale Literatur zeigte, dass physische
Begleiterscheinungen nach einer Brustrekonstruktion unabhangig vom Verfahren auch
Monate bis Jahre nach dem Eingriff belastend fir die Patientinnen sein kdnnen. Aus den
Subgruppen-Analysen, welche die unerwinschten Ereignisse, die Radiotherapie, die
Vortherapie sowie die bilaterale Brustrekonstruktion erfassten, konnten keine signifikanten
Einflisse auf die Patientenzufriedenheit und Lebensqualitdt der Patientinnen gezeigt
werden. In Bezug auf das kosmetische Ergebnis votierten die Patientinnen, trotz mehrheitlich
sehr zufriedener Bewertungen, das Ergebnis signifikant kritischer als die Experten. Die
Tatsache, dass die Bewertung der Lebensqualitdit und der Patientenzufriedenheit
multifaktoriell bedingt ist, erklart warum Patientinnen trotz kosmetisch exzellentem Ergebnis
unzufrieden sein kénnen. Hierbei sind neben den praoperativen Erwartungen auch die
Patientenbetreuung mitentscheidend fiir eine maximale Patientenzufriedenheit. Dies konnte
anhand der Korrelations-Analyse veranschaulicht werden, indem neben dem
.psychosozialen und sexuellen Wohlbefinden“ auch die ,Zufriedenheit mit der Information®
und ,Zufriedenheit mit dem Operateur” moderat signifikant mit der Patientenzufriedenheit
korrelierten.

Limitationen dieser Arbeit zeigen sich in der geringen Fallzahl von 60 Patientinnen, der

geringen Nachbeobachtungszeit von 6 Monaten, sodass Langzeitkomplikationen wie z.B.
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Kapselfibrosen nicht erfasst wurden, sowie das Fehlen einer Kontrollgruppe. Dagegen
zeigen sich Starken in der multizentrischen und prospektiven Datensammlung sowie in der
Verwendung eines validen und reliablen Fragebogens. Im Allgemeinen ist anzumerken, dass
der direkte Vergleich mit anderen Studien wegen der methodischen Bias, den
unterschiedlichen Nachbeobachtungszeiten und den zum Teil retrospektiven Daten
schwierig ist.

Zusammenfassend folgern wir aus den in dieser Arbeit erfassten Ergebnissen, dass die
gewebeunterstiitzenden TILOOP® Bra Netze eine hilfreiche sowie sichere Erganzung bei der
implantatbasierten Brustrekonstruktion darstellen sowie die Fortfiihrung der Studie in einem
Follow-Up nach 12 und 24 Monaten der Gesamtentwicklung gerecht wird. Die Ergebnisse
der PRO-Bra-Studie bei einer Nachbeobachtungszeit von 12 Monaten mit 269 rekrutierten

Patientinnen wurden vor kurzem international veréffentlicht (Thill et al., 2020).
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