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1. Einleitung         

 

Die erste dokumentierte Operation zum Ersatz von weiblichem Brustgewebe fand 1895 

statt, als der Heidelberger Chirurg Czerny nach Exstirpation eines Knotens aus der 

Brust einer Patientin diesen Defekt mit Hilfe eines Lipoms aus dem Glutealbereich   

versorgte. Der amerikanische Chirurg Barett rekonstruierte 1917 nach einer subkutanen 

Mastektomie den Defekt mit Fettgewebe des Bauches und des Gesäßes (13). 

Neben körpereigenem Gewebe wurden körperfremde Substanzen, wie beispielsweise 

Paraffin, verwendet. Paraffininjektionen verursachten jedoch schwere Komplikationen. 

Die Suche nach möglichst inertem Material führte 1930 zu Experimenten mit Glasku-

geln, die aber auf Grund des Gewichtes, der Härte sowie der mechanischen Belastung 

der Brust unbefriedigende Ergebnisse erbrachten (13). 

Nach den Fehlschlägen mit körperfremden Substanzen richtete sich in den 50er Jahren 

das Interesse wieder auf körpereigenes Gewebe zum Volumenersatz. Diese Techniken 

waren jedoch sehr aufwändig und wenig erfolgreich, so dass bei vielen Frauen weiterhin 

Paraffin- und später Silikonöl injiziert wurde. 1951 richtete sich das Augenmerk auf 

Polyvinylschaum auf Grund der Arbeiten von Grindlay und Clagett (1949) sowie von 

Grindlay und Waugh (1951) über Polyvinylschaum-Implantate bei Hunden (6). 

Diese Schaummaterialien führten zu geringer Fremdkörperreaktion und waren nicht 

toxisch hatten aber die Tendenz zu verhärten und zu schrumpfen. Edwards empfahl 

1963 ein Implantat bestehend aus Silikonschaum mit einer Hülle aus Teflon, welche ein 

„Fibrosieren“ verhindern sollte. Schaumimplantate wurden bald durch Silikonhüllen-

implantate ersetzt, die mit den verschiedensten Materialien gefüllt waren, zum Beispiel 

mit Silikongel, Kochsalz, Dextran oder Polyvinylpyrrolidon (PVP). Den Anstoß für 

diese neue Generation von Brustimplantaten gaben 1964 Cronin und Gerow mit ihrer 

„Cronin-Prothese“ (2, 35, 41). 
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Diese wies neben einer mit Silikongel gefüllten Silikonhülle auch ein Dacronstück auf, 

welches in die äußere Hülle integriert war um ein Anhaften an der Brustwand zu indu-

zieren. Das Dacronpatch führte aber auch zu Problemen. In einigen Fällen löste es sich 

aus der Prothesenhülle oder war Grund für starke Verwachsungen mit dem darunter 

liegenden Gewebe. Die Vorteile der Silikonprothesen lagen darin, dass sie weniger 

Schrumpfungs- oder Verhärtungstendenz zeigten und die Gewebereaktion, Infektions-

gefahr und das Austreten von Silikongel (sog. Bleeding) geringer waren (6,31). 

Durch Bildung einer äußeren Kammer, in welche Kochsalz, Kortison oder Antibiotika 

gegeben werden konnten, hoffte man die negativen Reaktionen vermeiden zu können. 

Die ursprünglich glatte Oberfläche wurde strukturiert oder mit Polyurethan beschichtet, 

in der Vorstellung, die Gefahr einer Kapselfibrose zu verringern (6).  

Gumucio et al. untersuchten 1989 erstmals Triglyceride in Form von Erdnussöl und 

Sonnenblumenöl als Füllmaterial (14, 30). 

Ende 1992, etwa vier Jahre nach dem Beginn von Versuchen mit Sojaöl als Füllmateri-

al, wurde das sojaölgefüllte Implantat Trilucenttm vorgestellt. Sojaöl ist als gereinigtes 

neutrales Triglycerid osmotisch- und pH-neutral und kann, wenn es durch die Silikon-

hülle des Implantates tritt, in die Fettspeicher des Körpers aufgenommen, metabolisiert 

oder seine Metaboliten vollständig ausgeschieden werden (20). Der größte Vorteil liegt 

jedoch darin, dass es eine dem natürlichen Fettgewebe vergleichbare Strahlendurchläs-

sigkeit  besitzt (4, 19).  

  



 3  

Die Form der Brust beeinflusst das Selbstwertgefühl der Frau. Etwa ein Viertel der 

Frauen sind mit dem Aussehen ihrer Brust unzufrieden. Durch die häufige Darstellung  

formvollendeter weiblicher Brüste in Medien und Werbung werden diese als erstre-

benswerte Norm angesehen. Daher unterziehen sich Frauen in zunehmendem Maße aus 

rein ästhetischen Gründen einer Brustvergrößerungs- oder formändernden Operation. 

Bei rein ästhetischen Eingriffen nimmt die Verwendung  von Brustimplantaten zu. 

Das Mammakarzinom ist weltweit die häufigste Krebsform bei Frauen. An Mammakar-

zinom erkrankte Frauen fühlen sich im Wesentlichen in zweifacher Weise in ihrem 

Selbstwertgefühl herabgesetzt. Sie sehen sich zum einen mit einer lebensbedrohlichen 

Erkrankung konfrontiert und müssen zum anderen die Entstellung ihres weiblichen 

Körpers in Kauf nehmen. Um wenigstens die äußere Form wieder herzustellen, werden 

unterschiedliche Verfahren zur Brustrekonstruktion beschrieben.In fast allen Fällen 

werden zum Konturaufbau Brustimplantate verwendet. 

Die Anzahl der im Jahr eingesetzten Brustimplantate liegt zur Zeit in Deutschland bei 

12 000 (7,42). Davon werden etwa 75%  zur Rekonstruktion und 25%  zur Augmentati-

on verwendet. 

Parallel dazu empfahl 1996 die Deutsche Gesellschaft für Senologie zur Vor- bzw. 

Nachsorge für Frauen zwischen dem 30. und 40. Lebensjahr eine Ausgangsmammogra-

phie, zwischen dem 40. und 50. Lebensjahr eine ein- bis zweijährige Kontrolle und nach 

dem 50. Lebensjahr eine jährliche Kontrollmammographie. Angestrebt wird  damit die 

möglichst frühzeitige Erkennung des Mammakarzinoms oder eines Rezidives, da dann 

die therapeutischen Möglichkeiten und Ergebnisse günstiger sind. 

Nach brusterhaltender Operation  bei Mammakarzinom wird zur Nachsorge in den ers-

ten drei Jahren alle sechs Monate, danach jährlich eine Mammographie empfohlen, bei 

Mastektomie mit oder ohne Implantat ebenfalls jährlich.  

Die Mammographie erscheint noch immer als effizienteste Screeningmethode, um Kar-

zinome vor Erreichen einer tastbaren Größe zu entdecken und Mikrokalk oder andere 

verdächtige Gewebeveränderungen sichtbar zu machen (3, 23, 25, 41). 

Daher ist die Strahlendurchlässigkeit von Mammaimplantaten ein entscheidender Ge-

sichtspunkt um nach Brustaugmentation bzw. Rekonstruktion die Befunde bildgebender 
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Diagnostik verwerten zu können (12, 25, 39), damit ggf. eine frühzeitige Therapie oder 

eine zusätzliche Diagnostik, wie beispielsweise Sonographie oder Magnetresonanzto-

mographie, in die Wege geleitet werden kann( 1, 36, 38). 

Die Magnetresonanztomographie (MRT) ist eine nicht-invasive apparative Methode, 

welche z.B. bei dichtem Drüsenkörper, ausgeprägten fibrös-mastopathischen Verände-

rungen, inhomogener Involution oder  intramammären Vernarbungen hilfreich ist. Sie 

bietet eine hohe Sicherheit bei der Differenzierung zwischen Karzinom und Narbenge-

webe, insbesondere bei Verwendung von Kontrastmittel, und eine gut reproduzierbare, 

überlagerungsfreie tomographische Darstellung. So sind ergänzende und differenzierte 

Aussagen bei den diagnostischen Problemfällen möglich (26, 27, 28, 43), da das durch 

die Implantate verdeckte dorsale Areal der Brust der MRT gut zugänglich ist. 

Indikationen für die Magnetresonanz-Mammographie (33): 

- Differenzierung von Narbe gegenüber (Rezidiv-)Tumor nach brusterhaltenden 

Therapie und Radiatio 

- Nachsorge bzw. Vorsorge bei Patientinnen mit Wiederaufbauplastik oder 

Augmentationsplastik durch Implantate 

- Abklärung unklarer  mammographischer, sonographischer und/oder klinischer 

Befunde 

- Hilfestellung in der Diagnostik bei Patientinnen mit mammographisch sehr 

dichter Brust, wenn gleichzeitig ein erhöhtes Mammakarzinomrisiko vorliegt 

- Abklärung der Mamma bei der Primärtumorsuche, z.B. bei axillärem Lymph-

knotenbefall, wenn konventionelle Verfahren unauffällig sind 

- In Instituten, die eine Drahtmarkierung anbieten können: präoperatives Staging 

bei nachgewiesenem Mammakarzinom vor geplanter brusterhaltender Therapie 

zum Ausschluss multizentrischer oder kontralateraler Tumormanifestation 

- Monitoring einer primären/neoadjuvanten Chemotherapie, bzw. Radiochemo-

therapie 

- Kontrolle von Hochrisikopatientinnen  
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Als erste diagnostische Maßname gilt jedoch weiterhin die Mammographie.  

In dieser Arbeit sollte die Strahlendurchlässigkeit von sechs verschiedenen, zum Zeit-

punkt der Versuche kommerziell erhältlichen Brustimplantaten in vitro verglichen wer-

den. Eine in vivo Studie verbot sich  aus Gründen des Strahlenschutzes. Daher wurde, 

um eine möglichst gute Übertragbarkeit der Ergebnisse auf die klinische Situation in der 

tatsächlichen Diagnostik bei Implantatträgerinnen zu erzielen, ein Modell entwickelt, 

das die in vivo Situation bestmöglich simuliert. 

Anhand einer objektiven quantitativen und einer subjektiven qualitativen Auswertung 

von Mammographien sollten die Implantate bezüglich der Darstellbarkeit des dahinter 

liegenden Gewebes untersucht werden. 
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2. MATERIAL UND METHODEN 

 

2.1 Versuchsmaterial 

 

2.1.1 Implantate 

 

Die Strahlendurchlässigkeit von sechs verschiedenen Implantaten der Firmen Lipo-

Matrix, Bioplasty, Polytech, McGhan und Impax  (Tabelle 1 und Photo 1) wurde an 

einem in vitro Modell untersucht.  

 

Tabelle 1: Bezeichnung und Eigenschaften der untersuchten Brustimplantate 

Handelsname Firma Hüllsubstanz Füllmaterial Oberflächen-

struktur 

Besonder-

heiten 

Trilucenttm

 
LipoMatrix 
Neuchatel, 
Schweiz 

Silikon Trilipid-Z 6: 
Gereinigtes 
neutrales Tri-
glyzerid aus 
hochveredel-
tem Sojaöl 

texturiert Vigilance ID-
System: 
passiver 
Transponder 
zur Identifizie-
rung des Imp-
lantates anhand 
des individuel-
len Codes 

Misti Gold Bioplasty Inc. 
Saint Paul, 
USA  
 

Silikon PVP-Hydrogel:
Biologisch 
inertes Poly-
mer-„N-Vinyl-
2-Pyrrolidon“ 

texturiert  

Misti II Bioplasty BV 
AC Breda, 
Niederlande 

Silikon PVP-Hydrogel texturiert  

PU Polytech 
Dieburg, 
Deutschland  

Silikon Silikongel texturiert Mikro-
Polyurethan-
schaumbe-
schichtet 

McGhan McGhan 
USA 

Silikon Silikongel texturiert geformt 

Impax Impax 
USA 

Silikon Silikongel glatt  



Die Implantate hatten ein Volumen von jeweils 250 ml und waren bis auf das Impax-

Implantat alle texturiert.  

Als Hüllsubstanz wurde in allen sechs Fällen Silikon verwendet. Das Füllmaterial war 

bei dem Trilucent™-Implantat Sojaöl, bei Misti Gold und Misti II PVP-Hydrogel, ein 

Gel welches aus einem biologisch inerten Polymer der Familie der Povidone und Was-

ser besteht. Silikongel war bei PU, McGhan und Impax das Füllmaterial.  

Das Trilucent™-Implantat wies als Besonderheit einen etwa reiskorngroßen Transpon-

der mit einem individuell codierten Mikrochip auf: Wird das Implantat in  die Brust 

eingesetzt, wird dieser Transponder durch eine externe Radiowelle aktiviert und der 

Code  in eine Datenbank eingegeben. Eine Identifizierung des Implantates soll so jeder-

zeit möglich sein. 

 

Photo 1: Implantate von links nach rechts: 

Reihe oben: Trilucenttm, Misti II, Misti Gold                Reihe unten: McGhan, Impax, PU 
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2.1.2 Entwicklung des Modells 

 

Aus dem Resektat von Mammareduktionsplastiken bei 16 Patientinnen wurden zur Si-

mulation von in vivo Bedingungen Gewebetaschen für die Prothesen gebildet. Für jede 

Serie wurde frisch reseziertes Brustgewebe verwendet, wobei die Resektate beider 

Mammae zusammengenäht wurden, um eine ausreichende Größe der Gewebetasche zu 

gewährleisten (Photos 2-5). Das Gesamtgewicht beider Brustresektate  lag zwischen 

600-800g. Das Gewebe wurde in frischem Zustand verwendet und war durch feuchte 

Tücher vor dem Austrocknen geschützt. 

Benigne oder maligne Brusterkrankungen bei den Patientinnen, deren Resektate ver-

wendet wurden, waren routinemäßig durch eine präoperative Diagnostik ausgeschlossen 

worden. Die nachfolgende pathologisch-anatomische Begutachtung der Präparate er-

brachte in allen Fällen einen unauffälligen Befund.  

 



Photos 2-5: Naht der Resektate   
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Die frisch gewonnenen Resektate nach Mammareduktion werden mit einer Intrakutan-

naht mit Ethilon 3/0 vernäht und so eine Gewebetasche gebildet.  
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2.1.3 Mammographie 

 

Die cranio-caudalen Mammographien wurden mit einem Siemens Mammomaten  und 

einer Röhrenspannung von 30 kV bei automatischer Belichtungszeit durchgeführt. Als 

Filmmaterial dienten folienlose Kassetten mit Cronex 10 S Dupont Filmen. 

 

 

 

2.1.4 Mammographie - Phantom 

 

Die Mammographien der frischen Geweberesektate wurden unter Verwendung eines 

Mammographie - Phantoms (Photo 6) angefertigt. Das verwendete Phantom des Ameri-

can College of Radiology besteht aus einem Acrylkasten mit einer 3.4 cm dicken Basis, 

einer 3 mm dicken Abdeckung und einem 7 mm hohen Wachsblockeinsatz. In den 

Wachsblock sind verschiedene Testobjekte eingelassen, die Mikrokalzifikationen, fibrö-

se Strukturen und Tumorgewebe nachahmen sollen. Das Acrylgehäuse, welches bei der 

üblichen Anwendungsweise das Brustgewebe simulieren soll, wurde in dieser Studie 

nicht verwendet, da die Taschen aus frischem, humanem Brustgewebe zur Verfügung 

standen. Es wurde lediglich der Wachsblock des Mammographie-Phantoms eingesetzt.  

 

 

2.1.5 Densitometrie 

 

Zur objektiven quantitativen Auswertung der Aufnahmen wurde das Wellhöfer Dosi-

metrie-Densitometer Lullus 1.21 eingesetzt. 

 



 

Photo 6: Mammographie-Phantom. 

Das verwendete Mammographie-Phantom besteht aus einem Wachsblock (links)und 

einem Acrylgehäuse (rechts).   

 

2.1.6 Magnetresonanztomographie 

 

In vier der 16 Serien wurden die  sechs Implantate  mittels MRT untersucht, wobei den 

Auswirkungen des Transponders des Trilucent-Implantates besonderes Interesse galt.  

Die Aufnahmen wurden mit einem Phillips Gyroscan S15 unter folgenden Bedingungen 

durchgeführt: TE 14 1/1; Flip 80; CE 1; 180*256; TR FFE 390; NSA 2 FFE - M; FOV 

300 mm; Scheibendicke 7,0 mm. 

 12  



2.2 Methode 

 

2.2.1 Versuchsaufbau Mammographie 

 

 

Für das Basismammogramm wurde die Gewebetasche ohne Implantat über dem 

Wachsblock des Phantoms auf dem Projektionstisch des Mammographiegerätes pla-

ziert. Anschließend wurden nacheinander die sechs Implantate zwischen Phantom und 

Gewebe geschoben und abgelichtet (Abb. 1). Die Untersuchung der Implantate erfolgte 

in 16 Serien, also mit 16 unterschiedlichen Gewebetaschen. 

 

Strahlenquelle

Versuchsaufbau Mammographie

Abb. 1 
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Die Mammographien wurden, wie in der klinischen Praxis, mit einer Röhrenspannung 

von 30 kV bei automatischer Belichtungszeit durchgeführt.  

Um zu prüfen, ob eine Erhöhung der Röhrenspannung zu einer Verbesserung der Ge-

webedarstellung führt, wurden in drei Serien zusätzlich Bilder bei 35 kV und bei 50 kV 

angefertigt.  

 

 

2.2.2 Objektiver quantitativer Vergleich 

 

Die Testobjekte im Phantom, welche Mikrokalk, fibröse Strukturen und Tumormassen 

imitieren sollen, kamen auf  keiner der Mammographien adäquat zur Darstellung. Es 

mussten somit für einen Vergleich der Strahlendurchlässigkeit der Implantate andere 

Referenzpunkte auf den Mammographien festgelegt werden. 

Hierzu wurden auf einer transparenten Schablone (Abb. 2) zehn zufällig und flächende-

ckend verteilte Regionen mit einem Radius von jeweils vier Millimetern markiert und 

über den Umriß des Phantoms auf die Mammographiebilder gelegt. An jedem dieser 

Referenzpunkte wurde nun nach Entfernung der Schablone mit Hilfe des kalibrierten 

Densitometers, welches routinemäßig für Qualitätskontrollen radiologischer Geräte 

verwendet wird, die optische Dichte gemessen.  

 

 

 

 

 

 



Schablone

 

Abb. 2 

 

Auf diese Weise wurden für jedes Mammogramm zehn Werte erstellt. 

Eine Brustgewebetasche begründete eine Bilderserie, die aus einem Basismammo- 

gramm mit 10 Werten und den Mammogrammen der 6 Implantate mit jeweils 10 Wer-

ten bestand. 

Die 16 Serien mit unterschiedlichen Gewebetaschen ergaben somit für jeden Implantat-

typ 160 Werte. 

Um eine Standardisierung zu erreichen, wurde die Differenz zwischen den optischen 

Dichten des Basismammogramms und denen der Implantatmammographien in den zehn 

Referenzpunkten errechnet. Diese Differenz wird im Folgenden als die optische Dichte 

eines Implantates bezeichnet.  

Für alle Implantattypen wurden die jeweiligen Mittelwerte der optischen Dichte ermit-

telt und statistisch verglichen (Wilcoxon-Test). 
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2.2.2 Subjektiver qualitativer Vergleich 

 

Aus den 16 Serien wurden nach dem Zufallsprinzip sechs Serien gewählt und fünf  er-

fahrenen Radiologen des Instituts für Radiologie der Universität Würzburg zur Bewer-

tung vorgelegt. Es wurden keine Angaben über die Implantattypen gemacht und die 

Mammographien waren anonymisiert. 

Die Radiologen bewerteten die Mammographien in Bezug auf ihre Beurteilbarkeit auf 

einer Analogskala von eins bis zehn, wobei der Wert zehn die beste Beurteilbarkeit wi-

derspiegelte und durch den Referenzwert der Basismammographie, also des Gewebes 

ohne Implantat, vorgegeben wurde. 



2.2.3 Versuchsaufbau Magnetresonanztomographie 

 

Eine MR-Mammographie wird in Bauchlage der Patientin durchgeführt. Dementspre-

chend wurde im Versuchsaufbau das Brustresektat in einer Plastikschale in die dafür 

vorgesehene Mulde gelegt, darüber das zu untersuchende Implantat und darüber das  

Phantom. Zur Simulation von Körpergewicht wurde ein fünf Liter Wasserkanister auf-

gelegt (Abb. 3).  

    

Belastungskörper

Gewebe
Implantat

Phantom

Versuchsaufbau MRT

 

 

 

 

 

 

 Abb. 3 
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2.2.4 Statistische Methoden 

 

Das Vorliegen einer Normalverteilung wurde mit dem Test von van der Waerden, die 

Gleichheit von Stichprobenvarianzen mit dem F-Test geprüft.  

Bei fehlender Normalverteilung oder Gleichheit der Stichprobenvarianzen wurde  die 

Verschiedenheit von Mittelwerten mit dem Wilcoxon-Test (Wilcoxon Matched Pairs 

Signed Ranks Test) untersucht; bei Vorliegen einer Normalverteilung mit dem Student 

t-Test. Bei einer Irrtumswahrscheinlichkeit von weniger als 5% (p<0,05) wurden die 

Unterschiede der Mittelwerte als signifikant angesehen. 

Außerdem wurde die Inter-Rater-Reliabilität errechnet, welche die Übereinstimmung 

zwischen den Urteilen der Radiologen darstellt. 
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3. ERGEBNISSE 

 

3.1 Objektiver quantitativer Vergleich 

 

Die optische Dichte der Implantate betrug zwischen 0,329 beim Misti II- und 1,529 bei 

dem McGhan-Implantat. Dazwischen lagen Trilucent™ mit 0,486, Misti Gold mit 0,578,  

Impax mit 1,412 und PU mit 1,467 (Abb. 4, Tabelle 2 ).  

Ein Wert von Null bedeutet, daß keine zusätzliche Strahlenabsorption vorhanden ist. 

Dementsprechend war bei Misti II die Strahlenabsorption am geringsten.  

Es ergab sich folgende Reihenfolge für eine steigende Strahlenabsorption der Implanta-

te: Misti II – Trilucenttm - Misti Gold – Impax – PU – McGhan. 

Durch Bestimmung der Irrtumswahrscheinlichkeit p (Tabelle 3) wurden die Unterschie-

de der Mittelwerte auf ihre Signifikanz geprüft. Dabei fanden sich signifikante Unter-

schiede zwischen den Implantaten Impax und  McGhan, Misti II und Misti Gold. 

McGhan, PU und Impax zeigten signifikante Unterschiede zu Trilucent™, Misti II und 

Misti Gold Implantaten. Keine signifikanten Unterschiede fanden sich zwischen den 

Impantaten Trilucent™ und Misti II oder Misti Gold, PU und McGhan sowie PU und 

Impax. 

In den drei Serien, in denen zusätzlich Mammographien bei 35 kV und 50 kV Röhren-

spannung angefertigt wurden, zeigte sich bei den Trilucent-, Misti Gold-, Misti II- und 

PU- Implantaten für beide Spannungswerte eine Abnahme der Strahlendurchlässigkeit 

und Zunahme der optischen Dichte. Die McGhan- und Impax-Implantate zeigten eine 

bessere Darstellung des Gewebes bei 35 kV, obwohl der Kontrast aufgrund der höheren 

Spannung geringer war. Bei 50 KV kam es jedoch wieder zu einer Verschlechterung der 

Strahlentransparenz durch Zunahme der optischen Dichte.  



Abb. 4: Mittelwert der Differenz der optischen Dichte zum Wert ohne Implantat 

 ** = signifikanter Unterschied zu Silikon Gel Implantaten  

Betrag der optischen Dichtedifferenzen

1

1

1 1

1

1

0

0,2

0,4

0,6

0,8

1

1,2

1,4

1,6

1,8

2

Misti Gold Misti II Mc Ghan Pu Trilucent Impax

**
**

**

** signifikant gegenüber Silikon-Gel Implantat
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Tabelle 2: Optische Dichte der untersuchten Implantate (Quantitativer Vergleich, Wil-
coxon Matched Pairs Signed Ranks Test) 

 n =Anzahl der Serien, MW/Str. =Mittelwert und darunter Streuung der Differenz der 
Implantate 

 

Implantate n Mittel Streuung Differenz 

MW/Str. 

Wilcoxon 

Rangsumme  p 

Misti Gold 

Misti II 

16 -0.578 

-0.329 

0.295 

0.284 

-0.249 

0.277 

14.0      0.00567

122.0    ** 

Misti Gold 

McGhan 

16 -0.578 

-1.529 

0.295 

0.325 

0.951 

0.422 

136.0    0.00048

0.0        *** 

Misti Gold 

PU 

16 -0.578 

-1.467 

0.295 

0.377 

0.889 

0.426 

136.0    0.00048

0.0        *** 

Misti Gold 

Trilucent 

16 -0.578 

-0.486 

0.295 

0.317 

-0.093 

0.402 

41.0      0.17060

95.0 

Misti Gold 

Impax 

16 -0.578 

-1.412 

0.295 

0.406 

0.833 

0.457 

135.0    0.00058

1.0        *** 

Misti II 

McGhan 

16 -0.329 

-1.529 

0.284 

0.325 

1.200 

0.348 

136.0    0.00048

0.0        *** 

Misti II 

PU 

16 -0.329 

-1.467 

0.284 

0.377 

1.138 

0.409 

136.0    0.00048

0.0        *** 

Misti II 

Trilucent 

16 -0.329 

-0.486 

0.284 

0.317 

0.157 

0.458 

99.0      0.11477

37.0 

Misti II 

Impax 

16 -0.329 

-1.412 

0.284 

0.406 

1.083 

0.336 

136.0    0.00048

0.0        *** 

McGhan 

PU 

16 -1.529 

-1.467 

0.325 

0.377 

-0.063 

0.299 

43.0      0.20520

93.0 

McGhan 

Trilucent 

16 -1.529 

-0.486 

0.325 

0.317 

-1.044 

0.440 

0.0        0.00048

136.0    *** 

McGhan 

Impax 

16 -1.529 

-1.412 

0.325 

0.406 

-0.118 

0.266 

21.0      0.01620

115.0    * 

PU 

Trilucent 

16 -1.467 

-0.486 

0.377 

0.317 

-0.981 

0.484 

0.0        0.00048

136.0    *** 

PU 

Impax 

16 -1.467 

-1.412 

0.377 

0.406 

-0.055 

0.391 

34.0     0.08323 

102.0 

Trilucent 

Impax 

16 -0.486 

-1.412 

0.317 

0.406 

0.926 

0.561 

132.0   0.00103 

4.0       ** 
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Tabelle 3: Irrtumswahrscheinlichkeit p der Unterschiede in der optischen Dichte. 

 Misti Gold  Misti II Trilucent McGhan PU 

Misti Gold      

Misti II **    p=0.57 %      

Trilucent  p=17.06 % 
nicht signifikant 

p=11.47 % 
nicht signifikant 

   

McGhan ***  p=0.05 % ***  p=0.05 % ***  p=0.05 %   

PU ***  p=0.05 % ***  p=0.05 % ***  p=0.05 % p=20.52 % 
nicht signifikant 

 

Impax ***  p=0.06 % ***  p=0.05 % **    p=0.10 % *      p=1.6 %  p=8.32 % 
nicht signifikant 
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3.2 Subjektiver qualitativer Vergleich 

 

Bei der Befundung der Mammographien durch die Radiologen ergab sich für die ab-

nehmende Beurteilbarkeit der Bilder die gleiche Reihenfolge wie bei der quantitativen 

Auswertung: Misti II – Trilucenttm - Misti Gold – Impax – PU – McGhan - Implantat 

(Abb. 5, Tabelle 4). Die Mammographiebilder des Misti II-Implantates waren am bes-

ten, die des McGhan-Implantates praktisch nicht beurteilbar.  

Die Signifikanzen waren gegenüber der quantitativen Auswertung teilweise höher: Tri-

lucenttm   zu Misti II **/-- , Trilucenttm   zu Impax ***/** , Misti Gold zu Misti II ***/**. 

Es wurde die Irrtumswahrscheinlichkeit bestimmt (Tabelle 5). Dabei zeigten sich signi-

fikante Unterschiede in der Beurteilbarkeit zwischen den Implantaten Misti II und Misti 

Gold, zwischen Trilucenttm   und Misti II sowie zwischen Impax und McGhan. McGhan, 

Impax und PU wiesen signifikante Unterschiede zu Trilucenttm , Misti Gold und Misti II 

Implantaten auf. Keine signifikanten Unterschiede fanden sich zwischen den Implanta-

ten Trilucenttm und Misti Gold, zwischen PU und McGhan sowie zwischen Impax und 

PU.  

Der Test bezüglich der Inter-Rater-Reliabilität ergab einen Wert von 0,937. Die Über-

einstimmung zwischen den Radiologen war somit relativ hoch, wobei die Wahrschein-

lichkeit einer unbeabsichtigten Übereinstimmung unter 6,3% beträgt (Tabellen 6 und 7). 

 



Abb. 5:  Mittelwerte bei der subjektiven Beurteilung durch Radiologen 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

tissue

trilucent

misti gold

misti 2

PU

mc ghan

impax
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Tabelle 4: Beurteilbarkeit der unterschiedlichen Implantate (Qualitativer Vergleich, 
Student t-Test): 

n =Anzahl der beurteilenden Radiologen, MW/Str. =Mittelwert und darunter Streuung 
der Differenzen der Implantate, T/DF      =Testgröße t, darunter die Freiheitsgrade. 

 

Implantat n Mittel Streuung Differenz 

MW/Str. 

t-Test 

t/DF              p 

Misti Gold 

Misti II 

5 6.067 

7.467 

0.830 

0.681 

-1.400 

0.253 

-12.39  0.00024 

        4  *** 

Misti Gold 

McGhan  

5 6.067 

0.133 

0.830 

0.217 

5.933 

0.838 

15.83   0.00009 

       4   ***  

Misti Gold 

Pu 

5 6.067 

0.267 

0.830 

0.149 

5.800 

0.749 

17.31   0.00007 

       4   *** 

Trilucent 

Misti Gold 

5 6.533 

6.067 

0.853 

0.830 

0.467 

0.506 

2.06      0.10792

       4 

Misti Gold 

Impax 

5 6.067 

0.400 

0.830 

0.190 

5.667 

0.755 

16.79   0.00007 

       4   *** 

Misti II 

McGhan 

5 7.467 

0.133 

0.681 

0.217 

7.333 

0.717 

22.87   0.00002 

       4   *** 

Misti II 

PU 

5 7.467 

0.267 

0.681 

0.149 

7.200 

0.628 

25.63   0.00001 

       4   *** 

Trilucent 

Misti II 

5 6.533 

7.467 

0.853 

0.681 

-0.933 

0.346 

-6.04    0.00379 

       4   ** 

Misti II 

Impax 

5 7.467 

0.400 

0.681 

0.190 

7.067 

0.630 

25.07   0.00002 

       4   *** 

PU 

McGhan 

5 0.267 

0.133 

0.149 

0.217 

0.133 

0.298 

1.00     0.34847 

     4  

Trilucent 

McGhan 

5 6.533 

0.133 

0.853 

0.217 

6.400 

0.847 

16.90   0.00007 

       4   ***   

McGhan 

Impax 

5 0.133 

0.400 

0.217 

0.190 

-0.267 

0.149 

-4.00    0.01614 

       4    * 

Trilucent 

PU 

5 6.533 

0.267 

0.853 

0.149 

6.267 

0.855 

16.39   0.00008 

       4   *** 

PU 

Impax 

5 0.267 

0.400 

0.149 

0.190 

-0.133 

0.217 

-1.37    0.21927 

      4 

Trilucent 

Impax 

5 6.533 

0.400 

0.853 

0.190 

6.133 

0.794 

17.27   0.00007 

       4   *** 
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Tabelle 5: Irrtumswahrscheinlichkeit der Unterschiede in der Beurteilbarkeit der unter-

schiedlichen Implantate. 

 

 

 Misti Gold Misti  II Trilucent McGhan PU 

Misti Gold      

Misti  II ***  p=0.02 %     

Trilucent p=10.79 % 
 nicht signifikant 

**    p=0.38 %    

McGhan ***  p=0.009 % ***  p=0.002 % ***  p=0.007 %   

PU ***  p=0.007 % ***  p=0.001 % ***  p=0.008 % p=34.84 % 
nicht signifikant 

 

Impax ***  p=0.007 % ***  p=0.002 % ***  p=0.007 % *      p=1.61 % p=21.92 
nicht signifikant 

 



         

                          Inter – Rater – Reliabilität 
 

 

         

         Tabelle 6 : Mittelwerte und Standardabweichungen der Variablen 

 

Variable   V 1                V 2 V 3  V 4 V 5 

Mittel 3.694400 2.749950 3.555517 3.722200 3.666650 

StdAbw 3.764479 2.941556 3.437312 3.933723 3.684785 

Anzahl              6             6             6             6              6 

          

          Anzahl = Zahl der Serien                        Variable 1 – 5 = Radiologen 

          Gesamt-Mittelwert:                    3.4777433 

          Gesamt- Standardabweichung:  3.3349810 

          Gesamt-Anzahl:                                       30 

 

 

        Tabelle 7:  Übersichtstafel zur Varianzanalyse             
           

Quelle  SSQ FG MSQ F P 

Zwischen 
Ratern 

   4.0687004              4  1.017151     5.25 0.00468** 

Innerhalb der 
Rater 

319.4721500             25 12.7388860   

Zwischen 
Probanden 

314.5961815               5 62.9192363 324.66 0.00000*** 

Rest     3.8759685              20 0.1937984   

 

         Trend – Test (Page) :    L = 309.000             P (L)  = 0.00008 

         Bestimmtheitsmaß (RG -  analog) =  0.921     

         Radiologen untereinander:  Konkordanz (Zeilen) =  0.937                  
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3.3 Magnetresonanztomographie 

 

Die Bilder der fünf Implantate Misti Gold, Misti II, McGhan, Pu und Impax zeigten 

diese bei T2 Gewichtung homogen hyperdens, das Brustgewebe hypodens. 

Die Filme des Trilucenttm-Implantates wiesen jedoch große Artefakte auf (Photo 7), die 

auf den Transponder zurückzuführen sind. Durch den Transponder kam es im Magnet-

feld zu einer spindelförmigen Auslöschung der Umgebung. Hier war das Gewebe nicht 

zu beurteilen. Im Mittel betrug der Artefakt 61.35 mm in der vertikalen und 64.98 mm 

in der horizontalen Ausdehnung (Tabelle 8).    

 

Tabelle 8:  Maße der Artefakte des Trilucent-Implantates 

Untersuchung Nr. vertikal [mm] horizontal [mm]
1 72,0 67,2
2 58,2 65,5
3 55,2 67,2
4 60,0 60,0

Mittelwert 61,35 64,98
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Photo7: MRT von Trilucent  

 

Deutliche zentrale Aussparung im MRT, verursacht durch den Transponder des Trilu-

cent™ -Implantates. 
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4. Diskussion 

 

Brustimplantate, von denen jährlich etwa 12 000 in Deutschland eingesetzt werden, 

erschweren die Durchführung und Beurteilbarkeit von Mammographien in der Vor- und 

Nachsorge (7, 42). 

Eine Voraussetzung zum Erreichen einer qualitativ hochwertigen Mammographie ist die 

ausreichende Kompression der Brust. So kann eine Reduktion der Streustrahlung und 

damit der Strahlenbelastung sowie eine Verbesserung des Bildkontrastes erzielt werden. 

Außerdem kommt es zur Verringerung der Bewegungsunschärfe und der geometrischen 

Unschärfe (25).  

Die Kompressionsfähigkeit einer augmentierten Brust ist durch das Implantat jedoch 

herabgesetzt. Das dem Implantat anliegende Brustgewebe ist so stark komprimiert,  dass 

es dichter erscheint, und Reaktionen des Gewebes in Form von Narbenbildung und 

Kapselfibrose erschweren die Entdeckung feiner Abnormalitäten wie beispielsweise 

Mikrokalk oder Strukturveränderungen, welche oft Frühzeichen eines Karzinoms sind 

(24, 25, 28). 

Carlson et al. (5) beschrieben 1993 bei 35 Patientinnen mit einer Mammaaugmentation 

durch Silikongelimplantate 37 von Brustkrebs befallene Mammae. Davon wiesen 35 

Mammae tastbare Tumore auf. Bei 31 der Frauen wurde praeoperativ eine Standard-

kompressions-Mammographie durchgeführt, wobei sich nur in 17 Fällen Auffälligkeiten  

zeigten. Von den tastbaren  Tumoren konnten nur 12 dargestellt werden.   

Da nicht nur die Durchführbarkeit der Mammographien, sondern auch ihre Beurteilbar-

keit durch die Brustimplantate erschwert ist, sollte die Verwendung neuartiger Füllma-

terialien eine Verbesserung erbringen. Ein optimales Füllmaterial von Brustimplantaten 

sollte folgende Kriterien erfüllen: Es sollte biokompatibel, nicht toxisch, carcinogen 

oder teratogen und natürlich strahlendurchlässig sein (18). 

In mehreren Arbeiten wurden Implantate bezüglich ihrer Strahlendurchlässigkeit unter-

sucht.      
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In einer in-vivo Studie verglichen Handel et al. (21, 24 ) die Strahlentransparenz von 6 

verschiedenen Implantatfüllmaterialien: Triglyceridlösung, Natriumchloridlösung, Sili-

kongel, 50% PVP in NaCl, 2,5% PVP in Glycerin und 10% PVP in NaCl.. Bei einer 

Patientin mit Zustand nach einseitiger Ablatio mammae wegen Mammaneoplasmas 

wurden vor der Mastektomie der zweiten Brust wegen aufgetretener Mikrokalzifikatio-

nen und eines soliden, gutartigen Tumors Mammographien mit den oben genannten 

Implantaten durchgeführt. Für die cranio-caudalen Aufnahmen wurden die Implantate 

dabei zwischen Brust und Filmkassettenhalterung plaziert. Eine signifikante Aussage 

war in diesem Fall natürlich nicht möglich.  

Die Auswertung erfolgte rein qualitativ und ergab, dass die in der Basismammographie 

dargestellten Läsionen (benigner Tumor und Mikrokalzifikationen) durch das Silikon-

Implantat vollkommen verdeckt wurden, auf der Mammographie mit dem Triglycerid-

Implantat jedoch gut sichtbar waren. Bei den übrigen Füllmaterialien nahm die Deut-

lichkeit der Darstellung in der Reihenfolge 50% PVP  in NaCl – 2.5% PVP in Glycerin 

– Kochsalzlösung – 10% PVP in  NaCl ab. 

Young et al. (18) verwendeten ein Mammographie-Phantom, um die Strahlendurchläs-

sigkeit von Silikongel, Kochsalzlösung, Erdnußöl und bioonkotischem Gel zu untersu-

chen. Um den Einfluß der Implantathülle auf die Strahlentransparenz auszuschalten, 

wurden die Füllmaterialien zunächst in Plastikhüllen untersucht. In einer zweiten Reihe 

kam  eine texturierte Silikonhülle zum Einsatz. Bei der quantitativen Auswertung  fan-

den sich in beiden Untersuchungsreihen für Erdnussöl die besten Ergebnisse, gefolgt 

von bioonkotischem Gel, Natriumchlorid und  Silikon. Erdnussöl als Füllmaterial wird 

nur zu experimentellen Zwecken eingesetzt. Das Phantom fand im Ganzen Verwen-

dung, also mit Akrylblock als Gewebeäquivalent. Im Unterschied hierzu wurde in vor-

liegender Arbeit der Akrylblock durch reales Brustgewebe ersetzt, mit dem Ziel, die in-

vivo Bedingungen besser zu imitieren.    

Unter Einsatz eines Mammographie-Phantoms untersuchten Young et al.(17) in einer 

weiteren Studie verschiedene Implantathüllen auf ihre Strahlendurchlässigkeit: eine 

leere glatte und eine leere texturierten Silikonhülle, eine leere mit Polyurethan beschich-

tete Silikonhülle. Außerdem eine texturierte und eine glatte Silikonhülle mit Erdnussöl 

gefüllt, zwei mit Polyurethan beschichtete Silikonhüllen, eine mit Erdnussöl, die andere 
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mit Silikongel gefüllt, zwei glatte Silikonhüllen, einmal mit Kochsalzlösung und einmal 

mit Silikongel gefüllt.  

Die Bilder wurden qualitativ ausgewertet. Auch hier erwies sich das Triglycerid Erd-

nussöl als am strahlendurchlässigsten, während das Silikongel einen großen Anteil der 

Strahlung absorbierte. Die leere, glatte Silikonhülle war strahlendurchlässiger als die 

texturierte, diese wiederum durchlässiger als die mit Polyurethan beschichtete Hülle.  

Im zweiten Teil dieser Studie wurden einer weiblichen Leiche ein Silikongelimplantat 

und ein Erdnussölimplantat subglandulär eingesetzt. Auch hier zeigten die Mammogra-

phiebilder  die höhere Strahlendurchlässigkeit des Triglycerids . 

Um neben einer qualitativen Beurteilung auch eine objektive quantitative Auswertung 

der Bilder zu erlangen, wurde in unserer Studie ein Densitometer verwendet. So konnte, 

neben einer subjektiven Befunderhebung durch 5 Radiologen, eine objektive Ausmes-

sung der Mammographiebilder die Auswertung vervollständigen. In den Studien von 

Young et al. fand entweder nur eine qualitative oder nur eine quantitative Auswertung 

der Ergebnisse statt. 

Bei den Arbeiten von Young et al. wurde jeweils nur eine Mammographie der verschie-

denen Untersuchungsobjekte angefertigt. In unserer Studie wurden 16 Serien mit je-

weils unterschiedlichen Mammaresektaten durchgeführt. Das lässt  einen besseren Ver-

gleich zu.  

Gumucio et al. (15) benutzten ebenfalls ein Mammographie-Phantom zur Untersuchung 

der Strahlentransparenz einer leeren Silikonhülle, von Implantaten, die mit Silikongel, 

Silikongel mit Kochsalzlösung, Kochsalzlösung, Gelatine, Sonnenblumen- und Erd-

nussöl gefüllt waren, sowie eines mit Polyurethan beschichteten Silikonimplantats.  

Die Silikonhülle alleine verringerte  die Strahlendurchlässigkeit nur geringfügig. Für die 

mit Silikongel, Silikongel und Kochsalzlösung, Kochsalzlösung und Gelatine gefüllten 

Implantate und das mit Polyurethan beschichtete Implantat wurde eine gleiche hohe 

Strahlendichte gefunden. Die Strukturen des Phantoms waren dadurch nicht mehr er-

kennbar. Das mit Gelatine gefüllte Implantat erlaubte in begrenztem Umfang nur eine 

Auflösung der simulierten Mikroverkalkungen. Die Implantate mit Sonnenblumen- und 
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Erdnussöl ließen Mikrokalk und Gewebeimitate  mit einem Durchmesser von über ei-

nem Millimeter erkennen.  

Neben dem auch von Young et al. verwendeten Erdnussöl wurden Sonnenblumenöl und 

Gelatine untersucht. Diese sind nicht als Füllstoff für Brustimplantate erhältlich. Das 

von uns untersuchte Sojaöl stand zum Zeitpunkt der Studie jedoch als erstes Triglyce-

ridfüllmaterial auch für den klinischen Gebrauch zur Verfügung.    

Die Auswertung erfolgte in der Studie von Gumucio et al. rein qualitativ durch einen 

Radiologen. Um die Fehlermöglichkeit der qualitativen Auswertung gering zu halten, 

wurden in unserer Studie die Mammographien fünf  Radiologen zur Beurteilung vorge-

legt.  

Die Einführung des Trilucent™-Implantates war Anlass dieser in-vitro Studie. Es wurde 

ein Füllstoff untersucht, der, im Gegensatz zu Sonnenblumenöl oder Erdnussöl, die Ge-

genstand vorausgegangener Studien gewesen waren, in Form von Implantaten zur  Ver-

fügung stand. 

Kochsalzimplantate wurden bewusst außer Acht gelassen, da sie auf Grund ihrer Eigen-

schaften den anderen Implantaten unterlegen sind. Beschrieben werden Volumenverlus-

te dieser Implantate von 2,5 bis 5,5 % (16) mit nachfolgender Fältelung der Hülle und 

Hüllendefekten. In der Plastischen Chirurgie der Universität Würzburg werden sie nicht 

verwendet. 

Eine wie unter 3.1 dargestellte Erhöhung der Röhrenspannung bei der Anfertigung der 

Mammographien ist keine Alternative, da zwar der Bereich hinter dem Silikonge-

limplantat etwas besser beurteilbar ist, insgesamt jedoch der Kontrast abnimmt und der 

Objektschwärzungsumfang geringer ist. So werden  gerade die von der Weichstrahl-

technik erwünschten Qualitäten aufgehoben (25) und die Beurteilbarkeit des Gesamtbil-

des nimmt ab.    

Der wesentliche Unterschied dieser Studie zu den vorgenannten liegt in dem Versuch, 

durch die Umhüllung der Implantate mit frischem Resektatgewebe Verhältnisse herzu-

stellen, die möglichst nahe an den physiologischen Modalitäten einer Mammographie 

bei einer augmentierten Brust liegen. Die erzielten Bilder zeigen, dass dieser Ver-

suchsaufbau tatsächlich Brustdrüsengewebe innerhalb und außerhalb des Implantat-
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schattens in einer Form abbildet, die mit einer Mammographie bei einer Patientin mit 

Implantaten vergleichbar erscheint. 

Ein weiterer Unterschied zu vorhergehenden Studien liegt in der zweifachen Auswer-

tung, einmal objektiv-quantitativer zum anderen subjektiv-qualitativer Art im Doppel-

blindverfahren. 

Sowohl im objektiv-quantitativen als auch im subjektiv-qualitativen Vergleich der ra-

diologischen Eigenschaften von PVP - und Triglycerid gefüllten Implantaten mit denen 

von Silikongel gefüllten Implantaten zeigen sich Vorteile der beiden erstgenannten Imp-

lantattypen. Daher hätten bei Patientinnen, bei denen regelmäßige radiologische Unter-

suchungen der Brüste oder des Thorax bzw. intrathorakaler Organe erforderlich sind, 

diese strahlentransparenten Implantate denen mit Silicongelfüllung vorgezogen werden 

können. 

Die anfänglich auf die Trilucent™ Implantate gesetzten Hoffnungen wurden nicht er-

füllt. In jüngster Zeit wurde die Zulassung dieser Implantate in Deutschland suspendiert, 

da gehäuft über Undichtigkeiten der Hüllen sowie massive Veränderungen des zur Fül-

lung verwandten Sojaöls mit gewebstoxischen Abbauprodukten  berichtet wurde. Bei 

einigen Patientinnen mit Trilucent™ Implantaten kam es durch Implantatruptur zu 

Schwellungszuständen. Auf Grund der fehlenden Langzeitergebnisse bezüglich der Re-

aktion des Körpers auf ausgetretenes Sojaöl und der negativen klinischen Erfahrungen 

wurde das Implantat vom Markt genommen. 
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5. Zusammenfassung 

 

Der zweite Schritt in der Diagnostik des Mammakarzinoms ist nach der klinischen Un-

tersuchung die Mammographie.  

Brustimplantatträgerinnen werden mit dem Problem konfrontiert, dass die meist in jun-

gen Jahren eingesetzten Implantate das Screeningprogramm, welches zwischen dem 30. 

und 40. Lebensjahr beginnen sollte, in der Aussagekraft reduzieren. 

In dieser Arbeit wurden in 16 Serien sechs Brustimplantate bezüglich ihrer Strahlen-

durchlässigkeit verglichen: Trilucent™, Misti Gold, Misti II, PU, McGhan und Impax.  

Durch die Verwendung von frischem, humanem Brustgewebe als Mantel um die Imp-

lantate wurden die in-vivo Verhältnisse simuliert. 

Es erfolgte eine quantitative und eine qualitative Auswertung der durchgeführten 

Mammographien. Das Ergebnis war für beide Auswertungen eine  sehr schlechte Strah-

lendurchlässigkeit für McGhan-, PU- und Impax-Implantate, welche alle drei mit Sili-

kongel gefüllt waren. Die Implantate Trilucent™, gefüllt mit dem Triglycerid Sojaöl, 

Misti II und Misti Gold, beide gefüllt mit Hydrogel, waren sehr gut strahlendurchlässig. 

Die Magnetresonanztomographie wurde als ergänzende Diagnostik eingesetzt. Dabei 

zeigte sich, dass es bei Trilucent™ in dem Magnetfeld zu einer ausgedehnten Signalaus-

löschung um den im Implantat befindlichen Transponder kam. Eine Auswertung in die-

sem Bereich war nicht möglich. 

 

Obwohl keines der untersuchten Implantate zum jetzigen Zeitpunkt noch auf dem Markt 

ist, gelang es doch ein valides Modell darzustellen, welches in Zukunft auch für weitere 

Studien verwendet werden kann.            
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