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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Operative Brustkrebstherapie im Wandel

Die Behandlung von Brustkrebs ist in den letzten Jahrzehnten dank eines immer gréfer wer-
denden Wissens um die Entstehung der Erkrankung und neuer medizinischer Mdglichkeiten
einem Wandel unterworfen, der immer weniger radikale operative Vorgehen und individuali-
siertere, auf jede Patientin und die Biologie ihres Tumors einzeln abgestimmte Therapien vor-

sieht.

Die radikale Mastektomie nach William Halsted (1852-1923) fuflite auf der von Rudolph
Virchow (1821-1902) postulierten These, dass der Brustkrebs eine von epithelialen Zellen aus-
gehende, anfangs lokale Erkrankung sei, die sich dann zentrifugal iiber Faszien und das Lymph-
system ausbreite (Virchow, 1863). Halsted zog daraus den Schluss, dass eine besonders radikal
durchgefiihrte en-bloc Resektion zur Heilung fithren konne, dementsprechend die Radikalitét
der Operation Einfluss auf die Mortalitét habe. Er entfernte hierzu die Brustdriise, den M. Pek-
toralis major samt Faszie, den Hautmantel sowie die axillaren Lymphknoten seiner Patientinnen
groBzligig. Mit einer Lokalrezidivrate von nur 6% war die Operation gerade im Vergleich zu
Von Volkmann 60% und Billroth 82% zwar ein grofler Erfolg, fiihrte jedoch auch zu einer
erheblichen Entstellung des Kdrperbildes und anatomischen Einschrankungen (Sakorafas and

Safioleas 2010).

Auf Grund des hohen Leidensdrucks bei radikaler Mastektomie und dank neuer anatomischer
Erkenntnisse des Anatomen J. H. Gray, welche besagten, dass der Pektoralismuskel praktisch
frei von LymphgefiaBen und somit kein vorrangiger Ort der Ausbreitung des Krebs sei (Gray,
1939), legten Patey und Dyson 1948 eine Studie vor, die die radikale Mastektomie mit ihrer
neuen Operationsmethode verglich: bei der modifiziert radikalen Mastektomie (MRM) wurde
nur die Pektoralisfaszie, nicht aber der Muskel selbst entfernt, und sie erzielte vergleichbare
Ergebnisse beziiglich des Gesamtiiberlebens und der Rezidivhaufigkeit wie die Operation nach

Halsted (Patey 1948).

Diesem Trend der weniger radikalen Operation folgend wurde in den 1970er Jahren die brust-
erhaltende Therapie (BET) entwickelt, bei der nur der von Tumor befallene Brustanteil entfernt

und die Restbrust bestrahlt wird. Die BET weist zwar eine hohere Lokalrezidivrate auf, ist der
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Mastektomie beziiglich des Gesamtiiberlebens jedoch gleichwertig (Veronesi 2002, Fisher
2002, Poggi, Danforth et al. 2003).

Brustkrebspatientinnen, die Indikationen fiir eine Ablatio mammae vorweisen, haben seit den
1990er Jahren noch eine Alternative zur einfachen oder modifiziert radikalen Mastektomie: Bei
der subkutanen Mastektomie wird nur der Brustdriisenkorper entfernt und die Brust in der glei-
chen Operation durch korpereigenes Material wie Transversus-Rectus-Abdominis-Myokutan-
Lappen (TRAM), Deep-Inferior-Epigastric-Perforator-Lappen (DIEP), Latissimus-Dorsi-Lap-
pen (LADO) oder durch Fremdmaterial wie Implantate oder Expander wieder aufgebaut. So
kann ein kosmetisch ansprechendes Ergebnis erzielt werden, ohne dass ein hoheres Risiko fiir
den Verbleib von Krebszellen oder Rezidive besteht (Gerber, Krause et al. 2009); AGO Leitli-
nien 2018).

So entstand der Begriff der ,,oncoplastic surgery*, der die Verbindung von onkologisch siche-
ren Operationsverfahren mit Techniken aus der plastischen Brustchirurgie umfasst. Es verdeut-
licht, dass das kosmetisch intakte Korperbild neben einer addquaten onkologischen Behandlung

heutzutage einen immer groferen Stellenwert einnimmt (Zucca-Matthes, Manconi et al. 2013).

1.2 Uberblick iiber operative Verfahren

Bei Mastektomie wie auch brusterhaltender Therapie (BET) ist darauf zu achten, dass der Tu-
mor vollstidndig reseziert wird. Bei einem invasiven Karzinom erfordert dies einen Sicherheits-
abstand von mittlerweile nur noch einer Zellreihe und wird als ,,no ink on tumor* bezeichnet

(Moran, Schnitt et al. 2014).

Ob der Tumor im Gesunden abgesetzt wurde, kann mittels intraoperativen Schnellschnitts si-
chergestellt werden, sodass bei Tumorresiduen wéhrend der laufenden Operation nachreseziert

werden kann (Fleming, Hill et al. 2004, Cabioglu, Hunt et al. 2007).
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Mastektomie
Eine Mastektomie ist indiziert bei:

Multizentrischem Mammakarzinom

Inflammatorischem Mammakarzinom

Morbus Paget

einer Nachresektion, die nicht im Gesunden erfolgt ist

Kontraindikationen gegen die postoperative Bestrahlung

ungiinstigem Verhéltnis von Brust zu Tumor

extensiver duktaler Komponente (>25 % der Tumorzellen im Ganggewebe) (Niemeyer,
Paepke et al. 2011)

Mutationen im BRCA1/2-Gen (AGO Leilinien 2018).

Arten der Mastektomie (Kaufmann, Jatoi, Petit, 2008):

Modifiziert radikale Mastektomie (MRM): entfernt werden das komplette Brustdriisenge-
webe mit Hautmantel und Nippel-Areola-Komplex (NAC), die Faszie der M. Pectoralis
major sowie die axilliren Lymphknoten.

Einfache Mastektomie: wie bei der MRM werden Brustdriise, Hautmantel mit NAC, und
Pectoralisfaszie entfernt, allerdings werden die axillairen Lymphknoten belassen.
Skinsparing-Mastektomie (SSM): nur der Driisenkorper wird entnommen, der Hautmantel
wird erhalten. Der Nippel-Areola-Komplex wird ausgeschnitten. Durch sofortige Rekon-
struktion mittels Eigengewebe oder Implantat/Expander wird eine neue Brust geformt.
Nipplesparing-Mastektomie (NSM): eine Form der hautsparenden Mastektomie, bei der
der NAC erhalten bleibt (Stolier and Grube 2005).

1.3  Plastisch-rekonstruktive Moglichkeiten

Mastektomie

Der Wiederaufbau der Brust nach Mastektomie kann ein- oder zweizeitig erfolgen. Bei haut-
oder nippelsparenden Verfahren muss immer eine Sofortrekonstruktion durchgefiihrt werden,

da der verbleibende Hautmantel wieder gefiillt werden muss.
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Offensichtlicher Vorteil der primiren Rekonstruktion ist, dass sich die Patientin nur einer Ope-
ration und deren Risiken unterziehen muss und sie das psychologische Trauma der Mastekto-
mie (,,Postmastektomie-Syndrom®) nicht erlebt. Zudem konnen eine bessere Kosmetik, klei-
nere Narben, sowie geringere Kosten erreicht werden (Gerber, Krause et al. 2009). In einem
nationalen Vergleich in England stellte sich heraus, dass Frauen mit primirer Rekonstruktion
allgemein zufriedener sind (Jeevan, Cromwell et al. 2014) und weniger Stress und ernste psy-
chologische Erkrankungen aufweisen, verglichen mit Frauen, die eine sekundére Rekonstruk-

tion erhielten (Shi, Wu et al. 2012).

Als Nachteil dieser operativen Methode wird gesehen, dass eine eventuell notige Weiterbe-
handlung mit Chemotherapie oder Bestrahlung verzogert werden konnte, falls es zu Komplika-

tionen bei der Sofortrekonstruktion kommt (AGO Leitlinien 2018).

Beziiglich der Komplikationsrate sind primérer und sekundirer Wiederaufbau gleichwertig

(AGO Leitlinien 2018).
Moglichkeiten der plastischen Rekonstruktion nach Mastektomie:

Alloplastische Materialien (Implantat/Expander): teilweise mit Hilfsmitteln wie Netzinter-
ponaten oder azelluldren dermalen Matrices stellen sie nach Auswahl eines geeigneten Pa-
tientenkollektivs die Therapie der ersten Wahl dar (AGO Leitlinien 2018).

TRAM (Transversus-Rectus-Abdominis-Myokutan-Lappen): bietet meist viel Volumen
und ist daher zur Deckung grof8er Hautdefekte geeignet. Dabei wird Haut-Fettgewebe des
Unterbauchs mit Muskelanteilen des Musculus rectus abdominis in den Defekt der Brust
eingebracht. Unterschieden wird zwischen ,,gestieltem TRAM®, bei dem die Blutversor-
gung durch Transplantat-eigene Gefédlle erfolgt, sowie ,,freiem TRAM®, welcher per Ge-
faBanastomose meist an die Arteria mammaria interna angeschlossen wird. Vorteil des
freien TRAM (sowie des DIEP, s.u.) sind die geringeren Hebedefekte, allerdings kommt
es bei Versagen der GefdBBanastomose zur Nekrose und folglich zum kompletten Implan-
tatverlust, wahrend es beim gestielten TRAM eher zu Teilnekrosen kommt (Dian 2005).
DIEP (Deep-Inferior-Epigastric-Perforator): besteht aus Haut- und Fettgewebe des Unter-
bauchs, es werden jedoch keine Muskelanteile transplantiert (Dian 2005).

LADO (Latissimus-Dorsi-Lappen): eignet sich fiir kleine Mammae, wenn das Risiko fiir
eine Implantatnekrose bei TRAM oder DIEP zu hoch ist. Risikofaktoren sind Diabetes
mellitus, Nikotinkonsum, Bluthochdruck, Adipositas oder Abdominoplastien in der Vor-
geschichte (Hankins and Friedman 2008). Dabei wird der Musculus latissimus dorsi samt

dariiber liegendem Gewebe prépariert und nach ventral auf die Brustwand geschwenkt.
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Der Algorithmus geht von schonenden, chirurgisch weniger aufwéndigeren Verfahren bis zu
hochkomplexen, mikrochirurgischen Eingriffen mit groBen Wundflichen (AGO Leitlinien
2018).

Implantate und Expander weisen weniger Komplikationen in den ersten 90 postoperativen Ta-
gen auf, als autologe Rekonstruktionen (Implantate: 6,6 %, Expander: 6,5 % vs. autologe Re-
konstruktion: 13,3 %). Allerdings heilt das Eigengewebe ein und macht den Alterungsprozess
mit, sodass es in der Folge zu weniger ungeplanten Nachoperationen kommt als bei Rekon-
struktionen mit alloplastischen Materialien, speziell Expandern (Nachoperationsrate autologe

Rekonstruktion: 34,4 % vs. Implantat: 45,9 %, Expander: 59,2 %) (Fischer, Fox et al. 2015).

1.4 Subkutane Mastektomie

1.4.1  Onkologische Sicherheit

Eine Mastektomie kann subkutan erfolgen, wenn der Tumor nicht die Haut infiltriert, kein in-
flammatorischer Brustkrebs vorliegt und die Resektion nach allen Seiten im Gesunden mdéglich

ist.

Subkutane und modifiziert radikale Mastektomie haben vergleichbare Rezidivraten (SSM 6 %,
NSM 5 %, MRM 8 % iiber ein medianes Follow-up von 59 Monaten). Somit ist die NSM ein
ebenso onkologisch sicheres Verfahren, wie die MRM. Auch konnten in einem erweiterten
Follow-up Lokalrezidivraten von 10,4 % (SSM), 11,7 % (NSM) und 11,5 % (MRM) und damit
keine signifikanten Unterschiede in der onkologischen Sicherheit zwischen den Operationsar-

ten festgestellt werden (Gerber, Krause et al. 2009).

Seit 1991 werden subkutane Mastektomien als Alternative zur einfachen oder modifiziert radi-
kalen Mastektomie durchgefiihrt. Anfangs wurde der Nippel-Areola-Komplex (NAC) stan-
dardmiBig mit entfernt, aus Sorge, dass dieser okkulte Tumorzellen enthalten konne. Die NSM
war anfangs nur fiir nicht invasive oder kleine invasive, peripher lokalisierte Tumore gedacht,

die genligend Abstand zum NAC aufwiesen (Andersen J. A.; Pallesen 1979).

Mittlerweile werden auch grof3e, zentral gelegene, an den NAC heranreichende Tumore sowie
multizentrische Karzinome mit einer NSM behandelt. Durch einen intraoperativen, retroma-
milldren Schnellschnitt kann sichergestellt werden, dass die Resektionsrédnder zur Mamille hin

tumorfrei sind. Das duktale Gewebe dorsal der Mamille sollte sorgféltig entfernt werden,
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wodurch dhnlich viel Restdriisengewebe wie bei MRM verbleibt (1,4 % NSM, 1-3 %MRM)
und das Risiko eines Rezidivs minimiert wird. Je mehr Brustdriisengewebe retromamillér aus
Sorge vor Nippelnekrosen belassen wird, desto hoher ist die Rate an befallenen NAC (Petit,
Veronesi et al. 2009; Paepke, Schmid et al. 2009).

In einer Review von 2012 zu ,,Skin-Sparing-Mastectomies®, in die 27 Studien eingeschlossen
wurden, konnte gezeigt werden, dass NAC-erhaltende Mastektomien iiber ein Follow-up von 2
Jahren eine lokoregionale Rezidivrate von 2,8 % aufweisen, und somit kein gesteigertes Risiko

fiir Rezidive im Bereich der Mamille bestehen (Piper, Peled et al. 2013).

Das inflammatorische Mammakarzinom, M. Paget, ein Tumorbefall der Haut, ein klinisch sus-
pekter NAC sowie ein fiir die Rekonstruktion zu diinner Hautmantel bleiben Kontraindikatio-

nen fur die subkutane Mastektomie.

1.4.2 Komplikationen

Bei Haut- oder Nippelsparenden Mastektomien kann es unter anderem zu Serom- und Hima-

tombildung, Wundheilungsstorungen, Infektionen sowie Haut- und Nippelnekrosen kommen.

Nekrosen im Bereich der Mamille kénnen durch radikale Préparation und Unterbrechung der
Blutversorgung in diesem Gebiet auftreten. Pradisponierender Faktor fiir eine Nippelnekrose
ist der periareoldre Inzisionstyp (Moyer, Ghazi et al. 2012). Ebenso gilt eine mehr als 30 pro-
zentige Umschneidung der Areola als unabhdngiger Risikofaktor fiir eine Nippelnekrose
(Garwood, Moore et al. 2009). Im Vergleich kommt es zu einer Senkung der Nippelnekroserate
von 59,7 % bei periareoldrer Inzision auf 0 % bei Inzision iiber die laterale Inframammérfalte
(Regolo, Ballardini et al. 2008). Zudem sind die Dicke des Nippel-Areola-Komplexes (NAC),
die BrustgréBe, der Rekonstruktionstyp sowie Nikotinkonsum Einflussfaktoren bei Entstehung

von postoperativen Nekrosen der Haut oder des Nippels (Moyer, Ghazi et al. 2012).

Insgesamt weisen subkutane Mastektomien eine niedrige Komplikationsrate auf. Diese unter-
scheidet sich aber je nach Technik und Erfahrung des jeweiligen Operateurs (Piper, Peled et al.

2013).

Auch liegt die Komplikationsrate bei subkutanen Mastektomien nicht hoher als bei modifiziert
radikalen Mastektomien, sodass eventuell nétige adjuvante Therapien nicht verzogert werden

(Gerber, Krause et al. 2003).
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Allerdings fehlen zu diesem sehr wichtigen Aspekt der Weiterbehandlung nach Operation mit-

tels System- oder Strahlentherapie noch ausreichende prospektive Daten.

1.4.3 Kosmetische Aspekte

Die SSM und NSM sind im Vergleich zur einfachen und modifiziert radikalen Mastektomie
die kosmetisch ansprechenderen Varianten. Sie werden von vielen Patientinnen als weniger
belastend wahrgenommen, da das &ufere Erscheinungsbild im Gegensatz zur Mastektomie

weitgehend erhalten bleibt (Zucca-Matthes, Manconi et al. 2013).

Der noch vorhandene Hautmantel gibt die Kontur zur Rekonstruktion vor und die Haut bleibt
in ihrer Beschaffenheit und Farbe erhalten (Gerber, Krause et al. 2003). AuBlerdem bleibt die
Submammarfalte bestehen, die die Symmetrie der Briiste entscheidend beeinflusst und
wodurch diese eher gewéhrleistet ist als bei einer sekunddren Rekonstruktion nach Mastekto-
mie, bei der die Brust frei nachmodelliert werden muss (Harms, Richter 2013). In den meisten
Studien wird das kosmetische Ergebnis von Arzten wie Patientinnen mit exzellent oder gut
bewertet und ist signifikant besser, wenn der Nippel-Areola-Komplex (NAC) erhalten wurde
(Gerber, Krause et al. 2009). Das kosmetisch ansprechende Ergebnis bringt eine hohere Le-
bensqualitit fiir die Patientinnen (AGO 2018).

Gerade als prophylaktische Mastektomie bei hohem Risiko fiir Brustkrebs, wie einer positiven
Familienanamnese, BRCA-1 und -2 Genmutationen oder atypischer duktaler Hyperplasie sind
SSM und NSM im Sinne einer Risiko-reduzierenden Mastektomie Optionen, die ihren onkolo-

gischen Zweck erfiillen und auch die Lebensqualitit erhalten.
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Abb. 1: Zustand nach subkutaner Mastektomie mit subpektoraler Implantateinalge beidseits
(TU Miinchen)

1.5 Alloplastische Rekonstruktion

1.5.1 Implantate, Expander

Die Defektdeckung mittels Implantat oder Expander ist weniger invasiv, weist eine kiirzere
Operationszeit, einen kiirzeren stationdren Aufenthalt und eine giinstigere Kostenbilanz auf als
Rekonstruktionen mit Eigenmaterial. Zudem besteht bei Komplikationen immer noch die Mog-

lichkeit einer Umwandlung in eine Lappenplastik (E. Harms, 2013; Paepke, 2009).

Nachteil der alloplastischen Materialien ist die vermehrte Bildung von Kapselfibrosen, die spe-
ziell nach Bestrahlung der Brust gehéduft auftreten (Dian 2005; Gerber, Krause et al. 2009;
Dieterich, Paepke et al. 2013). Im Verlauf kann es zu einer Asymmetrie der Mammae kommen,
da die alloplastisch rekonstruierte Brust dem natiirlichen Alterungsprozess des Gewebes kaum

folgt.

Bei Rekonstruktion mit Fremdmaterialien besteht die Wahl zwischen einem Implantat oder ei-

nem Expander.
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Implantate

Der Einsatz eines Implantats nach Mastektomie wird von der AGO mit dem Empfehlungs-
grad ,,+ bewertet (AGO 2018). Fiir eine Sofortrekonstruktion mittels Implantat muss nach
der subkutanen Mastektomie noch ein ausreichend groBer und dicker Haut-Fett-Lappen

vorhanden sein, um die Mastektomie-Wunde verschlief3en zu kdnnen.

Expander

Expander kommen zum Einsatz, wenn der Haut-Fett-Mantel nicht grof3 genug ist, um einen
spannungsfreien Wiederaufbau der Brust zu ermdglichen. So stellt eine Hauptindikation

die sekundire Rekonstruktion nach Ablatio mammae dar.

Der Expander wird intraoperativ mit einem bestimmten Fiillvolumen versehen und posto-
perativ regelméBig mittels Punktion weiter aufgefiillt, was zu einer Dehnung der Haut
fiihrt. AnschlieBend kann der Expander belassen oder ein sekundérer Wiederaufbau mittels

Eigen- oder Fremdmaterial durchgefiihrt werden.

1.5.2  Epi- und subpektorale Interponateinlage

Beide alloplastischen Interponate konnen epi- oder subpektoral eingelegt werden, auf oder hin-

ter den M. Pektoralis major.

Epipektorale Lage

Die epipektorale Implantateinlage nach Mastektomie ist nicht als Standardmethode anzu-
sehen (Harms, 2013). Durch Dehnung der nach Entfernung des Brustdriisengewebes diin-
nen Haut sind vermehrt Hautperforationen und Kapselfibrosen zu beobachten (Dian,
2005). Zudem kann das kosmetische Ergebnis unbefriedigend sein, wenn die Implantatréin-
der im Dekolleté sichtbar sind oder das Ergebnis bei einseitiger Operation asymmetrisch

wird.

Subpektorale Lage

Die AGO bewertet die subpektorale Einlage mit dem Empfehlunsgrad ,,+*.

Hautperforationen und Kapselfibrosen treten seltener auf, da die Haut durch den Muskel
unterfiittert ist. Die subpektorale Einlage fiihrt zu einer ansehnlichen Form, da der Muskel

das Implantat oder den Expander bedeckt und so dessen Konturen verbirgt. Kosmetisch
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nicht ansprechende Ergebnisse konnen entstehen, wenn der Pektoralismuskel atrophiert,
und sich in Richtung seines Ursprungs nach kranial zieht. Dabei kann es zu einer Wulst-
Bildung des Muskels auf dem Dekollet¢ kommen und durch die fehlende Implantatbede-
kung kaudolateral ein Ort entstehen, der nur unzureichend von autologem Gewebe bedeckt

und somit anfillig fiir Nekrosen und Defekte ist (Becker and Lind 2013).

Pectoralis _
major

Chest wall
Implant
Subcutaneous Matrix
tissue

Abb. 2:  Subpektorale Implantateinlage, kaudaolateral bedeckt mit Netz oder ADM (hier: ADM)
(Logan Ellis et al., 2016)

1.5.3  Azellulire Dermale Matrix (ADM) und synthetische Netze

Azelluldre Dermale Matrix und synthetische Netze sind als stabilisierende Hilfsmittel in der
rekonstruktiven Mammachirurgie zu sehen. Meist werden sie zusammen mit einem Implantat

eingesetzt, um Implantatfreilegungen, —dislokationen und Kapselfibrosen vorzubeugen.

Azellulire dermale Matrix (ADM)

ADM kann humaner, porciner oder boviner Herkunft sein. Sie kann verwendet werden,
wenn der Hautmantel der Brust nicht ausreichend dick fiir eine Deckung des Interponats
ist und dient somit als Verstiarkung des Hautmantels, was Kapselfibrosen vorbeugt (Jansen
and Macadam 2011, Hester, Ghazi et al. 2012). Ob die Verwendung von ADM bei pra-

oder postoperativ bestrahlten Mammae protektiv oder schédlich ist, ist nicht eindeutig.
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Peled et al. berichten, dass Patientinnen mit zusétzlicher Radiotherapie von einer Rekon-
struktion mit ADM profitieren. Adetayo et al. fanden hierbei jedoch erhohte Komplikati-
onsraten (Peled, Foster et al. 2012, Adetayo, Salcedo et al. 2016). ADM zeigt Vorteile im

Einsatz bei Revisionsoperationen (Gschwantler-Kaulich, Schrenk et al. 2016).

Die kosmetische Zufriedenheit nach dem Einsatz von ADM ist dhnlich hoch wie die nach

Netzimplantation (Apte, Walsh et al. 2016, Gschwantler-Kaulich, Schrenk et al. 2016).

Nachteil bei der Verwendung von ADM sind die hohen Kosten und die in einigen Studien
immer wieder dokumentierten erhdhten Infektions- und Komplikationsraten (Becker and

Lind 2013, Casella, Bernini et al. 2014).

Synthetische Netze
Die AGO bewertet den Einsatz dieser Netze mit dem Empfehlungsgrad B+, LoE 2b.

Seit August 2010 werden synthetische Netze zur Stabilisierung bei Brustrekonstruktion mit
subpektoraler Implantateinlage verwendet. Netzunterstiitzte Rekonstruktionen fithren zu
einem ansprechenden kosmetischen Ergebnis sowie iiberwiegend sehr zufriedenen Patien-

tinnen (Tessler, Reish et al. 2014; Apte, Walsh et al. 2016).

Bisher liegen mehr Studien zum Einsatz azelluldrer dermaler Matrices als zu synthetischen
Netzen vor. Da ADM jedoch deutlich teurer als Netze sind und zudem haufig nicht von der
Krankenkasse bezahlt werden, ist es sinnvoll, mehr Datensétze fiir den Einsatz syntheti-
scher Netze zu erstellen, um biologische und synthetische, aber auch synthetische Netze
untereinander zukiinftig besser vergleichen zu konnen und ihre Vor- und Nachteile heraus-
zuarbeiten. Dies soll die bestmogliche Beratung und Indikationsstellung fiir Patientinnen

in der plastisch-rekonstruktiven Brustchirurgie ermdglichen.
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2 Fragestellung

Diese Untersuchung wurde im Sinne einer Post-Market-Studie initiiert, um den Einsatz des
teilresorbierbaren Polypropylennetzes Seragyn®BR der Firma Serag-Wiessner im Rahmen der
plastisch-rekonstruktiven Mammachirurgie zu beurteilen. Retrospektiv erhobene Daten sollen
ermoglichen, das Seragyn® BR-Netz mit anderen stabilisierenden Hilfsmitteln zu vergleichen

und so eine Basis fiir eine prizisere und individuellere Indikationsstellung schaffen.

Um eine moglichst Zentrums-unabhingige Beurteilung zu ermdglichen, wurden Daten mehre-

rer deutscher Krankenhéduser ausgewertet.
Es sollen folgende Fragen beantwortet werden:

1. Komplikationen der Gesamtpopulation
Treten bei Einsatz des Seragyn®BR-Netztes Komplikationen auf? Falls ja, mit welcher
Haufigkeit und mit welchem Schweregrad? Lassen sich in den Charakteristika, Vorerkran-
kungen oder Vorbehandlungen der Patientinnen Ursachen fiir oder Zusammenhinge mit

eventuellen Komplikationen finden?

2. Reoperationen, Reconstructive Failure
Wie hdufig kommt es zu Reoperationen, zur Explantation des Seragyn-Netzes und zum
sogenannten reconstructive failure? Lassen sich in den Charakteristika, Vorerkrankungen
oder Vorbehandlungen der Patientinnen Ursachen fiir oder Zusammenhénge mit eventuel-

len Komplikationen finden?

3.  Multizentrischer Vergleich
Liegen dhnliche Komplikations- und Explantationsraten vor oder lassen sich zentrumsspe-

zifische Unterschiede feststellen?

4. Analyse zentrumsspezifischer Unterschiede
Lassen sich Ursachen fiir eventuelle Unterschiede zwischen operativen Ergebnissen der

einzelnen Zentren finden?

5. Zusammenfassende Beurteilung
AbschlieBBend soll die Frage, ob das Seragyn®BR-Netz der Firma SeragWiessner ein ge-

eignetes Mittel zur plastischen Rekonstruktion von Mammae ist, beantwortet werden.
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3 Material und Methoden

Diese Studie wurde als retrospektive, multizentrische Post-Market-Studie angelegt, um die Eig-
nung des teilresorbierbaren SeragynBR®-Netzes in der plastisch-rekonstruktiven Mammachi-

rurgie zu untersuchen.

3.1 Teilnehmende Brustzentren

Eingeschlossen wurden Patientinnen aus vier verschiedenen Krankenhédusern in Deutschland.

Die Folgende Tabelle listet die Teilnehmenden Zentren mit den jeweiligen Leitern auf.

Tab. 1: Krankenhduser mit jeweiligem Operateur

Brustzentrum, Krankenhaus Operateur

Klinikum rechts der Isar, Miinchen Dr. med. S. Paepke

Sankt Gertrauden-Krankenhaus, Berlin Prof. Dr. med. J. Blohmer, aktuell Charité Berlin
Universitétsklinikum Greifswald Prof. Dr. med. R. Ohlinger
Elisabeth-Krankenhaus, Grevenbroich Dr. med. E. Harms

3.2 Studienziel

Die Untersuchung hat zum Ziel, die operativen Resultate mammachirurgischer Eingriffe, bei
denen das teilresorbierbare Seragyn® BR-Netz der Firma SeragWiessner eingesetzt wurde, zu
erfassen. Innerhalb des Beobachtungszeitraumes sollen Komplikationen, Reoperationen und
letztlich der reconstructive failure dokumentiert werden. Es soll analysiert werden, ob sich hier-
fiir Zusammenhénge oder Ursachen im Patientenkollektiv, der Therapie oder der Tumoreigen-

schaften finden lassen.

3.2.1 Primirer Endpunkt

Die Auswertung wurde fokussiert auf die komplikationsbedingte Durchfiihrung von Reopera-

tionen. Als reconstructive failure wurden die Verldufe bezeichnet, bei denen das Seragyn® BR-
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Netz auf Grund von Komplikationen explantiert werden musste und dementsprechend der Wie-
deraufbau nicht erfolgreich war. Von dieser Bezeichnung ausgeschlossen waren Rekonstrukti-
onen, bei denen wegen verbliebenen Tumorgewebes (R1-Status) noch einmal nachoperiert wer-

den musste.

Reoperationen

Reconstructive failure

3.2.2  Sekundirer Endpunkt

Als sekunddrer Endpunkt der retrospektiven Analyse wurde das Auftreten folgender Kompli-

kationen gewertet:

Serome

Héamatome oder Nachblutungen

Hautinfektionen

Haut- und Nippelnekrosen

Wundheilungsstorungen (i.S. von Dehiszenzen der Wunde)
Sekundédre Wundinfektionen

Implantatdislokationen

Kapselfibrosen

Es wurde unterschieden, ob die aufgetretene Komplikation konservativ behandelbar war, einer
Intervention oder einer Operation bedurfte und so in leichte, mittlere und schwere Komplika-
tion eingeteilt. Als konservative Therapie wurde beispielsweise ein Druckverband bei einem
Hiamatom oder eine antibiotische Therapie bei einer Infektion gewertet. Eine Punktion, bei-

spielsweise bei einem Serom, wurde als Intervention dokumentiert.

3.3 Studienpopulation

Es wurden die Daten aller Patientinnen retrospektiv analysiert, denen im Zeitraum von Juni
2012 bis Februar 2014 in einer der oben genannten Kliniken ein teilresorbierbares Polypropy-
lennetz der Firma Serag-Wiessner implantiert wurde und die die unten genannten Kriterien er-
fullten. Dies traf auf 119 Patientinnen zu. 65 Patientinnen wurden in Miinchen, 12 Patientinnen

in Berlin, 29 Patientinnen in Greifswald und 13 Patientinnen in Grevenbroich operiert.
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Tab. 2: Studienpopulation der Zentren

Zentrum Patientinnen
Miinchen 65

Berlin 12

Greifswald 29
Grevenbroich 13

insgesamt 119

Einige Patientinnen erhielten eine bilaterale Mastektomie. In diesen Féllen wurden beide

Mammae einzeln ausgewertet, sodass 119 Patientinnen und 148 Operationen aufgefiihrt sind.

3.3.1 Einschlusskriterien

Um in die Studie eingeschlossen zu werden, mussten folgende Einschlusskriterien erfiillt wer-

den:

In einem der oben genannten Zentren durchgefiihrte Implantation des teilresorbierbaren
Polypropylennetzes Seragyn®BR bei onkologischer, prophylaktischer oder &sthetischer

Indikation

3.3.2  Ausschlusskriterien

Patientinnen mit folgenden Merkmalen wurden bei der Untersuchung nicht berticksichtigt.

Fernmetastasierung

Schwangere oder stillende Frauen

Bestehen von Kontraindikationen gegen netzunterstiitzende oder plastisch-rekonstruktive
Brustoperationen

Aktive und/oder ernsthafte Infektionserkrankungen

Vorliegen eines nicht kontrollierten Diabetes mellitus

Vorliegen von einer inaddquaten Knochenmarksfunktion, hepatischen oder renalen Funk-
tionsstorungen (z.B. durch Vorerkrankungen oder Nebenwirkungen einer primér-systemi-
schen Chemotherapie): Neutrophile < 1500/ul; Thrombozyten < 100 000/ul; Himoglobin
<9,5 mg/dl

Miteinander konkurrierende oder kombinierte Operationsmethoden, die die Beurteilung
des Outcomes beeinflussen kdnnen

Vorliegen einer bekannten Hypersensitivititsreaktion gegeniiber verwendeten Materialien
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3.4 Behandlungsplan

In diese Untersuchung wurden Patientinnen mit onkologischer, prophylaktischer oder &stheti-

scher Behandlungsindikation aufgenommen.

3.4.1 Operative Verfahren

Es wurden verschiedene Operationen mit Netzunterstiitzung durchgefiihrt, abhingig von der
onkologischen und anatomischen Situation, eventuellen Voroperationen und dem Wunsch der
Patientin. Zugrunde lagen die Richtlinien der AGO (Arbeitgemeinschaft gynékologische On-

kologie e.V.) zur Indikation einer netzunterstiitzten Operation.

3.4.1.1 Netzunterstiitzte Operationen:

Subkutane Mastektomie: ,,nippelsparend (NSM) oder ,.hautsparend (SSM)
Sekundére Rekonstruktion nach modifiziert radikaler Mastektomie (MRM)
Einsatz, Auswechslung, Entfernung von Interponaten
Latissimus-dorsi-Lappen mit Implantat

Mastopexie: Bruststraffung

BET als Reduktionsplastik

oo il s

Abb. 3:  Seragyn®BR-Netz vor Einlage bei NSM (TU Miinchen)
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3.4.1.2 Operative Techniken zur Netzimplantation

Epipektorale Einlage: Bei der epipektoralen Implantateinlage wird das Interponat auf dem
Musculus pectoralis major platziert. Das Netz wird um dieses geschlungen und bildet die

Implantattasche.

Subpektorale Einlage: Der Musculus pectoralis major wird an seinem kaudalen Ende bis
zum sternalen Ansatz von der Thoraxwand gelost, sodass eine Tasche entsteht. Am kaudo-
lateralen Rand des Muskels wird das Netz mittels Einzelknopfndhten oder durch eine fort-
laufende Naht fixiert (Skovsted 2016). Das Interponat wird unter den Muskel geschoben
und von diesem bedeckt. Kaudal um das Implantat wird das Netz geschlagen und unter
dem Muskel festgesteckt, oder auch durch einige Einzelndhte an der Thoraxwand im Be-
reich der Inframammarfalte befestigt. Der Muskel wird so straff auf dem Implantat gehal-
ten und nicht in Richtung seines Ursprungs nach kranial gezogen. Die Implantattasche wird
vergrofert und der kaudolaterale Pol des Implantats stabilisiert. Dies ermoglicht den Ein-
satz groBerer Implantate und lisst die Mamma ptotisch und somit natiirlich in der Form
erscheinen (Namnoum, 2009; Becker, 2013; Gschwantler-Kaulich, 2016; E. Harms, 2013;
Dieterich, Paepke 2013).

3.4.1.3 Netzimplantation ohne Interponat

Bei Rekonstruktionen ohne Interponat, wie zum Beispiel Reduktionsplastiken, wird das Netz

gelegentlich als Unterstiitzung fiir das verbleibende Driisengewebe eingesetzt.
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Abb. 4:  Anzeichnungen fiir SSM mit Netzeinlage rechts und angleichende Reduktionsplastik mit Netz-
einlage links (Elisabeth Krankenhaus, Grevenebroich)

Abb. 5:  Zustand nach SSM mit Netzeinlage rechts und angleichender Reduktionsplastik mit Netzein-
lage links (Elisabeth Krankenhaus, Grevenebroich)

3.4.2  Systemtherapie

Die Systemtherapie richtete sich ebenfalls nach den Leitlinien der AGO, und wurde durch in-

terdisziplindre Tumorboards der jeweiligen Klinik festgelegt.
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Es wurde dokumentiert, ob schon einmal eine Systemtherapie vorgenommen worden war und
ob wihrend der aktuell durchgefiihrten Behandlungssequenz eine adjuvante oder neoadjuvante

Chemotherapie angewendet wurde.

3.4.3 Bestrahlung

Die in diese Studie eingeschlossenen Patientinnen wurden bestrahlt, sofern der Tumor mehr als
5cm malB, mehr als vier befallene Lymphknoten oder befallene Lymphbahnen (,,L1-Situation®)
vorlagen, oder der Tumor eine inflammatorische Komponente besal3. Dies entspricht den Leit-

linien der AGO von 2013 fiir die Bestrahlung bei Brustkrebs.

Es wurde dokumentiert, wenn Patientinnen in dieser oder vorherigen Behandlungen eine Radi-

atio der Thoraxwand oder der Lymphabschlusswege (LAW) erhalten hatten.

3.5 Datenerhebung und Dokumentation

Zur Beantwortung der Fragestellungen wurde unter Berticksichtigung der fiir das Themengebiet
relevanten Parameter eine Tabelle erstellt. Sie soll die Grundlage fiir eine statistische Auswer-

tung von Einflussfaktoren auf priméren und sekundiren Endpunkt sein.

3.5.1 Tabelle

Die Tabelle umfasst 83 Spalten. Das Messniveau beinhaltet metrisch-, kategorial- und inter-

vallskalierte Parameter sowie Datumsangaben.

Charakteristika der Patientinnen: Geburtsdatum, Alter, Grof3e, Gewicht, BMI, Nikotinkon-
sum, Vorerkrankungen wie Hypertonus, Koronare Herzkrankheit (KHK), Diabetes melli-
tus, vermehrte Blutungsneigung und Depression

Operative Anamnese: Voroperationen, wenn ja welcher Art; ebenso, ob dabei die axilldren
Lymphknoten entfernt wurden (SLNE oder LNE)

Eigenschaften des Tumors nach der TNM-Klassifikation: Tumorgréf3e, Lymphknotensta-
tus, Fernmetastasen, Grading und der Resektionsstatus (freie oder befallene Resektions-
rander)

Informationen zur Operation: Indikation, Datum und Art des Eingriffs, Zeitpunkt der Re-

konstruktion (primér oder sekundér), Menge des entfernten Brustdriisengewebes
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Informationen zur anamnestischen, adjuvanten und neoadjuvanten Bestrahlung, Sys-
temtherapie und Tiefenhyperthermie

Alloplastische Materialien: Ob und welche alloplastischen Materialen (Implantat/Expan-
der) verwendet wurden, von welchem Hersteller, welche Form, welche Struktur, welches
Volumen und ob diese epi- oder subpektoral eingelegt wurden, bei Expandern das Fiillvo-
lumen zu verschiedenen Zeitpunkten

Informationen zum Seragyn®BR-Netz: Anzahl und Grof3e

Komplikationen: Serome, Hamatome oder Nachblutungen, Hautinfektionen, Wundhei-
lungsstorungen, Haut- und Nippelnekrosen, Implantatdislokationen und Kapselfibrosen
mit Schweregrad (konservativ behandelbar, interventionsbediirftig, operationsbediirftig)
Drainagedauer

Antibiotische Therapie: ob und wie lange eine Antibiose gegeben wurde und ob diese wie-
deraufgenommen werden musste

Reoperation: ob es zu einer erneuten Operation kam, und ob die Rekonstruktion riickgin-
gig gemacht werden musste und somit als reconstructive failure zu bezeichnen ist

in welchem Zentrum die Patientin behandelt wurde

3.5.2 Datenerhebung

Der Kontakt zu den einzelnen Zentren wurde durch Dr. med. S. Paepke hergestellt. Die Dok-
torandin besuchte jedes dieser vier Zentren zwischen Juni 2012 und Februar 2014 mindestens
drei Mal, um die Primérdaten aufzunehmen und den postoperativen Verlauf (,,Follow-up*) zu

dokumentieren. Zuletzt aktualisiert wurden die Daten in allen Zentren im Februar 2014.

Jede auszuwertende Patientin wurde durch eine Nummer (1-119) anonymisiert. Anhand dieser
Zuordnung wurden die Daten, die aus den jeweiligen Patientenakten stammen und entweder
noch im stationéren Bereich erhoben oder aus dem jeweiligen Archiv angefordert wurden, in

die Tabelle eingetragen.

3.6 Datenbanken

Alle hier erwdhnten Publikationen sind in der Datenbank ,,Pubmed* gefunden worden. Zugang
wurde liber die Universitétsbibliothek der Technischen Universitdt Miinchen iiber folgenden

Link erlangt:

http://www.ncbi.nlm.nih.gov.eaccess.ub.tum.de/pubmed
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3.7 Statistische Berechnungen

,,Microsoft Word 2011 for Mac* diente zum Erstellen dieses Dokuments und aller Tabellen.
Die statistische Auswertung und Analyse, sowie die Erstellung aller abgebildeten Graphen, der
in dieser Untersuchung erhobenen Daten wurde mit der Software ,,Statistical Package for the

Social Sciences®* (SPSS) durchgefiihrt.

Die hier erhobenen Daten sind metrisch-, kategorial oder intervallskaliert, sodass zur statisti-

schen Beschreibung und Analyse verschieden Testverfahren verwendet wurden.

Bei normalverteilter, metrischer Ziel- und kategorialer Gruppenvariable wurde der t-Test ver-
wendet. Bei mehreren Auspragungsstufen in der Gruppenvariable wurde eine Varianzanalyse
(ANOVA, ,,Analysis of Variance*) mit Post-Hoc Tests durchgefiihrt. Die bei drei oder mehr
Gruppen noétige p-Wert Korrektur (,,Bonferoni-Korrektur®) wurde beriicksichtigt. Wenn die
Zielvariable nicht normalverteilt war, wurde bei bindrer Gruppenvariable der Mann-Whitney-

Test verwendet.

Fiir die Gruppenvergleiche wurden bei kategorialer Skalierung der Chi-Quadrat-Test nach
Pearson, sowie der exakte Test nach Fisher (zweiseitig) verwendet. Wenn drei oder mehr Grup-
pen paarweise verglichen werden sollten, wurde eine p-Wert Korrektur nach Benjamini &
Hochberg (,,BH adjusted) durchgefiihrt. Wenn eine metrische Skalierung vorlag, wurde eine

Korrelationsanalyse durchgefiihrt (intervallskaliert).

Signifikant wurden in dieser Studie Werte genannt, fiir welche die Wahrscheinlichkeit, dass sie
aus Zufall entstanden sind, unter dem allgemein iiblichen Signifikanzniveau von a <0,05 liegen

(p-Wert). Bei a <0,01 wurde der p-Wert als hochsignifikant angesehen.

3.8 Das teilresorbierbare Polypropylennetz Seragyn® BR der Firma
Serag-Wiessner

Das in dieser Studie jeder Teilnehmerin implantierte Netzimplantat ist ein teilresorbierbares
Bikomponentennetz, bestehend aus nicht resorbierbaren Polypropylen-Einzelfilamenten, die
von einer resorbierbaren Polyglykolsdure-Caprolacton (PAGCL, entspricht Monocryl) Schicht

umschlossen sind.



Material und Methoden 22

Abb. 6: Seragyn®BR der Firma Serag-Wiessner
(Serag-Wiessner, Naila, Materialinformation: Studien, Unterlagen)

Diese duBlere, hydrophile Polyglykolsdaure-Caprolacton Schicht wird innerhalb von 120 Tagen
nach Implantation vom Korper komplett resorbiert, sodass lediglich sechs Einzelfilamente pro

Faden (,,hexafil®) aus Polypropylen dauerhaft in der Patientin zuriickbleiben.

Polyglykol-

Caprolacton
(PGACL)

AL

Polypropylen (PP)

Abb. 7:  Bikomponetenfiden des SeragynBR a. vor Resorption b. nach Resorption der Polyglykol-
sdure-Caprolacton-Schicht
(Serag-Wiessner, Naila, Materialinformation: Studien, Unterlagen)

Das Netz weist gleichbleibend grof3e, dehnbare Poren auf, sodass es nicht als Ganzes von Nar-
bengewebe umhiillt wird. Stattdessen werden die einzelnen Bikomponentenfiden von Fib-
roblasten umschlossen, sodass ein rasches Einwachsen in das umgebende Gewebe mdglich ist

und der Fremdkorperanteil reduziert wird (Paepke 2012).
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Durch seine anfinglich eher rigide Struktur ist das Netz intraoperativ leicht handhabbar, fixier-
bar und kann gegebenenfalls individuell zugeschnitten werden. Nach Resorption wird es um
zwei Drittel leichter und um die Hélfte diinner mit dem Effekt einer zunehmenden Geschmei-
digkeit (Paepke 2012). Durch das als Dauerimplantat verbleibende Polypropylengeriist ist je-
doch auch nach Resorption fiir ausreichend Festigkeit und Stabilitdt gesorgt. Zwischen den Po-
lypropylen-Filamenten bleibt ein 10 um breiter Abstand, sodass Makrophagen hindurchpassen

und das storungsfreie Einheilen auch nach Resorption gesichert ist.

Die Biovertréglichkeit des Seragyn®BR wurde an der Universitit Rostock zellbiologisch un-
tersucht und fiihrte zu dem Ergebnis, dass fiir das Seragyn® BR-Netz keine Zytotoxizitét, kein
zusétzlicher oxidativer Stress durch Kontakt von Material und Zellen sowie kein Einfluss auf
Ansiduerungs-, Atmungraten und Adhédsion festgestellt werden konnten. Ebenso erfolgte keine
regenerative Inhibition der Stoffwechselaktivitét. Es konnte eine gute Zellmigration in die Ma-
schen verzeichnet werden, dementsprechend eine gute Zelladhédrenz fiir Fibroblasten und Ske-
lettmuskelzellen, wobei letzter genannte schneller in Maschen hineinwachsen. Somit kann das

Netz fiir den Gebrauch in der Brustrekonstruktion empfohlen werden (Dietrich 2012).
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Abb. 8: Histopathologische Untersuchung von Gewebe nach Implantation des Seragyn®BR
(Harms, Richter 2013)
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4 Ergebnisse

Im Zeitraum von Juni 2012 bis Februar 2014 wurden 119 Patientinnen, die das teilresorbierbare
Polypropylennetz der Firma Serag-Wiessner, Seragyn®BR, implantiert bekommen hatten, aus-

gewertet.

Die Daten zur Person, zur medizinischen Vorgeschichte, zur aktuellen Erkrankung und ihrer
Behandlung, zum postoperativen stationdren Verlauf und zu eventuellen Wiedervorstellungen
konnten anhand der stationdren Akten und Kurven oder durch im Archiv befindliche Akten

dokumentiert werden.

Da im Folgenden zwischen der Anzahl der Patientinnen und der Anzahl operierter Mammae
differenziert wird, wird darauf hingewiesen, dass sich die Prozentangabe in den Tabellen ,,Pa-
tientenkollektiv* und ,,Patientencharakteristika‘ auf die Anzahl der Patientinnen, in allen fol-

genden Tabellen aber auf die Anzahl operierter Mammae bezieht.

Die Prozentangaben in den Spalten Miinchen, Berlin, Greifswald und Grevenbroich beziehen

sich auf das jeweilige Kollektiv des einzelnen Zentrums.

4.1 Patientenkollektiv

65 Patientinnen (54,6 %) wurden am Universititsklinikum rechts der Isar in Miinchen behan-
delt, 12 (10,1 %) am Sankt Gertrauden Krankenhaus in Berlin, 29 (24,4 %) an der Universitits-
klinik in Greifswald und 13 Frauen (10,9 %) am Elisabeth Krankenhaus in Grevenbroich. 29
Frauen wurden beidseits operiert, wobei jede Brust einzeln dokumentiert wurde, sodass sich

die Gesamtanzahl von 148 operierten Mammae ergab.

Das Follow-up betrug bei einer Beobachtungszeit von 0,5-28,0 Monaten im Median 7 Monate,

und war mit 13 Monaten in Miinchen am léngsten.

Durchschnittlich waren die Patientinnen 49,4 Jahre alt, wiesen eine Gro3e von 166 cm auf und
waren 68,5 kg schwer. Die Patientinnen in Grevenbroich wiesen mit knapp 80kg ein hdheres
Gewicht auf. Dementsprechend hoher war auch der BMI mit 29,7 kg/m”2, der insgesamt durch-
schnittlich bei 24 kg/m"2 lag.
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Tab. 3: Patientenkollektiv differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
Anzahl d. Pat. 65 (54,6%) 12 (10,1%) 29 (24,4%) 13 (10,9%) 119 (100%)
Anzahl operierter o N 0 0 0
Mammae 77 (52,0%) 16 (10,8%) 34 (23,0%) 21 (14,2%) 148 (100%)
Follow-up in
Monaten 13 (1-28) 5(1-10) 5 (2-15) 1 (0,5-12,0) 7 (0,5-28,0)
(Median)
Alter bei OP
(MW-.SD) 46,8 (+/- 12,3) 54,0 (+/- 9,8) 52,0 (+/- 12,8) 51,3 (+/- 10,1) 49.4 (+/- 12,1)
Grofle in cm
(MW-+/-SD) 166,4 (+/- 5,7) 167,3 (+/- 6,2) 165,8 (+/- 4,5) 163,3 (+/- 4,1) 165,9 (+/- 5,3)
Gewicht in kg 65,5 (+/- 10,1) 64,1 (+/- 7,6) 70,4 (+/- 9,4) 79,3 (20,1) 68,5 (+/- 12,6)
(MW+/—SD) b b b 2 b ( b 9 b b ’
BMI in kg/m”2
(MW-+/-SD) 23,7 (+/-3,2) 22,9 (+/- 2,7) 25,5 (+/- 3,2) 29,7 (7,0) 24,9 (+/- 4,4)

4.2 Patientencharakteristika

12,2 % aller Patientinnen gaben einen regelmifBigen Nikotinkonsum an, wobei das Kollektiv in

Greifswald mit 23,5 % iiber dem Durchschnitt lag.

An arterieller Hypertonie litten insgesamt 17 Frauen (11,5 % der Félle), hier waren Berlin mit

31,3 % und Grevenbroich mit 23,8 % im Vergleich zwischen den Zentren fiithrend.

Eine koronare Herzkrankheit (KHK) konnte nur bei zwei Patientinnen in Miinchen (2,6 % des
Miinchener-, 1,4 % des Gesamtkollektivs) festgestellt werden, ebenso wie eine erhohte Blu-
tungsneigung, die drei Patientinnen in Miinchen aufwiesen (3,9 % des Miinchner-, 2,0 % des

Gesamtkollektivs).

An einem Diabetes mellitus waren eine Patientin aus Berlin (6,3 %), sowie drei Patientinnen
aus Grevenbroich (14,3 %) erkrankt, sodass Grevenbroich hier deutlich iiber dem Durchschnitt

von 2,7 % lag.

SchlieBlich wurde erfasst, dass insgesamt 12 Studienteilnehmerinnen (8,1 %) an einer Depres-
sion litten, 10 von ihnen Patientinnen in Miinchen und zwei in Berlin (13,0 % und 2,5 % des

jeweiligen Zentrums).
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Tab. 4: Patientencharakteristika differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich  Gesamt
Nikotin 6 (7.8%) 2 (12,5%) 8(23.5%) 2(9,5%) 18 (12,2%)
Art. Hypertonie 4 (5,2%) 5(31,3%) 3 (8,8%) 5(23.8%) 17 (11,5%)
KHK 2 (2,6%) 0 0 0 2 (1.4%)
Diabetes mellitus 0 1(6,3%) 0 3 (14,3%) 4(2,7%)
e s Fatoors 0 0 0 3 (2,0%)
neigung
Depression 10 (13,0%) 2 (2,5%) 0 0 12 (8,1%)

4.3 Therapieindikation

Die Indikation zur Operation wurde iiberwiegend (75,5 %) aus therapeutischen Griinden ge-
stellt und im Sinne einer onkologischen Tumorresektion mit primérer oder sekundéirer Rekon-

struktion durchgefiihrt.

In 13,5 % der Falle lieBen sich Frauen prophylaktisch operieren, zumeist bei zugrunde liegen-

der BRCA-1 oder -2-Mutation.

Aus dsthetischen Griinden wurden 10,8 % der Fille operiert, wobei dies in Grevenbroich mit

42,9 % der dortigen Fallzahl (n=9) fast die Hélfte aller Eingriffe ausmachte.

Tab. 5: Operationsindikation differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
therapeutisch 61 (79,2%) 10 (62,5%) 31 (91,2%) 10 (47,6%) 112 (75,7%)
prophylaktisch 12 (15,6%) 5(31,3%) 1 (2,9%) 2 (9,5%) 20 (13,5%)
isthetisch 4(5,2%) 1(6,3%) 2 (5,9%) 9 (42,9%) 16 (10,8%)
Gesamt 77 (100%) 16 (100%) 34 (100%) 21 (100%) 148 (100%)

4.4 Tumordaten

43,9 % aller operierten Mammae wurden als ,,pTO* eingestuft, dementsprechend ohne patholo-
gisch nachweisbaren Tumor. Diese Gruppe umfasst unter anderem solche Fille, die aus pro-
phylaktischen oder dsthetischen Griinden operiert wurden (n=36; 24,3 %). Ebenfalls héufig tra-
ten die Tumorstadien ,,pTis* (n=21; 14,2 %), pTla-c (n=31; 20.9 %) und ,,pT2* (n=18; 12,2 %)

auf.
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In 107 Féllen (72,3 %) wurden keine Lymphknotenmetastasen gefunden (,,pNO*). Ein bis drei
befallene Lymphknoten (,,pN1) wurden bei 13 Féllen (8,8 %) festgestellt, alle anderen N-Sta-

dien traten vereinzelt auf.

Beziiglich des Gradings (,,G*), welches den Differenzierungsgrad der Tumorzellen angibt, wur-
den 47,3 % als ,,G0“, keine entarteten Zellen enthaltend, eingestuft. Hoch differenzierte (,,G1)
Tumore hatten 7,1 % der Fille, 28,5 % wiesen einen méBig differenzierten Tumor auf (,,G2)
und 16 % einen gering differenzierten (,,G3*). Letzter genannte trat in Miinchen in {iber 20 %

der Fille auf, hdufiger als an den anderen Standorten.

Tab. 6. Tumordaten differenziert nach Zentren

Stadium Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
pT (Anzahl, % ¢ 34 (44,2%) 6 (37,5%) 14 (41,2%) 11 (52,4%) 65 (43,9%)
‘l’(e:“':ll(‘slv"s')‘ is 8 (10,4%) 4 (25,0%) 8 (23,5%) 1 (4,8%) 21 (14,2%)
la 4 (52%) 0 2 (5.9%) 2 (9,5%) 8 (5,4%)
1b 2 (2,6%) 1 (6,3%) 0 1 (4,8%) 4(2,7%)
lc 10 (13,0%) 1 (6,3%) 5 (14,7%) 3 (14,3%) 19 (12,8%)
2 10 (13,0%) 3(18,8%) 2 (5,9%) 3(14,3%) 18 (12,2%)
3 2 (2,6%) 1(6,3%) 3 (8,8%) 0 6 (4,1%)
2(m) 6 (7.8%) 0 0 0 6 (4,1%)
ypTO 1(1,3%) 0 0 0 1 (0,7%)
pN (Anzahl, % ¢ 49 (63,3%) 11 (68,8%) 29 (85,3%) 18 (85,7%) 107 (72,3%)
‘:(“Osl 1131(:.1:? 1 6 (7.8%) 2 (12,6%) 3 (8,8%) 2(9,5%) 13 (8.8%)
2a 2 (2,6%) 3(18,8%) 2 (5,9%) 0 7 (4,7%)
2b 1(1,3%) 0 0 0 1 (0,7%)
3a 2 (2,6%) 0 0 1 (4,8%) 3(2,0%)
ypNO 1(1,3%) 0 0 0 1 (0,7%)
pNx 16 (20,8%) 0 0 0 16 (10,8%)
G (Anzahl, %  kein Krebs 34 (45,3%) 7 (43,8%) 17 (53,1%) 11 (52,4%) 69 (47,9%)
?:;lll:ll((t?l:)l hoch diff. 4(5,3%) 0 4 (12,5%) 3 (14,3%) 11 (7,6%)
miiBig diff. 20 (26,7%) 8 (50,0%) 8 (25%) 5(23,8%) 41 (28,5%)
gering diff. 17 (22,7%) 1(6,3%) 3(9,4%) 2 (9,5%) 23 (16,0%)
Gesamt 77 (100%) 16 (100%) 34 (100%) 21 (100%)

4.5 Zeitpunkt der Rekonstruktion

Die iiberwiegende Anzahl der Félle (n=128; 86,5 %) erhielt eine primére Rekonstruktion. In 18
Fillen (12,2 %) wurde eine sekundire Rekonstruktion durchgefiihrt, die Brust dementspre-
chend erst in einer zweiten Operation wiederaufgebaut. In zwei Fillen (1,4 %) in Miinchen

erfolgte der Wiederaufbau erst in einer dritten Operationssitzung.
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Tab. 7: Zeitpunkt der Rekonstruktion differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
primar 69 (89,6%) 14 (87,5%) 25 (73,5%) 20 (95,2%) 128 (86,55)
sekundar 6 (7,8%) 2 (12,5%) 9 (26,5%) 1 (4,8%) 18 (12,2%)
tertiar 2 (2,6%) 0 0 0 2 (1,4%)
gesamt 77 (100%) 16 (100%) 34 (100%) 21 (100%) 148 (100%)

4.6 Behandlungsverlauf

Der Behandlungsverlauf schloss, abgesehen von der hier betrachteten Operation, bei der das
Seragyn®BR-Netz eingesetzt wurde, Voroperationen der Brust und der Axilla ein. Zudem
wurde dokumentiert, ob und wenn ja, wann eine Chemotherapie, Radiotherapie oder Tiefenhy-

perthermie durchgefiihrt wurde.

4.6.1 Voroperationen

Insgesamt lag in 42,6 % der Fille bereits eine Voroperation an der betreffenden Brust vor, meist
im Sinne einer Brusterhaltende Therapie (BET). Mit 64,7 % ist dieser Anteil in Greifwald ver-
gleichsweise hoch. Greifswald stellt ebenfalls den grofiten Anteil an Féllen (n=5; 14,7 %), bei
denen in einer fritheren Operation bereits einmal einen Expander eingesetzt wurde. Am Ge-

samtkollektiv betrug der Anteil 6,1 %.

Beziiglich der Voroperationen an den axillairen Lymphknoten hatten insgesamt 17,8 % schon
einmal eine Sentinel Lymphnode Excision (SLNE) und 4,8 % eine Lymphnode Excision

(LNE).

Tab. 8: Voroperationen differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
Vor-OP, 0 0, 0, 0 0
e 28 (36,4%) 7 (43,8%) 22 (64,7%) 6 (28,6%) 63 (42,6%)
Expander vorher 2 (2,6%) 1 (6,3%) 5(14,7%) 1(4.8) 9 (6,1%)
Vor-OP nein 59 (76,6%) 12 (75,0%) 21 (65,6%) 16 (76,2%) 108 (74,0%)
L;;phknoten SLNE 13 (l().()'yo) 3 (18.3(%)) 7 (2 1 .()9/,,) 3 (14.3(5/0) 26 ( 17.8"/6)

LNE 2 (2,6%) 1(6,3%) 3 (9,4%) 1(4,8) 7 (4,8%)
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4.6.2  Fiir die Netzeinlage ausgewertete Operation

Am haufigsten (52,7 %) wurde die nipplesparing Mastectomy (NSM) mit Implantat- und Netz-
einlage durchgefiihrt. In Berlin und Miinchen machte diese Operationsart ungefahr zwei Drittel
aller dokumentierten Eingriffe aus, in Greifswald 40 % und in Grevenbroich 19,0 %. In zuletzt
genanntem Zentrum wurden hauptsichlich Mastopexien mit Netzeinlage vorgenommen

(33,3 %).

Mit 10,1 % am Gesamtkollektiv wurde die skinsparing Mastectomy (SSM) mit Implantat- und

Netzeinlage am zweithdufigsten durchgefiihrt.

Es erfolgten 16 Implantatwechsel mit Netzeinlage (10,8 %), 10 davon in Greifswald, sowie 6

in Miinchen.

Expander wurden mit insgesamt rund 5 % eher selten eingesetzt, der grofite Anteil entféllt hier-

bei auf Berlin, wo die NSM mit Expander- und Netzeinlage 18,8 % ausmacht.

In Grevenbroich wurde bei vier Patientinnen (19 %) eine BET im Sinne einer Reduktionsplastik

mit Netzeinlage durchgefiihrt.

Beziiglich Operationen in der Axilla konnte festgestellt werden, dass insgesamt in 25,7 % der
Fille eine Sentinel Lymphnode Excision (SLNE) durchgefiihrt wurde, wobei dies in Berlin und

Miinchen (43,8 % bzw. 33,8 % des lokalen Kollektivs) besonders hiufig der Fall war.

In 21,8 % der Fille wurde eine Lymphnode Exzision (LNE) durchgefiihrt, wobei davon in

4,7 % weniger und in 16,9 % mehr als zehn Lymphknoten entfernt wurden.
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Tab. 9: Operation mit Netzeinlage differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
NSM-+Implantat 49 (63,6%) 11 (68,8%) 14 (41,2%) 4 (19,0%) 78 (52,7%)
NSM+Expander 2 (2,6%) 3 (18,8%) 1(2,9%) 0 6 (4,1%)
SSM-+Implantat 7 (9,1%) 1 (6,3%) 3 (8,8%) 4 (19,0%) 15 (10,1%)
SSM+Expander 1 (1,3%) 0 0 0 1 (0,7%)
MRM-+Implantat 0 0 0 0 0
MRM-+Expander 1 (1,3%) 0 0 0 1 (0,7%)
Expander Explantation 0 1 (6,3%) 4 (11,8%) 0 5 (3.4%)
Implantatwechsel 6 (7,8%) 0 10 (29,4%) 0 16 (10,8%)
Implantateinsatz 0 0 1(2,9%) 0 1 (0,7%)
Mastopexie 3(3,9%) 0 0 7 (33.3%) 10 (6,8%)
Latissimus dorsi Lappen 1 (1,3%) 0 0 0 1 (0,7%)
BET als Reduktionsplastik 3(3,9%) 0 0 4(19,0%) 7 (4,7%)
;“agls"’e'l‘:tt”}’:;':f:: 1(1,3%) 0 12,9%) 0 2(14%)
fl?r':gl“;mf“’pcx'c 2 (2.6%) 0 0 0 2 (1,4%)
ﬁjg;g%‘:'ﬁ“sgeggxfé“ 1 (1,3%) 0 0 1 (4,8%) 2 (1,4%)
Entfernung v. Implantat 0 0 0 1 (4,8%) 1 (0,7%)
Gesamt 77 (100%) 16 (100%) 34 (100%) 21 (100%) 148 (100%)

4.6.3 Chemotherapie, Bestrahlung, Tiefenhyperthermie

Zusétzlich zu aktuellen und vorherigen Operationsverfahren wurde dokumentiert, ob sich die
Patientinnen wihrend dieser Behandlung oder schon vorher einmal einer Chemotherapie, Be-

strahlung oder Tiefenhyperthermie unterzogen hatten.

In 53,4 % der Félle wurde keine Chemotherapie durchgefiihrt. In 20,9 % der Félle wurde eine
adjuvante Chemotherapie angeschlossen. In Miinchen und Greifswald wurden neoadjuvante
Systemtherapien durchgefiihrt (14,3 %; 26,5 % des lokalen Kollektivs). 10,8 % der Fille sind
schon einmal in Zusammenhang mit einer anderen Erkrankung mittels Chemotherapie vorbe-

handelt worden.

Zudem erhielten insgesamt 14,2 % der Behandlungsfille eine postoperative und 3,4 % eine
praoperative Strahlentherapie, wobei letztere in Grevenbroich nicht zum Einsatz kam. Bei
4,1 % (n=6) wurde die Thoraxwand schon friither einmal im Rahmen einer anderen Behandlung

bestrahlt. 78,4 % (n=116) der Félle waren nicht strahlentherapiert.

Eine Tiefenhyperthermie wurde nur bei zwei Miinchner Patientinnen (1,4 % des Gesamtkol-

lektivs) angewendet.
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Tab. 10: Chemotherapie, Bestrahlung, Tiefenhyperthermie differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
Chemotherapic  keine 36 (46,8%) 8 (50%) 21 (61,8%) 14 (66,7%) 79 (53,4%)
adjuvant 18 (23,4%) 8 (50%) 2 (5,9%) 3(14,3%) 31 (20,9%)
neoadjuvant 11 (14,3%) 0 9 (26,5%) 0 20 (13,5%)
Eigenanamnese 10 (13,0%) 0 2 (5,9%) 4 (19%) 16 (10,8%)
E%}ﬁtﬂnm 2 (2,6%) 0 0 2 (1.4%)
Bestrahlung nein 61 (79,2%) 12 (75,0%) 26 (76,5%) 17 (81,0%) 116 (78,4%)
ja, postoperativ 13 (16,9%) 2 (12,5%) 4 (11,8%) 2 (9,5%) 21 (14,2%)
ja, prdoperativ 2 (2,6%) 2 (12,5%) 1(2,9%) 0 5 (3.4%)
J;;f;i':(‘l’i“e;?‘%e‘ 1(1,3%) 0 3 (8,8%) 2 (9,5%) 6 (4,1%)
Ticfcqhypcr- nein 75 (97,4%) 16 (100%) 34 (100%) 21 (100%) 146 (98,6%)
thermie ja 2 (2,6%) 0 0 0 2 (1,4%)

4.7 Implantate und Expander
Entfernt wurden im Median 293g (0-1350) Brustdriisengewebe.

Insgesamt wurden 117 Implantate (79,1 %) und 11 Expander (7,4 %) verwendet. In 20 Féllen
(13,5 %) wurde nur ein Netz zur Driisenkorperstabilisierung ohne Implantat oder Expander ein-
gesetzt. Grevenbroich lag mit 23,8 % an eingesetzten Implantaten deutlich unter dem Durch-
schnitt von insgesamt 79,1 %. Hier wurden zwei Drittel (66,7 %) der Patientinnen ein Netz
ohne Implantat oder Expander eingesetzt, was wiederum héufiger als in allen anderen Zentren

war.

Tab. 11: Mastektomievolumen, Interponate differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
Mastektomievolumen in g 310 (0-1350) 219 (0-577) 264 (0-955) 330 (0-730) 293 (0-1350)
/ Implantat 67 (87,0%) 13 (81,3%) 32 (94,1%) 5(23,8%) 117 (79,1%)
EESL:S:: Expander 4 (52%) 3(188%)  2(5.9%) 2 (9,5%) 11 (7,4%)
keins 6 (7,8%) 0 0 14 (66,7%) 20 (13,5%)

4.7.1 Implantate

Das Implantatvolumen betrug im Median 360g, wobei das kleinste Implantat mit 150g in Miin-
chen verwendet wurde, ebenso wie das grofite, 800g schwere Interponat. Meist wurde eine ana-
tomische Form (45,5 %) gewdbhlt, in circa einem Drittel der Félle hingegen war das Implantat

rund. Berlin und Grevenbroich haben keine runden Formen verwendet. Zudem kam eine textu-
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rierte wesentlich haufiger als eine glatte Oberfldche vor (73,8 %; 1,9 %). Am héufigsten wur-
den Implantate der Firmen ,,Allergan®* (38,5 %) (Allergan, Frankfurt a.M., Germany) und
,Mentor®“ (34,5 %) (Mentor Worldwide LLC, Santa Barbara, USA) verwendet, ebenfalls zum
Einsatz kamen ,,Polytech®“-Implantate (6,9 %) (POLYTECH Health &Aesthetics GmbH,
Dieburg, Germany) und ,,Sebbin“-Implantate (1,4 %) (SEBBIN Deutschland GmbH, Ratingen,

Germany), letztere nur in Grevenbroich.

Tab. 12: Implantatdetails differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt

I(ﬁ‘;?inag e 345,0 (150-800) 295,0 (0-500)  397,5 (200-580) 370,0 (325-385)  360,0 (0-800)
Implantat- rund 40 (51,9%) 0 2 (5,9%) 0 42 (31,3%)
form * anatomisch 23 (29,9%) 13 (81,3%) 21 (61,8%) 4 (20%) 61 (45,5%)
Implantat- texturiert 67 (87,0%) 6 (37,5%) 3 (8,8%) 2(11,1%) 79 (73,8%)
art ** glatt 0 2 (12,5%) 0 0 2 (1,9%)

Allergan 34 (44,2%) 1(6,3%) 19 (55,9%) 0 54 (36,5%)
i’:gﬁﬁ? Polytech 0 5(31,3%) 5(14,7%) 0 10 (6,9%)
e Mentor 33 (42,9%) 7 (43,8%) 7 (20,6%) 3 (14,3%) 50 (34,5%)

Sebbin 0 0 0 2(9,5%) 2 (1,4%)

* 14 fehlend, ** 37 fehlend, *** 1 fehlend

4.7.2  Expander

Die 11 verwendeten Expander wurden intraoperativ mit einem medianen Volumen von 200 ml
(100-400) gefiillt, das bei Entlassung noch einmal um 67,5 ml (50-250) erginzt wurde. So ergab

sich ein Gesamtvolumen von 310 ml (200-400).

Tab. 13: Expanderdetails differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt

Exp. Expansion intraop. in
ml (Median)

Exp. Expansion bei
Entlassung in ml (Median)
Exp. Volumen insgesamt in
ml (Median)

310,0 (200-400)  150,0 (100-200) 150,0 (150-150) 175,0 (150-200)  200,0 (100-400)
0 200,0 (140-250) 50,0 (50-50) 107,5 (85-130) 67,5 (0-250)

310,0 (200-400)  350,0 (290-400)  200,0 (200-200)  282,5 (235-330)  310,0 (200-400)
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4.8 Netzgrolle

In 80,3 % aller Félle wurde das 22,5 x 14,5 cm groBle Seragyn® BR-Netz der Firma Serag-
Wiessner verwendet, Berlin und Grevenbroich benutzten ausschliefSlich diese Grof3e. Das etwas
kleinere, 17,5 x 11,5 cm messende Netz wurde zu 8,8 % und hauptsidchlich in Miinchen einge-
setzt. Vereinzelt kamen die Netze mit den Mal3len 13,5 x 9,5 cm, 28,5 x 17,5 cm und 15,0 x
10,0 cm zum Einsatz, das erst genannte in Miinchen und Greifswald, die beiden letzteren nur

in Miinchen.

Tab. 14: Netzgrofien differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
135x95em 4 (5,2%) 0 3 (8,8%) 0 7 (4,8%)
225x14,5cm 51 (66,2%) 16 (100%) 30 (88,2%) 21 (100%) 118 (80,3%)
NetzgroBe *  17,5x 11,5cm 12 (15,6%) 0 1(2,9%) 0 13 (8,8%)
285x17,5¢cm 5 (6,5%) 0 0 0 5 (3,4%)
15x 10 cm 1(1,3%) 0 0 0 1(0,7%)

* 4 fehlend

4.9 Komplikationen

Es wurde erhoben, ob postoperativ oder spiter im Verlauf ein Serom, ein Himatom oder eine
Nachblutung, eine Hautinfektion, eine Hautnekrose, eine Nippelnekrose, eine Wundheilungs-
storung, eine Implantatdislokation, sekunddare Wundinfektionen oder eine Kapselfibrose auf-
traten. Wenn dem so war, wurde klassifiziert, ob die Komplikation konservativ behandelbar

war, einer Intervention bedurfte oder chirurgisch revidiert werden musste.

Die Definitionen der einzelnen Komplikationen sind in Kapitel 2 zu finden. Wenn mehrere

Komplikationen bei einem Fall auftraten, wurden diese alle dokumentiert.

4.9.1 Serom

Insgesamt traten 38 Serome (25,7 %) bei 148 operierten Mammae auf. Innerhalb dieser Gruppe
waren 25 Félle (16,9 %) konservativ behandelbar, in 11 Fillen (7,4 %) musste mittels Punktion

interveniert und in 2 Féllen (1,4 %) operativ eingegriffen werden.

Sowohl in Miinchen (n=24; 31,2 %), sowie in Berlin (n=8; 50,0 %) und Greifswald (n=5;

14,7 %) als auch insgesamt stellte das Serom die am haufigsten auftretende Komplikation dar.

Insgesamt entwickelten 74,3 % aller Félle kein Serom.
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4.9.2 Hamatome, Nachblutungen

Es traten 21 Himatome oder Nachblutungen (14,2 %) auf, 15 in Miinchen, 2 in Berlin und 4 in
Greifswald. 15 Fille konnten konservativ therapiert werden, 5 wurden interventionell behandelt

und ein Fall (1,4 % der Gesamtpopulation) musste operativ revidiert werden.

Bei 127 der operierten Mammae (85,8 %) kam es zu keinen Himatomen oder Nachblutungen.

4.9.3 Hautinfektionen

Es wurden insgesamt 21 (14,2 %) Hautinfektionen dokumentiert. Hier waren 8 Fille (5,4 %)
konservativ behandelbar, 6 Fille (4,6%) erforderten eine Intervention und 7 Mal (4,7 %) war
die Infektion Grund einer erneuten Operation. Dabei trat dieses Ereignis in Berlin 1 Mal (6,3 %)

und in Miinchen 6 Mal (7,8 %) auf.

86,5 % aller Operationen verliefen ohne Hautinfektion.

4.9.4 Hautnekrosen

Hautnekrosen traten in 12 Fillen (8,1 %) auf, und wurden in 4 Féllen (2,7 %) interventionell
und in 8 Féllen (5,4 %) mittels Operation behandelt. Die Interventionen wurden in Miinchen,

Berlin und Grevenbroich durchgefiihrt, die Operationen in Miinchen (n=8, 10,4 %).

Bei 136 Operationen (91,9 %) zeigten sich keinerlei Anzeichen einer Hautnekrose.

4.9.5 Nippelnekrosen

In 15 Féllen (10,1 %) wurden Nippelnekrosen dokumentiert. Davon traten 13 (16,9 % des
Miinchner Kollektivs) in Miinchen auf, wobei 5 hier konservativ behandelbar waren und 8 eine
Operation erforderten. In Berlin und Grevenbroich kam es ebenfalls zu je einer Operation aus

diesem Grund, sodass insgesamt 10 operativ zu behandelnde Nippelnekrosen aufgetreten sind.

Insgesamt blieben 133 Fille (89,9 %) ohne Nippelnekrose.
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Abb. 9:  Nippelnekrose nach subkutaner Mastektomie, periareoldre Schnittfiihrung
(Sankt Gertrauden Krankenhaus, Berlin)

Abb. 10: Nippelnekrose nach Revisionsoperation
(Sankt Gertrauden Krankenhaus, Berlin)
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4.9.6 Wundheilungsstorungen

Es traten insgesamt 20 Fille (13,5 %) von Wundheilungsstérungen auf, davon wurden 13 in
Miinchen operativ versorgt, ebenso wie eine Patientin in Berlin, eine in Greifswald und eine in
Grevenbroich. In Greifswald wurde dieses Ereignis zudem in einem Fall konservativ und in 2

Fillen interventionell versorgt.

Mit 16 (10,8 %) schweren Komplikationen stellt die Wundheilungsstérung im Gesamtkollek-
tiv, ebenso wie im Miinchener Kollektiv (n=13; 16,9 %), diejenige Komplikation dar, die am

héufigsten einer Operation bedurfte.

91,9 % aller Fille zeigten keine Wundheilungsstdrungen.

4.9.7 Implantatdislokationen

Eine Implantatdislokation trat mit insgesamt 6,1 % (n=9) auf, und konnte in Miinchen 4 Mal
konservativ, 2 Mal interventionell und 2 Mal operativ behandelt werden. In Berlin wurde ein

Fall konservativ behandelt.

4.9.8 Sekundire Wundinfektionen

Insgesamt 16 Fille (10,8 %) einer sekunddren Wundinfektion traten auf. Diese verteilten sich
auf alle vier Zentren, wobei 8 sekunddre Wundinfektionen in Miinchen auftraten, 4 in Berlin, 3
in Greifswald und eine in Grevenbroich. Von den 16 sekunddren Wundinfektionen konnten 8
(5,4 %) konservativ, 1 (0,7 %) interventionell, sowie 7 (4,7 %) operativ behandelt werden, 6

der letzter genannten in Miinchen (7,8 % des lokalen Kollektivs).

Somit traten bei 89,2 % aller Fille keine sekundiren Wundinfektionen auf.

4.9.9 Kapselfibrosen

Es wurde zwei konservativ behandelbare Kapselfibrosen im Miinchen (1,6 %) dokumentiert.
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Tab. 15: Komplikationen differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt

konservativ 17 (22,1%) 5(31,3%) 3(8,8%) 25 (16,9%)

2(2,6%) 2 (1,4%)

Hématom/ nicht aufgetreten 62 (80,5%) 14 (87,5%) 30 (88,2%) 21 (100%) 127 (85,8%)
e _
Intervention 1(1,3%) 3 (8,8%) 4(2,7%)
Gesamt 15 (19,4%) 2(12,5%) 4(11,8%) 21 (14,2%)

konservativ 3(3,9%) 2(12,5%) 1(2,9%) 2(9,5%) 8 (5.4%)

6(7.8%) 1(6,3%) 7 (4,7%)

Hautnekrose nicht aufgetreten 68 (88,3%) 14 (87,5%) 34 (100%) 20 (95,2%) 136 (91,9%)

Intervention 1(1,3%) 1(4,8%) 2(1,4%)

Gesamt 9(11,7%) 2(12,5%) 1 (4,8%) 12 (8,1%)

konservativ 5(6,5%) 5(3,4%)

1(6,3%) 1 (4,8%)

10 (6,8%)

Operation 8(10.4%)

W!md- nicht aufgetreten 63 (81,8%) 15 (93,8%) 30 (88,2%) 20 (95,2%) 128 (86,5%)
e _
Intervention 2(5,9%) 2(1.4%)
Gesamt 14 (18.2%) 1(6,3%) 4(11,8%) 1 (4,8%) 20 (13,5%)

konservativ 4(2,7%)

4(52%)

2(2,6%) 1(6,3%) 3(2,0%)

sek. Wund- nicht aufgetreten 69 (89,6%) 12 (75%) 31(91,2%) 20 (95,2%) 132 (89,2%)
e _
Intervention 1(1,3%) 1(0,7%)
Gesamt 8(10,4%) 4 (25%) 3(8.8%) 1 (4.8%) 16 (10,8%)

konservativ 2(2.6%) 2 (1,4%)
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4.9.10 Einordnung

Wie im folgenden Kapitel ,,Operationserfolg™ deutlich wird, sind die schweren, operativ zu
behandelnden Komplikationen mit einer Summe von 57 weitaus zahlreicher, als die Reopera-
tionen, die durchgefiihrt werden mussten. Ursache hierfiir ist, dass einige Frauen mehrere als

schwer eingestufte Komplikationen aufwiesen.

So trat in 8 Féllen nur 1 schwere, operativ zu behandelnde Komplikation auf. Ebenfalls in 8
Féllen wurden 2 schwere Komplikationen pro Fall dokumentiert. In einem Fall kam es zu 3, in

5 Féllen zu 4 und in 2 Féllen zu 5 schweren Komplikationen.

Zusammengefasst verteilten sich die 57 schweren Komplikationen auf 24 Fille (16,2 %), oder
anders formuliert kam es in 16,2 % zu Reoperationen auf Grund von Komplikationen. Dem-
entsprechend wiesen 124 (83,8 %) der 148 Fille keine schweren Komplikationen auf, welche

einer Operation bedurft hétten.

Tab. 16: Schwere Komplikationen differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
Anzahl keine 61(79.2%)  11(68,8%)  33(97%) 19 (90,5%) 124 (83,8%)
schwerer
Komplika- 1 2 (2,6%) 3 (18,8%) 1 (2,9%) 2 (9,5%) 8 (5,4%)
tionen pro
Fall 2 7(9,1%) 1(6,3%) 0 0 8 (5,4%)
3 oder mehr 7(9,1%) 1 (6,3%) 0 0 8 (5,4%)

4.10 Operationserfolg

4.10.1 Miinchen

In Miinchen kam es in 25 Fillen aus verschiedenen Griinden zu Reoperationen. Da einige dieser

Fille mehrmals reoperiert wurden, wurden insgesamt 35 Reoperationen verzeichnet.

Die Ursachen der Reoperationen verteilt sich wie folgt: in 16 Féllen kam es zu Reoperationen
bei schweren Komplikationen: dabei wurden 11 Fille einmal, 3 Fille zweimal und 2 Fille drei-
mal revidiert, sodass in Miinchen insgesamt 23 Reoperationen auf Grund von Komplikationen

gezdhlt wurden.
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Zudem wurden 8 Fille auf Grund eines R1-Status erneut operiert, wobei es auch hier teilweise
zu mehreren Operationen pro Fall kam: so wurden 6 Fille einmal, und jeweils ein Fall zwei
Mal und einer drei Mal reoperiert. Insgesamt wurden dementsprechend 11 Reoperationen auf
Grund eines R1-Status dokumentiert. In einem Fall kam es aus kosmetischen Griinden zu einer

zweiten Operation.
52 (67,5 %) von 77 Fillen mussten nicht noch einmal operiert werden.

In 18 der 25 Fille, bei denen es zu Reoperationen kam, musste das Netz explantiert werden.
Griinde waren in 9 Fillen eine Infektion, 5 Mal ein R1-Status und in 4 Fillen eine Wundhei-
lungsstorung. Bei den restlichen Reoperationen konnte das Netz belassen werden. So kann man
in 13 Fillen (16,9 %) von einem reconstructive failure sprechen (9 Infektionen und 4 Wund-
heilungsstorungen), welcher zu einer Netzexplantation fiihrten. Erfolgreich war die Rekon-

struktion in 64 Fillen (83,1 %).

Tab. 17: Reoperationen in Miinchen

Miinchen
Anzahl der Fille Anzahl Reoperationen
Grund der keine Reoperation 52 (67,5%) 0
Reoperation schwere Komplikation 16 (20,8%) 23
»RI1 8 (10,4%) 11
kosmetische Griinde 1 (1,3%) 1
gesamt 25 (32,5%) 35

4.10.2 Berlin

In Berlin wurden 5 Reoperationen dokumentiert, welche alle auf operativ zu behandelnde Kom-
plikationen zuriick zu fithren waren (8 schwere Komplikationen bei 5 Reoperationen). In 4 der
5 Fille kam es zu einer Explantation des Netzes, Ursache hierfiir waren jeweils eine Infektion,
eine Hautnekrose, eine Nippelnekrose sowie eine Wundheilungsstorung. Somit traten 4

reconstructive failurs auf, was 25 % des Berliner Patientinnenkollektivs entspricht.

4.10.3 Greifswald

2 Patientinnen (5,9 % des lokalen Kollektivs) mussten in Greifswald erneut operiert werden
(eine Wundheilunsstorung, ein R1-Status), wobei es in einem Fall zu einer Netzexplantation

kam. Ursache hierfiir war der R1-Status, sodass es zu keinem reconstructive failure kam.
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4.10.4 Grevenbroich

In Grevenbroich kam es in 2 Fillen zu einer Reoperation, Ursache war jeweils eine Nippelnek-
rose und eine Wundheilungsstérung. Zu einer Netzexplantation kam es nicht, sodass kein

reconstructive failure dokumentiert wurde.

Tab. 18: Anzahl der Fille, die wegen schwerer Komplikationen mindestens einmal revidiert werden

mussten
Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
Anzahl der Fille
mit Reoperation
wegen schweser 16 (20,8%) 5(31,25%) 1(2,9%) 2 (9,5%) 26 (17,6%)
Komplikationen

4.10.5 Gesamtpopulation

In 27 Fillen (18,2 %) kam es ein Mal zu einer Reoperation. Dieser Anteil lag in Miinchen bei
23,4 %, in Berlin bei 31,3 %, in Grevenbroich bei 9,5 % und war in Greifwald mit 5,9 % am

niedrigsten.

Zusitzlich erhielten vier Frauen (2,7 %) eine zweite Reoperation, drei Patientinnen (2,0 %)
noch eine Dritte, sodass insgesamt 34 Fille (22,9 %) eine oder mehrere Reoperationen erhiel-

ten.

Bezogen auf das Gesamtkollektiv bedurften 77,1 % (n=114) der operierten Mammae keiner

erneuten Operation.

Die Rate der Netzentfernungen bei diesen Reoperationen betrug insgesamt 15,5 %, wobei sie
in Miinchen (24,7 %) und Berlin (25 %) hoher lagen als in Greifswald (2,9 %) und Greven-
broich (0 %).

Als Grund fiir diese Explantation wurden in 8,1 % (n=10) Infektionen genannt. Es kam zu einer
Hautnekrose (0,7 %), einer Nippelnekrose (0,7 %) sowie fiinf Wundheilungsstorungen (3,4 %),

die zur Netzexplantation filihrten.

Ebenfalls explantiert wurde das Netz bei Reoperationen auf Grund eines R1-Status, eines noch

mit Tumorzellen befallenen Resektionsrandes. Dies trat insgesamt sieben Mal (4,7 %) auf.
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Im Gegensatz zu den zuerst genannten Griinden fiir eine Reoperation wird ein R1-Status hier
nicht zu den reconstructive failurs gezéhlt, da der Grund fiir die Explantation des Netzes nicht

an der Qualitdt des Wiederautbaus liegt, sondern an der Notwenigkeit einer Nachresektion.

Zu keinem reconstructive failure kam es somit in 88,5 % aller Fille, das heif3t bei 131 von 148
operierten Mammae war das operative Verfahren erfolgreich. Bei 17 Operationen (11,5 %) war
dies nicht der Fall, hier musste das Netz wegen Infektion, Hautnekrose oder Wundheilungssto-

rung explantiert werden.

Tab. 19: Reoperation, Netzentfernung, reconstructive failure differenziert nach Zentren

Miinchen Berlin Greifswald Grevenbroich Gesamt
Fille mit Re-  nein 52 (67,5%) 11 (68,8%) 32 (94,1%) 19 (90,5%) 114 (77,1%)
Operation einmal 18 (23.4%)  5(31,3%) 2 (5.9%) 2 (9,5%) 27 (18,2%)
zweimal 4 (5,2%) 0 0 0 4(2,7%)
dreimal 3(3,9%) 0 0 0 3(2,0%)
Netzentfernun
bei Reoperation 18(234%)  4(250%)  1(2,9%) 0 23 (15,5%)
Grund d. keine - -
Explantation  Explantation 59 (76,6%) 12 (75.0%)  33(97,1%) 21 (100%) 125 (84,5%)
Infektion 9 (11,7%) 2 (12,6%) 0 0 11 (7,4%)
Haut-, o 0,
Nippelnekrose 1(6,3%) 0 0 1 (0,7%)
SR 5 (6,5%) 0 1(2,9%) 0 6 (4,1%)
Wundheilungs- o o o
storungen 4 (5,2%) 1 (6,3%) 0 0 5 (3,4%)
R(.)constructive nein 64 (83,1%) 12 (75,0%) 34 (100%) 21 (100%) 131 (88,5%)
failure ja 13(16,9%)  4(25,0%) 0 0 17 (11,5%)

4.11 Pradiktoren fiir Komplikationen, Explantationen und den
Reconstructive Failure

Um Aufschluss tiber die moglichen Pradiktoren von Komplikationen, Reoperationen und letzt-
endlich den reconstructive failure zu erhalten, wurde eine Korrelationsanalyse durchgefiihrt.

Die folgende Tabelle (Tabelle 19) zeigt die signifikanten Ergebnisse.

4.11.1 Korrelationen zu Komplikationen

Es konnte eine signifikante Korrelation zwischen der Bildung eines Seroms und der Drainage-
dauer (p-Wert 0,0471) sowie der Durchfiihrung einer Sentinel Lymphnode Excision (SLNE)
(p-Wert <0,005) gezeigt werden. Eine positive Korrelation besteht ebenfalls fiir die Parameter

Serom und die Vorerkrankung ,,Depression® (p-Wert 0,0499).
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Die Bildung eines Himatoms oder einer Nachblutung ist assoziiert mit dem Volumen des

Mastektomiepraparats (p-Wert 0,0388) und der Durchfiihrung eine SLNE (p-Wert 0,0464).

Bei ansteigendem ,,BMI kodiert” (p-Wert 0,0469), groBBerem Mastektomievolumen (p-Wert
0,0039) sowie der Durchfiihrung einer SLNE (p-Wert <0,005) traten signifikant mehr Hautin-

fektionen auf.

Die Komplikation Hautnekrose ist positiv korreliert mit der TumorgréBe ,,pT* (p-Wert 0,0016),
dem Tumorgrading ,,G* (p-Wert 0,031), sowie dem Nikotinkonsum (p-Wert 0,0205). Bei
Durchfiihrung einer SLNE sowie zunehmender Grofe des Mastektomiepriparats traten ver-

mehrt Hautnekrosen auf (p-Werte 0,006; 0,0145).

Die Komplikationen Hautinfektion und Serom zeigten sich signifikant hdufig zusammen mit

Hautnekrosen (p-Wert <0,005; 0,0015).

Das Auftreten von Nippelnekrosen konnte mit einer steigenden Anzahl entfernter Lymphkno-
ten (p-Wert 0,0184), der Durchfiihrung einer SLNE (p-Wert 0,0123), einem grof3er werdenden
Mastektomievolumen (p-Wert 0,0187) sowie den Komplikationen Serom (p-Wert 0,0205),
Hautinfektionen (p-Wert <0,005) und Hautnekrose (p-Wert 0,0029) in statistischen Zusammen-

hang gebracht werden.

Wundheilungsstérungen korrelieren positiv mit der TumorgréBie ,,pT* (p-Wert 0,004), dem
Grading ,,G*“ (p-Wert 0,0249), der Durchfiihrung einer SLNE (p-Wert 0,001), der steigenden
Anzahl der entfernten Lymphknoten (p-Wert 0,0114), dem Volumen des Mastektomiepraparats
(p-Wert 0,0016) sowie der Durchfiihrung einer Chemotherapie (p-Wert 0,0143). Die Kompli-
kationen Serom (p-Wert 0,0024), Hadmatom/Nachblutung (<0,001), Hautnekrose (p-Wert
<0,001) und Hautinfektion (p-Wert <0,001) traten ebenfalls gehduft in Fallen mit Wundhei-

lungsstorungen auf.

Die Implantatdislokation steht in statistischem Zusammenhang mit der Durchfiihrung einer

SLNE (p-Wert 0,0001).

Eine signifikante Korrelation besteht zwischen sekundéren Wundinfektionen und der SLNE (p-

Wert 0,0001) sowie der steigenden Grofle des Mastektomiepréparats (p-Wert 0,0012).

Zudem traten die Komplikationen Serom (p-Wert 0,0176), Himatom/Nachblutung (p-Wert
0,0156), Hautinfektion (p-Wert <0,001), Hautnekrose (p-Wert <0,001) und Wundheilungssto-
rung (p-Wert <0,001) signifikant hdufiger in Féllen auf, die sekundire Wundinfektionen auf-

wiesen.
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Tab. 20: Komplikationen und statistische Einflussfaktoren

Parameter 1

Héamatom/
Nachblutung

Hautinfektion

Hautnekrose

Implantat-
dislokation

Parameter 2 p-Wert

Drainagedauer

Mastektomiepriparat 0,0388

BMI kodiert 0,0469

SLNE 0,0104

G-Stadium 0,031

Mastektomiepraparat 0,0145

SLNE 0,0006

pT 0,0016

Hautinfektion 0

Mastektomiepraparat 0,0187

Serom 0,0205

Chemotherapie 0,0143

Hautinfektion 0

Héamatom/Nachblutung 0,0001

Nippelnekrose 0

Serom 0,0024

SLNE 0,0331

Hautnekrose

Mastektomiepréparat

Wundheilungsstorung
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4.11.2 Korrelationen zu Reoperationen und dem Reconstructive Failure

Es wurde festgestellt, dass bei steigender TumorgréBe pT (p-Wert 0,025), hoherem Grading G
(p-Wert 0,0104), der Durchfiihrung einer Sentinel Lymphnode Excision (SLNE) (p-Wert
0,0001) und einer Lymphnode Excision (LNE) (p-Wert 0,0006), bei steigender Anzahl entfern-
ter Lymphknoten sowie bei grofleren Mastektomievolumina vermehrt Reoperationen aufgetre-

ten sind.

Ebenfalls sind die Komplikationen Serom (p-Wert 0,0176), Himatom/Nachblutung (p-Wert
0,0008), Hautinfektion (p-Wert <0,001), Hautnekrose (p-Wert <0,001) und Wundheilungssto-

rung (p-Wert <0,001) mit Reoperationen korreliert.

Der reconstructive failure steht in Zusammenhang mit der Durchfiihrung einer SLNE (p-Wert
0,032) sowie dem Volumen des Mastektomiepréiparats (p-Wert 0,0125). Zudem zeigen die
Komplikationen Serom, Hdmatom/Nachblutung, Hautinfektion, Hautnekrose, Nippelnekrose,
Wundheilungsstérung und sekunddre Wundinfektion eine signifikante Korrelation mit dem

reconstructive failure (Tabelle 20).

Tab. 21: Reoperationen und reconstructive failure mit statistischen Einflussfaktoren

Parameter 1 Parameter 2 p-Wert
Reoperation Anzahl der entfernten LK 0,0005
G-Stadium 0,0104
Hautinfektion 0
Hautnekrose 0
Hématom/Nachblutung 0,0008
LNE 0,0006
Mastektomiepraparat 0,0012
Nippelnekrose 0
SLNE 0,0001
Serom 0,0176
Wundheilungsstérungen 0
pT 0,025
sek. Wundinfektion 0
Reconstructive Hautinfektion 0
failure Hautnekrose 0
Hématom/Nachblutung 0,0048
Mastektomiepraparat 0,0125
Nippelnekrose 0
SLNE 0,032
Serom 0,0249
Wundheilungsstorung 0

sek. Wundinfektion 0
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5 Diskussion

Diese Untersuchung dient der Erdrterung, ob das teilresorbierbare Bikomponentennetz Se-
ragynBR ein geeignetes Material zur Stabilisierung des Implantats und der Rekonstruktion dar-
stellt. Dazu wird unter Berticksichtigung von Patientencharakteristika, Vorerkrankungen und
Voroperationen, sowie der Tumorbiologie und der aktuellen Therapie erhoben, ob und inwie-
fern es zu Komplikationen, Reoperationen und dem ,,Reconstructive failure” gekommen ist.
Zudem wird ein multizentrischer Vergleich durchgefiihrt, um eine Aussage iiber die Frage tref-
fen zu konnen, ob und inwiefern es zu zentrumsspezifischen Unterschieden zwischen verschie-

denen Kliniken kommt und ob sich fiir diese Ursachen finden lassen.

Heutzutage kann eine grofle Anzahl verschiedener biologischer und synthetischer Netze in der
plastisch-rekonstruktiven Mammachirurgie verwendet werden. Diese Untersuchung stellt Da-
ten zur Verfligung, die die Rolle des SeragynBR einordnen soll, um bei der Wahl des passenden
Materials in der Brustchirurgie zu helfen und damit die Ergebnisse in der rekonstruktiven Chi-

rurgie zu verbesseren.

5.1 Komplikationen der Gesamtpopulation

Mit Blick auf die Gesamtpopulation: Welche Komplikationen treten wie hdufig und in welchem

Schweregrad (welche Behandlung erfordern sie) auf?

5.1.1 Serom

Die haufigste Komplikation war das Serom, welches insgesamt 25,7 % der Falle entwickelten.
16,9 % konnten konservativ und 7,4 % interventionell behandelt werden, zu chirurgischen In-

terventionen kam es in zwei Fallen (1,4 %).

Damit tritt das Serom beim Einsatz des Seragyn® BR-Netzes hiufiger auf, als bei anderen syn-
thetischen Netzen: In einer Studie zu dem titanisierten Netz TiLoopBra® von Dieterich et al.
traten Serome in 4,8 % der Rekonstruktionen auf, wobei 1,4 % als ,,Major*“-Komplikation einer
Revision bedurften (Dieterich, Paepke et al. 2013). Becker et al dokumentierten in ihrer Studie
iiber das Vicryl-Netz TIGR® in 1,8 % aller Fille interventionsbediirftige Serome (Becker and

Lind 2013). In Studien von Loustau und Tessler et al kam es beim Einsatz von Vicryl-Netzen
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zu sehr geringer (1 Fall bei 34 Rekonstruktionen), bzw. gar keiner Serom-Bildung (Loustau,
Mayer et al. 2007, Tessler, Reish et al. 2014). Da Dieterich et al. die Studie mit der groBten

Patientenzahl stellen, wird sie als diejenige mit der groBBten Aussagekraft gewertet.

Es muss angemerkt werden, dass hauptséchlich der Wert fiir konservativ behandelte Serome in
dieser Untersuchung héher als in anderen Studien liegt, der fiir schwere Komplikationen jedoch
nicht (operationsbediirftige Serome in dieser Studie: 1,4 % vs. 1,4 % TiLoopBra®-Studie, Die-
terich et al). Grund hierfiir ist méglichweise die unklare Definition des Seroms gerade in frithen

Stadien und die subjektive Bewertung der Komplikation in verschiedenen Zentren.

Die Serom-Bildung nach chirurgischer Rekonstruktion der Mamma ist auch beim Einsatz bio-
logischer Netze hoher, als bei Rekonstruktion ohne azelluldre dermale Matrix (ADM). In einem
Vergleich zwischen Brustrekonstruktion mit ADM und ohne ADM kommt es in der Gruppe
mit diesem Netz vier Mal hiufiger (in 14,2 % der Félle) zur Bildung eines Seroms (Chun,

Verma et al. 2010).

Jordan et al dokumentierten in einer Studie, die verschiedene biologische Netze einschloss,
ebenfalls eine hohere Inzidenz fiir Serome (Rekonstruktion mit ADM 6,7 % vs 3,8 % ohne

ADM) (Jordan, Khavanin et al. 2016).

In einer groBen Metaanalyse von Kim et al, der grofSten und aussagekriftigsten Studie zu die-
sem Thema, kam es zu einer Seromrate von 4,8 % bei Verwendung von ADM und 3,5 %, wenn
keine ADM zum Einsatz kam (Kim, Davila et al. 2012). Bei den beiden zuletzt genannten Stu-
dien ist zu beachten, dass verschiedene azelluldre dermale Matrices verwendet wurden und die
Untersuchungen somit eine heterogene Gruppe von biologischen Netzen umfassen. Trotzdem
verdeutlichen sie, dass das Auftreten von Seromen eine hdufig beobachtete Komplikation dar-
stellt und sowohl bei synthetischen als auch biologischen Netzen dhnlich hiufig auftritt, wenn
man jeweils die beiden groften Studien vergleicht (4,8 % TiLoopBra, Dieterich et al. vs. 4,8 %
ADM, Kim et al.).

Zur Bildung von Seromen kommt es in der rekonstruktiven Mammachirurgie auch ohne den
Einsatz synthetischer oder biologischer Netze und hingt dementsprechend auch von anderen

Risiko- und Einflussfaktoren ab.

Als unabhingige Risikofaktoren fiir die Entwicklung eines Seroms sind unter anderem Uber-
gewicht und préoperative Radiatio ausgemacht worden (Jordan, Khavanin et al. 2016). So steigt
das Risiko fiir ein Serom pro BMI-Einheit um 7 % (Jordan, Khavanin et al. 2016) bzw. sogar
14 % (Chun, Verma et al. 2010). Bei einem BMI iiber 30 steigt die Seromrate auf 34,5 % (Yuen,
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Yue et al. 2014). Diese Zusammenhinge konnten in dieser Studie allerdings nicht belegt wer-
den. Hingegen konnte ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Bildung eines Seroms
sowie der Vorerkrankung Depression (p-Wert <0,05) gefunden werden, ebenso wie der Durch-
fiihrung einer Sentinel Lymphnode Excision (SLNE) (p-Wert <0,001) und einer ldngeren Drai-
nagedauer (p-Wert <0,05).

Dass die SLNE zu hoheren Komplikationsraten fiihrt, wurde schon durch Wang et al. gezeigt,
auch wenn es sich dabei um Wundheilungsstérungen und Infektionen handelt, nicht um die
Serombildung (Wang, Peled et al. 2016). Madsen et al. konnte bei der Durchfithrung von
Lymphnode Excisions (LNE) im Rahmen von Sofortrekonstruktionen der Mamma ein ver-
mehrtes, allerdings nicht signifikantes, Auftreten von Fliissigkeitsretention feststellen (Madsen,
Esmonde et al. 2015). Ten Wolde et al. fanden bei Patientinnen, welche zusétzlich zu einer
Mastektomie eine LNE bekommen hatten, in 63,3 % Serome, was signifikant hdufiger war, als
bei Patientinnen ohne LNE (ten Wolde, van den Wildenberg et al. 2014). Die Daten zeigen,
dass ein Zusammenhang zwischen Operationen an der Axilla und einer hoheren Kompliakti-

onsrate, unter anderem der Serombildung, besteht.

Zudem bestehen signifikante Zusammenhénge zwischen Seromen und fast allen anderen beo-
bachteten Komplikationen: Es konnte gezeigt werden, dass Korrelationen zwischen Seromen
und Hautinfektionen (p-Wert <0,001), Hautnekrosen (p-Wert <0,005), Nippelnekrosen (p-Wert
<0,05), Wundheilungsstorungen (p-Wert <0,005) sowie sekundiaren Wundinfektionen (p-Wert
<0,001) bestehen. Dies konnte dadurch erklart werden, dass bei der subkutanen Mastektomie
ein hypovaskularisiertes, proinflammatorisches Millieu entsteht, das durch die Entstehung von
Totrdumen gefordert wird. Auf diesem Boden kdnnen Serome zu Infektionen und Implantat-

verlust fiihren (Jordan, Khavanin et al. 2016).

Um der Serombildung und damit einhergehenden Komplikationen vorzubeugen, sollten Drai-
nagen eher frither entfernt und postoperativ Kompressionsverbande bzw. spezielle komprimie-
rende BHs verwendet werden. Auf diese Weise konnten Ganske et al. die Seromrate von 18,6 %
auf 4,7 % signifikant verringern, und auch die Rate fiir schwere Infektionen senkte sich von

7 % auf 1,9 % (Ganske, Verma et al. 2013).

Zusammenfassend entwickelte das Seragyn-Netz ebenso viele schwere Serome, wie auch an-
dere synthetische Netze, es wurden jedoch deutlich mehr leichte Serome dokumentiert. Dies
konnte an der Art der Dokumentation oder aber an der Biokompatibilitit des Netzes selbst lie-

gen.
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5.1.2 Himatom/Nachblutung

Ebenfalls hiufig, mit insgesamt 14,2 %, traten Hdmatome oder Nachblutungen auf, wobei
10,2 % davon konservativ behandelt werden konnten, 2,7 % per Intervention und 1,4 % opera-
tiv versorgt werden mussten. Im Vergleich dazu dokumentierten Dieterich et al. bei dem Ein-
satz von TiLoopBra®-Netzen eine Himatomrate von 9,5 %, konservativ bzw. interventionell
behandelbar (Dieterich, Paepke et al. 2013). Diese Raten &hneln sich und sind hoher, als die
Ergebnisse anderer Studien zu synthetischen Netzen, die von 0-4,7 % reichen (Tessler, Reish
et al. 2014; Loustau, Mayer et al. 2007; Casella, Bernini et al. 2014). Ursache konnte einerseits
wieder Subjektivitit in der Datenerhebung sein, so beschreiben Casella et al., dass sie Ecchy-
mosen und ,,flap bruises®, die keiner invasiven Prozedur oder Intervention bedurften, nicht als
Hamatom werteten (Casella, Bernini et al. 2014). Vergleicht man dementsprechend nur Hima-
tome und Nachblutungen, die interventionell oder operativ behandelt werden mussten, kommt
man zu dhnlichen Ergebnissen (3 % Casella et al. vs. 4,1 % in dieser Studie). In Anbetracht
dessen, dass bei Operationen ein gewisses Trauma nicht zu vermeiden und ist, ist der Fokus auf

hohergradige Komplikationen sicherlich sinnvoll.

Ein anderer Einflussfaktor kdnnten die differierenden Operationsweisen der Chirurgen und die
GroBe des Operationsfeldes darstellen. Fiir letzteren Aspekt spricht der in dieser Untersuchung
signifikante Zusammenhang zwischen Hidmatomen und der Grofe des Mastektomiepréiparats
(p-Wert <0,05), sowie der Durchfiihrung einer SLNE (p-Wert <0,05). Passend dazu beschrei-
ben Madsen et al. zumindest fiir die Durchfiihrung einer LNE ein Vermehrtes Auftreten von
Héamatomen (Madsen, Esmonde et al. 2015). Es ist medizinisch plausibel, dass die VergrofBe-

rung der Wundfldche direkt mit dem Blutungsrisiko zusammenzuhingt.

5.1.3 Hautinfektionen

Zu Hautinfektionen kam es in 14,2 % aller Félle, 5,4 % davon leichter, 4,1 % mittlerer und

4,7 % schwerer Auspragung.

Der Vergleich mit dem titanisierten Netz TiLoopBra® zeigt eine hohere Komplikationsrate auf
Seiten des Seragyn®BR-Netzes (14,2 % vs. 6,1 %), auch hinsichtlich der operativ zu behan-
delnden Fille (4,7 % vs. 1,7 %) (Dieterich, Paepke et al. 2013). Andere Studien, die die Infek-
tionsrate beim Einsatz synthetischer Netze betrachteten, kamen zu geringen Ergebnissen (0 %-
6,0 %) (Rietjens, De Lorenzi et al. 2005; Dieterich, Dieterich et al. 2012; Casella, Bernini et al.
2014; Tessler, Reish et al. 2014).
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Der Einsatz von ADM fiihrt Studien zufolge ebenfalls zu hoheren Infektionsraten, je nach Stu-
die zwischen 0,2 %-35,8 % (Lanier, Wang et al. 2010; Brooke, Mesa et al. 2012; Forsberg,
Kelly et al. 2014; Lardi, Ho-Asjoe et al. 2014; Moyer, Pinell-White et al. 2014), wobei der hohe
Wert von 35,8 % aus einer Studie von Moyer et al. stammt, die Komplikationen des Einsatzes
von ADM bei Radiotherapie untersucht. Eine andere Studie findet hingegen sogar weniger In-
fektionen bei Rekonstruktionen mit ADM als ohne ADM (Peled, Foster et al. 2012). So kann
man reprasentativ die groBe Metaanalyse von Kim et al. zum Einsatz von ADM betrachten, die
5,3 % Infektionen bei Verwendung von ADM angibt, verglichen mit 4,7 %, wenn keine ADM
eingesetzt wurde (Kim, Davila et al. 2012). Diese Studien machen durch ihr unterschiedliches
Studiendesign einen Vergleich sehr schwer, legen jedoch den Verdacht nahe, dass synthetische
Netze zu etwas geringeren Infektionsraten fiihren, als biologische. Das teilresorbierbare Bi-
komponentennetz Seragyn®BR liegt dabei im Vergleich mit anderen synthetischen Netzen im
oberen Bereich, einschlielich der biologischen Netze jedoch im Mittelfeld, sodass man nicht

von einer erhohten Infektionsrate sprechen kann.

Es konnte eine Korrelation zum BMI (p-Wert <0,05) gefunden werden: bei héherem BMI kam
es hdufiger zu Infektionen. Dies entspricht dem momentanen Wissensstand in der Medizin,
nach dem Ubergewicht bei plastisch-rekonstruktiver Brustchirurgie mit Implantateinsatz ein
Risikofaktor fiir die Entstehung von Infektionen ist. Es wird empfohlen, eine Rekonstruktion
mit autologem Material durchzufiihren, oder bei geringer Dringlichkeit zunédchst eine Ge-
wichtsabnahme unter den BMI von 30kg/m? anzustreben (Chun, Verma et al. 2010; Ooi and

Song 2016).

In dieser Studie kommt es bei grofleren Mastektomiepréiparaten zu signifikant mehr Hautinfek-
tionen (p-Wert <0,005), was fiir ADM-Einsatz auch schon bekannt ist. So konnten Lanier et al.
zeigen, dass es bei einem Mastektomievolumen iiber 600g zu einem signifikanten Anstieg an

Infektionen kommt (Lanier, Wang et al. 2010).

Auch die SLNE (p-Wert <0,05) stellt hier einen Risikofaktor fiir die Entstehung einer Hautin-
fektion dar. Entsprechendes wurde schon von Madsen et al. publiziert, danach steigt bei Durch-
fiihrung einer SLNE das relative Risiko um 1,98, dass eine orale Antibiose begonnen werden
muss und um 3,0, dass es auf Grund einer Infektion zu einer Intervention kommt (Madsen,

Esmonde et al. 2015).

Ebenfalls korreliert hier ein vermehrtes Auftreten von Seromen mit mehr Hautinfektionen, was
die Literatur sowohl fiir Rekonstruktionen ohne wie auch mit Netzeinsatz bestétigt (Weichman,

Wilson et al. 2013, Jordan, Khavanin et al. 2016).
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In einer Untersuchung zur Infektionsrate nach dem Einsatz ADM kommen Avashia et al. zu
der Konklusion, dass eine postoperative prophylaktische, antibiotische Therapie von mindes-
tens 48 Stunden die Infektionsrate auf 11,1 % senken kann, im Vergleich zu 31,6 % bei nur
perioperativer antibiotischer Prophylaxe (Avashia, Mohan et al. 2013). Diese MaBnahme

konnte auch bei synthetischen Netzen Infektionen vorbeugen.

5.14 Hautnekrose

Die Hautnekrose, die insgesamt in 8,1 % auftrat, konnte in zwei Féllen (1,4 %) interventionell

und in zehn Féllen operativ (6,8 %) behandelt werden.

In einer Literaturschau zu Komplikationen bei subkutaner Mastektomie ermitteln Piper et al. in
9,5 % Nekrosen der Haut (Piper, Peled et al. 2013), wohingegen in Studien zum Netzeinsatz in
der rekonstruktiven Mammachirurgie hdufig geringere Raten an Hautnekrosen angegeben wer-
den, so bei Vicryl-Netzen in 3,9 % bzw. 2,6 % (Dieterich, Paepke et al. 2013; Tessler, Reish et
al. 2014) oder beim langfristig resorbierbaren TIGR®-Netz 1,8 % (Becker and Lind 2013).

In einer Literaturrecherche zu Komplikationen beim Einsatz azelluldrer dermaler Matrix doku-
mentierten Ho et al. in 10,9 % eine Hautnekrose, die damit bei Patienten, die ADM eingesetzt
bekamen, drei Mal hiufiger auftrat als bei Patienten mit Rekonstruktion ohne ADM (Ho,
Nguyen et al. 2012). Deutlich geringere Hautnekroseraten von 2,9 % bzw. 1,4 % wurden bei
Verwendung porkiner ADM (Strattice®) gefunden (Glasberg and Light 2012; Salzberg,
Dunavant et al. 2013).

So treten in dieser Studie weniger Hautnekrosen auf, als bei implantatbasierten Brustrekon-
struktionen ohne Netz, jedoch mehr, als bei anderen synthetischen Netzen. Ursédchlich dafiir

konnen die Zusammenhdnge mit bekannten Risikofaktoren sein, die hier gefunden wurden:

Als Risikofaktor fiir eine Hautnekrose wurde der Nikotinkonsum (p-Wert <0,05) ermittelt. Dies
wurde auch in anderen Datensétzen deutlich, so wird das Rauchen als unabhingiger Risikofak-
tor sowohl fiir eine erhohte ,,Overall“-Komplikationsrate, als auch fiir eine erhohte Rate an

Haut- und Nippelnekrosen beschrieben (Colwell, Tessler et al. 2014).

Ein statistischer Einfluss auf die Entstehung einer Hautnekrose konnte fiir die Tumorgrofie
pT (p-Wert <0,005) sowie das Grading ,,G* (p-Wert <0,05) ermittelt werden, dementspre-
chend wurden bei groBBerem Tumor oder hoherem Grading eher Nekrosen verzeichnet. In die-

sem Zusammenhang wére vorstellbar, was Carlson et al. schon fiir das Auftreten der Nippel-
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nekrose beschrieben haben: der Chirurg operiert bei pridoperativ bekanntem, hoherem Tu-
morstadium subkutan radikaler, wodurch weniger Gewebe und Blutgefi3e erhalten bleiben und
es so hdufiger zu Nekrosen kommt. Andererseits wire denkbar, dass ein durch die Erkrankung
angegriffenes Gewebe weniger belastbar ist und schlechter heilt, was zu hoheren Komplikatio-

nen wie Nekrosen fiihren kann.

Zudem stehen die Groe des Mastektomiepréiparats (p-Wert <0,05) sowie die SLNE (p-Wert
<0,005) im Zusammenhang mit dem Auftreten von Hautnekrosen. Es wire plausibel, wenn es
bei einem groferen Exzidat zu entsprechend gréferer Unterbrechung der Blutversorgung und
damit zu mehr Nekrosen kommt. Lanier et al. zeigten ein signifikant haufigeres Auftreten von
Hautnekrosen bei Mastektomien, die grof3er als 600 Gramm waren (Lanier, Wang et al. 2010).
Beziiglich der SLNE gab es bisher nur Hinweise, dass die Prozedur mit einer erh6hten Rate an
Infektionen und Wundheilungsstérungen einhergeht, nicht jedoch mit Nekrosen (Wang, Peled
et al. 2016).

Erneut ist ein gemeinsames Auftreten verschiedener Komplikationen zu beobachten, so treten
signifikant mehr Hautnekrosen auf, wenn es zu Serombildung (p-Wert <0,005) und Hautinfek-
tionen (p-Wert <0,001) kommt. Serome und Hautnekrosen wurden schon als unabhéngige Ri-
sikofaktoren fiir Infektionen genannt (Weichman, Wilson et al. 2013), so ist es denkbar, dass
Serome und Infektionen durch Behinderung der Wundheilung auch zu einer Nekrose fiihren

konnten.

In dieser Studie kann man die Hautnekroserate als mittelgradig, wenn auch héher als die ande-
rer Netze klassifizieren und sollte in Hinblick auf den Nikotinkonsum von Patientinnen auf eine

strenge Indikationsstellung achten.

5.1.5 Nippelnekrose

Nippelnekrosen traten in 10,1 % der Fille auf, wobei 3,4 % nur einer konservativen Therapie
bedurften und 6,8 % operativ behandelt wurden. Piper et al. ermittelten in einer mehrere Stu-
dien umfassenden Review zu subkutanen Mastektomien von 2013 eine partielle Nekroserate
der Mamille von 9,1 % und in 2 % einen Verlust des Nippel-Areola-Komplexes (Piper, Peled
et al. 2013).

Dementsprechend treten Nippelnekrosen bei Verwendung des synthetischen Seragyn®BR-
Netzes nicht signifikant hdufiger auf als bei subkutaner Mastektomie ohne Netzeinsatz. Aller-

dings dokumentierten Dieterich et al. bei Einsatz des titanisierten Netzes TiLoopBra® seltener
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Nekrosen der Mamille (3,5 %), ebenso wie Colwell et al. in einer Studie zu Komplikationen
bei Einsatz von ADM (4,4 %) (Colwell, Tessler et al. 2014), was generell fiir eine Senkung der

Nippelnekroserate durch Netzeinsatz spricht.

Es konnten hier verschiedene Faktoren eruiert werden, welche mit dem Auftreten von Nippel-
nekrosen in Verbindung stehen und Ursachen fiir die etwas hoheren Nippelnekroseraten dar-
stellen konnten: zum einen erneut die Grofle des Mastektomiepriparats (p-Wert < 0,05), die

SLNE (p-Wert <0,05), sowie auch die Anzahl der entfernten Lymphknoten (p-Wert <0,05).

Das Mastektomievolumen als Risikofaktor fiir Nekrosen wurde schon bei Hautnekrosen be-

sprochen und gilt ebenso fiir die Nippelnekrose.

Ein bekannter Risikofaktor fiir eine Nekrose der Mamille stellt zudem eine Operation aus on-
kologischen Ursachen dar (Carlson, Chu et al. 2014). Dies wird auf die radikalere subareolire
Resektion bei onkologischen Operationen zuriickgefiihrt, die zu einer verminderten Blutversor-
gung und folglich zur Nekrose der Mamille fiihrt, wohingegen bei dsthetischen Eingriffen mehr
Gewebe hinter der Mamille belassen werden kann. So kdnnte man auch den statistischen Zu-
sammenhang zwischen dem vermehrten Auftreten von Nippelnekrosen bei Operationen in der
Axilla verstehen: bei dsthetischer Indikation wird weniger radikal operiert, noch werden SLNE
oder LNE durchgefiihrt, bei onkologischen Operationen ist beides aber hiufig der Fall, sodass

ein indirekter Zusammenhang zwischen Nekrosen und Operationen an der Axilla besteht.

Zum anderen wurden in dieser Studie Zusammenhénge zwischen Nippelnekrosen und weiteren
Komplikationen gefunden: so traten das Serom (p-Wert <0,05), die Hautinfektion (p-Wert
<0,001) wie auch die Hautnekrose (p-Wert <0,005) signifikant hiufig zusammen mit Nekrosen
der Mamille auf. Dies konnte einerseits auf den schon besprochenen Zusammenhang zwischen
dem Auftreten von Seromen, Infektionen und Hautnekrosen zuriickzufiihren sein (Weichman,
Wilson et al. 2013). So kdnnte man das Serom als Zeichen einer schlechten Wundheilung oder
sogar schon okkulten Infektion verstehen (Jordan, Khavanin et al. 2016), die im Verlauf die
Blutversorgung der Mamille behindert oder unterbindet, und damit zur Nekrose fiihrt. Dass
Haut- und Nippelnekrosen hdufig zusammen auftreten, ist nicht verwunderlich, da es sich

schlicht um eine andere, mit Blut unterversorgte Lokalisation handelt.

Der bekannte Risikofaktor Rauchen (Colwell, Tessler et al. 2014) wurde hier nicht in statisti-

schem Zusammenhang mit Nekrosen der Mamille gesehen.
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5.1.6 Wundheilungsstorungen

Wundheilungsstorungen traten in 13,5 % der Félle auf. Der Grofteil (10,8 %) musste operativ

versorgt werden, nur 1,4 % konnten jeweils konservativ oder interventionell behandelt werden.

In Studien zu anderen synthetischen Netzen konnten deutlich geringere Raten an Wundhei-
lungsstorungen von 0-5,9 % dokumentiert werden (Baldelli, Cardoni et al. 2016; Casella,
Bernini et al. 2014; Loustau, Mayer et al. 2007) und auch in Untersuchungen zum Einsatz ver-
schiedener azelluldrer dermaler Matrices sind weniger Wundheilungsstorungen aufgetreten (1-
2 %), (Salzberg, Dunavant et al. 2013; Lardi, Ho-Asjoe et al. 2014; Adetayo, Salcedo et al.
2016). In einem Vergleich zwischen porkiner ADM sowie dem TiLoopBra® wurden in beiden
Gruppen zwei Wundheilungsstorungen dokumentiert (8,7 % vs. 8 %) (Gschwantler-Kaulich,

Schrenk et al. 2016).

In dieser Studie steht diese Komplikation in Korrelation mit der Tumorgrofe ,,pT* (p-Wert
<0,001) und dem Grading ,,G* (p-Wert <0,05). Passend dazu wurde schon ein Zusammenhang
zwischen hoherem Tumorstadium und Patienten, die wegen operativen Komplikationen eine
Reoperation bendtigen (,,reconstructive salvage™) beschrieben (Moyer, Pinell-White et al.
2014), sodass man sich bei Operationen weiter fortgeschrittener Tumore auf mehr Komplikati-

onen und Reoperationen einstellen sollte.

Wie schon bei oben aufgefiihrten Komplikationen ist auch fiir Wundheilungsstérungen ein Zu-
sammenhang zu der Grofle des Mastektomiepriparats (p-Wert <0,005) aufgefallen, was man
einem grofleren Operationsgebiet mit groBerer Wundflache zuschreiben kann. Es liegt zudem
eine positive Korrelation zwischen Wundheilungsstorungen und der SLNE (p-Wert <0,001),
sowie der Anzahl der entfernten Lymphknoten (p-Wert <0,05) vor, was von Wang et al. in einer
Studie zu Einflussfaktoren in der implantatbasierten Mammachirurgie ebenfalls beschrieben

wurde (Wang, Peled et al. 2016).

Wundheilungsstorungen und die Komplikationen Serom (p-Wert <0,005), Himatom/Nachblu-
tung (p-Wert <0,001), Hautinfektion (p-Wert <0,001), Hautnekrose (p-Wert <0,001), Nippel-
nekrose (p-Wert <0,001), sind gehduft zusammen aufgetreten. Es ist denkbar, dass Wundhei-
lungsstorungen im Sinne von Dehiszensen als Folge dieser Komplikationen auftreten, bei-
spielsweise durch eine Volumenbelastung der Narbe bei Seromen oder Himatomen oder durch
ein entziindliches Milieu, welche eine regelrechte Ausheilung verhindert. Anderseits kann es
durch die nicht verschlossene Narbe zum Eintritt von Keimen kommen, welche zu Infektionen

und Implantatverlust fithren kdnnen (Jordan, Khavanin et al. 2016).
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Nach einer neueren Auswertung dieser Daten, die nur noch klassifiziert, ob eine oder ob keine
Chemotherapie durchgefiihrt wurde (und nicht mehr zwischen dem Zeitpunkt der Systemthe-
rapie unterscheidet), konnte ein statistischer Zusammenhang mit Wundheilungsstorungen ge-

funden werden (p-Wert <0,05).

Eine methodische Ursache fiir die erhohte Rate an Wundheilungsstérungen konnte die Defini-
tion der Komplikation sein. Hier wurden Wunddehiszensen sowie aber auch protrahierte Wund-
heilungen als Wundheilungsstorungen gewertet. Diese verzogerten Wundheilungen konnten
jedoch durch das Auftreten von anderen Komplikationen bedingt sein, was das hohe Mal} an
Korrelationen zwischen den Komplikationen nahelegt. Es scheint, dass in anderen Studien nur
Wunddehiszensen als Wundheilungsstorung, im Sinne einer nicht ausreichenden Adaption der
Wundrinder, gewertet wurden, sodass die Vergleiche der Netze wohl weniger sinnvoll sind.
Bei weiteren Studien sollte auf eine einheitlichere Definition von Komplikationen geachtet

werden.

5.1.7 Implantatdislokation

Implantatdislokationen traten in 6,1 % auf und konnten in 2,7 % konservativ, in 1,4 % inter-
ventionell und in 2,0 % operativ behandelt werden. Diese Werte passen zu denen anderer syn-
thetischer Netze, so fiihrten Becker et al. in 1,8 % operative Korrekturen bei Dislokation durch,
und Baldelli et al. verzeichneten weniger Dislokationen von Implantaten durch den Einsatz
eines Polyester-Mesh (2,9 % vs 5,1 % ohne Netz), (Becker and Lind 2013; Baldelli, Cardoni et
al. 2016). Meyer Ganz et al. konnten die Rate an Implantatdislokationen durch den Einsatz
eines Vicryl-Netzes von 21,7 % auf 8,7 % senken und stellten zudem fest, dass durch Netze der
Einsatz eines groBeren Implantats moglich ist und zudem weniger kontralaterale Angleichun-

gen erfolgen (Meyer Ganz, Tobalem et al. 2015).

Auch durch Verwendung von ADM wurde die Rate an Implantatmalpositionen gesenkt, so do-
kumentierten Spear et al. eine Dislokationsrate von 2,7 % beim Einsatz porkiner ADM

(Vardanian, Clayton et al. 2011; Spear, Sinkin et al. 2013).

Es war kein Zusammenhang zu Parametern wie Vorerkrankungen oder anderen Komplikatio-

nen gegeben.
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5.1.8 Sekundire Wundinfektionen

In 10,8 % der Fille wurden sekundire Wundinfektionen dokumentiert, die Grofitenteils kon-

servativ (5,4 %) oder operativ (4,7 %) behandelt wurden.

Es konnten keine anderen Studien gefunden werden, die diese Komplikation betrachtet haben,
sodass eine vergleichende Einordnung nicht moglich ist. Ursache konnte sein, dass ,,sekundére
Wundinfektionen* zusammen mit Infektionen oder auch Wundheilungsstérungen dokumentiert

wurden.

Wieder ist ein Zusammenhang zwischen der Komplikation und der Gro3e des Mastektomie-

praparats (p-Wert <0,05), und Sentinel-Lymphnode-Exzision (p-Wert <0,001) gegeben.

Fast alle anderen Komplikationen sind vermehrt bei sekunddren Wundheilungsstérungen auf-
getreten: Serome (p-Wert <0,001), Himatome/ Nachblutungen (p-Wert <0,05), Hautinfektio-
nen (p-Wert <0,001), Hautnekrosen (p-Wert <0,001), Nippelnekrosen (p-Wert <0,05) sowie
Wundheilungsstérungen (p-Wert <0,001). Dieser Zusammenhang erscheint sinnvoll, wenn

man die sekunddre Wundinfektion als Folge einer anderen Komplikation sieht.

5.1.9 Kapselfibrosen

Kapselfibrosen sind nur zweimal (1,4 %) in einer leichten Ausprigung aufgetreten und zeigen
keinen Zusammenhang zu anderen Parametern. Dies konnte fiir eine gute Biokompatibilitit des
Seragyn®BR-Netzes sprechen. Andererseits gehort die Kapselfibrose zu jenen Komplikatio-
nen, die meist erst nach einem ldngeren postoperativen Intervall auftreten, so dass der mediane

Beobachtungszeitraum eventuell nicht lang genug war, um diese zu dokumentieren.

Im Vergleich mit anderen Netzen sind ebenfalls wenig Kapselfibrosen gefunden worden, so
traten bei Tessler et al. in 1,3 %, und bei Dieterich et al. in 5 Fillen (2,2 %) ,,major*“-Kompli-

kationen auf.

Mit dem Einsatz von ADM ist die urspriinglich hohe Rate an Kapselfibrosen in der plastischen
Mammachirurgie gesunken (Bengtson 2012; Vardanian, Clayton et al. 2011; Hester, Ghazi et
al. 2012). In einer Literaturrecherche zum Auftreten von Komplikationen von Ho et al. kam es

zu einer Rate an Kapselfibrosen in nur 0,6 %.

Es gibt noch keinen direkten Vergleich zwischen biologischen und synthetischen Netzen hin-

sichtlich der Kapselkontraktur; die oben genannten Werte verdeutlichen jedoch den aktuellen
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Wissenstand, dass beide Materialien das Auftreten von Kapselfibrosen verringern, azellulire

dermale Matrices vermutlich mehr als synthetische Netze (Logan Ellis et al., 2016).

5.1.10 Zusammenfassung Komplikationen

Da die Erhebung und Dokumentation von leichten Komplikationen in verschiedenen Studien,
aber auch zwischen den Zentren dieser Untersuchung, subjektiv und wenig vergleichbar er-
scheint, soll in diesem Abschnitt noch einmal anhand der ,,major“-Komplikationen betrachtet
werden, wie viele schwere Komplikationen beim Einsatz des teilresorbierbaren Bikomponen-
tennetzes Seragyn®BR entstehen, und ob es vergleichbare Komplikationsraten erzielt wie an-
dere synthetische Netze. Grundlage der Uberlegung ist, dass die Indikation zur Operation von

allen Zentren und auch in den meisten Studien verhiltnisméBig objektiver gestellt wird.

Dabei zeigt das Seragyn® BR-Netz dhnliche Serom-, Himatom-, Infektions-, Dislokations- und
Kapselfibroseraten, wie andere synthetische Netze (Becker and Lind 2013; Dieterich, Paepke
et al. 2013; Tessler, Reish et al. 2014). Die Haut- bzw- Nippelnekroserate ist mit 6,8 % unsig-
nifikant hoher. Aufféllige Parameter sind die hohen Raten an Wundheilungsstérungen (10,8 %)
sowie die sekunddren Wundinfektionen (4,7 %), die in keiner anderen Studie untersucht wur-
den. Dies kann an ihrer schwierigen Abgrenzung zu anderen, schon dokumentierten Kompli-
kationen liegen, wie oben besprochen. So wurden die sekundiren Wundinfektionen in anderen
Studien eventuell zusammen mit Infektionen dokumentiert. Tdte man dies hier auch, ergédbe
sich eine Gesamt-Infektionsrate von 9,4 %, die (nicht-signifikant) hoher als die anderer Netze
wire (1,3-3,6 %) (Becker and Lind 2013; Dieterich, Paepke et al. 2013; Tessler, Reish et al.
2014). Die Frage, ob die hier gefundenen Wundheilungsstérungen und sekundidren Wundinfek-
tionen auf Grund des Studiendesigns und dokumentarischer Unterschiede zu anderen Studien,
oder aber einer tatsichlich hoheren Rate an Komplikationen entstanden sind, bleibt vorerst un-

beantwortet.

Bekannte Ursachen fiir erhohte Komplikationsraten wie Hypertonie oder Diabetes mellitus
wurden hier nicht als unabhédngige Risikofaktoren gefunden. Dies konnte an der geringen Pati-

entenanzahl mit diesen Vorerkrankungen liegen.

Abgesehen von den einzelnen Ursachen, die fiir jede Komplikation versucht wurden zu finden,
konnen andere Griinde in der Art der Definition von Komplikationen und deren Dokumentation
liegen, sowie am Patientenkollektiv. Durch restriktive Einschlusskriterien ergibt sich beispiels-

weise bei Casella et al. eine vergleichsweise gesiindere Population, so wurden Patienten mit
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einem BMI >23 kg/m”2, Raucher, Diabetiker, Frauen mit zu grolen oder zu ptotischen
Mammae oder préoperativer Radiatio gar nicht erst eingeschlossen (Casella, Bernini et al.
2014). In dieser Untersuchung zum Seragyn®BR waren die Einschlusskriterien weniger streng:
der BMI lag bei durchschnittlich bei 24,9 (+/- 4,4), 12,2 % der Frauen waren Raucherinnen und
2,7 % Diabetikerinnen. Dies ist sicherlich ein Einflussfaktor fiir das Outcome der hier betrach-
teten Population (Colwell, Tessler et al. 2014), wie die Korrelation zwischen BMI und Hautin-

fektionen (s.o0.) zeigt.

Zusammenfassend wurden beim Bikomponentennetz Seragyn®BR zwar mehr leichte Kompli-
kationen gefunden, diese werden allerdings hauptsidchlich den Unterschieden in der Dokumen-
tation zugeschrieben. Die Rate an schweren Komplikationen &hnelt weitgehend der, vergleich-

barer Studien, sodass sie akzeptabel genannt werden kann.

In dieser Studie zeigen sich 16 Fille (10,8 %) mit zwei oder mehr schweren Komplikationen.
Dieser Wert stimmt nahezu iiberein mit der Anzahl der Félle, in denen es zum reconstructive
failure (11,5 %) kam. So ist von einem erhohten Risiko fiir ein schlechtes Outcome bei Vorlie-
gen mehrerer schwerer Komplikationen auszugehen. Um das Auftreten einzelner und damit
sich spéter gegenseitig bedingender und potenzierender Komplikationen zu verhindern, kommt
der Prophylaxe und friihen Therapie (zum Beispiel peri- oder postoperative antibiotische The-

rapie, addquate Drainage etc.) von Komplikationen eine gro3e Bedeutung zu.

5.2 Reoperationen, Reconstructive Failure

Wie hiufig kommt es zu Reoperationen, zur Explantation des Seragyn® BR-Netzes und zum

sogenannten reconstructive failure?

Reoperiert wurden insgesamt 22,9 % (n=34) der Fille, manche davon auch mehrmals. In
16,2 % (n=24) der Fille waren Komplikationen der Grund fiir die Reoperation. Bei 15,5 %
(n=23) kam es zu einer Explantation des Seragyn® BR-Netzes. Wenn Komplikationen Ursache
fiir diese Explantation waren, wurde vom reconstructive failure gesprochen, dieser trat hier bei

11,5 % (n=17) auf.

Verglichen mit Komplikationsraten anderer, in der plastisch-rekonstruktiven Brustchirurgie
verwendeter Netze, ist dieses Ergebnis als dhnlich und akzeptabel zu bezeichnen. So zeigen
Daten aus einer retrospektiven Studie zum titanisierten Netz TiLoopBra® operationsbediirftige

Komplikationen in 13,4 % sowie einen Implantatverlust in 7,8 % der Fille (Dieterich, Paepke
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etal. 2013). In einer Studie zum TIGR® Matrix Surgical Mesh wurden in 15,2 % der operierten
Mammae interventionsbediirftige Komplikationen gefunden, wobei keine Angaben iiber Im-
plantatexplantationen gemacht wurden (Becker and Lind 2013). Baldelli et al. dokumentierten
keine signifikanten Unterschiede in einem Vergleich zwischen Brustrekonstruktionen mit ei-
nem Polyester-Netz (Surgimesh-PET®) und Rekonstruktion ohne Netz (schwere Komplikati-
onen: 14,3 % vs 12,5 %; Implantatverlust 11,2 % vs. 5,1 %) (Baldelli, Cardoni et al. 2016).

Metaanalysen, die den Einsatz verschiedener azelluldrer dermaler Matrices untersucht haben,
ermittelten ein erhOhtes relatives Risiko fiir den reconstructive failure von 2,8 bzw. 3,0 bei
Patienten, die mit ADM behandelt wurden (Kim, Davila et al. 2012; Ho, Nguyen et al. 2012).
Allerdings liegen die Raten hierzu weit gestreut: wihrend Salzberg et al. eine Implantatexplan-
tation in 3,8 % beschreiben, kam es bei Moyer et al. in 33 % zum reconstructive failure
(Salzberg, Dunavant et al. 2013; Moyer, Pinell-White et al. 2014). Andere Studien zeigten zu
den synthetischen Netzen vergleichbare Werte, so dokumentierten Adetayo et al. in einer Me-
taanalyse zusammengefasst eine Rate an reconstructive failures von 6,1 % (Adetayo, Salcedo
et al. 2016). Diese Werte lassen &hnliche Raten an Explantationen und reconstructive failures

bei biologischen und synthetischen Netzen vermuten.

Allerdings gibt es erst eine Studie, die einen direkten Vergleich zwischen dem Einsatz beider

Netzarten durchgefiihrt hat.

In einem Vergleich zwischen porkiner azelluldrer dermaler Matrix (Protexa®), sowie dem ti-
tanisierten Netz TiLoopBra® zeigte sich eine ,,overall“-Komplikationsrate von 31,3 %, wobei
in der Protexa®-Gruppe in 39,1 % und in der TiLoopBra®-Gruppe in 24 % Komplikationen
dokumentiert wurden, was einen nicht-signifikanten Unterschied darstellt. In der Protexa®-
Gruppe war jedoch die Rate an schweren Komplikationen, die zu einem Implantatverlust fiihr-
ten, mit 30,4 % signifikant hoher als in der TiLoopBra®-Gruppe mit 7,7 % (Gschwantler-
Kaulich, Schrenk et al. 2016). Dieser letzte Wert passt wiederum zu der von Dieterich et al.

ermittelten Implantatexplantationsrate von 7,8 % bei dem titanisierten Netz TiLoopBra®.

So bleibt die Frage, ob biologische oder synthetische Netz geeigneter zur plastischen Rekon-
struktion in der Mammachirurgie sind, auf Grund der unterschiedlichen Ergebnisse verschie-
dener Studien und auf Grund der Heterogenitit der Netze untereinander schwer zu beantworten,
lasst aber den Schluss zu, das synthetische Netze etwas komplikationsdrmer sind und zu weni-

ger Implantatverlust fithren (Gschwantler-Kaulich, Schrenk et al. 2016). Fiir synthetische Netze
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miissten noch mehr Analysen durchgefiihrt werden, um eine bessere Vergleichbarkeit zu er-
moglichen und zu erforschen, wie es zu den etwas geringeren Komplikationsraten des TiL.oop-

Bra® im Vergleich zu dem Seragyn®BR und dem Polyester-Netz Surgimesh-PET® kommt.

In dieser Studie ist die Rate an reconstructive failurs beim Seragyn®BR-Netz trotz einer etwas
hoheren Rate leichter Komplikationen in fast allen Kategorien gut mit der anderer Netze und

ADM vergleichbar.

Ursache konnte die Art der Datenerhebung sein: in dieser Studie kam es gehduft vor, dass bei
einem Fall mehrere schwere Komplikationen dokumentiert wurden, welche zur Operation fiihr-
ten, sodass es zu einer hoheren Rate an operationsbediirftigen Komplikationen als an Opera-
tionen kam. Moglicherweise konnte man in anderen Studien die Notwendigkeit zur Operation
klar einer Komplikation zuschreiben oder man hat sich fiir eine ,,fiihrende* Komplikation ent-

schieden, sodass weniger schwere Komplikationen dokumentiert wurden.

5.3 Risikofaktoren fiir Komplikationen, Reoperationen und den
Reconstructive Failure

Verschiedene Faktoren haben Einfluss auf das Outcome der Operationen genommen. Dabei
wurde im letzten Punkt schon nédher auf einige der Zusammenhinge eingegangen, hier sollen

nun noch einmal héufig auftretende Parameter und ihre Ursachen diskutiert werden.

Als unabhéngige Risikofaktoren, die mit oder ohne Netzeinsatz in der Brustchirurgie zu erh6h-
ten Komplikationsraten fiihren, wurden das Alter >65 Jahren, Ubergewicht (BMI >30 kg/m"2),
Nikotinkonsum, Diabetes mellitus, Hypertonus, eine lange Drainagezeit sowie grofle Mastek-
tomievolumina >600 Gramm ausgemacht (Lanier, Wang et al. 2010; Endress, Choi et al. 2012).
Ubergewicht, Hypertonus und Nikotinkonsum fithren zudem zu einer erhohten Rate an

reconstructive failures (McCarthy, Mehrara et al. 2008).

In diesem Kollektiv waren die Frauen durchschnittlich 49,4 (+/- 12,1) Jahre alt, wiesen einen
BMI von 24,9 (+/- 4,4) auf, 12,2 % waren Raucherinnen, 11,5 % litten unter arterieller Hyper-
tonie und 2,7 % an Diabetes mellitus. Die Drainagezeit nach Operation betrug durchschnittlich
6 Tage, das mediane Mastektomievolumen 292,5g (0-1350). Die Werte fiir den Nikotinkonsum,
die Hypertonie, den Diabetes mellitus und eventuell die Drainagezeit, zu der keine Angabe
vorliegt, ab wie vielen Tagen konkret ein erhdhtes Risiko besteht, sprechen somit fiir ein er-

hohtes Komplikations- und reconstructive failure-Risiko dieser Population.
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Diese Erkenntnis sollte zu einer differenzierten Indikationsstellung fithren, was den Rat zu Ni-

kotinverzicht und Gewichtsabnahme einschlieft (Ooi and Song 2016).

Die Operationsindikation hat signifikanten Einfluss auf die Rate an Komplikationen, Reopera-
tionen und den reconstructive failure (p-Werte <0,000) genommen: so traten bei Eingriffen aus
dsthetischen Griinden signifikant weniger Serome, Himatome/Nachblutungen und Hautinfek-
tionen auf als bei prophylaktischer oder therapeutischer Indikation (p-Wert jeweils <0,05).
Hautnekrosen, Nippelnekrosen, Wundheilungsstérungen und sekundare Wundinfektionen wur-
den ebenfalls seltener bei dsthetischen Operationen verzeichnet, zudem wurde eine signifikant
erhohte Rate an schweren, operationsbediirftigen Komplikationen aus diesen Ursachen in Fél-
len, die mit einer therapeutischen Indikation behandelt wurden, gefunden (p-Wert jeweils

<0,05).

Auch in anderen Studien wurden schon signifikant hohere Komplikationsraten bei Patienten,
die sich einer onkologischen Mastektomie unterziechen mussten, dokumentiert (Gschwantler-

Kaulich, Schrenk et al. 2016).

Auffillig war auBerdem der hdufige Zusammenhang zwischen der Durchfiihrung einer Sentinel
Lymphnode Excision (SLNE) und vieler der Komplikationen, Reoperationen und dem
reconstructive failure. Die Lymphnode Excision (LNE) korreliert nur mit dem Auftreten von
Reoperationen. Dies konnte an der Art der Dokumentation liegen: es wurde nicht nur erhoben,
ob eine oder ob keine LNE durchgefiihrt wurde, sondern wenn ja auch, ob weniger oder mehr
als 10 Lymphknoten entfernt wurden. Daher wurde die Korrelationsanalyse wiederholt. Dies-
mal wurde nur erhoben, ob eine oder keine LNE durchgefiihrt wurde, und es zeigte sich ein
Zusammenhang zwischen der Durchfiihrung einer LNE und den Komplikationen Héma-
tom/Nachblutung, Kapselfibrose und der Netzexplantation. Gestiitzt wird dieser Umstand
durch Madsen et al., die in einer Studie die LNE als Risikofaktor bei subkutaner Mastektomie
untersucht haben. Sie konnten einen signifikanten Anstieg des Risikos fiir ,,major*“-Komplika-
tionen um den Faktor 3 dokumentieren und auch eine vermehrte Fliissigkeitsretention im Ver-
gleich zu Patientinnen ohne LNE, die allerdings nicht signifikant war (Madsen, Esmonde et al.
2015). In einer weiteren Studie zu diesem Thema verzeichnen Wang et al. vermehrt Wundhei-
lungsstorungen und Infektionen bei SLNE und LNE, sowie zusétzlich Implantatfreilegungen
und Implantatverlust bei LNE (Wang, Peled et al. 2016). Es sollten weitere Studien angestrebt
werden, um zu untersuchen, wie Operationen der Axilla zu diesen Komplikationen fiihren und
wie man priventiv vorgehen kann. Abseits dessen bleibt nur die strenge Indikationsstellung mit

Auswahl eines geeigneten, risikoarmen Patientenkollektivs.
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Das Volumen des Mastektomiepréparats war ebenfalls ein Parameter, der mit vielen Kompli-
kationen assoziiert werden konnte. Dabei kann ein gro3es Préparat meist als Zeichen einer Adi-
positas gesehen werden, die ihrerseits als unabhéngiger Risikofaktor fiir Infektionen und Nek-
rosen gilt (Chun, Verma et al. 2010; Colwell, Tessler et al. 2014). Zudem dokumentierten La-
nier et al. ebenfalls ein signifikant hoheres Risiko fiir die Entwicklung von Infektionen und
Hautnekrosen bei einem Mamma-Gewicht >600 Gramm, sodass auch das Mastektomievolu-
men unabhdngig von Korpergewicht oder BMI als Risikofaktor bestitigt werden konnte
(Lanier, Wang et al. 2010). Einschrinkend muss festgestellt werden, dass das Mastektomievo-
lumen hier im Median nur 292,5g (0-1350) betrug. Allerdings lagen die grofiten Volumina in
Miinchen, Greifswald und Grevenbroich mit 1350g, 965g und 730g deutlich {iber 600g, sodass
das Mastektomievolumen in diesen Fillen durchaus zur Bildung von Komplikationen beigetra-

gen haben konnte.

Es gilt als sicher, dass eine Radiotherapie negativen Einfluss auf Rekonstruktionen der Brust
nimmt, so fanden Becker et al. in 44 % der Fille, die eine praoperative Radiatio erhalten hatten,
postoperative Komplikationen (Becker and Lind 2013; Kim and Cho 2013). Dies konnte in

dieser Studie allerdings nicht statistisch belegt werden.

Teven et al. empfehlen, bei unklarem Nodal-Status eine Sentinel Lymphnode Excision (SLNE)
vor der Mastektomie durchzufiihren, um festzustellen, ob eine Radiotherapie nétig sein wird.
Waire dies der Fall, sollte keine Sofortrekonstruktion angestrebt werden. Andere Studien emp-
fehlen bei zusétzlicher Radiotherapie den Einsatz von azelluldrer dermaler Matrix (ADM), da
sie dieser einen positiven Einfluss auf die Stabilisierung des strahlungsgeschéddigten Hautman-

tels zuschreiben (Moyer, Pinell-White et al. 2014; Gschwantler-Kaulich, Schrenk et al. 2016).

5.4 Multizentrischer Vergleich

Multizentrischer Vergleich: liegen dhnliche Komplikations-, Explantationsraten und Raten fiir
den reconstructive failure vor oder lassen sich zentrumsspezifische Unterschiede feststellen?
Lassen sich Ursachen fiir eventuelle Unterschiede zwischen operativen Ergebnissen der einzel-

nen Zentren finden?

Serome sind in Berlin und Miinchen mit 50 % bzw. 31,2 % tiberdurchschnittlich hiufig aufge-
treten, auch wenn der Grofteil dieser Fille konservativ oder interventionell behandelt werden
konnte und nur zwei Félle in Miinchen operativ revidiert wurden. Himatome und Nachblutun-

gen sind mit knapp 20 % am lokalen Kollektiv vermehrt in Miinchen dokumentiert worden,
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auch hier waren Dreiviertel konservativ therapierbar. Miinchen und Berlin zeigten eine dhnliche
Rate an Hautinfektionen um 18 %, Grevenbroich etwas geringer mit 14,3 %, wéhrend in Greifs-
wald kaum Hautinfektionen auftraten. Die Hautnekrose ist ebenfalls in Miinchen und Berlin
am haufigsten aufgetreten (n=9, 11,7 % vs. n=2, 12,5 %), und nur in einem Fall in Greven-
broich. Nippelnekrosen sind mit Ausnahme je eines Falles in Berlin und Grevenbroich nur in
Miinchen aufgetreten, und mussten hier in 5 Féllen (6,5 % am lokalen Kollektiv) konservativ
und in 8 Féllen (10,4 % am lokalen Kollektiv) operativ versorgt werden. Wundheilungsstorun-
gen sind in allen Zentren vorgekommen, in Miinchen mit 18,2 % (n=14) des lokalen Kollektivs
am haufigsten, aber auch in Greifswald traten in 11,8 % (n=4) Wundheilungsstérungen auf.
Implantatdislokationen kamen mit insgesamt 6,1 % (n=9) eher selten vor, und traten iiberwie-
gend (n=8, 10,4 % des lokalen Kollektivs) in Miinchen auf. Sekundare Wundinfektionen traten
iiberdurchschnittlich haufig (n=4, 25 %) in Berlin auf, wurden aber auch in Miinchen (n=8,
10,4 %) und Greifswald (n=3, 8,8 %) und Grevenbroich (n=1, 4,8 %) dokumentiert. Kapsel-

fibrosen kamen nur sehr vereinzelt in Miinchen vor.

Um die Zentren mdglichst objektiv vergleichen zu konnen, wird hier das Augenmerk auf die
,major“-Komplikationen gerichtet, in der Annahme, dass die Indikation zur operativen Be-
handlung von den behandelnden Arzten einheitlich gestellt wird, wihrend die Erhebung von
konservativ oder interventionell zu behandelnden Komplikationen mehr von personlichen Ein-
schiitzungen einzelner Arzte und den Empfindungen der Patienten selbst abhiingt, beispiels-
weise durch die Entscheidung, mit einer potentiellen Komplikation einen Arzt aufzusuchen.
Bei schweren Komplikationen ist davon auszugehen, dass die meisten Patienten sich wieder-

vorstellen, beziechungsweise zur Revisionsoperation ins Krankenhaus tiberwiesen werden.

Operativ behandelt werden mussten folgende Komplikationen: In Miinchen zwei Serome, ein
Hamatom/Nachblutung, sechs Hautinfektionen, acht Hautnekrosen, acht Nippelnekrosen, 13
Wundheilungsstérungen, zwei Implantatdislokationen sowie sechs sekundidre Wundinfektio-
nen. Wie im Ergebnisteil schon erwihnt, weisen einige Patientinnen mehrere Komplikationen
auf, sodass sich die oben erwdhnten Operationsgriinde auf 16 Fille verteilen, von denen 2 Fille
eine Reoperation, sieben Félle zwei Reoperationen und ebenfalls sieben Félle drei oder mehr

Reoperationen erhalten haben.

In Berlin kam es zu einem Hdmatom, einer Hautinfektion, zwei Hautnekrosen, einer Nippel-
nekrose, einer Wundheilungsstorung, einer Implantatdislokation sowie einer sekunddren
Wundinfektion, welche operativ revidiert werden musste. Reoperiert wurden wegen dieser

Komplikationen insgesamt 5 Félle, drei einmal, und jeweils einer zwei- bzw. dreimal.
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In Greifwald kam es zu einer Reoperation auf Grund einer Wundheilungsstdrung und in Gre-
venbroich zu einer Nippelnekrose und einer Wundheilungsstdrung, die zur Reoperation fiihrten,

hier verteilten ich die Komplikationen jeweils auf einen Fall.

Zusammenfassend kann man feststellen, dass es in Miinchen und Berlin in mehr Féllen zu
schweren Komplikationen kam als in Greifswald und Grevenbroich (Miinchen 20,8 % vs. Ber-

lin 31,2 % vs. Greifswald 2,9 % vs. Grevenbroich 9,5 %).

Zu Behandlungen mit dem Ergebnis reconstructive failure kam es nur in Miinchen (n=13,
16,9 % des lokalen Kollektivs) und in Berlin (n=4, 25 % des lokalen Kollektivs), in Greifswald

und Grevenbroich nicht.

Dabei verteilten sich die Griinde fiir die Explantation des Netzes in Miinchen wie folgt: héu-
figste Ursache war die Infektion (n=9; 11,7 %), gefolgt von Reoperation bei R1-Status (n=5;
6,5 %) und Wundheilungsstorungen (n=4; 5,2 %). In Berlin wurde das Netz in 2 Fillen
(12,6 %) wegen Infektionen, in einem Fall bei Hautnekrose und einem anderen Fall bei Wund-

heilungsstorung entfernt.
Zur Ursachenfindung werden die einzelnen Patientenkollektive néher betrachtet.

So fillt zundchst die unterschiedliche Fallzahl (Miinchen n=77; Berlin n=16; Greifswald n=34;
Grevenbroich n=21) auf, die in Berlin besonders niedrig und damit weniger repriasentativ und
aussagekriftig ist. Zu dieser unterschiedlichen Fallzahl kam es vermutlich durch die GréBe der
Kliniken, so sind Miinchen und Greifswald Universitatskliniken mit groBeren Patientenzahlen.
Das Follow-up war insgesamt mit im Median 7 Monaten (0,5-28,0) eher kurz, wobei es in
Miinchen am ldngsten und in Grevenbroich am kiirzesten war (Median 13 (1-28) Monate; 1
(0,5-12,0) Monat). Der kurze Beobachtungszeitraum konnte Ursache fiir weniger Komplikati-

onen in Grevenbroich sein.

Die Kollektive wiesen keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich des Alters, Gewichts und
des Nikotinkonsums auf, auch wenn das letzte Charakteristikum in Greifswald mit acht Rau-

cherinnen (23 %) hiufiger auftrat als in anderen Zentren.

Beziiglich der Vorerkrankungen litten Frauen in Berlin und Grevenbroich signifikant hdufiger
unter arterieller Hypertonie als in Miinchen. Als unabhingiger Risikofaktor fiir perioperative
Komplikationen und den reconstructive failure kann der Bluthochdruck damit als einer der
Griinde fiir Komplikationen in Berlin und Grevenbroich dienen (McCarthy, Mehrara et al.

2008).
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Miinchen zeigte dafiir eine signifikant hohere Rate an Patientinnen mit einer Depression als
Greifswald und Grevenbroich, was in diesem Datensatz mit der Komplikation Serom korreliert
war. Es gibt bislang keine Daten, die eine Depression mit dem Auftreten von mehr Komplika-
tionen, oder spezieller Seromen, in Verbindung bringen, rein statistisch wére hier das vermehrte
Auftreten von Seromen in Miinchen unter anderem damit erklérbar. Es stellt sich jedoch die
Frage, inwiefern Depressionen in anderen Studien {iberhaupt als Vorerkrankung und potentiel-
ler Risikofaktor untersucht wurden. Da die Depression in Deutschland eine hohe Privalenz

aufweist, wéren Studien zu diesem Zusammenhang sinnvoll.

Es wurden keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Art der Operation, des Mastekto-
mievolumens und der Tumorbiologie gefunden, auch wenn das Grading ,,G* in Miinchen mit
22,7 % gering differenzierter Tumore (,,G3%) schlechter war als in den anderen Kliniken. Der
fortgeschrittene, aggressivere Tumor fiihrt bekanntermafen zu komplikationsreicheren Opera-
tionen (Moyer, Pinell-White et al. 2014), weshalb man das Outcome des Miinchner Kollektivs

auch in diesem Kontext betrachten sollte.

Es haben sich keine signifikanten Unterschiede im Zeitpunkt der Rekonstruktion gezeigt, auch
wenn in Greifswald mehr Fille (26,5 %) sekundér rekonstruiert wurden, und zwei Fille in Miin-

chen einen Wiederaufbau in einer tertidren Rekonstruktion erhielten.

In Grevenbroich wurden signifikant mehr Rekonstruktionen aus dsthetischen Griinden durch-
gefiihrt als Miinchen, Berlin und Greifswald (p-Wert <0,05). Dass dsthetische Operationen mit
einem geringeren Risiko fiir Komplikationen, Reoperationen und reconstructive failure einher-
gehen, wurde im letzten Punkt schon besprochen und kann ein Grund sein, weshalb das Out-
come der Fille aus Grevenbroich insgesamt etwas besser war (Gschwantler-Kaulich, Schrenk

et al. 2016).

Zudem wurden in Grevenbroich nur in 33,3 % der Félle Implantat oder Expander eingesetzt,
was zwar nicht signifikant, aber dennoch deutlich seltener ist als in den anderen Krankenhéu-
sern, die in {iber 90 % Interponate verwendet haben. Dass die Verwendung solcher Fremdkor-
per durch Kontamination oder die Bildung eines Biofilms mit einem erhohten Risiko fiir Infek-
tionen und daraus folgend auch anderen Komplikationen, Reoperationen und reconstructive
failures einhergehen kann, ist aus vielen Bereichen der Medizin bekannt (Jordan, Khavanin et
al. 2016). Dies konnte erneut ein Aspekt sein, der zu besseren Ergebnissen aus Grevenbroich

beigetragen hat.
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Betrachtet werden sollte zudem der Nodalstatus: hier zeigen sich zwar keine signifikanten,
zentrumsspezifischen Unterschiede, jedoch wurden in Greifswald und Grevenbroich in 85 %
der Fille keine befallenen Lymphknoten (,,NO*) dokumentiert, wéhrend dies in Miinchen und
Berlin nur in ca. 65 % der Fall war. Daraus ergibt sich auch die hohere Rate an Operationen der
Axilla in Miinchen und Berlin: die SLNE wurde in Miinchen in ca. einem Drittel der Fille
durchgefiihrt, in Berlin bei iiber 40 %, in Greifswald und Grevenbroich dagegen weit weniger
(8,8 %; 9,5 %). Berlin und Miinchen zeigten damit signifikant mehr SLNE als Greifswald (p-
Wert <0,05).

Auch die LNE wurde in Miinchen und Berlin hdufiger durchgefiihrt (27,3 %; 25 %) als in
Greifswald und Grevenbroich (11,8 %; 14,3 %), wenn diese Unterschiede auch nicht signifi-
kant waren. Betrachtet man in diesem Kontext die Korrelationen von SLNE und LNE mit Kom-
plikationen, Reoperationen und dem reconstructive failure, konnten sie eine mogliche Ursache

fiir das schlechtere Outcome der Patientinnen in Miinchen und Berlin darstellen.

Beziiglich weiterer Therapieformen wie Radiotherapie, Chemotherapie und Tiefenhypertermie
wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen den Kliniken gefunden. Dabei erhielten in
allen Zentren ca. 20 % der Fille eine Radiotherapie. Betrachtet man nur die postoperative Be-
strahlung, wurde diese in Miinchen mit 16,9 % haufiger als in den anderen Kliniken (Berlin
12,5 %; Greifswald 11,8 %; Grevenbroich 9,5 %) durchgefiihrt. Wenn auch nicht signifikant,
konnte diese postoperative Bestrahlung als bekannter, unabhingiger Risikofaktor ebenfalls eine

Ursache fiir Komplikationen in Miinchen darstellen (Moyer, Pinell-White et al. 2014).

Als Einflussfaktor fiir Unterschiede muss auch die chirurgische Technik der verschiedenen
Operateure in Betracht gezogen werden, ebenso wie der Ablauf und die Dokumentation des

Follow-ups, welche auch von Faktoren wie der Arbeitsbelastung der Arzte abhéngt.

5.5 Zusammenfassende Beurteilung

AbschlieBBend soll die Frage, ob das Bikomponenten-Netz Seragyn®BR der Firma SeragWiess-

ner ein geeignetes Mittel zur plastischen Rekonstruktion von Briisten ist, beantwortet werden.

Die implantatbasierte Brustchirurgie ist eine attraktive Rekonstruktionsmdglichkeit fiir Patien-
tinnen, die sich aus therapeutischen, prophylaktischen oder auch &sthetischen Griinden einer

subkutanen Mastektomie unterziehen miissen oder wollen. Vorteile der heterologen Rekon-
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struktion sind die kiirzere Operationszeit, geringere Kosten, eine schnellere postoperative Er-
holung und die bleibende Mdoglichkeit der Konversion in eine autologe Rekonstruktion bei
Komplikationen (Dieterich, Paepke et al. 2013). Dabei ist diese Operationsmethode speziell bei
Frauen indiziert, die eine Rekonstruktion mit Eigengewebe aus Sorge vor daraus entstehender
Morbiditit an der Entnahmestelle scheuen, Risikofaktoren wie Diabetes mellitus aufweisen o-

der schlicht nicht geniigend Gewebe fiir eine autologe Rekonstruktion aufweisen.

Meist erfolgt die Implantateinlage subpektoral, da dies zu besseren kosmetischen Ergebnissen
und weniger Komplikationen wie Kapselfibrosen fiihrt. Um den Pektoralismuskel straff als Be-
deckung auf dem Implantat zu halten und zur Unterstiitzung des besonders komplikationsan-
félligen kaudolateralen Implantatpols wurden sogenannte ,,Soft tissues* entwickelt, biologische
oder synthetische Netzmaterialien, die als innere Stabilisierung der Implantatrekonstruktion
dienen. Durch sie wird auBBerdem die Bildung einer groBeren Implantattasche und damit der

Einsatz groBerer Implantate moglich (Becker and Lind 2013).

Mittlerweile sind viele Daten zum Einsatz von azelluldren dermalen Matrices publiziert, die
allerdings wegen der Heterogenitdt der biologischen Netze (human, porkin, bovin), verschie-
dener chirurgischer Techniken sowie unterschiedlicher Definitionen von Komplikationen und
nicht zuletzt unterschiedlicher Resultate schwer zu interpretieren sind (Tessler, Reish et al.
2014). Jedoch kommt es immer wieder zu dem Verdacht, dass die ADM zu hdheren Kompli-
kations- und speziell Infektionsraten fiihrt (Kim, Davila et al. 2012). Dies sowie der erhebliche
Preisunterschied zwischen biologischen Netzen (ca. 3000 €) und synthetischen Netzen (ca.
400€) fiihrt dazu, dass synthetische Netze in der Brustchirurgie von immer groBerem Interesse

werden (Tessler, Reish et al. 2014).

Ebenso wie bei azelluldren dermalen Matrices gibt es auch bei synthetischen Netzen Unter-
schiede: so wurde zunéchst mit einem ,,Permanent“-Netz gearbeitet, das sich jedoch als zu ri-
gide erwies. Absorbierbare Vicryl-Netze sind weicher, gut vertraglich und losen sich nach drei
bis vier Wochen auf (Dieterich, Paepke et al. 2013). Dies kann jedoch auch zu schnell gesche-
hen, sodass es zum sogenannten ,,bottoming out” kommt und das Implantat verrutscht (Becker

and Lind 2013).

Hier stellt das teilresorbierbare Seragyn® BR-Netz einen Mittelweg dar: es besteht aus nicht
resorbierbaren Polypropylen-Einzelfilamenten, die dauerhaft in der Brust bleiben und der Re-
konstruktion so Stabilitdt verleihen sowie einer resorbierbaren Polyglykolsidure-Caprolacton
(PAGCL, entspricht Monocryl) Schicht, die innerhalb von 120 Tagen resorbiert wird. So ver-

eint das Netz die Vorteile rigider Netze, wie eine gute operative Handhabbarkeit und Stabilitit,
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wird durch die Resorption der Monocryl-Schicht jedoch mit der Zeit weicher, was den Trage-
komfort erhdht. Das ,,bottoming out™ wird durch die bleibenden Polypropylen-Filamente ver-
hindert (Paepke 2012). Das Netz weist eine gute Biovertraglichkeit auf und wurde fiir den Ge-

brauch in der Brustrekonstruktion empfohlen.

Insgesamt sind die Ergebnisse des teilresorbierbaren Seragyn® BR-Netzes aus dieser Untersu-
chung vergleichbar mit jenen des TiLoop-Netzes (Reconstructive Failure 11,5 % vs. 7,8 % und
7,7 %) (Dieterich, Paepke et al. 2013; Gschwantler-Kaulich, Schrenk et al. 2016). Urséchlich
fiir den Unterschied von circa 4 % konnte die Beschaffenheit des Vicryl-Netzes sein, die nach-
weislich eine Resistenz gegen die Biofilmformation ausweist und vor damit in Zusammenhang
stehenden Komplikationen wie Infektionen und Seromen schiitzen konnte (Tessler, Reish et al.

2014).

Allerdings sind die Raten an konservativ zu behandelnden Komplikationen beim Seragyn®-
Netz eher hoch (Serome 16,9 %; Hamatome 10,2 %). Beim Einsatz anderer Netze sind meist
weniger konservativ zu behandelnde Komplikationen aufgefallen, wobei man einschrinkend
sagen muss, dass es groBe Unterschiede in der Datenerhebung gibt: so kann am Beispiel des
Hiamatoms gezeigt werden, dass leichte Komplikationen dieser Art in anderen Studien dem
natiirlichen Operationstrauma zugerechnet werden (Casella, Bernini et al. 2014), beziechungs-
weise die Komplikation ,,Serom* per definitionem erst eine war, sobald sie eine Intervention
erforderte: ,,We did not register any seroma, meaning a long-lasting serous fluid drainage or
collection needing aspiration from the mastectomy site (Casella, Bernini et al. 2014). Dies
andert jedoch nichts daran, dass das teilresorbierbare Seragyn®BR-Netz eine hohe Seromrate

ausweist.

Die Raten schwerer Komplikationen lagen fiir die Komplikationen (Serom, Hdmatom/Nach-
blutung, Hautinfektion, sekundire Wundinfektion, Dislokation und Kapselfibrose) mit Raten
zwischen 0-4,7 % in einem akzeptablen Bereich und sind vergleichbar derer anderer Netze
(Dieterich, Paepke et al. 2013, Tessler, Reish et al. 2014). Die Haut- bzw- Nippelnekroserate
lag jeweils bei 6,8 %. Auffillig hoch war die Rate an schweren Wundheilungsstorungen

(10,8 %).

So kann man zusammenfassen, dass das teilresorbierbare Seragyn®BR-Netz hinsichtlich der
komplikationsbedingten Implantat- und Netzexplantation vergleichbare Werte wie andere syn-

thetische Netze liefert und damit ebenfalls zum Einsatz in der plastischen Brustchirurgie geeig-
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net ist. Die Werte fiir leichte Serome, Himatome und Nachblutungen sowie schwere Wundhei-
lungsstorungen sind allerdings ein Nachteil; wie es dazu kommt, sollte weiter untersucht wer-

den.

Die hier gefundenen Risikofaktoren stellen Limitationen im Einsatz des Seragyn-Netzes dar:
die Durchfiihrung von Operationen der Axilla (SLNE/LNE) sind mit gesteigertem Risiko fiir
fast alle Komplikationen bzw. Reoperationen verbunden, sodass eine sorgféltige Indikations-
stellung durchgefiihrt werden sollte, um kein unnétiges Komplikationsrisiko einzugehen. Wang
et al. empfehlen Patientinnen, die eine Lymphnode Excision (LNE) bendtigen, wenn moglich
eine Brusterhaltende Therapie oder bei Mastektomie eine autologe Rekonstruktion durchzufiih-
ren (Wang, Peled et al. 2016). Auch bei grolen Mastektomiepréparatvolumen sind vermehrt
Komplikationen aufgetreten, was den Schluss zulidsst, dass die netzunterstiitzte Implantatrekon-

struktion eher fiir kleiner Mammae geeignet ist (Lardi, Ho-Asjoe et al. 2014).

Bekannte Risikofaktoren wie Nikotinkonsum, ein erhohter BMI oder Radiotherapie wurden
hier nicht in Zusammenhang mit Komplikationen gestellt, sollten aber nichts desto trotz bei der
Indikationsstellung beriicksichtigt werden. So wird bei Revisionsoperationen und bei vorbe-
strahlten Mammae eher die Verwendung von azelluldrer dermaler Martix empfohlen, da dies
zu einer besseren Blutversorgung des Hautmantels und weniger Kapselkontrakturen fiihrt
(Clemens and Kronowitz 2012; Peled, Foster et al. 2012; Seth, Hirsch et al. 2012; Haynes and
Kreithen 2014; Gschwantler-Kaulich, Schrenk et al. 2016).

Besonders gut geeignet ist das Seragyn-Netz fiir den sofortigen Brustaufbau nach subkutaner
Mastektomie bei dsthetischer Indikation. In dieser Gruppe ist es kaum zu Komplikationen ge-
kommen, was unter anderem als Ursache haben kann, dass weniger radikal operiert werden
musste, keine Operationen in der Axilla durchgefiihrt wurden und die Patientinnen nicht mit
der psychischen Belastung einer Krebserkrankung leben mussten. Auch in anderen Studien sind
hohere Komplikationsraten bei onkologischen Operationen aufgefallen, sodass diese nicht auf
das Seragyn®BR-Netz zuriickgefiihrt werden kénnen (Gschwantler-Kaulich, Schrenk et al.
2016).

Limitiert ist diese Studie durch ihren retrospektiven Charakter, sowie die zahlenméBig unglei-
che Verteilung der Patientinnen auf die Zentren. Zudem wire ein langeres und zwischen den
Zentren dhnlicheres Follow-up wiinschenswert gewesen, oder sollte noch angeschlossen wer-
den. Das Fehlen einer Kontrollgruppe schrinkt die Aussagekraft der Daten zusétzlich ein. Dafiir
kann als eine Starke dieser Untersuchung die Multizentrizitét angefiihrt werden, welche Ver-

zerrungen durch einen Chirurgen oder die entsprechende Klinik vermeidet. Es sind zudem
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kaum Ausschlusskriterien formuliert worden, da eine moglichst groBe Anzahl von Fillen be-
trachtet werden sollte; dies hat Vor- sowie Nachteile: Vorteil ist eine hohere statistische Aus-
sagekraft der Daten, da ,,Ausbrecher weniger ins Gewicht fallen. Nachteil ist eine sehr hete-
rogene Population, die aus verschiedenen Indikationen mit verschiedenen Operationen behan-
delt wurde, was es schwermacht, eindeutige Zusammenhinge zwischen Komplikationen und
Einflussfaktoren herzustellen. Zudem sind auch Frauen, die bekannte Risikofaktoren fiir die
netzunterstiitzte Brustrekonstruktion aufwiesen, wie Radiotherapie, einen hohen BMI oder Ni-
kotinkonsum, in die Studie eingeschlossen worden. Dies ist, wie bereits erwédhnt, nicht immer
iiblich, so rdumen Casella et al. ein, dass ihre geringe Komplikationsrate mit den restriktiven
Einschlusskriterien, die sie auf Grund ihrer Erfahrung mit ADM definiert haben, zu tun haben
konnte (Casella, Bernini et al. 2014). Es wurden beispielsweise nur primére Rekonstruktionen
betrachtet, in dieser Studie kam es in Miinchen hingegen sogar zu zwei tertidren Rekonstruk-
tionen. Generell ist diese restriktive Indikationsstellung fiir netzunterstiitzte, implantatbasierte
Brustchirurgie als Ergebnis einer Lernkurve durch vorhergehende Studien zu sehen und daher
sinnvoll. Andererseits bleibt die Frage, welche Therapie man Frauen anbietet, die einen dieser
multiplen Risikofaktoren aufweist, so sind diese doch ebenso Risikofaktoren fiir eine autologe
Rekonstruktion. Der Mittelweg wird wohl sein, zusammen mit der Patientin und durch ausfiihr-
liche Aufkldrung eine gemeinsame Entscheidung zu treffen. Es wire falsch, krebserkrankten
Patientinnen auf Grund von Studien, die onkologische Brustoperationen als Préadiktor fiir Kom-
plikationen sehen (Gschwantler-Kaulich, Schrenk et al. 2016), die groBen Fortschritte der re-
konstruktiven Chirurgie vorzuenthalten und sie nur in der komplikationsérmeren, dsthetischen

Brustchirurgie einzusetzen.

5.6 Kollektiveigenschaften und Methodik

In diesem Abschnitt soll diskutiert werden, ob es methodische Aspekte in dieser retrospektiven,
multizentrischen Untersuchung gibt, die zu einer eingeschrankten Beurteilbarkeit der Daten

fithren konnten.

Das Patientenkollektiv wies ein Durchschnittsalter von 49,4 (+/- 12,1) Jahren und einen BMI
von 24,9 (+/- 4,4) auf. 12,2 % waren Raucherinnen, 11,5 % litten unter arterieller Hypertonie
und 2,7 % an Diabetes mellitus. Diese Charakteristika sind vergleichbar anderer Studien zu
synthetischen Netzen (Dieterich, Paepke et al. 2013; Tessler, Reish et al. 2014), auch wenn es
durchaus Studien gibt, die bewusst nur ein risikodrmeres Patientenkollektiv eingeschlossen ha-

ben (Casella, Bernini et al. 2014).
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In der Diskussion wurden die unklaren Definitionen der Komplikationen als Problem ausge-
macht. Speziell bei konservativ zu behandelnden Komplikationen scheint es unterschiedliche
Auffassungen dariiber zu geben, ob diese noch Teil des ,,normalen® Operationstraumas sind
oder eine dokumentationswerte Komplikation darstellen. Beispielsweise werteten Casella et al.
Serome und Hiamatome lediglich als solche, wenn diese einer Intervention bedurften, konser-
vativ zu behandelnden Serome oder Himatome wurden dementsprechend gar nicht dokumen-
tiert (Casella, Bernini et al. 2014). Hier miissten allgemein giiltige, klare Definitionen oder zu-
mindest Leitlinien zur Dokumentation festgelegt werden, da andernfalls kaum ein sinnvoller

Vergleich erfolgen kann.

AuBlerdem wurden in dieser Studie teilweise mehrere schwere Komplikationen pro Fall doku-
mentiert, dies scheint in anderen Studien nicht oder selten der Fall gewesen zu sein. Ob dies
auf Grund einer hoheren Komplikationsanfilligkeit bei Verwendung des teilresorbierbaren Se-
ragyn®BR oder aber durch eine andere Art der Dokumentation geschehen ist, kann nicht ab-
schlieBend geklart werden. Da Komplikationen sich gegenseitig bedingen oder auseinander
hervorgehen konnen, ist nachvollziehbar, dass dies unter Umstédnden verschiedentlich gewertet
und dokumentiert wurde (Jordan, Khavanin et al. 2016). Auch hier empfiehlt sich die Doku-

mentation zu vereinheitlichen, um Verzerrungen durch die Datenerhebung kiinftig zu meiden.

Beziiglich des Vergleichs zwischen den Zentren muss gesagt werden, dass zwar iiberall die
gleichen Quellen zur Datenerhebung herangezogen wurden, die Doktorandin jedoch vertrauter
mit den Akten und der Dokumentationsart an ihrer Heimatuniversitdt Miinchen war. Hier wur-
den die Daten kontinuierlich iiber den Beobachtungszeitraum erhoben, in den anderen Zentren
zu jeweils drei festen Terminen, an denen die Doktorandin zum jeweiligen Zentrum fuhr, um
neu operierte Patienten einzuschlieen oder das Follow-up zu verfolgen. Verzerrungen aus die-

sem Grund konnen nicht ausgeschlossen werden.

Zudem ist es mdglich, dass die unterschiedlichen Arbeitsbedingungen an den Krankenhéusern,
wie die Anzahl der Mitarbeiter und die Arbeitsbelastung, Einfluss auf die Dokumentation ge-
nommen haben. In diesem Zusammenhang wire auch denkbar, dass es an den Zentren in Miin-
chen und Greifswald als Universitétskliniken iiblicher ist, an Studien teilzunchmen, was zu

ebenfalls Verzerrungen gefiihrt haben kann.
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6 Zusammenfassung

Einleitung: Neben azelluldren dermalen Matrices gibt es mittlerweile eine Vielzahl syntheti-
scher Netze, die als stabilisierendes Hilfsmittel in der plastisch-rekonstruktiven Brustchirurgie
eingesetzt werden. In dieser Untersuchung soll der Einsatz des teilresorbierbaren Bikomponen-
ten-Netzes Seragyn®BR hinsichtlich des Auftretens und Schweregrads von Komplikationen,
Reoperationen und des reconstructive failures untersucht werden, sowie Einfluss- und Risiko-

faktoren hierfiir ausgemacht werden.

Material und Methoden: In diese retrospektive, multizentrische Studie wurden zwischen Juni
2012 und Februar 2014 148 Félle aus vier Krankenhdusern in Deutschland eingeschlossen, die
das Seragyn®BR-Netz im Rahmen einer plastisch-rekonstruktiven Brustchirugie implantiert
bekommen hatten. Es wurden Patientencharakteristika, Vorerkrankungen und -operationen,
Tumordaten, Informationen zur Operation, zum postoperativen Verlauf, zu Komplikationen,
Reoperationen und dem ,,Reconstructive failure* erhoben und auf hinsichtlich ihrer Zusam-

menhénge analysiert.

Ergebnisse: Die hdufigste Komplikation war das Serom (25,7 %), gefolgt von Himatom/Nach-
blutungen und Infektionen (je 14,2 %), Wundheilungsstérungen (13,5 %), sekundire Wundin-
fektionen (10,8 %), Nippel- und Hautnekrosen (10,1 %; 8,1 %), Implantatdislokationen (6,1 %)
und Kapselfibrosen (1,4 %). In 24 Féllen (16,2 %) kam es aufgrund schwerer Komplikationen
zu mindestens einer weiteren Operation. In 11,5 % der Fille kam es zu einem reconstructive
failure. Unabhingige Risikofaktoren fiir den reconstructive failure waren die einzelnen Kom-
plikationen, die GroB3e des Mastektomiepréparats sowie die Durchfiihrung einer SLNE. Ein er-

hohter BMI war mit einem erhohten Infektionsrisiko assoziiert.

Diskussion: Die Raten schwerer Komplikationen und des reconstructive failures sind ver-
gleichbar mit jenen, anderer synthetischer oder biologischer Netze, sodass das Seragyn® BR-
Netz fiir die plastisch-rekonstruktive Brustchirurgie geeignet ist. Risikofaktoren wie Uberge-

wicht sollten bei der Wahl eines geeigneten Patientenkollektivs beachtet werden.
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