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1 Einleitung

Die Harninkontinenz ist nach erfolgter radikaler Prostatektomie, zumindest in Europa,
das zentrale postoperative Problem der Patienten.[17]

Unter Harninkontinenz versteht man den unwillkurlichen Urinabgang.

Die Harninkontinenz ist kein eigenstindiges Krankheitsbild, sondern Ausdruck von

mehr oder weniger komplexen Storungen des unteren Harntraktes.[62]

Eine Harninkontinenz kann das korperliche, seelische und soziale Wohlbefinden eines

Menschen einschranken und die Lebensqualitit verringern.

Die normale Miktion ist Folge einer Sphinkterrelaxation mit nachfolgender Kontraktion
des M. detrusor. Bei regelrechten anatomischen Verhiltnissen kommt es dann zu einem
kraftigen Harnstrahl, sowie zu einer restharnfreien Entleerung der Harnblase.

Werden einzelne dieser Komponenten gestort, so kann es zu einer Storung der Miktion
kommen und auch zur Restharnbildung fiithren.

Veranderung der Harnkontinenz ist ein wichtiges Leitsymptom fur Erkrankungen des
unteren Harntraktes.

Nur wenn die Zusammenarbeit von Schliessmuskelapparat (bestehend aus Mm.
Sphincter int. et ext., Beckenbodenmuskulatur und Urethra) und Harnblase problemlos

funktioniert, kann die Kontinenz wahrend der Urinspeicherphase gewahrleistet sein.[62]

Die Harninkontinenz zu uiberwinden und dem Patienten somit wieder Selbstvertrauen
zuriickzugeben, sollte daher eins der vornehmlichen Ziele des behandelnden Urologen
sein. Jedoch stellt schon die Frage nach der bestmodglichen individuellen Therapie eine

erste Hurde dar.

Zur Reduzierung der postoperativen Inkontinenz tragt entscheidend eine konsequente
Beckenbodengymnastik unmittelbar im Anschluss an die Entfernung des

Harnblasenkatheters bei. Jedoch kann trotz allem bei einigen Patienten auch noch



Klinischer Stellenwert von Reizstrom nach radikaler Prostatektomie
-Einleitung-

Axel Sobottka
spater eine Inkontinenz beobachtet werden, wobei man hierbei auch an eine
Urgesymptomatik denken sollte.

Es stellt sich nun die Frage, ob eine kombinierte Therapie aus Beckenbodengymnastik
und Reizstromtherapie oder Beckenbodengymnastik und Reizstromtherapie mit

Biofeedback einer alleinigen Therapie, die nur aus Beckenbodengymnastik besteht,

uber-oder unterlegen bzw. gleichzustellen ist.

Ziel dieser Arbeit ist es herauszufinden, welche der angewendeten postoperativen
Therapien die erfolgversprechendste ist, um beim postoperativ inkontinenten Patienten
moglichst schnell und langfristig eine zufriedenstellende Kontinenzsituation

wiederherzustellen.
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2 Einfiuhrung

2.1 Anatomie

Die Prostata eines ausgewachsenen jungen Mannes wiegt ca. 30g und weist einen
sagittalen Durchmesser von bis zu 2,5 cm auf. Durch Androgeneinfluss findet wahrend
der Pubertit die Differenzierung statt, so dass sich nach deren Abschluss 30-50
Druisenldappchen mit 15-30 Ausfuhrungsgéngen finden lassen, die in die Furchen seitlich
des colliculus seminalis munden. Die AuBendriise bildet den Hauptanteil der
Organmasse, sie umschlieft die sogenannte Innendriise, die durch eine fibromuskulare
Zone abgegrenzt ist. Eine kapsel- oder bandartige Muskel- und Bindegewebsschicht
umschliet das gesamte Organ mit Gefalen und Nerveneinschlussen und wird daher
auch als sog. Prostatakapsel in der TNM-Klassifikation bezeichnet und
mitberiicksichtigt.[8]
Die vier Kompartimente lassen sich anatomisch unterteilen in:
* aglandulére Stromazone,
* priprostatisches Segment oder Transitionszone bzw. periurethrale Mantelzone,
mediolateral der Urethra gelegen, mit englumigen Driisen und straffem Stroma,
* periphere Zone mit lockerem Stroma und Drusen wie in der Transitionalzone
(sie umgibt die zentrale Zone),
* zentrale Zone, dorsokranial gelegen, mit weitlumigen Driisen und
aufgelockertem Stroma.
Die zentrale Zone umgibt die Ductus ejaculatorii.
Die sogenannte Transitionalzone ummantelt die Urethra und wird als der
Pradilektionsort bei der benignen Prostata Hyperplasie (BPH) betrachtet.
Es scheint eine funktionelle Heterogenitit innerhalb des prostatischen Géngesystems zu
geben, zwischen den Ostrogensensitiven und endokrinen Zellen, die sich nahe der
Urethra haufen und den am weitesten peripher am Ende der Giange gelegenen Zellen,
welche erst relativ spat wahrend der Pubertat heranreifen.
Die sekretorische und proliferative Aktivitat der Prostata ist vollkommen
androgenabhédngig. FEine hormonelle Imbalance des Wachstumfaktor-Androgen-

Ostrogen-abhdngigen Systems sowie zelluldre Alterungsprozesse der Prostata muissen
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bei pathologischen Veranderungen, wie z.B. bei der oben genannten BPH oder dem

Prostatakarzinom, in Betracht gezogen werden.[5]

2.2 Epidemiologie

Prostatakarzinome sind weltweit die hdufigsten nicht-dermatologischen malignen
Erkrankungen und die zweithaufigste Ursache von Todesféllen durch Karzinome bei
Mainnern in den USA.[63]

Dabei ist die Inzidenz der Prostatakarzinome weltweit sehr unterschiedlich. So stieg sie
1995 auf ein ,,epidemisches* Niveau, besonders in den USA, dort erhdhte sich die Zahl
der Erkrankten von 64000 auf 244000.[93]

1998 gab es in den USA Schitzungen zufolge 184 500 Neuerkrankungen und 39 200
Todesfille.[52]

In Deutschland lasst sich eine solch ausgeprigte Inzidenzsteigerung noch nicht
beobachten, hierzulande erkrankten 1991 ca. 16000 und 1995 ca. 20000 Manner.[42]
Diese Unterschiede erklaren sich z.T. durch eine unterschiedliche Aggressivitat der
Fruherkennungsprogramme.[2]

Im weltweiten Vergleich der Inzidenzraten liegen die westeuropdischen Lander im
mittleren bis oberen Bereich und selbst in der Bundesrepublik lasst sich eine
Schwankung der Inzidenz zwischen 26 und 29/100 000 in den alten Bundesldndern und
ca. 19,9/100 000 in den neuen Bundeslandern feststellen.

Aber auch hier lasst sich eine unterschiedliche Aggressivitit der
Fruherkennungsprogramme vermuten, so dass eine Angleichung zwischen alten und
neuen Bundeslandern zu erwarten ist.

Weltweit besteht eine steigende Tendenz.

Die Letalitat des Prostatakarzinoms ist deutlich niedriger als die Inzidenz.[39]

In Deutschland sterben derzeit jahrlich etwa 9000 Minner infolge eines
Prostatakarzinoms, damit nahm im Vergleich zum Jahre 1979 die Mortalitit um 16%
zu. Es ist jedoch zu beachten, dass insgesamt nur etwa 1/3 der an einem
Prostatakarzinom Erkrankten turmorspezifisch versterben.[2]

Fir einen 50-jahrigen Mann mit einer Lebenserwartung von 25 Jahren betrigt das

Risiko, wihrend seines Lebens an einem mikroskopischen Prostatakarzinoms zu
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erkranken, etwa 42 %, das Risiko fur ein klinisch diagnostizierbares Prostatakarzinom

betragt 10 % und das fur einen todlichen Ausgang der Erkrankung 3%.[91]

Die kausale Pathogenese des Prostatakarzinoms ist weiterhin unbekannt. Wie bei
anderen Tumoren gezeigt, steigt die Inzidenz des Prostatakarzinoms bei Einwanderern
aus Regionen mit niedrigem Krebsrisiko in Lander mit hohem Risiko an.[39]
Bemerkenswert ist ein Anstieg der Prostatakarzinominzidenz bei Japanern, die in die
USA auswanderten, als ein Hinweis auf Umwelt- und diatische Faktoren.
Neben ethnographischen Risikofaktoren werden 5 Ursachengruppen diskutiert:
* Diatetisch
o hoher Fettkonsum bei faserarmer Kost
o niedriger Konsum griin - gelber Gemiisen
* Genetisch
o Familienanamnese eines Prostata- oder Mammakarzinoms
* Beruflich
o Cadmiumexposition
o Strahlentherapie
* Sexualanamnestisch
o Zahl der Partner
o Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs
* Medizinisch
o Vasektomie

o BPH

Als Risikofaktoren gelten ethnographische Faktoren, Vererbung und Didt. Die

Vasektomie ist kein iberzeugender Risikofaktor.[2]

2.2.1 Ethnographische Faktoren

Am haufigsten erkranken schwarze Amerikaner, bei ihnen konnte eine Inzidenz

nachgewiesen werden, die etwa 30mal hoher als bei Japanern ist. Auch bei den
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altersstandardisierten Mortalitatsraten aus 46 Landern rangieren die westlichen vor den
ostlichen Landern.

Mit einer Mortalitatsrate von 16,8 nehmen die USA den Rang 17 und Deutschland mit
15,9 den Rang 21 fur sich in Anspruch.[93]

2.2.2 Vererbung, Tumorgenetik

Eine familiare Haufung an Prostatakarzinomerkrankungen wurde wiederholt
beschrieben.[59]
Es konnte gezeigt werden, dass die Verwandten von Prostatakarzinompatienten 3mal

haufiger diesen Tumor entwickeln, als es statistisch zu erwarten wire (p<0,05).[94]

2.2.3 Diat

In hunderten von Studien wurde versucht, einen Zusammenhang zwischen der
Zusammensetzung der Nahrung und der Tumorentstehung aufzudecken, dabei konnte
ein Einfluss von fettreicher, faserarmer Nahrung auf die Inzidenz des Prostatakarzinoms
gezeigt werden.[92]

Im Vergleich mit den obengenannten Risikofaktoren scheint der der Ernahrung am

besten beeinflussbar zu sein.[31]

2.2.4 Vasektomie

In drei umfangreichen epidemiologischen Studien wurde untersucht, ob ein erhohtes
Risiko an Prostatakrebs zu erkranken nach Vasektomie besteht.
Weder Trinca et al. (1994) [82] noch John et al. [48] oder Crawford et al. [18] konnten

ein erhohtes Risiko nachweisen.

2.2.5 Alter und Altersverteilung

Welche Bedeutung das Alter fur die Prognose hat, ist noch weitgehend ungeklart und
daher umstritten. Nach neueren Untersuchungen ist das zunehmende Alter ein

ungiinstiger unabhédngiger Prognostikator und wird als ebenso gewichtig wie der
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Gleason-Score und das Stadium angesehen. Vesalainen et al. schatzen seine Relevanz
hoher ein als viele morphometrische Faktoren.[85]
Von Partin et al. (1992) wurde das Alter sogar neben dem Gleason-Score, dem Stadium
und dem Rundheitsfaktor in ihren prognostischen Score (PFS) aufgenommen.
Die Nutzung des PFS wird fur die klinische Routine jedoch weitverbreitet als
unpraktikabel eingestuft.[72]
Die Altersverteilung histologisch gesicherter Prostatakarzinome entspricht der
altersspezifischen Inzidenz.
Vor dem 40. Lebensjahr werden weniger als 1% der Prostatakarzinome diagnostiziert.
Vor dem 60. Lebensjahr sind es dann schon ca. 8%, nach dem 60. Lebensjahr steigt die
Inzidenz steil an, mit einem Haufigkeitsgipfel zwischen dem 70. und 75. Lebensjahr.
Im jugendlichen Alter werden nur wenige Prostatakarzinome diagnostiziert, diese

entsprechen dann jedoch nicht den gewohnlichen Karzinomtypen.[2]

2.2.6 Atiologie

Das Wachstum des Prostatakarzinoms wird hormonell stimuliert, es ist bei Eunuchen
unbekannt.

Es konnten bisher noch keine schlussigen Befunde zur Pathogenese des
Prostatakarzinoms in Zusammenhang mit den Testosteronwerten dargelegt werden, dies
gilt auch fur Fallkontrollstudien, die sich mit dem Sexualverhalten der Patienten
beschiftigten. Ob eine virale Atiologie, insbesondere durch Herpesviren Typ II
moglich ist, wurde bislang nicht schliissig bewiesen.

Auch steht es noch aus, einen Beweis zu erbringen, ob dem Abusus von Alkohol oder
Nikotin eine 4tiologische Bedeutung zugestanden werden muss.

Die durch die verheerenden Atombombenabwiirfe iiber Japan entstandene erhohte
Exposition von radioaktiver Strahlung haben keinen Einfluss auf die dokumentierte
Haufigkeit latenter Karzinome oder die proliferativen Aktivititen manifester
Prostatakarzinome gezeigt. Es konnte jedoch dargelegt werden, dass einer erhdhten

Kadmiumexposition ein erhohtes Prostatakarzinomrisiko zugewiesen werden kann.
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Des Weiteren scheint Zink, ein normaler Bestandteil der Samenflussigkeit, eine

besondere Bedeutung hinsichtlich der Atiologie des Prostatakarzinoms zuzukommen.[6,

7,38, 39]

2.3 Diagnostik

Zum Nachweis und Staging des Prostatakarzinoms werden folgende diagnostische
MaBnahmen angewandt:

* digitale rektale Palpation (DER)

¢  Tumormarker (PSA)

* transrektale Ultrasonographie (TRUS)

* ultraschallgesteuerte transrektale Prostatabiopsie

* Flowcystometrie

* bildgebende Untersuchungsverfahren

* Zystoskopie

* Lymphadenektomie

Das einfachste, schonendste und billigste Untersuchungsverfahren ist die digitale
rektale Palpation, mit der etwa 70% der Prostatakarzinome der peripheren Zone
festgestellt werden konnen, nicht jedoch Karzinome der Transitionalzone. Daher ist die
DER das sensitivste Verfahren zur Vermutungsdiagnose ,,Prostatakarzinom®, jedoch

auch sehr unspezifisch.[33]

Den grofiten klinischen Stellenwert bei den Tumormarkern des Prostatakarzinoms
kommt dem PSA zu. Es handelt sich hierbei um eine Glykoprotein-Serin-Protease mit
einem Molekulargewicht von 34000. Es handelt sich beim PSA nicht um einen
karzinomspezifischen sondern um einen gewebespezifischen Marker der Prostata.
Gebildet wird das PSA in den Driisenzellen der Prostata. Die Konzentration im
Seminalplasma schwankt dabei zwischen 0,3 und 3 mg/ml, ein Wert, der um den Faktor
1000 hoher ist als der im Serum Gesunder gemessene Wert. Die Expression von PSA

wird genetisch gesteuert und von Testosteron/Dihydrotestosteron stimuliert.[41, 90]
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Als typisches Zeichen der Malignitat gelten echoarme Zonen beim TRUS-Verfahren.
Dabei ist die TRUS der DER anscheinend nicht tiberlegen, denn bei 10 von 75 Patienten
(13%) war bei tastbaren Indurationen die TRUS falsch-positiv. Dies entsprach einem

positiven Vorhersagewert von nur 37%, trotzdem wird die TRUS als Voraussetzung fur

die Diagnose, Volumetrie und Verlaufsuiberwachung betrachtet.[3]

Bei jedem Verdacht auf ein Prostatakarzinom ist die Prostatabiopsie indiziert, dabei
scheint die transrektale, ultraschallgesteuerte Biopsie mit der Biopsy Gun das

leistunsfahigste Verfahren zu sein.[25, 70]

Da die Rate falsch-positiver Lymphomdiagnosen niedrig ist und sich so eine Spezifitat
von nahezu 100% errechnet, leitet sich hieraus die Empfehlung ab, das CT immer dann
einzusetzen, wenn die prognostischen Faktoren wie Tumorvolumen oder hohes PSA

Lymphknotenmetastasen erwarten lassen.[60]

2.4 Therapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms (T1-T2-T3/N0/M0)

Die radikale Prostatektomie hat sich als effektive Behandlung des klinisch lokalisierten

Prostatakarzinoms etabliert.[88]

Operationsindikation ist das klinisch lokalisierte Prostatakarzinom bei Patienten in

gutem Allgemeinzustand und einer Lebenserwartung von mindestens 5 Jahren.[86]

Wenn eine vollstindige Tumorentfernung aufgrund der klinischen und apparativen
Untersuchung moglich erscheint, werden zuniachst die durch eine pelvine
Lymphadenektomie entfernten pelvinen Lymphknoten mittels Schnellschnitt-
untersuchung auf ihre Metastasenfreiheit iberpriift. Nur bei fehlendem Nachweis von
Fernmetastasen, einem klinisch ortlich begrenzten Tumor und intraoperativ freien
Lymphknoten ( T,-T;/ N, / M,) ist die radikale Prostatektomie die Therapie der Wahl.
Darunter versteht man die radikale Entfernung der gesamten Vorsteherdriise mit den
Samenblasen und einer anschlieBenden Anastomose zwischen membrandser Harnrohre

und dem neu geschaffenen Blasenhals.[62]
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Der M. sphincter internus stellt die physiologische Anastomose der Harnblasen- und
Urethralmuskulatur dar, die auch fur eine Dichtigkeit der Urethra bei voruibergehender
reaktiver Detrusorinstabilitat sorgt.[17] Dieser wird jedoch bei der radikalen
Prostatektomie reseziert, so dass zum Entlassungszeitpunkt eine hohe Inzidenz der

Belastungsinkontinenz zu verzeichnen ist. 8,1% Inkontinenz 3. Grades und 41,4% 1.-2.

Grades konnten in vorangegangenen Untersuchungen beobachtet werden.[45]

2.4.1 Operatives Vorgehen

Wihrend der Operation befindet sich der Patient in Ruickenlage, leicht iiberstreckt, um
die Distanz zwischen Nabel und Symphyse zu vergroern. Unmittelbar praoperativ wird
unter sterilen Bedingungen ein 20 Charr. Blasenkatheter gelegt.

Der Zugang erfolgt iiber eine mediane Unterbauchlaparatomie von der Symphyse bis
knapp oberhalb des Nabels. Das Peritoneum wird nun stumpf von der hinteren
Rektusfaszie und vom Musculus transversus abdomini, weiter lateral von den
IliakalgefaBen bis uiber den Musculus psoas abgeschoben. Daraufhin werden die
Samenstranggefalie isoliert und mit einem Zugel nach lateral gehalten. Das proximale
Ende des durchtrennten und angeklemmten Ductus deferens dient als ,,Leitlinie* zur
Samenblase.

Nun kann mit der modifizierten pelvinen Lymphadenektomie begonnen werden. Distale
Grenze der Dissektion ist der Rosenmiillersche Lymphknoten, die kraniale Begrenzung
ist der Abgang der Arteria iliaca interna, lateral werden die Lymphknoten uiber der
Arteria iliaca externa erhalten, medial beendet die komplette Ausraumung der Fossa
obturatoria die Lymphadenektomie. Dabei werden der Nervus obturatorius und wenn
moglich auch die Vasa obturatoria geschont.

Nach stumpfer Praparation wird nun die endopelvine Faszie mit einem langen Skalpell
lateral ihrer Insertion an Prostata und Blase zur Beckenwand hin eroffnet. Unmittelbar
darunter liegen medial die Venen des Plexus Santorini, lateral die Muskelfasern des
Musculus levator ani. Die Inzision der endopelvinen Faszie erfolgt nun weiter in
Richtung der puboprostatischen Bander (anteromedial) bis die laterale Prostataflache
palpiert werden kann. Nun miissen beide Samenleiter bis zur Ampulle sowie die

Samenblasenspitzen freiprapariert werden, kleine Gefale werden sorgféltig koaguliert.
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Unmittelbar distal und proximal der Durchtrennungslinie des Blasenhalses werden in
der Mittellinie beginnend und nach lateral fortschreitend mehrere Polyglyconat-
Einzelknopfnahte angelegt, um Blutungen aus den Asten des dorsalen Venenplexus
vorzubeugen. Um wiahrend der weiteren Operation Zug an der Prostata und am
Blasenhals ausitben zu konnen, bleiben die Faden lang und angeklemmt. Nun beginnt
die Inzision des Blasenhalses zwischen den Nahtreihen. Nach Lokalisation beider
Ostien wird die dorsale Schleimhautlippe durchtrennt. Die weitere Praparation erfolgt
bis auf die Ampullen beider Samenleiter und die Vorderfliche der Samenblasen. Die
gleichzeitige digitale Anhebung der Prostata von hinten unterstiitzt die Praparation. Sind
beide Samenblasen vollstandig freiprapariert, lasst sich die komplett abgesetzte Blase
mit einem breiten Haken zurtuickhalten. Zur dorsolateralen Freilegung der Apex miissen
die seitlichen Prostatapfeiler sowie das obere Gefalnervenbiindel schrittweise so tief
wie moglich im Becken durchtrennt werden.
Sollte eine nervenerhaltende Operation geplant sein, kann das Gefanervenbiindel hart
an der Prostata abgetrennt werden. Es empfiehlt sich dabei, die Separation des
nerovaskuloren Bundels posterolateral in den distalen 2/3 der Prostata nach Inzision der
anterioren Schicht der lateralen periprostatischen Faszie zu beginnen.
Als Niachstes folgt die Durchtrennung der puboprostatischen Béander hart an der
Symphyse mit der Schere. Mit einem langen Skalpell oder dem Elektrokauter wird der
dorsale Venenkomplex unmittelbar 2-3 mm distal des Apex durchtrennt, bis der
Blasenkatheter in der membranosen Harnrohre sichtbar ist. Die Inzision wird lateral der
membrandsen Harnrohre fortgesetzt, bis posterior nur noch etwa ein Drittel der
Harnrohrenzirkumferenz steht. Eine starkere Blutung aus dem dorsalen Venenkomplex
lasst sich durch kranialen Zug am Katheter kontrollieren.
Nach Durchtrennung der hinteren Lippe der membranosen Harnrohre, wird das distale
Ende der Denonvillierschen Faszie ebenfalls durchtrennt und die Prostata kann
entnommen werden.
Unmittelbar nach Entnahme des Praparats sollten die ersten Anastomosenniahte bei 5
und 7 Uhr vorgelegt werden. Diese Nahte fassen bilateral das distale Ende der
Denonvillierschen Faszie, um die Ansastomose stabil zu halten. Es folgt die Einlage
einer Zystostomie in die Blase, die an der Blasenwand fixiert wird. Nach Einlegen eines

Silikonkatheters mit Ballon in die Harnrohre folgen weitere Anastomosennihte.
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Der Katheter wird in die Blase vorgeschoben, die Anastomosenndhte zum Blasenhals
werden komplettiert und nach Blocken des Blasenkatheters mit sterilem H,O in der

Reihenfolge 7 Uhr — 5 Uhr — 11 Uhr — 1 Uhr mit mindestens 5 Knoten sorgfaltig
gekniipft.[88]

Intraoperativ kann es zu starkem Blutverlust und / oder Rektumverletzungen kommen.
Postoperativ bestehen die Frihkomplikationen in Harninkontinenz, Lymphozelen und
Thrombosen, wahrend erektile Impotenz und Anastomosenstrikturen zu den moglichen
Spatkomplikationen gerechnet werden.
Dank neuer Operationstechniken ist es heute moglich, die dorsolateral gelegenen, fur
die Erektion verantwortlichen Nerven, intraoperativ zu schonen (s.0.) . Dies gelingt bei
erfahrenen Operateuren in 60 —80% d. F.[62]
Sind jedoch beide Drusenlappen der Prostata befallen, so steht die Radikalitat der
Operation im Gegensatz zur Erhaltung der Potentia coeundi im Vordergrund.
Zur Erhaltung bzw. zur Verbesserung der Kontinenz sind verschiedene Moglichkeiten
beschrieben worden:
* Praoperative Sphinkteribung
* operative Technik am Blasenhals:
o Resektion moglichst prostatanah
o hintere Tubularisation
* Absetzung der Urethra:
o Identifizierung der gesamten Urethra und schrittweise Transsektion mit
Schnellschnitt
o Erhaltung des intrinsischen quergestreiften Sphinkters ,,notch*.[69]
* Sorgfaltige Anastomosennahte mit Hilfe der gerillten Harnrohrensonde oder des
Gil-Vernet-Manovers.[30]
* Neuroanatomisch korrekte Apexpraparation mit Schonung des

parasympathischen Beckengeflechts.[89]
Es konnte gezeigt werden, dass 70-jahrige oder altere Patienten haufiger von bleibenden

Inkontinenzproblemen betroffen sind. Dabei wurde ein Einfluss des Gewichts des

Prostatektomieprdaparats, des Tumorstadiums oder der Unversehrtheit des
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neurovaskuldaren Bundels nicht festgestellt. Die Autoren fuhrten die postoperative

Kontinenz ausschlieBlich auf die korrekte anatomische Rekonstruktion der

urethrovesikalen Anastomose zuriick.[80]

Gerade bei starker Prostatahyperplasie wird jenes Urethralsegment verkiirzt, das fur die
Kontinenz nach radikaler Prostatektomie verantwortlich ist. Dieses Segment besteht
aus spiralig angeordneten glatten Muskelzellen, die distal des Apex beginnen, sowie aus
externen quergestreiften Muskelfasern.[36, 69]

Damit der Patient nach der Operation weiterhin kontinent bleibt, soll die verbleibende

funktionelle Harnrohre mindestens 2,8 cm lang sein.[75]

2.4.2 Alternativ Therapien

Dem Patienten stehen alternativ zur Radikaloperation noch eine externe
Strahlentherapie (Telekobalt, Linearbeschleuniger) oder auch eine interstitielle
Strahlentherapie (mit Gold, Iridium, Jod) zur Verfugung. Die Vorteile dieser
Vorgehensweisen bestehen in geringeren Inkontinenz- und Impotenzraten. Dabei sollte
jedoch bedacht werden, dass die Langzeitergebnisse (5-Jahres-Uberlebensrate) denen
der Radikaloperation unterlegen sind, so dass der operativen Therapie, wenn moglich,
der Vorzug gelassen werden sollte.

Bei Prostatatumoren des Stadiums T, (also mit einer Uberschreitung der Prostatkapsel,
bzw. Infiltration der Samenblasen), sollte wegen der ungiinstigen Prognose eine
zusatzliche systemische Therapie durch Androgenentzug erfolgen. Bei nicht
tumorfreien Schnittrandern im Resektionspriaparat muss eine zusitzliche Bestrahlung

oder eine Hormontherapie erfolgen.[62]

2.4.3 Vorgehen in Sonderfallen

Einen Sonderfall stellt das bereits weiter oben beschriebene inzidente Karzinom da, das
im Rahmen einer TUR wegen eines Prostataadenoms diagnostiziert wird. Hierbei gilt :
Ist weniger als 5% der Driise befallen (Stadium T,,), rechtfertigt das ein abwartendes

Verhalten, insbesondere bei hohem Differenzierungsgrad. In allen anderen Fiéllen
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(Stadium T,,) ist eine radikale Prostatektomie indiziert, wobei naturlich auch hier eine

vollstandige Tumorentfernung aufgrund der klinischen und apparativen Untersuchung

moglich erscheint.

Die Behandlung des metastasierten Prostatakarzinoms hat nur palliativen Charakter. Mit
keiner der heute zur Verfugung stehenden Behandlungsmethoden ist eine Heilung
erreichbar. Daher wird bei fortgeschrittenen bzw. metastasierten Prostatkarzinomen ein
Androgenentzug durchgefuhrt. Hierbei kann man operativ durch eine Orchiektomie
oder medikamentos durch Antiandrogene-, Ostrogen- und / oder LH-RH-Analogagabe
vorgehen. Bei einem hormonrefraktirem Tumor wird eine Kombination aus N-Lost und
Ostrogen bzw. eine Chemotherapie (z.B. 5-Fluorouracil) eingesetzt. Eine komplette

Tumorremission wird jedoch nicht erreicht.

Prognostisch findet man beim Stadium T, — T, eine 10-Jahres-Uberlebensrate nach
radikaler Protatektomie von 80-90%, diese sinkt bei Tumoren im Stadium T, dagegen
auf 30 %. Werden bei den Patienten Fernmetastasen festgestellt, versterben mehr als

50% binnen 5 Jahren.[62]

2.5 Pathologie

Nach Mostofi et al (1992) [68] werden 4 Kategorien des Prostatakarzinoms

unterschieden :

2.5.1 Latentes Prostatakarzinom

Es verursacht zu Lebzeiten keine klinischen Symptome und wird zufallig bei der
Autopsie entdeckt, dabei hdngt die Frequenz von der detailgenauen Untersuchung der
Driise ab und wird mit ca. 26-73% angegeben. Es ist interessant, dass die Inzidenz des

kleinen latenten Prostatakarzinoms weltweit gleich, die des grofen latenten
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Prostatakarzinomes hingegen in fernostlichen Landern (Singapur, Hong Kong) selten, in

europaischen Gegenden dagegen(Schweden und Deutschland) héufig ist.[68]

2.5.2 Inzidentes Prostatakarzinom

Es wird zufillig im Rahmen einer transurethralen Resektion oder offenen
Adenomektomie aus anderer Indikation (z.B. Hyperplasie) entdeckt. Faul et al. (1991)
legten dar, dass je nach Sorgfalt der praoperativen Untersuchung (Palpation) und der
spateren histologischen Untersuchung des Préparates ein inzidentes Prostatakarzinom in

6-20% der Falle bei Operation einer BPH gefunden wird.[26]

2.5.3 Okkultes Prostatakarzinom

Man spricht von einem okkulten Prostatakarzinom, wenn eine Metastase eines bisher
unbekannten Primartumors diagnositziert wird, Symptome von Seiten des Primédrtumors
fehlen und auch die rektale Palpation unauffallig ist. Die beweisende Diagnose
»Prostatakarzinom* wird durch den enzymatischen Nachweis von PSA in den

Metastasen, deren typische Lokalisation der Virchow-Lymphknoten ist, gestellt.[2, 68]

2.5.4 Klinisches Prostatakarzinom

Diese Bezeichnung umfasst alle Tumorerkrankungen, die nicht den latenten oder
inzidenten Prostatakarzinomen zugeordnet werden konnen. Einen sicheren Hinweis fur
ein klinisch manifestes Prostatakarzinom bietet ein ,,suspekter” Prostatatastbefund in
Kombination mit einem Serum-PSA-Wert >10 ng/ml.

Durch die heute angwendete systematische Feinnadelbiopsie, bzw. die Sextantenbiopsie
oder ultraschallgesteuerte Punktion, konnte die fruher beschriebene Fehlpunktionsquote
bei palpatorisch tumorverdachtigen Lédsionen der Prostata von bis zu 50% d.F.

weitgehend vermieden werden.[47]
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97% der Prostatakarzinome sind Adenokarzinome (selten Plattenepithel- oder
Urothelkarzinome). Die histologische Klassifizierung des Tumors erfolgt entsprechend
seiner Architektur. Mit dieser Einteilung gelingt es, die Malignitat des Karzinoms
sinnvoll abzuschatzen.[14]
Beim fortgeschrittenen Prostatakarzinom hat der Nachweis einer neuroendokrinen

Differenzierung prognostische Bedeutung, denn sie kann fur die Hormonresistenz als

Indiz angesehen werden.[21, 22]

Eine weitere Einteilung des Prostatakarzinoms anhand des Wachstumsmusters wurde
1966 von Gleason erarbeitet .

Grundlage des sogenannten ,,Gleason-Gradings* sind verschiedene Wachstumsmuster,
die anhand des Verlustes der histologischen Architektur die zunehmende
Entdifferenzierung des Karzinoms verdeutlichen.

Die Wachstumsmuster werden in ein primares (vorherrschendes) und ein sekundares
(weiteres) Differenzierungsmuster der Drusen eingeteilt, welche jeweils in 5 Grade
unterteilt werden.

Die bei beiden Differenzierungsmustern erhaltenen Grade werden addiert und es
resultiert eine Gleason-Summe, die von 2-20 reicht.

Auch hier bleibt die zellulare Anaplasie unberiicksichtigt (dies ist bei der

Gradeinteilung der WHO nicht der Fall).[32]

Von der ,,Pathologisch-urologischen Arbeitsgruppe Prostatakarzinom® sowie der
»Inernational Union Against Cancer” (UICC) wird das von Mostofi 1976 beschriebene
System zur Einteilung des Prostatakarzinoms in 3 Grade unter Beriicksichtigung der
Kernanaplasie und der Differenzierung empfohlen.[67]
Bei diesem System entspricht:

* Grad I einem ,,hochdifferenzierten Adenokarzinom mit geringer Kernatypie®,

* Grad II einem ,,wenig differenzierten Adenokarzinom ohne oder mit einzelnen

kribriformen Herden und méBiger Kernatypie* und

* GradIII einem ,kribriformen und/oder soliden Karzinom mit starker Atypie®.

Es konnte gezeigt werden, dass Mostofis System gut reproduzierbar ist und auch mit der

Prognose bei einer Prostatakarzinomerkrankung korreliert.[34]
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Betrachtet man zellkinetische Analysen, so kann eine pathogenetische Reihenfolge
postuliert werden: BPH, AAH, low-grade-Karzinom/high-grade-PIN (prostatische
intrepitheliale Neoplasie), high-grade-Karzinom.[40]

Mit zunehmendem Alter lassen sich sowohl PIN als auch kleine Prostatafoci haufiger
finden [77], erstmals in der 3. Dekade bei ca. 9% der Prostatae (Obduktion), in der 4.
Dekade schon bei ca. 20% und in der 5. Dekade konnen sie bei ca. 44% gefunden
werden. Dabei handelt es sich meist um PIN Grad I, Grad III wird erstmals in der 5.
Dekade beobachtet.

Kleine Karzinomherde treten mit einer Pravalenz von 27% bei den 40-Jahrigen und mit
34% bei den 50-Jahrigen auf und erklaren so auch die hohe Entdeckungsrate beim PSA-
gestlitzten Screening.

Zur Zeit kann noch nicht gesagt werden, mit welcher Haufigkeit sich aus einer AAH

oder PIN ein klinisches Prostatakarzinom entwickelt.[11-13]

2.5.5 Tumorwachstum des Prostatakarzinoms

Wird ein Prostatakarzinom nicht therapiert, kann es sich auf periprostatisches Gewebe,
wie z.B. die Weichteile des kleinen Beckens, Samenblase, Urethra, Harnblase, Ureter

und Rektum ausbreiten.[44]

Mit der Sonographie als Stagingtechnik und der technischen Verfeinerung der radikalen
Prostatektomie hat eben diese in den letzten Jahren wieder Bedeutung bei der Therapie
des Prostatakarzinoms gewonnen.[53, 54]

Da im Schnellschnitt nur selten Lymphknotenmetastasen bei lokoregional
fortgeschrittenen Karzinomen der Prostata gefunden werden, werden auch diese der
radikalen Prostatektomie zugefuihrt, jedoch hat sich gezeigt, dass sich in mehr als 80%
der Falle eine karzinomatose Infiltration des Apex findet; in 16% liegen tumorpositive
apikale Abtragungsrander vor, dabei korrelieren diese Befunde mit einer Zunahme des

Tumorvolumens in der Prostata.[87]
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Zusammen mit der radikalen Prostatektomie, bzw. alleine als palliative Mallnahmen,
stehen verschiedene Moglichkeiten der Therapie zur Verfugung:

*  Hormontherapie

*  Orchiektomie

* Chemotherapie
sowie

* externe und interne Strahlentherapie.[19, 20, 55, 79]
Dabei sollte, egal welche der Therapiemallnahmen gewahlt wurde, diese mit einer

regelmaBigen PSA-Kontrolle begleitet werden.[50]

2.6 Harninkontinenz

Die typischen Symptome der Harninkontinenz lassen sich in folgende unterschiedliche

Gruppen zusammenfassen:

e Stress-
*  Urge-
¢ Reflex- und

¢ TUberlaufinkontinenz.

Nur durch eine exakte anamnestische Exploration ist es moglich, die Grundlage fur eine
sinnvolle Diagnostik und anschlieBende Therapie zu schaffen. Dabei sollte gezielt nach
einer genauen Miktionsanamnese ( Miktionsvolumina, -frequenz, Nykturie, imperativer
Harndrang) gefragt werden. Der Schweregrad des unwillkuirlichen Urinverlustes kann
durch Fragen nach Art und Menge verwendeter Hilfsmittel zum Schutz der Wasche vor
Verunreinigungen, sowie der Befragung nach Begleiterkrankungen (z.B. Diabetes
mellitus, neurologischen Storungen, Lues, etc.), dem Trinkverhalten und durch die
Frage nach regelmiaBiger Medikamenteneinnahme ermittelt werden.

Neben der allgemeinen korperlichen Untersuchung sollte bei der klinischen
Untersuchung auch das aullere Genital untersucht werden, um z.B. eine Meatusstenose

als mogliche Ursache der Inkontinenz auszuschlieBen. Um den Sphinktertonus
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beurteilen zu konnen, sollte die rektale Untersuchung mit einer neurologischen
Untersuchung im Hinblick auf Sensibilitat, Reflexstatus und der Funktionalitat der
Muskeln der unteren Extremitét einhergehen.

Zum Ausschluss einer Makrohamaturie und / oder einer Harnwegsinfektion sollte eine
Urinanalyse durchgefuihrt werden.

Bildgebende Verfahren wie z.B. die Ausscheidungsurographie (AUG) konnen Hinweise
uber morphologische und topographische Verianderungen im Bereich des oberen
Harntraktes geben. Informationen uiber Funktionsabldufe und Morphologie im unteren
Harntrakt erhélt man durch eine Miktionszystourethrograpie (MCU).

Zur Analyse der qualitativen und quantitativen Detrusorfunktion bedient man sich einer
physiologisch-klinischen Untersuchungsmethode, der Zystomanometrie. Diese liefert
Informationen uber die viskoelastischen Eigenschaften der Blasenwand, die
Kontraktionskraft des Detrusors, der Pathophysiologie der Blaseninnervation und tiber
den Miktionswiderstand des Blasenauslasses. Die Zystomanometrie wird meist mit
Beckenboden-EMG, Uroflowmetrie und Miktionszystourethrogramm kombiniert, man
spricht dann von kombinierter Videozystomanoflowmetrie, dabei wird durch simultane
Messung von intraabdominaellem Druck (P,,) und intravesikalem Druck (P,.) der
Detrusordruck (P,,,) rechnerisch ermittelt: (P, - P4 = Py )-

Unter Berticksichtigung aller anamnestischen und klinischen Untersuchungen sind
sowohl die Stress- als auch die Urgeinkontinenz von besonderer Bedeutung, da sie zum
einen die haufigsten Formen der Harninkontinenz sind, zum anderen bestehen haufig

flieBende Ubergange bzw. Mischtypen dieser Inkontinenzformen.[62]

2.6.1 StreBinkontinenz

Bei der StreBinkontinenz kommt es unter Belastung (Lachen, Husten, Heben, Pressen)
durch eine Erhohung des intraabdominalen Drucks zu einem passiven Urinverlust.
Durch eine Verminderung des Harnrohrenverschlussdruckes infolge einer
Beckenbodenschwiche verlagert sich die Harnrohre; es kommt zu einem Urinverlust
ohne Harndrang.

Die Schwere wird nach Ingelmann-Sundberg in drei verschiedene Grade eingeteilt:
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e Gradl : Urinverlust bei Husten, Lachen oder Niesen.
* Gradll: Urinverlust beim Gehen oder beil leichter korperlicher Tatigkeit.
* Grad III: Permanenter Urinabgang, auch im Liegen.

Diese Formen der Insuffizienz finden sich oft nach Operationen im kleinen Becken, bei
Adipositas, Verletzungen von Harnrohre und Blasenhals, sowie bei Frauen nach
Geburten. Auch konnen Medikamente, die zu einer Senkung des
Hanrohrenverschlussdruckes futhren, wie zum Beispiel B-Sympathomimetika, a-

Rezeptorblocker und einige Psychopharmaka, Ursache einer Stressinkontinenz sein.

[62]

2.6.2 Urgeinkontinenz

Unter Urge-, auch Dranginkontinenz genannt, versteht man den unwillkiirlichen
Harnabgang bei imperativem Harndrang, dabei ist hier die Funktion des
SchlieBmuskelapparates erhalten.

Willkurlich nicht beeinflussbare Detrusorkontraktionen fuhren zur motorischen
Urgeinkontinenz, diese motorische Komponente fehlt bei der rein sensorischen Form.
Die motorische Dranginkontinenz zeichnet sich durch eine Hyperaktivitit des M.
detrusor vesicae aus. Spontane oder provozierte Detrusorkontraktionen konnen vom
Patienten nicht unterdriickt werden, daher spricht man auch von einer
Detrusorinstabilitat, bei der der Harnrohrenverschlussmechanismus intakt ist. Den
Gegensatz zu dieser Form der Inkontinenz stellt die Detrusorhyperreflexie dar, der eine
Detrusorhyperaktivitat zugrunde liegt (s.u.).

Die sensorische Dranginkontinenz ist die Folge einer reflektorischen Offnung des
Blasenhalses und sekundar des urethralen SchlieBmuskelsystems. Dabei kommt es zu
intensivem Harndrang, ohne dass sich der Blasenmuskel aktiv kontrahiert.

Patienten klagen oft neben dem unwillkuirlichen Urinverlust mit imperativem Harndrang
oft auch uiber Pollakisurie und Nykturie.

Haufig ist eine Urgesymptomatik Ausdruck einer Zystitis, von Innervationsstorungen,
subvesikalen Obstruktionen, Blasensteinen, psychischen Storungen oder gar eines

neoplastischen Geschehens; man spricht dann von einer symptomatischen
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Dranginkontinenz. Wird keine Ursache fur die Dranginkontinenz gefunden, so handelt
es sich um eine idiopathische Dranginkontinenz, die oft psychosomatischen Ursprungs
ist und in der Regel konservativ behandelt wird.
Sowohl bei der idiopathischen als auch bei der motorischen und der sensorischen
Dranginkontinenz besteht die Therapie in erster Linie in der Auswahl entsprechender
Medikamente aus den Gruppen der Anticholinergika, Spasmolytika sowie
Antidepressiva.
Vorraussetzung einer erfolgreichen Therapie einer symptomatischen Dranginkontinenz
ist die Sanierung der Ursache: Antibiose bei Harnwegsinfekt, TUR-Blase bei
Blasentumor, Beseitigung einer Harnrohrenstriktur.
Auch sollte die medikamentose Therapie (besonders bei der idiopathischen Form)
psychosomatisch begleitet werden.
Die Indikation zur operativen Intervention besteht nur in wenigen Ausnahmeféllen nach
dem alle anderen oben genannten Therapieansatze gescheitert sind und gilt als Ultima
ratio bei subjektiv hohem Leidensdruck des Patienten. Dabei stehen
Blasenaugmentation, Detrusorresektion und die Zystektomie mit dullerer oder innerer

Harnableitung zur Verfugung. [62]

2.6.3 Reflexinkontinenz

Ein anomaler spinaler Reflex, der ohne das subjektive Gefuhl des Harndrangs ausgelost
wird, fuhrt zum Bild der Reflexinkontinenz.
Bei dieser Form liegt immer eine neurologische Erkrankung zugrunde (z.B. Neoplasie

oder Trauma oberhalb des sakralen Miktionszentrums, Multiple Sklerose etc.). [62]

2.6.4 Uberlaufinkontinenz (Ischuria paradoxa)

Durch einen Anstieg des intravesikalen Drucks uber das Druckmaximum in der
Harnrohre als Folge einer passiven Uberdehnung der Blasenwand kann es zur

Uberlaufinkontinenz kommen. Hierbei ist eine Detrusoraktivitat nicht nachzuweisen.
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Uberwindet der passive intravesikale Druck bei zunehmender Blasenfullung den
urethralen Verschlussdruck, so setzt daraufhin meist ein stetiger tropfenweiser
Urinverlust ein.
Diese Form der Harninkontinenz kann héaufig bei neurogenen

Blasenfunktionsstorungen, sowie bei Detrusorschwiche bzw. Detrusordekompensation

infolge einer Prostatahyperplasie gefunden werden. [62]
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2.7 Fragestellung

Mit dieser Arbeit soll geklart werden, ob

1. Ergebnisse des verwendeten Fragebogens zur Inkontinenz mit Ergebnissen
des Pad-Tests signifikant ubereinstimmen und somit Ergebnisse
miteinander in Bezug gesetzt werden bzw. verglichen werden konnen. Fur
diese Fragestellung wurden die Fragebogenergebnisse und Pad-Test-Ergebnisse
nach 3 Monaten zueinander in Bezug gesetzt, um eine mogliche Signifikanz zu

ermitteln.

2. das Gewicht des Prostatektomiepraparats Einfluss auf den
Inkontinenzverlauf nimmt. Hier wurden die aus den Patientenakten ermittelten
Gewichtsangaben (in Gramm) aus den histologischen Pathologie Protokollen
sowohl in Bezug zum Inkontinenzverlauf im Pad-Test (bis zum Zeitpunkt nach
12 Monaten) als auch zum Inkontinenzverlauf hinsichtlich des

Inkontinenzfragebogens direkt und 12 Monate postoperativ gesetzt.

3. es einen Zusammenhang zwischen einer praoperativ durchgefihrten TURP
und dem Inkontinenzverlauf gibt. Aus den Patientenakten wurde ermittelt, bei
welchen der Patienten praoperativ eine TURP durchgefuhrt wurde. Es wurde
nun untersucht, wie der Inkontinenzverlauf im Zeitraum von 3 Monaten bis 12

Monaten nach der Operation verlief.

4. ein Zusammenhang zwischen einer Erkrankung an Diabetes mellitus und
dem Inkontinenzverlauf besteht. Es wurde bei dieser Frage untersucht, ob eine
Diabetes mellitus Erkrankung einen Einfluss auf den Inkontinenzverlauf bei 3
und 12 Monaten zeigt. Dies erfolgte sowohl in Bezug zum

Inkontinenzfragebogen als auch zu den Ergebnissen des Pad-Tests.

5. das Alter bei der Operation Veranderungen der Lebensqualitat nach 12

Monaten mit sich bringt. Hierbei wurde das Alter bei der Operation mit den
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Ergebnissen des Lebensqualititsfragebogens nach 12 Monaten in Beziehung

zueinander gesetzt.

6. das Tumorstadium Einfluss auf die Lebensqualitat nach 12 Monaten
nimmt. Das aus den histologischen Pathologie Protokollen der Patientenakten
ermittelte Tumorstadium wurde bei dieser Fragestellung mit den Ergebnissen

des Lebensqualitatsfragebogens nach 12 Monaten statistisch untersucht.

7. das Tumorstadium Einfluss auf die Inkontinenz hat. Die Pad-Test
Ergebnisse 1 Woche, 3 und 12 Monate postoperativ wurden bei dieser
Fragestellung mit den aus den histologischen Pathologie Protokollen der

Patientenakten ermittelte Tumorstadium statistisch in Bezug zueinander gesetzt.

8. aus therapeutischen und wirtschaftlichen Uberlegungen heraus, eine der in
dieser Studie angewendeten Therapien den anderen in den Bereichen
Lebensqualitiat oder Inkontinenz tiberlegen ist. Hierfur wurden die einzelnen
Therapiearme anhand der Inkontinenzfragebogen direkt postoperativ nach 3,6
und 12 Monaten, sowie die Pad-Test-Ergebnisse direkt postoperativ nach 3 und
12 Monaten, als auch die Ergebnisse aus der subjektiven Einschatzung der
Lebensqualitat im Verlauf miteinander in Bezug gesetzt, um so Unterschiede in

den einzelen Therapiearmen aufzudecken.

Folgende Parameter wurden dabei verwendet:

* ausgewertete Parameter der Inkontinenzfragebogen,

* ausgewertete Parameter der Pad-Tests,

* Gewichtsangaben des Prostatektomieprdparats aus den Patientenakten (in
Gramm),

* Angaben uber eine praoperativ duchgefiihrte TURP aus den Patientenakten,

* Angaben uber eine Diabetes mellitus Erkrankung aus den Patientenakten,

* Altersangaben zum Zeitpunkt der Operation (anhand der praoperativ

durchgefuhrten Fragebogen),
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Tumorstadium (pT) anhand der histologischen Pathologie Protokolle der

Patientenakten,

ausgewertete Parameter zur Lebensqualitit anhand der entsprechenden

Fragebogen.
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3 Patienten und Methodik

3.1 Studienziel

Ziel dieser Arbeit ist es herauszufinden, welche der angewendeten postoperativen
Therapien (kombinierte Therapie aus Beckenbodengymnastik und Reizstromtherapie,
Beckenbodengymnastik und Reizstromtherapie mit Biofeedback und eine alleinige
Therapie, die nur aus Beckenbodengymnastik besteht) die erfolgversprechendste ist, um
beim postoperativ inkontinenten Patienten moglichst schnell und langfristig eine

zufriedenstellende Kontinenzsituation wiederherzustellen.

3.2 Studiendesign

Bei der Studie handelt es sich um eine prospektive, randomisierte, 3-armige
Untersuchung mit 139 Patienten, die im Zeitfenster von Oktober 1999 bis Mai 2001 zur
radikalen Prostatektomie in die Urologie der Universitatsklinik in Marburg gekommen
waren.

Die ersten 90 Patienten wurden uber einen Zeitraum von 12 Monaten beobachtet,
befragt und nachuntersucht, wahrend die folgenden 49 Patienten drei Monate nach
ihrem jeweiligen Operationstermin ihren letzten Nachsorgetermin und ihre letzte

Befragung hatten.

Die Arme setzen sich wie folgt zusammen:

* Arm A: Patienten erhielten eine Anleitung und Einfuhrung in die
Beckenbodengymnastik durch die Krankengymnasten/Innen des Krankenhauses
wiahrend ihres Aufenthaltes.

e Arm B: wie Arm A, zusatzlich bekamen diese Patienten ein
Reizstromgerat, das sie fur drei Monate benutzen sollten, danach sollten die
Patienten weiter die reine Beckenbodengymnastik durchfithren.

* Arm C: wie Arm B, jedoch waren diese Reizstromgeriate mit einer
Biofeedbackfunktion versehen, nach 3 Monaten sollten auch die Patienten dieses

Armes die reine Beckenbodengymnastik weiter durchfiihren.
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Alle Patienten sollten die Beckenbodengymnastik bis zum Nachsorgetermin nach 12
Monaten weiterfuhren.
Arm A besteht aus 47 Patienten, wihrend die Arme B und C aus jeweils 46 Patienten

bestehen.

3.2.1 Beckenbodengymnastik

Unter Beckenbodengymnastik versteht man die taglichen krankengymnastischen
Ubungen, die dazu beitragen konnen , die Symptome der Erkrankung beim Patienten zu
lindern.

Sie sollen helfen, sowohl die Durchblutung als auch die Hypertrophie und damit die
Muskelkraft der trainierten Beckenbodenmuskulatur zu fordern.

Desweiteren soll der Patient durch die Ubungen auch ein Gefuhl dafir bekommen,
bestimmte alltiagliche Tatigkeiten und Bewegungsablaufe bewusster zu erleben und
darauf zu achten, speziell den Beckenboden zu entlasten und zu schonen und zu
trainieren (z. B. beim Stehen, Sitzen, Bucken, Heben, Husten und bei der
Stuhlentleerung).[81]

Den Patienten wurde vermittelt, dass sich nur dann ein spurbarer Erfolg ihres Trainings
einstellt, wenn sie regelmdfig uiben. Sie wurden dazu angehalten, sich bei ihren
Ubungen nicht zu iiberanstrengen oder zu iiberfordern. Das Training sollte mindestens
an zwei Stellen im Tagesablauf der Patienten fest integriert sein, wahrend der sie sich

15 — 20 Minuten Zeit fur die Ubungen nehmen konnten.

Den Patienten wurde geraten, die Ubungen in entspannter Atmosphidre bei entleerter
Blase durchzufuhren.

Dabei sollten sie auf eine regelmassige Atmung achten. Pressatmung sollte durch
Summen oder Sprechen vermieden werden.

Die Beckenbodenanspannung sollte mit der Ausatemphase verbunden werden.
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Ubung 1
* Riickenlage, Beine beckenbreit aufgestellt, das Becken mit einem Kissen
unterlagern.

* Legen Sie Ihre Héande flach auf den Bauch.

Abbildung 1: Beckenbodenuibung 1
* Versuchen Sie, den Atem in den Bauch, also zu Ihren Handen zu lenken.
* Heben Sie nun die Beine locker hoch, bewegen Sie die Fiisse in den
Fussgelenken hin und her, solange es Thnen angenehm ist.

* Danach wieder zur Ausgangsposition zuruckkehren.

Ubung 2
* Rickenlage, Beine beckenbreit aufgestellt.
* Konzentrieren Sie sich auf die Berthrung Ihres Kreuzbeins mit der Unterlage.

Denken Sie sich, Ihr Kreuzbein wire ein Kompass.

e\

Abbildung 2: Beckenbodeniibung 2

* Nun verlagern Sie langsam den Druck des Kreuzbeins zur Unterlage auf die

verschiedenen Himmelsrichtungen.

Ubung 3
* Rickenlage, Beine beckenbreit aufgestellt.

* Eine Hand ruht flachig zwischen den Beinen auf dem Beckenboden.
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* Ziehen Sie nun wahrend der Ausatmung den Beckenboden nach innen hinein,

Axel Sobottka

und stellen Sie sich vor, mit dem Beckenboden Ihre Hand anzusaugen.

Ubung 4

* Aufrechter Sitz auf einer kleinen Handtuchrolle (Reitersitz).

Abbildung 4: Beckenbodeniibung 4
* Ziehen Sie wihrend der Ausatmung den Beckenboden ein, und stellen Sie sich

vor, die Rolle anzusaugen.

Ubung 5
e Aufrechter Sitz auf dem Hocker.

e Heben Sie ein Bein und umfassen Sie das Knie mit beiden Handen.

Abbildung 5: Beckenbodenuibung 5
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Neigen Sie den aufgerichteten Oberkorper leicht nach hinten, 16sen Sie die
Hénde vom Knie und bilden mit den Armen einen Kreis. Vermeiden Sie
Pressatmung, summen oder sprechen Sie.

Danach zur Ausgangsposition zuruickkehren.

Zwei weitere Ubungen die den Patienten gezeigt wurden, waren:

Flache Bauchlage

Der Patient legt sich mit dem Bauch auf einen festen Untergrund, dabei soll er
ruhig atmen und seine Atembewegungen gegen den Boden wahrnehmen.

Nun soll er beim Ausatmen mit der Lippenbremse (stimmlos ,,puuuh®) die
Schambeinkante gegen den Boden drucken und die Beckenboden- und

Unterbauchmuskeln dynamisch anspannen.

Brucke

Der Patient legt Unterschenkel und FuBruicken flach auf den Boden, wéhrend er
sich mit leicht gebeugten Hénden auf den Boden stutzt. Der Blick ist auf den
Boden gerichtet.

Nun wird mit den Knien mehrmals auf und ab gewippt, ohne mit den Knien in
Bodenkontakt zu kommen.

Dabei soll der Patient weiteratmen und ,,wipp-wipp-wapp‘* sprechen.

3.2.2 Reizstromgerite

3.2.2.1 Geratebeschreibung

Bei den verordneten Reizstromgeraten handelte es sich um Produkte der Firma ,,Buch®

und der Firma ,tic Medizintechnik GmbH & Co. KG* der Marke ,,syntic“, ein

verordungsfahiges Kombinationssystem aus funktioneller Elektrostimulation (FES) und

Biofeedback zur Heimtherapie verschiedener Inkontinenzformen wie:

Stress- oder Belastungsinkontinenz
Urgeinkontinenz

gem. Stress-/Urgeinkontinenz
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* Detrusor-Sphinkter-Dyssynergie
* neurogene Blasenentleerungsstorungen

e Stuhlinkontinenz.

Die Anwendung des ,,syntic* erfolgte wahlweise in Kombination mit verschiedenen
Elektroden, in unserem Falle mit Rektalelektroden.

Die Gerate enthielten ein Stimulationsprogramm, bei welchem durch aktiv
durchgefihrte Muskelanspannungsiibungen Stimulationsimpulse ausgelost werden.

Die Geriteeinstellung war wie folgt:

* Buchse A: EMG + Stimulation

* Stromform: biphasisch rechteckig
* Frequenz: 27Hz / SHz

* Impulsbreite: 250 us

* Anstiegszeit: 1 Sekunde

* Plateauzeit: 5 Sekunden

* Abstiegszeit: 2 Sekunden

* Pausenzeit: 15 Sekunden

* Behandlungszeit: 15 Minuten

3.2.2.2 Behandlung

Nach Aufbringen von tic-Elektrodengel auf den vorderen Teil der Elektrode wird diese
ins Rektum eingefuhrt. Nun wird die Elektrode uber das mitgelieferte Kabel mit dem
Gerat verbunden und das Gerit eingeschaltet. Nach dem Einschalten fuhrt das Gerat
einen automatischen Selbsttest durch.

Der Patient ist nun aufgefordert, die Starke der Muskelkontraktion uber die Taste zur
»Intensitatseinstellung® selbst einzustellen. Thm wird erklért, dass die Intensitat stark
genug sein sollte, um eine Muskelkontraktion auszulosen (motorisch iberschwellig),
keinesfalls aber als schmerzhaft empfunden werden darf.

Nach der korrekten Einstellung wird die Intensitdat automatisch vom Gerit verriegelt

und so ein versehentliches Verstellen verhindert.
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Bei Abschwichung des Stromgefuhls kann der Patient die Intensitit jedoch jederzeit

gezielt nachregulieren.

Abbildung 6: Bild eines Reizstromgerites mit Elektrode

Bis zu diesem Punkt gleichen sich die Einfuhrungen der verordneten Reizstromgerate
sowohl ohne als auch mit Biofeedback-Funktion. Die Unterschiede zeigen sich in den

sich anschlieBenden Heimtherapien:

3.2.2.2.1 Gerat ohne Biofeedback-Funktion

Patienten des Arm B erhielten diese Gerite.
Der Patient verspurt nun wiahrend der Plateauphase eine Stimulation der
Beckenbodenmuskulatur, die zu deren Anspannung fuhrt. Auf diese Weise lernt der
Patient, welche Muskeln er anspannen soll.

Nach jeder Anspannungsphase kommt eine Ruhephase.
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3.2.2.2.2 Gerat mit Biofeedback-Funktion

Diese Gerite erhielten Patienten des Arm C.

Eine Muskel-Arm-Graphik im Display zeigt dem Patienten an, wann er an- oder
entspannen soll:

gebeugter Arm = anspannen

gestreckter Arm = entspannen.

Desweiteren erscheint eine kombinierte Balken- / Dreieckskette, dabei zeigt die
Dreieckskette das Trainingsziel / Schwellenwert (Schwelle zur Auslosung der
Elektrostimulation) an, wahrend die Balkenkette die Starke der
Muskelanspannungsiibungen wiedergibt.

Ziel ist es also, durch Muskelanspannung die Lange der Balkenkette so zu beeinflussen,
dass diese mindestens so lang ist wie die Dreieckskette. Sobald die Balkenkette die
gleiche Lange erreicht hat wie die Dreieckskette, d.h. der Schwellenwert erreicht wurde,
wird vom Gerit als ,,Feedback® fur eine erfolgreich durchgefithrte Ubung die anfangs
eingestellte Elektrostimulation ausgelost.

Wahlweise kann als Feedback, neben der Darstellung uiber die Balkenanzeige, noch ein

akustisches Signal aktiviert werden.

Beim ,,syntic*“-System handelt es sich um ein selbstkalibrierendes Therapiesystem,

welches sich eigenstandig den aktiv durchgefithrten Kontraktionsitbungen anpasst.

Die Patienten werden dazu angehalten, das Reizstromgerdt zweimal am Tag zu
benutzen und die Ubungen in der jeweils vollen Therapiezeit von je 15 Minuten
durchzufihren.

Die Gerite werden den Patienten fur drei Monate verschrieben und sollen danach zum

Kontrolltermin in der Poliklinik wieder abgegeben werden.
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3.2.2.3 Technische Daten

3.2.2.3.1 Stimulator

Anzahl der Kanile
Maximaler Strom je Buchse

Effektivstrom

Maximale Ausgangsspannung

Stromform

Modulation

Pulsbreite

Frequenzbereich

3.2.2.3.2 EMG-Verstarker

CMRR
Messbereich

Auflosung

3.2.2.3.3 Allgemeines

Compliance-Datenspeicher

IR-Schnittstelle (optional)
Anzeigen

Signale
MPG-Risikoklasse
Batterie

Abmessung

Gewicht

Axel Sobottka

1

60 mA an 500Q + 15%
<7 mA eff je Buchse
160 Vx15%
biphasische Rechteckimpulse
monophasisch +
Ampluitudenmodulation (AM)
Frequenzmodulation (FM)
kontinuierliche Stimulation

50 - 500 ps

1-150 Hz

100 dB
1 -500 uV
1 uV +15%

Aufzeichnung aller therapierelevanten
Daten

doctic+

LC-Display

visuell und akustisch

ITa

9V E-Block / 9V NiCd-Akku

140 x 65 x 30 mm

inklusive Batterie 160 g
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* Klassifikation BF
*  Umweltbedingungen Betrieb: 0 - 40°C / 10 - 90%
*  Temperatur / Luftfeuchtigkeit Lagerung: 0 - 50°C / 10 — 90%

Den Patienten wurden verschiedene Ubungen gezeigt und erlautert und sie wahlten
dann mit den Krankengymnastinnen die Ubungen aus, die sie am besten beherrschten
und mochten. Auf diese Weise wurde gewahrleistet, dass der Patient die Ubungen auch

spater gerne selbststandig durchfuhrte.

3.3 Einschlusskriterien

In die Studie wurden alle Patienten aufgenommen, bei denen eine radikale
Prostatektomie in der Klinik fur Urologie der Universititsklinik in Marburg im
Zeitraum von 10/99 — 05/01 vorgenommen wurde und die ihre Bereitschaft zur
Teilnahme an der Studie mittels einer Einverstandniserklarung zu den eingeplanten
Nachsorgeuntersuchungen in unserer Poliklinik sowie die Beantwortung der

entsprechenden Fragebogen erklart hatten.

3.4 Ausschlusskriterien

Patienten, die folgende Merkmale boten, wurden nicht in die Studie aufgenommen:
* schwerwiegende Herzmuskelerkrankungen oder Herzrhythmusstorungen,
e Herzschrittmacher,
* Implantate mit Metallanteilen im Behandlungsgebiet,
* Schleimhautentzindungen,
* Patienten, die unter psychischen Einschrinkungen bzw. geistig starken
Behinderungen leiden,
* Patienten mit / wahrend:
o fieberhaften Erkrankungen,
o ortlichen Entziindungen,
o Thrombosen,

o spastischen Lahmungen,
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* bei Entziindungen der Harnwege oder Auftreten starker Schmerzen oder

Zwischenblutungen,

* wenn aufgrund von Suchtmittel- oder Medikamentengebrauch keine sichere

Handhabung gewahrleistet war.

3.5 Studienverlauf

praoperativ:

Vor der Operation wurden die Patienten uiber die ihnen

zugedachte Therapie aufgeklart, danach erhielten die

Patienten, nach ihrer Zustimmung (Einverstandnis-

erklarung) zur Teilnahme an der Studie , den

Inkontinenzfragebogen-priaoperativ, sowie einen QLQ-

C30 Fragebogen.

postoperativ:

Nach der Operation erfolgte die Zuteilung in die

entsprechenden Arme, desweiteren wurde am 4. und 8.

postperativen Tag ein Cystogramm zur Uberprifung der

Dichtigkeit der Anastomose erstellt. Bei unkompliziertem

Verlauf wurde der Dauerkatheter am 9. postoperativen

Tag entfernt. Daraufhin erhielten die Patienten alle ihre

Einweisung in die Beckenbodengymnastik, aullerdem

bekam jeder Patient zu diesem Zeitpunkt einen

Inkontinenzfragebogen nach radikaler Prostatektomie mit

der Auflage, diesen einen Tag

nach der

Dauerkatheterentfernung auszufullen; die Patienten der

Arme B und C erhielten zusitzlich die entsprechenden

Reizstromgerate und neben einer von der Firma

mitgelieferten schriftlichen, auch noch eine mundliche

Instruktion in die Handhabung der Gerite.
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ein Tag nach Katheterentfernung:
An diesem Tag wurde bei allen Patienten der erste
postoperative Pad-Test durchgefuhrt. (Pad-Test: siehe
Kapitel ,,Pad-Test*)

3 Monate postoperativ:
Der zweite Pad-Test wurde durchgefuhrt, ein
Patientengesprach gefiihrt, sowie der

Inkontinenzfragebogen ausgefullt.

6 Monate postoperativ:
Den Patienten wurde ein Brief mit einem QLQ-C30
Fragebogen, einem Inkontinenzfragebogen nach radikaler
Prostatektomie sowie einem adressierten und frankierten

Ruckumschlag zugeschickt.

12 Monate postoperativ:
Der dritte Pad-Test und ein abschlieBendes
Patientengespriach wurden durchgefuhrt, sowie der QLQ-
C30 Fragebogen und der Inkontinenzfragebogen
ausgefullt.

Wihrend der Patientengesprache wurden die Patienten nach ihrer momentanen

Kontinenzsituation befragt, bzw. wurden Diskrepanzen und Auffélligkeiten, die sich aus

den Fragebogen ergaben, erortert. Desweiteren wurden die Patienten auf Moglichkeiten

der Behandlung einer etwaig bestehenden Impotenz / erektilen Dysfunktion

hingewiesen und an ihre behandelnden Urologen bzw. die urologische Poliklinik der

Universitat Marburg verwiesen.

Auch wurde den Patienten bei jedem Polikliniktermin die Notwendigkeit einer

regelmaBigen urologischen Nachkontrolle (insbesondere des PSA-Wertes) dargelegt.

AuBerdem wurden sie dazu ermuntert, die erlernten Beckenbodenmuskulaturiibungen
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wieder aufzunehmen bzw. beizubehalten, um so ein optimales Training der

entsprechenden Muskulatur zu erreichen.

3.6 Fragebogen
3.6.1 Der EORTC QLQ-C30 Fragebogen

Der EORTC quality of life (engl.=Lebensqualitat) Fragebogen ist ein eingegliedertes
System zur Erhebung von gesundheitsbezogenen Lebensqualititsdaten von
Karzinompatienten, die an internationalen klinischen Studien teilnehmen. Der QLQ-
C30 ist das Produkt einer mehr als ein Jahrzehnt dauernden kollaborativen Forschung.
Nach seiner offiziellen Veroffentlichung im Jahre 1993, wurde der QLQ-C30 in groem
Rahmen in klinischen Krebsstudien von einer Vielzahl von Forschungsgruppen
angewendet.

Der QLQ-C30 besteht sowohl aus Skalen, die sich aus mehreren Fragen / Einheiten
zusammensetzen, als auch aus Skalen, die nur aus einer einzelnen Frage / Einheit

bestehen.

Der QLQ-C30 beinhaltet 9 Skalen, die aus mehreren Einheiten bestehen: funf
Funktions-Skalen (aus den Bereichen: Physikalisches, Leistungsfunktion (Beruf /
Hobby), Kognition, Emotion, Soziales); drei Skalen, die sich mit Symptomen befassen
(Mudigkeit, Schmerz, sowie Ubelkeit und Erbrechen); eine globale Gesundheits -
Quality of Life - Skala.

AuBerdem sind noch mehrere Fragen eingebaut, die einzelne Symptome abfragen.

Keiner der Bereiche erscheint in mehr als einer Skala.[1]
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Anzahl der Fragen Nr. der Frage
Globaler Gesundheitsstatus / 2 29,3
Lebensqualitat
Funktions Skalen
Physikalisch 5 1 bis 5
Leistung 2 6,7
Emotionen 4 21 bis 24
Kognition 2 20,25
Sozial 2 26,27
Symptom Skalen
Mudigkeit 3 10,12,18
Ubelkeit und Erbrechen 2 14,15
Schmerzen 2 9,19
Dyspnoe 1 8
Insomnie 1 11
Appetitlosigkeit 1 13
Opstipation 1 16
Diarrhoe 1 17
Finanzielle Sorgen 1 28

Nach ihrer Auswertung misst jede Skala einen Wert im Bereich von O bis 100, dabei
bedeutet ein hoher Wert ein hohes Ansprechen auf die Frage, d.h.:

Ein hoher Wert in einer Funktions Skala reprdsentiert einen hohen / gesunden
Funktionslevel, ein hoher Wert beim globalen Gesundheitsstatus / Quality of Life
beschreibt auch eine hohe Lebensqualitat, wihrend jedoch ein hoher Wert in einer der
Symptomen Skalen anzeigt, dass der Befragte dieses Symptom / Problem ausgepragt
zeigt.

Zur Art und Weise der Auswertung der einzelnen Teilbereiche siehe Teilbereich

Statistik.
In ihrer Studie konnten Aaronson et al. zeigen, dass die durchschnittlich benotigte Zeit

zum Ausfullen des Fragebogens ca. 11 Minuten betrug, und dass die meisten der

Patienten dabei keine Hilfe benotigten. [1]
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Die damals erhobenen Daten unterstutzten die hypothetisierte Skalenstruktur des
Fragebogens mit einer Ausnahme: der Rollenfunktionsskala (Arbeit und
Haushaltsaktivititen). Dies war die einzige der aus mehreren Einheiten bestehenden
Skalen, die es nicht schaffte, die minimalen Standards der Reliabilitat sowohl vor als
auch wahrend der Behandlung zu erreichen (Cronbachs alpha Koefficient > oder =.70).
Die Validitat wurde durch drei Punkte dargestellt:

1. Die Skalen korrelierten untereinander.

2. Die meisten der Skalen, die die Funktion und die Symptome messen,
unterschieden deutlich, wie es von der Eastern Cooperative Oncology Group
gefordert wurde, zwischen Patienten, die sich im klinischen Status
(Leistungsstatus, Gewichtsverlust und Toxizitat der Behandlung) unterschieden.

3. Es konnten statistisch signifikante Veranderungen in die zu erwartenden
Richtungen bei den Bereichen: physikalische und Rollenfunktion, globale
Lebensqualitat, Mudigkeit sowie Ubelkeit und Erbrechen bei jenen Patienten
beobachtet werden, deren Leistungsstatus sich wahrend der Behandlung
verbessert bzw. verschlechtert hatte.

Die Reliabilitat und die Validitat des Fragebogens wurde im Vergleich der drei
verschiedensprachigen und -kulturellen Gruppen, die beobachtet wurden, als sehr hoch
und konsistent angegeben.[1]

Diese Ergebnisse unterstiitzen den EORTC QLQ-C30 als einen reliablen und validen
Fragebogen zur Lebensqualitit von Krebspatienten in multikulturellen, klinischen
Studien und haben dafur gesorgt, dass wir uns fur ihn als eines unser Messinstrumente

entschieden.

3.6.2 Inkontinenz Fragebogen

Die Inkontinenzfragebogen vor und nach radikaler Prostatektomie wurden von PD Dr.
med. Heidenreich, Herrn Dr. med. Wille und dem Autor nach géngigen urologischen,
die Inkontinenz betreffenden Fragen zusammengestellt.

Der Fragebogen, der den Patienten vor der Operation ausgehdndigt wurde, unterschied
sich vom Inkontinenzfragebogen nach der Operation nur darin, dass spezielle Fragen,

die erst nach der Operation relevant wurden (z.B. Hilfsmittel, Fragen nach
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Beckenbodengymnastik etc.), hier nicht vorkamen. Dabei handelt es sich um die
Fragen 10, 11, 17, 18, 19, 20, 22 und 23 des Fragebogens nach radikaler Prostatektomie.
Mit den Fragebogen wurden folgende Bereiche abgefragt:

Anzahl der Fragen [Nr. der Frage

Inkontinenzstatus 6 1 bis4, 15und 16
Probleme beim Wasserlassen 6 5bis 8, 13 und 14
Verwendung von Hilfsmitteln 4 9 bis 12
Beckenbodengymnastik 1 17
AKktivitaten, Moglichkeiten und Einschrankungen 3 18 bis 20
Medikamente 1 21
Glaube an Heilung vom Prostatakrebs 1 22
Option der nochmaligen OP mit jetzigem Wissen 1 23
vorhergegangene Operationen 1 24
Erganzungen 1 25

Der Inkontinenzfragebogen nach radikaler Prostatektomie findet sich im Anhang.

Anhand der Fragen 1-4 sowie der Frage 9 wurden die Patienten in die Kategorien

,kontinent, inkontinent und stark inkontinent“ eingeteilt.

Laut Inktontinenzfragebogen war:
e Kontinent, wer
o zum einen die Fragen 1, 3 und 4 mit Nein und
die Frage 2 mit Ja oder Nein beantwortete
hatte,
o und zum anderen bei der Frage 9 einen
Vorlagenverbrauch von nicht mehr als max. 1
Vorlage pro Tag angegeben hatte.
* Inkontinent, wer entweder
o eine oder mehrere der Fragen 1, 3 und 4 mit Ja
beantwortet hatte, auch wenn er bei bei Frage 9
einen Verbrauch von 0 oder 1 Vorlage pro Tag

angab, oder
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o die Fragen 1-4 laut Definition (s.0.) als
.Kontinent“ beantwortet hatte, bei Frage 9
jedoch uiber einen Vorlagenverbrauch von 2-4
Vorlagen berichtete.
e Stark Inkontinent, wer
o laut Fragen 1-4 inkontinent war und bei Frage
9 einen Vorlagenverbrauch von mehr als 4

Vorlagen pro Tag angab.

Mittels dieser Verschlisselung kam es dazu, dass Patienten, die aufgrund der Fragen 1-

4 kontinent waren, durch Beantwortung der Frage 9 als inkontinent eingestuft wurden.

Es kam nicht vor, dass ein Patient aufgrund der Fragen 1-4 als kontinent galt und durch

die Beantwortung der Frage 9 dann als stark inkontinent!

3.6.3 Art der Fragebogenverteilung

In der Studie wurden 3 verschiedene Fragebogen verwendet.
* QLQ-C30
* Inkontinenzfragebogen pra OP

* Inkontinenzfragebogen post OP

Die Austeilung an die Patienten erfolgte wie folgt:
* Ein Tag vor der Operation:
o QLQ-C30 + Inkontinenzfragebogen pra OP
* Ein Tag nach Entfernung des Dauerkatheters:
o Inkontinenzfragebogen post OP
* Drei Monate nach der Operation:
o Inkontinenzfragebogen post OP
* Sechs Monate nach der Operation:
o QLQ-C30 + Inkontinenzfragebogen post OP

e Zwolf Monate nach der Operation:

42



Klinischer Stellenwert von Reizstrom nach radikaler Prostatektomie
-Patienten und Methodik-
Axel Sobottka

o QLQ-C30 + Inkontinenzfragebogen post OP

Um einen moglichst groBen Ruicklauf an Fragebogen zu haben, wurden die Fragebogen
nach drei, sechs und zwolf Monaten den Patienten mit einem frankierten und
adressierten Ruckumschlag zugesandt.

Die Fragebogen bis drei Monate nach der Operation erhielten alle 139 Patienten, die
Befragung nach sechs und zwolf Monaten wurde aufgrund des Follow-ups nur bei den
ersten 90 Patienten durchgefihrt.

Bei manchen Auswertungen weicht die Summe der ausgewerteten Fragebogen / Daten
von der Anzahl der zu diesem Zeitpunkt in der Studie teilnehmenden Patienten ab. Dies
entstand dadurch, dass bei der Auswertung dieser Fragen / Parameter nur die Antworten
/ Werte der Patienten berucksichtigt werden konnten, bei denen die vollstindige
Dokumentation der Daten vorlag (siehe z.B. 16.4). Hatte namlich ein Patient eine
untersuchte Frage in nur einem Fragebogen einmal nicht ausgefullt oder war ein Patient
nicht zu einem Follow-up-Termin zum Pad-Test erschienen, so konnte dieser Patient

auch nicht bei der Untersuchung dieser Fragestellung berticksichtigt werden.
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3.7 Pad-Test

Der Pad-Test diente dazu, die von vielen Patienten subjektiv beschriebene Inkontinenz
in einen objektivierbaren klinischen Wert umzuwandeln und fur spitere Vergleiche
festzuhalten.

Der Test wurde bei allen Patienten einen Tag nach der Entfernung des Dauerkatheters,
sowie 3 und 12 Monate nach der Operation bei der Nachuntersuchung in unserer
Poliklinik durchgefuhrt.

Der Test dauerte insgesamt 20 Minuten. Die Patienten wurden dazu angehalten, die
Blase zu 3/4 gefullt zu lassen und nach Testbeginn bis Testende nicht mehr auf die
Toilette zu gehen.

Dann wurde den Patienten eine abgewogene Vorlage ausgehandigt, deren Gewicht auf
dem Aufgabenzettel vermerkt wurde, den die Patienten wahrend der Ubungen mit sich
fuhren sollten. Auf dem Aufgabenzettel wurde desweiteren die Uhrzeit zu Beginn des

Testes notiert.

Nun mussten die Patienten folgende Aufgaben absolvieren:
* 100 Stufen auf- und absteigen
* 10x kraftig husten
* 1 Minute auf der Stelle laufen
* | Minute die Hande unter warmem, flieBendem Wasser waschen

* 1/2 Minute auf der Stelle springen

Den Patienten wurde gesagt, dass sie diese Ubungen naturlich nur im Rahmen ihrer
Mboglichkeiten absolvieren sollten und dass zu anstrengende Ubungen reduziert bzw.
weggelassen werden konnten. Auch wurden sie darauf hingewiesen, dass die Dauer von

20 Minuten ein wichtiger Bestandteil des Testes sei.

Nach 20 Minuten wurde dann die Vorlage wieder in Empfang genommen, die Uhrzeit
notiert und die Vorlage gewogen, um auch dieses Gewicht auf dem Laufzettel
festzuhalten.

Nun wurde die Differenz zwischen Trockengewicht und Nassgewicht ermittelt.
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Betrug das Differenzgewicht 2 Gramm oder weniger, wurde der Patient als kontinent
eingestuft, bei Differenzgewichten grofler als 2 Gramm als inkontinent.

Einstufungen in kontinent und inkontinent mittels Gewichtsdifferenzen beim Pad-Test
wurden bereits in anderen Studien herangezogen, z.b. [23] oder [66], in diesen Studien
wurden jedoch entweder 1h oder 24 h Pad-Tests angewendet. Fur den in dieser Studie
angewendeten Pad-Test von 20 min veranschlagten wir, dass der Patient als inkontinent
gilt, sobald sich mehr als 2 Gramm Urin in der Vorlage nach Testdurchfithrung

befindet.

3.8 Cystogramme

Cystogramme wurden vier und acht Tage nach der Operation angefertigt, um die
Dichtigkeit der intraoperativ geschaffenen Anastomose zwischen Blase und Harnrohre
zu beurteilen.

Waren keine Extravasationen zu erkennen, so wurde die Anastomose als patent
beurteilt, bei kleinen Extravasationen (1 bis 3 ml) als undicht und bei grofen
Extravasationen (10 bis 30 ml oder mehr) als sehr undicht.

Die Unterschiede zwischen patent, undicht und sehr undicht erklaren sich am besten
selbst durch 3 Rontgenbilder als Beispiel.

Sollte die Anastomose wider Erwarten am achten Tag noch undicht sein, so entschieden
die behandelden Arzte, ob noch ein drittes Cystogramm zu einem spéteren Zeitpunkt
(z.B. am zwolften postoperativen Tag) anzufertigen war, oder ob der Patient mit
Dauerkatheter nach Hause entlassen werden sollte, um dann zu einem spiteren
Zeitpunkt (z.B. am einundzwanzigsten postoperativen Tag) in der Klinik neu
aufgenommen zu werden, wobei am Aufnahmetag ein weiteres Cystogramm erstellt und
der Katheter am folgenden Tag entfernt wurde.

In seltenen Fallen wurde ein Katheter auch schon am funften postoperativen Tag
entfernt, wenn aus dem zugehorigen Cystogramm hervorging, dass die Anastomose
patent war und die behandelnden Arzte die Situation entsprechend bewerteten.

Die Cystogramme konnten bei insgesamt 110 Patienten ausgewertet werden.
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Abbildung 7: Beispiele fur Cystogramme ohne Extravasat, mit wenig und viel

Extravasation

3.9 Daten aus den Patienten-Akten

Um die durch Fragebogen, Pad-Test und Cystogramme erhaltenen Daten besser

interpretieren zu konnen, wurden alle Akten der 139 Patienten auf folgende Angaben

hin untersucht:

Wie hoch war der PSA-Wert bei der Einweisung?

Wurde praoperativ eine TURP durchgefuhrt?

Wie grof3 war die Prostata im TRUS?

Wie wurde das klin. Stadium nach Diagnosestellung angegeben?

Wie viele Prostatastanzen wurden von jeder Prostatalappenseite zur
Diagnosestellung entnommen?

Wie viele davon waren positiv?

Wie wurde der Tumor nach der Operation histologisch eingeteilt (pT, N und
Gleason-score)?

Bestand zum Zeitpunkt der Entlassung eine Stressinkontinenz und wenn ja,
welchen Grades?

Wie schwer war das an die Pathologie gesandte Prostatektomiepraparat?

Waren die urethralen oder blasenwirtigen Absetzungsrander infiltriert und wenn
ja, wo?

Wann wurde der Dauerkatheter entfernt?

Musste der Patient mit Dauerkatheter entlassen werden?

War bei dem Patienten eine diabetische Erkrankung vordiagnostiziert?
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3.10 Statistisch angewendete Methoden
3.10.1 Auswertung des QLQ-C30

Um die verschiedenen Skalen auszuwerten, galt fur alle Skalen das gleiche Schema:

Als Erstes wurde der Durchschnittswert aller Fragen, die zu der Skala gehoren,
ermittelt. Dies war der sogenannte ,,raw score®.

Um den so erhaltenen ,,raw score‘ zu standardisieren, wurde er nun linear transformiert,
so dass sich ein Wert im Bereich 0 bis 100 ergab. Dabei bedeutete ein hoher Wert einen
hoheren (,,besseren”) Level der Funktionalitat oder einen hoheren (,,schlechteren‘)

Level bezogen auf das untersuchte Symptom.

Technische Umsetzung:
In der Praxis sieht die Prozedur wie folgt aus, wenn die Fragen I, L,...., I, in einer Skala

enthalten sind:

3.10.2Raw score

Berechnung der Raw score

RS = (I,+L+...+1,) /n

3.10.3 Lineare Transformation

Anwendung der linearen Transformation nach 0 bis 100, um den Wert S zu erhalten

Funktions Skalen:

S=[1-((RS-1)/range)] x 100

Symptom Skalen / einzelne Symptome:

S =[(RS - 1)/ range)] x 100
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Globaler Gesundheitsstatus / Lebensqualitat:
S =[(RS - 1)/ range)] x 100

Als ,range* wird die Differenz zwischen dem moglichen Maximalwert und dem
moglichen Minimalwert von RS bezeichnet. Der QLQ-C30 wurde so entwickelt, dass
alle Fragen den gleichen Rangbereich erhalten. Daher entspricht der Rangbereich von
RS dem Rangbereich der Fragen. Die meisten Fragen konnen mit einem Wert von 1 bis
4 beantwortet werden, so dass sich eine range = 3 ergibt. Die Ausnahme sind die
Fragen, die zur globalen Gesundheit bzw. zur Lebensqualitat gehoren. Hier konnen die

Fragen mit 1 bis 7 beantwortet werden, was eine range von 6 ergibt.[27]

3.10.4 Angewendete Methoden

Zum Uberprufen von wissenschaftlichen Vermutungen werden statistische Hypothesen
aufgestellt. Sie sind bei Gruppenvergleichen meist so formuliert, dass das Ziel des
Anwenders das Ablehnen der Hypothese ist. Als Signifikanzniveau (Fehler 1. Art,
Fehlerwahrscheinlichkeit oder p-Wert) wird diejenige Wahrscheinlichkeit bezeichnet,
mit der man irrtumlich eine richtige Hypothese ablehnt. Will man einen geringen Fehler
beim Ablehnen der Hypothese machen, so sollte diese Wahrscheinlichkeit klein sein,
ibliche Schranken sind 0=0,05 und o=0,01. In dieser Arbeit wurde mit dem

Signifikanzniveau von 5% gearbeitet.

Im Ergebnisteil werden kurz die Tests genannt und die p-Werte ausgedruckt.
Testentscheidungen mit p-Werten zwischen 0,05 und 0,01 werden als signifikant

bezeichnet, Werte kleiner als 0,01 als hochsignifikant.
Bei den Korrelationskoeffizienten wird die Hypothese getestet, dass die Koeffizienten

gleich null sind. Allerdings gelten erst Korrelationskoeffizienten ab 0,7 als bedeutend

fur einen Zusammenhang.
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Fur verschiedene Fragestellungen und Voraussetzungen werden nun die Namen der in

der Arbeit verwendeten Tests und die abgepriiften Hypothesen aufgelistet.

Test Anwendung

Hypothese

Mann-Whitney-Test

Gruppenvergleiche (zwei Gruppen) bei nicht

normalverteilten Daten

Gleichheit der Mediane in den

Gruppen

Kruskal-Wallis-Test

Gruppenvergleiche (mehr als zwei Gruppen)

Gleichheit der Mediane in den

Rangkorrelationskoeffizient

bei nicht normalverteilten Daten Gruppen
Chi_-Test Vergleich der Verteilungen in einer|Gleichheit der Zeilen- oder
Kontingenztafel Spaltenverteilungen
Zusammenhangsmaf Anwendung Hypothese
Spearmanscher Messung der monotonen | Korrelationskoeffizient ist gleich

Abhéngigkeit von wenigstens

ordinalskalierten Daten

Null (bei nicht normalverteilten

Daten)

Bei den Gruppenvergleichen (Mann-Whitney-Test bei zwei, Kruskal-Wallis-Test bei

drei oder mehr Gruppen) ist die wesentliche TestgroBe der Rangmittelwert in der

Gruppe. Dabei werden alle Daten der Gruppen der Grofie nach sortiert und

durchnummeriert (Rangbildung). Gleiche Werte erhalten dabei gleiche Range. Der

Rangmittelwert ist dann der Mittelwert der Rénge in einer Gruppe. Unter der Hypothese

der Gleichverteilung hat der Rangmittelwert bei einer Gesamtstichprobengrofie von N

den erwarteten Wert von (N+1) / 2. Eine starke Abweichung nach oben oder unten von

diesem Wert bedeutet, dass die Werte dieser Gruppe grofler (oder kleiner) als die der

anderen Gruppen sind. Ist der p-Wert dann kleiner als 0,05 (5%), kann diese

Abweichung als signifikant gelten.[35, 51, 58, 76]
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4 Ergebnisse

4.1 Deskriptive Statistiken:

4.1.1 Tumorstadienverteilung:

Tabelle 1: Verteilung des Tumorstadiums pT im Gesamtkollektiv und in den Armen.

Tumorstadium pT

Gruppe la 1b 2a 2b 3a 3b 4

Gesamt 1 (1%) 1 (1%) 26 (19%) 61 (45%) 22 (16%) 23 (17%) 2 (1%)
Arm A 1 (2%) 1 2%) 7 (15%) 24 (53%) 5(11%) 8 (17%) 0 (0%)
Arm B 0 (0%) 0 (0%) 11 (24%) 20 (45%) 8 (18%) 5(11%) 1 (2%)
Arm C 0 (0%) 0 (0%) 8 (18%) 17 (38%) 9 (20%) 10 (22%) 1 (2%)

Tabelle 2: Verteilung des Tumorstadiums pN im Gesamtkollektiv und in den Armen.

Patientengruppe pN-Stadium ,,0 pN-Stadium ,,1
Gesamtkoll. 116 (89,9%) 13 (10,1%)
Arm A 38 (86,4%) 6 (13,6%)

Arm B 40 (90,9%) 4 (9,1%)

Arm C 38 (92,7%) 3(7,3%)

Anhand der Tabellen 1 und 2 wird eine gleichméfige Verteilung der verschiedenen
Tumorstadien zwischen den verschiedenen Therapiearmen ersichtlich, bei der die
Stadien pT 2b, sowie pN 0 in allen Gruppen am stirksten mit mind. 37,8% bzw. 86,4%

vertreten sind.
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Tabelle 3: Altersverteilung Gesamtkollektiv und in den Armen (Angaben in Jahren).

Patientengruppe N Mittelwert Median Std.abw. Minimum | Maximum
Gesamtkoll. 139 65,0 64,0 6.4 48 71
Arm A 47 65,9 67,0 6,1 51 77
Arm B 46 64,6 64,0 6,8 48 77
Arm C 46 64,6 64,0 6,4 55 77

Aus dieser Tabelle wird die gleichméfBige Altersverteilung innerhalb der einzelnen

Gruppen ersichtlich, in allen Gruppen war das maximale Alter 77, die Mittelwerte lagen

bei 64,6 Jahren in Gruppe B und C und bei 65,9 bei Gruppe A.

4.1.3 Verteilung des Gewichts der Prostatektomiepriaparate:

Tabelle 4: Verteilung des Gewichts der Prostatektomieprdparate Gesamtkollektiv und
in den Armen (Angaben in Gramm).

Patienten- N Mittelwert Median Std.abw. Minimum | Maximum
Gruppe

Gesamtkoll. 129 55,9 50,0 27,0 18 180

Arm A 44 58,5 50,0 32,9 21 158

Arm B 44 53,7 49,0 29,2 18 180

Arm C 41 554 52,0 15,4 23 92

Bei allen Gruppen fand sich ein nahezu gleicher Mittelwert beziiglich des Gewichts der

Prostatektomieprdaparate von 53,7 — 58,5 Gramm, dabei variierten die

Standardabweichungen von 15,4 — 32.9.
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4.1.4 Verteilung der Absetzungsrander:

Tabelle 5: Anzahl der Patienten mit positiven urethralen Absetzungsrdndern (in
Klammern: prozentuale Verteilung in den Zeilen).

Positive urethrale Absetzungsrander

Patientengruppe Ja Nein
Gesamtkoll. 45 (32,8%) 92 (67,2%)
Arm A 17 (37,0%) 29 (63,0%)
Arm B 10 (21,7%) 36 (78,3%)
Arm C 18 (40,0%) 27 (60,0%)

Positive urethrale Absetzungsrander fanden sich im Gesamtkollektiv bei 32,8%, dies
variierte von 21,7% bei Arm B bis 40,0% bei Arm C , negative bei 67,2%, hier lag die
Variation bei 60,0% bei Arm C und 78,3 % bei Patienten von Arm B.

Tabelle 6: Anzahl der Patienten mit positiven vesikalen Absetzungsrdndern (in
Klammern: prozentuale Verteilung in den Zeilen).

Positive vesikale Absetzungsriander

Patientengruppe Ja Nein
Gesamtkoll. 13 (9,6%) 123 (90,4%)
Arm A 2 (4,3%) 44 (95,7%)
Arm B 8 (17,8%) 37 (82,2%)
Arm C 3(6,7%) 42 (93,3%)

Positive vesikale Absetzungsrander wurden im Gesamtkollektiv nur bei 9,6% gefunden,
dabei in Arm B mit 17,8% am héaufigsten, wiahrend Arm A mit 4,3% am geringsten
hierbei vertreten war. Negative vesikale Absetzungsrander wurden bei 90,4% des
Gesamtkollektivs gefunden, folgem@Big hatte Arm A mit 95,7% die meisten negativen

Ergebnisse und Arm B mit 82,2% die wenigsten.
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4.1.5 Verteilung der Katheterliegezeit:

Tabelle 7: Katheterliegezeitverteilung Gesamtkollektiv und in den Armen (Angaben in
Tagen)

Patientengruppe N Mittelwert Median Std.abw. Minimum | Maximum
Gesamtkoll. 126 9.8 9,0 4,0 2 27
Arm A 47 11,4 9,0 5,0 4 27
Arm B 41 9,2 9,0 3,1 4 22
Arm C 38 83 9,0 23 2 14

Die maximale Liegezeit der Dauerkatheter betrug bei den Patienten dieser Studie
maximal 27 und minimal 2 Tage. Der Durchschnitt liegt bei 9,8 Tagen Liegezeit.

Bei Patienten des Therapiearms A war die mittlere Liegezeit mit 11,4 Tagen und die
maximale Liegezeit mit 27 Tagen im Vergleich zu den anderen beiden Gruppen am
langsten. Hier betrugen die mittleren Katheterliegezeiten 9,2 und 8,3 Tage, sowie die
maximale Liegzeit 22 und 14 Tage.

Die Standardabweichungen betrugen im Gesamtkollektiv 4,0 und reichten in den

einzelnen Gruppen von 2,3 (Arm C) uber 3,1 (Arm B) bis 5,0 Arm (A).
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4.1.6 Verteilung des Diabetes mellitus:

Tabelle 8: Anzahl der Patienten mit Diabetes mellitus (in Klammern: prozentuale
Verteilung in den Zeilen).

Diabetes mellitus

Patientengruppe Ja Nein
Gesamtkoll. 8 (5,9%) 127 (94,1%)
Arm A 3(6,4%) 44 (93,6%)
Arm B 5(11,4%) 39 (88,6%)
Arm C 0 44 (100,0%)

Patienten mit einem Diabetes mellitus machten nur 5,9% des Gesamtkollektivs aus. In
den einzelnen Armen waren sie mit 0% in Arm C uberhaupt nicht, mit 6,4% in Arm A
schwach und mit 11,4% in Arm B am starksten vertreten.

Aufgrund dieser geringen Anteile am Gesamtkollektiv sollte man sich uber den

geringen Stellenwert dieses Faktors im Klaren sein.
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Fragebogen vs. Pad-Test

Axel Sobottka

Tabelle 9: Anzahl der Patienten in den Gruppen des Pad-Tests (drei Monate nach OP)

zu den Gruppen des Fragebogens drei Monate nach OP (subjektive Ink.) und

p-Werte des Chi_-Tests auf Verteilungsunterschiede (In Klammern:

prozentuale Verteilung in den Zeilen). (Dabei steht ,,0* bei den Pad-Tests fiir

,, kontinent“ und ,, 1 “ fiir ,,inkontinent ).

Fragebogenwert (post OP drei Monate):

Patienten- Pad-Test drei
,.keine Ink.” ,schwache Ink.* »starke Ink.“ | p-Wert
gruppe Monate nach OP
Gesamtkoll. 0 33 (58,9%) 23 (41,1%) 0 0,000
1 0 20 (87,0%) 3 (13,0%)
Arm A 0 10 (55,6%) 8 (44,4%) 0 0,005
1 0 8 (80,0%) 2 (20,0%)
Arm B 0 12 (60,0%) 8 (40,0%) 0 0,010
1 0 6 (100,0%) 0
Arm C 0 11 (61,1%) 7 (38,9%) 0 0,011
1 0 6 (85,7%) 1 (14,3%)

Sowohl im Gesamtkollektiv als auch in allen drei Armen kann drei Monate nach OP

eine signifikante Ubereinstimmung der subjektiven Einschatzung der Inkontinenz und

des Pad-Tests nachgewiesen werden.

Mit dieser Untersuchung wird gezeigt, dass die personliche Einschiatzung des

Inkontinenzstatus sich auch im objektiven Test (Pad-Test) signifikant wiederspiegelt.

Mit der erwiesenen Signifikanz zwischen Fragebogen und Pad-Test léasst sich die fur

diese Arbeit wichtige Aussage machen, dass ein signifikantes Ergebnis beim

Fragebogen einen ebensolchen beim Pad-Test erwarten lasst bzw. ein nicht signifikantes

beim einen ein ebensolches auch beim anderen.
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Sowohl mit dem Fragebogen als auch durch den Pad-Test kann eine Inkontinenz

aufgedeckt weden.

4.3 Vergleich der Therapien bzgl. der Inkontinenz und der Lebensqualitat

Tabelle 10: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Gruppen des
Fragebogens (subjektive Ink.) direkt nach OP und der p-Wert des Chi_-Tests

auf Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale Verteilung in den

Zeilen).
Fragebogenwert direkt nach OP
Patientengruppe ,.keine Ink.“ ,schwache Ink.* ,,starke Ink.*
Arm A 4 (12,1%) 14 (42,4%) 15 (45,5%)
Arm B 7 (19,4%) 16 (44,4%) 13 (36,1%)
Arm C 4 (13,3%) 12 (40,0%) 14 (46,7%)
Gesamtkoll. 15 (15,2%) 42 (42,4%) 42 (42,4%)

p-Wert = 0,859 (keine signifikanten Unterschiede)

Direkt nach der Operation zeigten sich hinsichtlich der Inkontinenz laut Fragebogen

keine Unterschiede zwischen den Gruppen.
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Tabelle 11: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Gruppen des
Fragebogens (subjektive Ink.) drei Monate nach OP und der p-Wert des Chi_-

Tests auf Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale Verteilung in

den Zeilen).
Fragebogenwert drei Monate nach OP
Patientengruppe ,.keine Ink.“ ,schwache Ink.* ,,starke Ink.*
Arm A 19 (45,2%) 21 (50,0%) 2 (4,8%)
Arm B 22 (55,0%) 17 (42,5%) 1 (2,5%)
Arm C 17 (44,7%) 19 (50,0%) 2 (5,3%)
Gesamtkoll. 58 (48,3%) 57 (47,5%) 5 (4,2%)

p-Wert = 0,865 (keine signifikanten Unterschiede)

Auch 3 Monate nach der Operation zeigten sich hinsichtlich der Inkontinenz laut

Fragebogen keine Unterschiede zwischen den Gruppen.
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Tabelle 12: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Gruppen des
Fragebogens (subjektive Ink.) sechs Monate nach OP und der p-Wert des
Chi_-Tests auf Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale Verteilung

in den Zeilen).

Fragebogenwert sechs Monate nach OP

Patientengruppe ,.keine Ink.“ ,schwache Ink.* ,,starke Ink.*
Arm A 14 (58,3%) 9 (37,5%) 1 (4,2%)
Arm B 14 (58,3%) 10 (41,7%) 0
Arm C 15 (62,5%) 9 (37,5%) 0

Gesamtkoll. 43 (59,7%) 28 (38,9%) 1(1,4%)

p-Wert = 0,714 (keine signifikanten Unterschiede)

Ebenfalls 6 Monate nach der Operation zeigten sich hinsichtlich der Inkontinenz laut

Fragebogen keine Unterschiede zwischen den Gruppen.
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Tabelle 13: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Gruppen des
Fragebogens (subjektive Ink.) 12 Monate nach OP und der p-Wert des Chi_-

Tests auf Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale Verteilung in

den Zeilen).
Fragebogenwert zwolf Monate nach OP
Patientengruppe ,.keine Ink.“ ,schwache Ink.* ,,starke Ink.*
Arm A 16 (64,0%) 8 (32,0%) 1 (4,0%)
Arm B 16 (57,1%) 12 (42,9%) 0
Arm C 16 (59,3%) 11 (40,7%) 0
Gesamtkoll. 48 (60,0%) 31 (38,8%) 1 (1,3%)

p-Wert = 0,600 (keine signifikanten Unterschiede)

SchlieBlich sind 12 Monaten nach der Operation immer noch keine signifikanten

Unterschiede zwischen den drei Gruppen hinsichtlich der subjektiven Einschdtzung zur

Inkontinenz festzustellen.
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Tabelle 14: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Fragebogenwerten der
Inkontinenz (Verdnderungen iiber die Zeit, subjektive Ink.) 12 Monate und
direkt nach OP und der p-Wert des Chi_-Tests auf Verteilungsunterschiede (in

Klammern: prozentuale Verteilung in den Zeilen).

Fur diese Analyse wurden die eingeschatzten Fragebogenwerte (Werte 0, 1 und 2)

folgendermaBlen aufgeschlisselt:

schlechter geworden Wert bei 12 Mon. ist grofler als der Wert direkt post-OP
gleich geblieben Wert bei 12 Mon. ist gleich dem Wert direkt post-OP
besser geworden Wert bei 12 Mon. ist kleiner als der Wert direkt post-OP

Patienten, bei denen nur ein oder kein Wert vorlag, wurden nicht beruicksichtigt.

Entwicklung des Fragebogenwertes direkt und 12 Monate nach OP

schlechter gleich geblieben besser geworden
Patientengruppe
geworden
Arm A 1(6,7%) 2 (13,3%) 12 (80,0%)
Arm B 0 7 (35.0%) 13 (65,0%)
Arm C 0 3 (16,7%) 15 (83,3%)
Gesamtkoll. 1 (1,9%) 12 (22,6%) 40 (75,5%)

p-Wert = 0,266 (keine signifikanten Unterschiede)

Beziiglich der subjektiven Einschatzung der Inkontinenz kann zu keinem gemessenen

Zeitpunkt und im Verlauf kein Unterschied zwischen den Armen beobachtet werden.

Die gezeigten Ergebnisse direkt nach der Operation, sowie 3, 6 und 12 Monate
postoperativ spiegeln sich auch im Ergebnis zur Untersuchung der Entwicklung des
subjektiven Inkontinenzverhaltens direkt und 12 Monate nach OP wieder. Auch hier
sind zu keinem Zeitpunkt oder im Verlauf signifikante Unterschiede zwischen den

einzelnen Therapiearmen zu finden.
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Tabelle 15: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Gruppen des Pad-Tests
(objektive Ink.) direkt nach OP und p-Werte des Chi_-Tests auf

Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale Verteilung in den Zeilen).

Patientengruppe Pad-Test: O (kontinent) Pad-Test: 1 (inkontinent)
Arm A 9 (30,0%) 21 (70,0%)
Arm B 12 (35,3%) 22 (64,7%)
Arm C 11 (34,4%) 21 (65,6%)
Gesamtkoll. 32 (33,3%) 64 (66,7%)

p-Wert = 0,894 (keine signifikanten Unterschiede)

Hinsichtlich des objektiven Pad-Tests konnten direkt postoperativ keine

Verteilungsunterschiede bezuglich des Kontinenzzustandes festgestellt werden.
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Tabelle 16: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Gruppen des Pad-Tests
(objektive Ink.) drei Monate nach OP und p-Werte des Chi_-Tests auf

Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale Verteilung in den Zeilen).

Patientengruppe Pad-Test: O (kontinent) Pad-Test: 1 (inkontinent)
Arm A 18 (64,3%) 10 (35,7%)
Arm B 20 (76,9%) 6 (23,1%)
Arm C 19 (73,1%) 7 (26,9%)
Gesamtkoll. 57 (71,3%) 23 (28,8%)

p-Wert = 0,573 (keine signifikanten Unterschiede)

Hinsichtlich des objektiven Pad-Tests konnten auch 3 Monate postoperativ keine

Verteilungsunterschiede bezuglich des Kontinenzstatus festgestellt werden.

Tabelle 17: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Gruppen des Pad-Tests
(objektive Ink.) zwolf Monate nach OP und p-Werte des Chi_-Tests auf

Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale Verteilung in den Zeilen).

Patientengruppe Pad-Test: O (kontinent) Pad-Test: 1 (inkontinent)
Arm A 13 (76,5%) 4 (23,5%)
Arm B 15 (93,8%) 1 (6,3%)
Arm C 16 (94,1%) 1 (5,9%)
Gesamtkoll. 44 (88,0%) 6 (12,0%)

p-Wert = 0,198 (keine signifikanten Unterschiede)
Auch 12 Monate postoperativ konnten keine signifikanten Verteilungsunterschiede

bezuiglich des Kontinenzstatus zwischen den 3 Therapiearmen anhand des Pad-Tests

festgestellt werden.
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Tabelle 18: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Gruppen des Pad-Tests
(objektive Inkontinenz) im Verlauf und p-Werte des Chi_-Tests auf

Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale Verteilung in den Zeilen).

Fur diese Analyse wurden die gemessenen Pad-Tests (Werte O und 1) im Zeitverlauf

folgendermaBlen aufgeschlisselt:

schlechter geworden letzter gemessener Wert ist 1 (inkontinent); erster gemessener Wert ist O
(kontinent)

gleich geblieben letzter gemessener Wert ist gleich dem ersten gemessenen Wert.

besser geworden letzter gemessener Wert ist O (kontinent); erster gemesserner Wert ist 1
(inkontinent)

Patienten, bei denen nur ein oder kein Wert vorlag, wurden nicht beruicksichtigt.

Entwicklung der Werte des Pad-Tests

Patienten-Gruppe schlechter geworden gleich geblieben besser geworden
Arm A 1 (4,0%) 12 (48,0%) 12 (48,0%)
Arm B 0 15 (53,6%) 13 (46,4%)
Arm C 0 9 (36,0%) 16 (64,0%)

Gesamtkoll. 1(1,3%) 36 (46,2%) 41 (52,6%)

p-Wert = 0,412 (keine signifikanten Unterschiede)

Bezuglich der objektiven Einschiatzung der Inkontinenz kann zu keinem gemessenen

Zeitpunkt und im Verlauf ein Unterschied zwischen den Armen beobachtet werden.
Auch im postoperativen Verlauf uber 12 Monate beziiglich des objektivierbaren Pad-
Tests konnten keine signifikanten Verteilungsunterschiede bezuglich der

Kontinenzsituation zwischen den 3 Therapiearmen festgestellt werden.

Der objektive Kontinenzstatus zeigte sich also zu keinem Zeitpunkt noch im Verlauf in

den einzelnen Therapiearmen unterschiedlich.
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Tabelle 19: Anzahl der Patienten in den einzelnen Armen zu den Gruppen der
subjektiven Einschdtzung der Lebensqualitdt im Verlauf und p-Wert des Chi_-
Tests auf Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale Verteilung in

den Zeilen).

Fur diese Analyse wurden die angegebenen Skalen der Lebensqualitit im Zeitverlauf

folgendermallen verrechnet:

schlechter geworden Wert des dritten Fragebogens ist groBer als der Wert des ersten Bogens
gleich geblieben Wert des dritten Fragebogens ist gleich dem Wert des ersten Bogens
besser geworden Wert des dritten Fragebogens ist kleiner als der Wert des ersten Bogens

Patienten, bei denen nur ein oder kein Wert vorlag, wurden nicht beruicksichtigt.

Entwicklung der Werte der Lebensqualitat

Patientengruppe schlechter geworden gleich geblieben besser geworden
Arm A 9 (37,5%) 7(29,2%) 8 (33,3%)
Arm B 11 (42,3%) 5 (19,2%) 10 (38,5%)
Arm C 7(26,9%) 9 (34,6%) 10 (38,5%)

Gesamtkoll. 27 (35,5%) 21 (27,6%) 28 (36,8%)

p-Wert = 0,705 (keine signifikanten Unterschiede)

Auch im Vergleich der Einschatzung der Lebensqualitiat gab es keine Unterschiede

zwischen den Armen.

Beim Vergleich der Entwicklung der Lebensqualtitat zwischen den verschiedenen

Therapiearmen konnten keine signifikanten Unterschiede festgestellt werden.
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4.4 Zusammenhang: TURP priaoperativ und Inkontinenzverlauf nach 3 und 12
Monaten (Fragebogen und Pad-Test)

Fur diese Analyse wurden die eingeschétzten Fragebogenwerte (Werte O, 1 und 2) und

die Werte des Pad-Tests bei 3 und 12 Monaten pra-OP im Zeitverlauf folgendermal3en

aufgeschlusselt:

schlechter geworden

Wert bei 12 Mon. ist grofler als der Wert zu 3 Mon.

gleich geblieben

Wert bei 12 Mon. ist gleich dem Wert zu 3 Mon.

besser geworden

Wert bei 12 Mon. ist kleiner als der Wert zu 3 Mon.

Patienten, bei denen nur ein oder kein Wert vorlag, wurden nicht beruicksichtigt.
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Tabelle 20: Anzahl der Patienten in den Gruppen des TURP prdoperativ zu den
Gruppen der Fragebogenentwicklung 3 und 12 Monate nach OP (subjektive Ink.) und
p-Werte des Chi_-Tests auf Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale

Verteilung in den Zeilen).

Fragebogen Entwicklung 3 bis 12 Mon.

Patienten- TURP prae-
gruppe 0] schlechter geworden | gleich geblieben | besser geworden p-Wert
Gesamtkoll. 0 6 (9,4%) 48 (75,0%) 10 (15,6%) 0,480
1 1(12,5%) 7 (87,5%) 0
Arm A 0 1 (5,6%) 15 (83,3%) 2 (11,1%) 0,400
1 1 (25,0%) 3 (75,0%) 0
Arm B 0 3 (12,0%) 19 (76,0%) 3 (12,0%) 0,856
1 0 1 (100,0%) 0
Arm C 0 2 (9,5%) 14 (66,7%) 5 (23,8%) 0,494
1 0 3 (100,0%) 0
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Tabelle 21: Anzahl der Patienten in den Gruppen des TURP prdoperativ zu den
Gruppen der Pad-Test-Entwicklung 3 und 12 Monate nach OP (objektive Ink.)
und p-Werte des Chi_-Tests auf Verteilungsunterschiede (in Klammern:

prozentuale Verteilung in den Zeilen).

Pad-Test Entwicklung 3 bis 12 Mon.

Patienten- | TURP prae-
gruppe 0] schlechter geworden | gleich geblieben | besser geworden p-Wert
Gesamtkoll. 0 1 (3,8%) 19 (73,1%) 6 (23,1%) 0,587

1 0 3 (100,0%) 0

Arm A 0 1(12,5%) 6 (75,0%) 1(12,5%) 0,732
1 0 2 (100,0%) 0

Arm B 0 0 8 (88,9%) 1(11,1%) -
1 0 0 0

Arm C 0 0 5 (55,6%) 4 (44,4%) 1,000
1 0 1 (100,0%) 0

Bei beiden Verlaufsvariablen kann kein Zusammenhang zum Parameter TURP pra-OP

festgestellt werden.

Mit dieser Fragestellung sollte herausgefunden werden, ob eine vorangegangene TURP
einen Einfluss auf die postoperative Inkontinenz hat. Es zeigt sich, dass dies weder beim
objektiven Pad-Test, noch beim subjektiven Fragebogen der Fall ist. Es scheint also bei
den Patienten dieser Studie keinen Zusammenhang zwischen einer praoperativen TURP

und dem postoperativen Kontinenzverhalten zu geben.
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4.5 Zusammenhang: Gewicht des Prostatektomiepraparats und
Inkontinenzverlauf (Pad-Test)

Fur diese Analyse wurden die gemessenen Pad-Tests (Werte O und 1) im Zeitverlauf

folgendermaBlen aufgeschlisselt:

schlechter geworden letzter gemessener Wert ist 1 (inkontinent); erster gemessener Wert ist O
(kontinent)

gleich geblieben letzter gemessener Wert ist gleich dem ersten gemessenen Wert.

besser geworden letzter gemessener Wert ist 0 (kontinent); erster gemesserner Wert ist 1
(inkontinent)

Patienten, bei denen nur ein oder kein Wert vorlag, wurden nicht beruicksichtigt.

Tabelle 22: Rangmittelwerte des Gewichts des Prostatektomieprdparats in den Gruppen
der Entwicklung des Pad-Tests und p-Werte des Kruskal-Wallis-Tests auf

Gruppenunterschiede (in Klammern: Stichprobengrofie N).

Pad-Test Entwicklung

Patientengruppe | schlechter geworden Gleich geblieben besser geworden p-Wert

Gesamtkoll. (N) 41,00 (1) 37,40 (35) 38,46 (39) 0,969
Arm A 15,00 (1) 14,41 (11) 10,54 (12) 0,397
Arm B - 12,17 (15) 16,29 (12) 0,179
Arm C - 13,17 (9) 12,10 (15) 0,720

Es konnen keine Gruppenunterschiede festgestellt werden.

Mit dieser Fragestellung sollte geklart werden, ob das Gewicht der Prostata (dies wurde
postoperativ durch die Pathologen bestimmt) einen Einfluss auf das Kontinenzverhalten
im Verlauf hinsichtlich der Pad-Test-Entwicklung hat. Es zeigte sich, dass es keine
Unterschiede diesbeziiglich in den drei untersuchten Patientengruppen gab. Das
Gewicht der Prostata scheint keinen Einfluss auf die postoperative, objektive

Inkontinenz zu haben.
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4.6 Zusammenhang: Gewicht des Prostatektomiepraparats und
Inkontinenzverlauf nach 0 und 12 Monaten (Fragebogenwerte)

Fur diese Analyse wurden die ermittelten Gewichte der Prostatektomiepraparate und die
Werte der Pad-Tests fur direkt und 12 Monate post-OP im Zeitverlauf folgendermaB3en

aufgeschlusselt:

schlechter geworden Wert bei 12 Mon. ist grofler als der Wert direkt post-OP

Gleich geblieben

Wert bei 12 Mon. ist gleich dem Wert direkt post-OP

Wert bei 12 Mon. ist kleiner als der Wert direkt post-OP

besser geworden

Patienten, bei denen nur ein oder kein Wert vorlag, wurden nicht beruicksichtigt.

Tabelle 23: Rangmittelwerte des Gewichts des Prostatektomieprdparats in den Gruppen
der Entwicklung des Fragebogenwertes (direkt und 12 Monate post-OP) und p-Werte
des Kruskal-Wallis-Tests auf Gruppenunterschiede (in Klammern: Stichprobengrofse
N).

Fragebogen-Entwicklung direkt post-OP bis 12 Mon.

Patientengruppe | schlechter geworden gleich geblieben besser geworden p-Wert
Gesamtkoll. (N) 35,00 (2) 26,95 (30) 24,98 (20) 0,650
Arm A 13,00 (1) 7,43 (7) 6,67 (6) 0,370
Arm B 13,50 (1) 9,45 (10) 11,33 (9) 0,686
Arm C - 10,35 (13) 7,30 (5) 0,278

Es konnen keine Gruppenunterschiede festgestellt werden.

Auch im subjektiven Bereich konnte kein Einfluss der Grosse der Prostata auf den

Verlauf der Kontinenzsituation festgestellt werden.

Daraus kann geschlossen werden, dass die Grosse und das Gewicht der Prostata keinen

Einfluss auf den postoperativen Inkontinenzverlauf hat.
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4.7 Zusammenhang: Diabetes mellitus und Inkontinenzverlauf nach 3 und 12
Monaten (Fragebogen und Pad-Test)

Fur diese Analyse wurden die eingeschétzten Fragebogenwerte (Werte O, 1 und 2) und
die Werte des Pad-Tests bei 3 und 12 Monaten post-OP im Zeitverlauf folgendermal3en

aufgeschlusselt:

schlechter geworden Wert bei 12 Mon. ist grofler als der Wert zu 3 Mon.

gleich geblieben Wert bei 12 Mon. ist gleich dem Wert zu 3 Mon.

besser geworden Wert bei 12 Mon. ist kleiner als der Wert zu 3 Mon.

Patienten, bei denen nur ein oder kein Wert vorlag, wurden nicht beruicksichtigt.

Tabelle 24: Anzahl der Patienten in den Gruppen mit und ohne Diabetes mellitus zu den
Gruppen der Fragebogenentwicklung 3 und 12 Monate nach OP (subjektive
Ink.) und p-Werte des Chi_-Tests auf Verteilungsunterschiede (in Klammern:

prozentuale Verteilung in den Zeilen).

Fragebogen Entwicklung 3 bis 12 Mon.

Patienten- Diabetes schlechter gleich besser
gruppe mellitus geworden geblieben geworden p-Wert
Gesamtkoll. Nein 6 (9,0%) 52 (77,6%) 9 (13,4%) 0,632

Ja 1 (20,0%) 3 (60,0%) 1 (20,0%)

Arm A Nein 2 (10,0%) 16 (80,0%) 2 (10,0%) 0,783
Ja 0 2 (100,0%) 0

Arm B Nein 2 (8,7%) 19 (82,6%) 2 (8,7%) 0,163
Ja 1 (33,3%) 1 (33,3%) 1 (33,3%)

Arm C Nein 2 (8,3%) 17 (70,8 %) 5 (20,8%) -
Ja 0 0 0
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Tabelle 25: Anzahl der Patienten in den Gruppen mit und ohne Diabetes mellitus zu den

Gruppen der Pad-Test-Entwicklung 3 und 12 Monate nach OP (objektive Ink.) und p-

Werte des Chi_-Tests auf Verteilungsunterschiede (in Klammern: prozentuale

Verteilung in den Zeilen).

Pad-Test Entwicklung 3 bis 12 Mon.

Patienten- Diabetes schlechter geworden gleich geblieben besser geworden
gruppe mellitus p-Wert
Gesamtkoll. Nein 1 (3,7%) 20 (74,1%) 6 (22,2%) 0,711

Ja 0 2 (100,0%) 0

Arm A Nein 1 (10,0%) 8 (80,0%) 1 (10,0%) -
Ja 0 0 0

Arm B Nein 0 6 (85,7%) 1(14,3%) 1,000
Ja 0 2 (100,0%) 0

Arm C Nein 0 6 (60,0%) 4 (40,0%) -
Ja 0 0 0

Bei beiden Verlaufsvariablen kann kein Zusammenhang zum Vorkommen von Diabetes

festgestellt werden.

Weder beim objektiven Pad-Test noch beim subjektiven Fragebogen konnte ein

Einfluss einer Diabetes mellitus Erkrankung auf den Inkontinenzverlauf gezeigt werden.

Bei den Patienten dieser Studie war der Diabetes mellitus also kein Faktor, der eine

Rolle hinsichtlich der Inkontinenz spielte.
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4.8 Zusammenhang: Tumorstadien / Veranderung der Lebensqualitat 12
Monate post-OP

Fur diese Analyse wurden die pT-Klassifikationen (1a, 1b, Ic, 2a, 2b, 2c, 3a, 3b, 3c, 4)

in eine ordinalskalierte Variable von 1 — 10 umkodiert.

Tabelle 26: Korrelation zwischen Tumorstadium pT und dem Fragebogenwert QLQ-
C30 12 Monate post-OP

Patientengruppe Gesamtkoll. Arm A Arm B Arm C
Korr.wert 0,131 0,335 -0,001 0,097
(Spearman)
p-Wert 0,251 0,110 0,996 0,631
N 79 24 28 27

Weder fur das Gesamtkollektiv noch in den einzelnen Armen kann ein signifikanter

Zusammenhang zwischen den gemessenen Werten gezeigt werden.
Mit dieser Frage wurde untersucht, ob das Tumorstadium (pT) einen Einfluss auf die

Lebensqualitat nach 12 Monaten hat. Es konnte kein signifikanter Zusammenhang

gefunden werden.
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Tabelle 27: Rangmittelwerte in den Gruppen der pN-Stadien und p-Werte des Mann-
Whitney-Tests auf Gruppenunterschiede bzgl. des Fragebogenwertes QLQ-
C30 12 Monate post-OP (in Klammern: Stichprobengrofse N).

Patientengruppe pN-Stadium 0 pN-Stadium 1 p-Wert

Gesamtkoll. (N) 38,13 (68) 41,69 (8) 0,661
Arm A 11,97 (19) 12,13 (4) 0,967
Arm B 14,63 (26) 12,75 (2) 0,750
Arm C 12,57 (23) 18,00 (2) 0,309

Weder fur das Gesamtkollektiv noch in den einzelnen Armen kann ein signifikanter

Zusammenhang zwischen den gemessenen Werten in den Gruppen gezeigt werden.

Auch anhand des pN-Stadiums konnte kein Zusammenhang zwischen Tumorstadium

und Lebensqualitat nach 12 Monaten festgestellt werden.

Das Tumorstadium hat also keinen signifikanten Einfluss auf die Lebensqualitat der

Patienten in dieser Studie.
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4.9 Zusammenhang: Tumorstadien / Pad-Tests

Fur diese Analyse wurden die pT-Klassifikationen (1a, 1b, Ic, 2a, 2b, 2c, 3a, 3b, 3c, 4)

in eine ordinalskalierte Variable von 1 — 10 umkodiert.

Tabelle 28: Rangmittelwerte in den Gruppen des Pad-Tests (eine Woche nach OP) und
p-Werte des Mann-Whitney-Tests auf Gruppenunterschiede bzgl. der pT-
Klassifikation (in Klammern: Stichprobengrofie N).

Patientengruppe Pad-Test: 0 Pad-Test: 1 p-Wert
(kontinent) (inkontinent)

Gesamtkoll. (N) 46,06 (32) 48,98 (63) 0,605
Arm A 13,22 (9) 15,80 (20) 0,397
Arm B 14,79 (12) 18,98 (22) 0,210
Arm C 19,09 (11) 15,14 (21) 0,241

Tabelle 29: Rangmittelwerte in den Gruppen des Pad-Tests (3 Monate nach OP) und p-
Werte des Mann-Whitney-Tests auf Gruppenunterschiede bzgl. der pT-
Klassifikation (in Klammern: Stichprobengrofie N).

Patientengruppe Pad-Test: Pad-Test: p-Wert
(kontinent) (inkontinent)

Gesamtkoll. (N) 37,97 (57) 45,25 (22) 0,179

Arm A 13,17 (18) 16,90 (10) 0,222

Arm B 12,77 (20) 13,90 (5) 0,743

Arm C 12,82 (19) 15,36 (7) 0,424
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Tabelle 30: Rangmittelwerte in den Gruppen des Pad-Tests (12 Monate nach OP) und
p-Werte des Mann-Whitney-Tests auf Gruppenunterschiede bzgl. der pT-Klassifikation

(in Klammern: Stichprobengrofie N).

Patientengruppe Pad-Test: 0 Pad-Test: 1 p-Wert
(kontinent) (inkontinent)

Gesamtkoll. (N) 37,97 (57) 45,35 (22) 0,179
Arm A 8,69 (13) 10,00 (4) 0,637
Arm B 8,80 (15) 4,00 (1) 0,303
Arm C 8,97 (16) 9,50 (1) 0,915

Tabelle 31: Rangmittelwerte in den Gruppen des Pad-Tests (Unterschiede im Verlauf)
und p-Werte des Kruskal-Wallis-Tests auf Gruppenunterschiede bzgl. der pT-
Klassifikation (in Klammern: Stichprobengrofie N).

Fur diese Analyse wurden die gemessenen Pad-Tests (Werte O und 1) im Zeitverlauf

folgendermaBlen aufgeschlisselt:

schlechter geworden letzter gemessener Wert ist 1 (inkontinent); erster gemessener Wert ist O

(kontinent)

gleich geblieben letzter gemessener Wert ist gleich dem ersten gemessenen Wert.

besser geworden letzter gemessener Wert ist 0 (kontinent); erster gemesserner Wert ist 1

(inkontinent)

Patienten, bei denen nur ein oder kein Wert vorlag, wurden nicht beruicksichtigt.
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Patientengruppe Pad-Test Pad-Test Pad-Test p-Wert
schlechter geworden gleich geblieben besser geworden
Gesamtkoll. (N) 20,00 (1) 44,79 (36) 35,33 (41) 0,104
Arm A 8,00 (1) 14,38 (12) 12,04 (12) 0,548
Arm B - 15,70 (15) 13,12 (13) 0,382
Arm C - 16,61 (9) 10,97 (16) 0,054

Weder zu den einzelnen Zeitpunkten, noch in der Verlaufsbetrachtung konnen

Unterschiede in den Pad-Test-Gruppen bzgl. der pT-Klassifikation gezeigt werden.
Auch bei der Untersuchung, ob das Tumorstadium einen Einfluss auf den objektiven
Kontinenzstatus hat, konnte gezeigt werden, dass dies weder zu einem bestimmten

Zeitpunkt noch im Verlauf der Fall war.

Das Tumorstadium hat also keinen signifikanten Einfluss auf das objektive

Inkontinenzverhalten der Patienten in dieser Studie.
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4.10 Zusammenhang: Alter zum OP-Zeitpunkt / Veranderung der Lebensqualitit
12 Monate post OP

Tabelle 32: Korrelation zwischen Alter bei OP und dem Fragebogenwert QLQ-C30 12

Monate post-OP

Patientengruppe Gesamtkoll. Arm A Arm B Arm C
Korr.wert 0,156 0,525 -0,204 0,108
(Spearman)
p-Wert 0,167 0,007 0,298 0,593
N 80 25 28 27

Nur fur die Gruppe A kann ein schwacher signifikanter Zusammenhang (p-Wert <0,05)

zwischen dem Alter bei OP und der Verdanderung der Lebensqualitat gezeigt werden. Je

alter die Patienten bei der OP waren, desto zufriedener dufBlerten sie sich bei der

Befragung.

Bei der Untersuchung, ob das Alter einen Einfluss auf die Verdnderung der

Lebensqualitat hat, stellte sich heraus, dass es nur bei Patienten des Therapiearms ,,nur

Beckenbodengymnastik* einen schwach signifikanten Zusammenhang gab. Dabei

waren die Patienten zufriedener, je dlter sie waren; ob dies nun mit der Art der

Behandlung zu tun hat, ist aufgrund des nur sehr schwach signifikanten Ergebnisses (p-

Wert <0,05) fraglich. Es unterstutzt jedoch das Endergebnis dieser Studie, das sich fur

eine einfache, rein aus Beckenbodengymnastik bestehenden Therapie einsetzt.
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4.11 Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse

Mit dieser Arbeit konnte gezeigt werden, dass sowohl der von uns angewandte Pad-
Test, als auch der von uns erstellte Inkontinenzfragebogen, als Instrumente zur
objektiven bzw. subjektiven Einschiatzung des Kontinenzstatus benutzt werden konnen,

um eine Inkontinenz aufzudecken.

Es wurde deutlich, dass eine praoperativ durchgefuhrte TURP keinen Einfluss auf den
spateren postoperativen Verlauf hinsichtlich der Inkontinenz hat, was sowohl die

Auswertung des Inkontinenzfragebogens als auch des Pad-Tests belegt.

Desweiteren stellte sich heraus, dass das Gewicht / die Grosse des
Prostatektomiepraparats bei den Patienten dieser Studie keinen Einfluss auf den
Inkontinenzverlauf nimmt, weder bei den objektiven Untersuchungen (Pad-Test) noch
bei den subjektiven Ergebnissen (Inkontinenzfragebogen O und 12 Monate

postoperativ).

Bei dem Versuch, einen Zusammenhang zwischen einer Diabetes mellitus Erkrankung
und dem Inkontinenzverlauf herzuleiten, konnte weder hinsichtlich der Fragebogen
noch der Pad-Test-Untersuchungen ein signifikanter Einfluss gefunden werden.

Jedoch muss hier die geringe Anzahl der an Diabetes mellitus erkrankten Patienten am

Gesamtkollektiv ( nur 8 von 135 = 5,9 %) berticksichtigt werden.

Die Kernaussage dieser Studie, die einen Vergleich der verschiedenen Therapien
bezuiglich der Inkontinenz und der Lebensqualitat anhand von Fragebogen (subjektive
Beurteilung) oder Pad-Tests (objektive Beurteilung) beinhaltet, ist folgende: Zu keinem
Zeitpunkt konnten signifikante Unterschiede zwischen den einzelnen Therapiearmen
gefunden werden.

Keine der angewendeten Therapien scheint bei den Patienten dieser Studie der einen

oder anderen iiberlegen zu sein.
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Bei den Patienten dieser Studie konnte auch kein signifikanter Zusammenhang
zwischen Tumorstadium und Verdnderung der Lebensqualitat 12 Monate postoperativ,
oder Tumorstadium und Pad-Test hergeleitet werden.

Das Tumorstadium hat also keinen signifikanten Einfluss auf das Inkontinenzverhalten

in dieser Studie.

Desweiteren konnte mit dieser Studie gezeigt werden, dass das Alter nur in geringem
Mafe und hier auch nur in einem Therapiearm (Arm A: reine Beckenbodengymnastik)
Einfluss hatte. Hier waren die Patienten zufriedener (beschrieben eine hohere
Lebensqualitat), je alter sie waren. Das nur sehr schwach signifikante Ergebnis (p-Wert
<0,05) lasst aber bezweifeln, dass dieses Ergebnis einzig mit der angewendeten
Therapie einhergeht.

Es kann aber zu gleichem Malle zum Endergebnis dieser Studie herangezogen werden,
die sich aufgrund der nicht signifikanten Ergebnisse der untersuchten Fragestellungen
fur eine einfache, aus reiner Beckenbodengymnastik bestehende Therapie als optimale

und kostengunstigste Variante entscheidet.
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5 Diskussion

Die weltweit am haufigsten vorkommende nicht-dermatologische maligne Neoplasie,
das Prostatakarzinom, hat verschiedene Risikofaktoren, die zu seiner Entstehung fihren
konnen.[63]

Dazu zahlen das Alter, Prostatakarzinome in der Familienanamnese, schwarze

Hautfarbe und moglicherweise hoherer Fettgehalt der Nahrung.[2]

Das Ziel bei Patienten, deren Prostatakarzinom durch eine radikale Prostatektomie
entfernt wird, ist die Pravention von frithzeitigem Tod und Behinderung, bei
gleichzeitiger Minimierung von Therapienebenwirkungen. Eine dieser

,» Therapienebenwirkungen® ist die Harninkontinenz.

In vielen Studien wird davon berichtet, dass ca. 5% der Patienten nach einer radikalen
Prostatektomie an Inkontinenz leiden. Neuere Studien, die auch Patientenfragebogen
einbeziehen, zeigen, dass nahezu 30% der Patienten die Erfahrung von unwillkuirlichem
Urinverlust bei Aktivitat erleben.[64]

Zu diesen Ergebnissen gelangten auch andere Forschungsgruppen. Sie berichten
daruiber, dass fast 8% der Manner im Alter von uiber 65 Jahren in den ersten 30 Tagen
nach der Operation schwerwiegende kardiopulmonale Komplikationen erlitten. Die
Inzidenz anderer Nebenwirkungen der Operation lag fur sexuelle Dysfunktion bei uiber
80%, bei 30% fur Harninkontinenz mit einem Bedarf fur Einlagen gegen Nisse, bei
18% fur eine Urethralstriktur, bei 3% fur eine totale Harninkontinenz, bei 5% fur eine
Stuhlinkontinenz und bei 1% fur Darmverletzungen mit erforderlicher operativer
Korrektur.[4, 9, 28, 63]

Eine Harninkontinenz kann das korperliche, seelische und soziale Wohlbefinden eines
Menschen einschranken und die Lebensqualitit verringern.

Die Ziele einer jeder angewandten Therapie sollte darin bestehen, eine Harninkontinenz
zu bessern oder zu beseitigen.

Die Therapie der Harninkontinenz nach radikaler Prostatektomie ist deshalb so wichtig,
da sie das normale soziale Funktionieren und ein normales Selbstvertrauen bei den

Patienten wiederherstellen muss.
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Ziel dieser Studie ist es herauszufinden, ob eine Reizstromtherapie (ob mit oder ohne
Biofeedbackfunktion) den Verlauf einer postoperativen Inkontinenz positv beeinflusst,
bzw. welchen Stellenwert eine solche Therapieform im Vergleich zu der
althergebrachten reinen Beckenbodengymnastik einnimmt.

Ahnliche Ansitze wurden auch schon von anderen Forschergruppen erbracht.

5.1 Vergleich der verschiedenen Therapien bzgl. der Inkontinenz und der
Lebensqualitat

So zeigten Mathewson-Capman et al., dass aus einer 53 Patienten starken Gruppe, bei
der es eine Kontrollgruppe und eine Gruppe, in der die Patienten mit Beckenboden und
Biofeedback behandelt wurden gab, die Patienten der Biofeedbackgruppe nach
durchschnittlich 51 Tagen, die Patienten der Kontrollgruppe nach 56 Tagen kontinent
wurden. Dabei waren die Unterschiede, die in den Gruppen beobachtet wurden, jedoch

nicht signifikant. [61]

Ceresoli et al. zeigten, dass Patienten, die zwischen 10 und 24 Monate nach der
Operation noch inkontinent waren, mit einem guten Traininigsprogramm (das hief} in
ihrem Fall eine detailierte Anleitung zur Beckenbodengymnastik mit wochentlicher
Uberprufung der Patientencompliance) und Mitarbeit (Compliance) der Patienten, zu
einer Verbesserung der Inkontinenzsituation bis zur totalen Kontinenz bei einigen der

Patienten verholfen werden konnte.[16]

In ihrer 102 Patienten starken zweiarmigen Studie zeigten Van Kampen et al., dass
Patienten des Arms mit Beckenbodengymnastik als Behandlung nach 3 Monaten zu
88% kontinent waren, wiahrend es im Kontrollarm mit Placebotherapie nur 56% der
Patienten waren. Dieser Unterschied von 32% zwischen den beiden Armen verringerte
sich jedoch nach einem Jahr auf nur noch 14%. Die Autoren kamen zu dem Ergebnis,
dass der Arm mit Beckenbodengymnastik sowohl in der Dauer zur
Kontinenzwiedergewinnug, als auch im Grad der Vebesserung der Inkontinenz besser

abschnitt, als der Placeboarm.
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Sie postulierten daher, dass Beckenbodengymnastik als Therapie der 1. Wahl bei der

Heilung von Inkontinenz nach radikaler Prostatektomie betrachtet werden sollte.[84]

Auch Ishii et al. konnten uber Erfolge bei Patienten, bei denen Medikamente keine
Besserung der Kontinenzsituation hervorbrachten, berichten. Jedoch gelang es diesem
Autorenteam durch Reizstromtherapie in 36,4% der Fille, eine Verbesserung zu

erzielen.[46]

Moore et al. versuchten anhand eines Kollektivs von 63 Patienten mit Inkontinenz, den
unterschiedlichen Therapieerfolg zwischen 3 Gruppen zu zeigen, bei denen die erste
eine mundliche Einweisung zur Beckenbodentherapie, die zweite eine direkte Anleitung
zur Beckenbodengymnastik durch Personal und die dritte Gruppe eine Therapie aus
angeleiteter Beckenbodengymnastik und Reizstrom bekam. 12, 16 und 24 Wochen
nach der Operation wurde bei den Patienten ein 24 h Pad-Test durchgefuhrt,
desweiteren wurden die Patienten dazu aufgefordert, einen Lebensqualtitatsfragebogen
und einen Inkontinenzfragebogen auszufillen. Ein abschlieBender Pad-Test wurde 8
Monate nach der Operation durchgefuhrt.

Nach 12 Wochen verringerte sich der durchschnittliche Urinverlust von 463 g auf 115
g, ohne Unterschiede zwischen den Gruppen. Auch gab es keine signifikanten
Differenzen beim Urinverlust nach 16 und 24 Wochen.

Es wurde beobachtet, dass sich die Inkontinenz vom Zeitpunkt der Aufnahme in die
verschiedenen Arme bis zum finalen Pad-Test 8 Monate nach der Operatin in allen
Gruppen sehr verbesserte, es konnten jedoch keine signifikanten Unterschiede, bzw.
therapiespezifische Einflusse, die zu einer Verbesserung gefuhrt hatten, gezeigt werden.
Moore et al. gehen davon aus, dass solche therapiespezifischen Einfliisse durch die

schnelle Therapiezeit von 8 Monaten uiberlagert und verdeckt worden sein konnten.[66]

Franke et al. versuchten durch Aufteilung ihrer Patienten in einen Arm, dessen Therapie
aus Beckenbodengymnastik sowie 5 Biofeedbackanwendungen bestand und einem
Kontrollarm, bei dem einzig die Beckenbodengymnastik den Therapieplan ausmachte,

einen moglichen Einfluss von Biofeedback auf die Therapie zu belegen. Es gelang
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ihnen jedoch in dieser Studie nicht, einen signifikanten Effekt zwischen den beiden
Therapiearmen auf die Inkontinenz zu entdecken.[29]

Das Fehlen eines signifikanten Unterschiedes konnte bei dieser Studie, neben dem
tatsachlichen Fehlen eines signifikanten Zusammenhangs jedoch auch aufgrund der

relativ kleinen Patientenzahl von 30 Teilnehmern erklart werden.

In dieser Studie wurde der Frage nach Kontinenz/Inkontinenz sowohl subjektiv anhand
eines Inkontinenzfragebogens, als auch objektiv in Form mehrzeitiger Pad-Tests
nachgegangen.

Den Patienten wurden die Inkontinenzfragebogen direkt postoperativ (I Tag nach
Dauerkatheterentfernung), sowie 3, 6 und 12 Monate nach der Operation vorgelegt.

Es zeigte sich, dass zu keinem der genannten Zeitpunkte anhand des
Inkontinenzfragebogens ein signifikanter Unterschied zwischen den 3 Therapiearmen
A, B und C bestand. Wihrend ein solches Ergebnis direkt postoperativ zu fordern ist
(schlieBlich hat bis zu diesem Zeitpunkt ja noch keine Therapie begonnen), hitte unter
der Pramisse einer hoheren Effektivitat, einer der Therapieansitze gegenuiber den
anderen Armen, bzw. die beiden Therapiearme, die Reizstrom als Therapiegegenstand
beinhalten gegeniiber dem Arm mit reiner Beckenbodengymnastik, einen signifikanten
Unterschied zeigen mussen.

Bezuiglich der subjektiven Einschidtzung der Inkontinenz war dies jedoch zu keinem
Zeitpunkt der Fall und auch im Verlauf konnte kein Unterschied zwischen den Armen
beobachtet werden.

Weiter oben konnte schon gezeigt werden, dass sowohl der Inkontinenzfragebogen, als
auch der Pad-Test dazu dienen, eine Inkontinenz aufzudecken. Daher kann man nach
diesem Ergebnis zur subjektiven Einschiatzung erwarten, dass es sich bei den Pad-Tests,
also der objektiven Beurteilung, dhnlich verhilt.

Und dies tut es auch tatsachlich, weder zu einem der Untersuchungszeitpunkte
(postoperativ, nach 3 und nach 12 Monaten) zeigten sich signifikante Unterschiede
zwischen den einzelnen Therapiearmen, noch lief sich ein signifikanter Zusammenhang
im Verlauf bezuiglich der objektiven Einschédtzung der Inkontinenz zwischen den Armen

finden.
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Bei Kenntnis dieses Ergebnisses verwundert es dann auch nicht, dass es bei der
Einschitzung der Lebensqualitit mit p=0,705 keine signifikanten Unterschiede

zwischen den drei Therapiearmen gibt.

Aufgrund dieser Ergebnisse ergibt es sich von selbst, dass das Ergebnis und die daraus
gefolgerten Schliisse sich dem GroBteil der weiter oben im Text zitierten Autoren
anschliesst.

Es zeigt sich anhand dieser Studie kein signifikanter Unterschied zwischen den
Therapieansidtzen bei Patienten nach radikaler Prostatektomie mit einer reinen auf
Beckenbodengymnastik ausgerichteter Therapie, und den Therapieansatzen, die
zusatzlich Reizstromgerite oder gar Reizstromgerdte mit Biofeedbackfunktion
verwenden.

Dabei darf naturlich nicht vergessen werden, dass es sich bei der vorliegenden Studie
um einen Patientenpool von 139 Patienten handelt, mit dem ein moglicher Trend in der
Therapie von Patienten nach radikaler Prostatektomie aufgedeckt werden soll.
Selbstverstandlich erlaubt die fehlende Signifikanz nicht einen Therapieansatz vor den

anderen zu stellen, oder gar einen abzulehnen.

Die entstehenden Kosten, die bei Verordnung eines Reizstromgerates entstehen, setzen

sich wie folgt zusammen:
* Mietpreis fur 3 Monate pro Reizstromgerit d 390,-Euro plus

e die Elektrosonde Ll 223,-Euro (die
Sonde geht ins Eigentum des Patienten uiber)
zuziiglich der MwSt ergibt sich eine Gesamtsumme von ca. 710,- Euro pro Patient und
Gerat (Angaben laut telefonischer Auskunft der AOK).
Es sollte jedoch fur iiberlegenswert gehalten werden, ob es hier nicht sinnvoll ware, bei
einem durchschnittlichen Kostenaufwand von ca. 710,- Euro pro Patient und Gerit fur 3
Monaten, Einsparungen mangels fehlender signifikanter Ergebnisse vorzunehmen und

auf eine Reizstromtherapie bei allen Patienten generell zu verzichten.

Das Ergebnis dieser Studie muss daher lauten:
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Da keine signifikanten Unterschiede zwischen den einzelnen Therapieansitzen gezeigt
werden konnte, sollte der kostengunstigeren Therapie, also der reinen
Beckenbodentherapie, bei der Behandlung von Patienten nach radikaler Prostatektomie

der Vorzug gelassen werden.

5.2 Fragebogen und Pad-Test

Donnellan et al. zeigten in ihrer Studie, dass der Pad-Test nicht so sensitiv bei der
Entdeckung von leichter Inkontinenz war, wie der von ihnen benutzte Fragebogen,
jedoch zeigte er eine hohere Reliabilitat bei den moderaten und den stark inkontinenten
Patienten.

Sie kamen zu dem Schluss, dass der Pad-Test ein einfacher und billiger Test zur
objektiven Beurteilung von postoperativ inkontinenten Patienten ist, der auch eine

Dokumentation der Kontinenzsituation des Einzelnen uiber die Zeit erlaubt.[23]

Auch Jonler et al. beobachten in ihrer Studie, dass der in ihrer Studie benutzte
Fragebogen zwar eine Inkontinenz aufzeigen konnte, sich bei den meisten Patienten
jedoch eine groBe Diskrepanz zwischen dem berichteten und dem gemessenen Level an
Inkontinenz zeigte, und der Fragebogen daher nicht akkurat genug sei, um den genauen

Verlustbetrag zu schitzen.[49]

In dieser Studie konnte gezeigt werden, dass es moglich ist, sowohl anhand des
benutzten Fragebogens, also der subjektiven Einschitzung des Patienten, als auch
anhand des Pad-Tests als eine, die Inkontinenz objektiv beurteilende klinische
Untersuchung, eine Inkontinenz bei Patienten nach radikaler Prostatektomie
aufzudecken.

Zwar wurden die Patienten aufgrund ihrer Antworten im Inkontinenz- Fragebogen in
drei verschiedene Inkontinenzgrade (keine, schwache und starke Inkontinenz) eingeteilt
und beim Pad-Test nur in inkontinent oder kontinent, so dass auch anhand dieser
Untersuchung nicht behauptet werden kann, aufgrund des Fragebogens konne man

einen akkuraten Inkontinenzstatus erheben, jedoch zeigt sich in dieser Studie, dass
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sowohl Fragebogen als auch Pad-Test zwei zuverlassige Instrumente zur
Inkontinenzbestimmung an sich sind.

Betrachtet man nun beide Verfahren in der klinischen Praxis, so scheint es sinnvoller,
einen Pad-Test unter gleichen Bedingungen zur Dokumentation einer Inkontinenz zu
verwenden. Dieser ist anhand von objektivierbaren Mengenangaben zu betrachten und
zu verfolgen und man kann schnell und problemlos den zeitlichen Verlauf der
Inkontinenz eines Patienten auf einen Blick beurteilen, ohne dass vorher muthsam und
zeitaufwéndig verschiedene Fragen zusammengefasst und ausgewertet werden mussen.
Eine Verlaufskontrolle anhand eines Fragebogens mag jedoch bei ldnger anhaltender
Inkontinenz sinnvoll sein, wenn die Situationsabhidngigkeit der Inkontinenz im
Mittelpunkt der Betrachtung steht. Dies setzt jedoch die Bereitschaft zur Compliance

seitens des Patienten voraus.

5.3 Beurteilung zum moglichen Einfluss des Gewichts des
Prostatektomiepriaparats, praoperativ durchgefuhrte TURP, Patientenalter
oder Diabetes mellitus Erkrankung auf die postoperative Kontinenz

Um herauszufinden, ob bestimmte Krankheiten gehéduft bei Patienten mit Prostatakrebs
vorkommen und ob diese einen Einfluss auf die zu wéhlende Behandlung haben,
unternahmen Post et. al. eine Studie, in der er alle Begleiterkrankungen von 2941
Patienten mit Prostatakrebs evaluiert wurden. Das Ergebnis dieser Studie besagt, dass
Begleiterkrankungen bei den Patienten nicht ungewohnlich waren, die Entscheidung zur
operativen Behandlung aber eher vom Alter des jeweiligen Patienten und der Erfahrung

des Urologen abhing.[74]

Horie et al. untersuchten in ihrer Studie anhand des Patientenalters, des operativen
Gewichts des Prostatektomiepraparats, der postoperativen Katheterliegedauer und des
taglichen Vorlagenverbrauchs den Kontinenz-/Inkontinenzverlauf.

Von den 104 beobachteten Patienten waren postoperativ 22% nach 1 Monat, 47% nach
3 Monaten, 69% nach 6 Monaten und 78% nach 1 Jahr kontinent.
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Nur das Alter (alter als 70 Jahre) und ein Gewicht des Prostatektomiepréiparats von

mehr als 40 g zeigten einen zeitweiligen Einfluss auf die Kontinenzentwicklung.[43]

Neal et al. zeigten in ihrer Studie hingegen, daBl ein geringes Gewicht des
Prostatektomiepraparats zu einem unbefriedigenden Ergebnis hinsichtlich der

Kontinenz fuhrte.[71]

In der Studie von Ishii et al. konnte keine klare Differenz zwischen der Inzidenz der
Inkontinenz nach radikaler Prostatektomie und des Gewichts des resektierten Materials

gefunden werden.[46]

In Threr Studie iiber Inkontinenz und postoperative Komplikationen fanden Catalona et
al. heraus, dass es einen signifikanten Zusammenhang zwischen der postoperativen
Kontinenz und dem niedrigeren Alter der Patienten gab (p<0.0001). Postoperative
Komplikationen wurden bei 10% der Patienten beobachtet und auch hier ergab sich ein
signifikanter Zusammenhang mit dem Alter, jedoch hier mit der hoheren Lebenszeit.
Das Auftreten verringerte sich aber wieder signifikant im Zusammenhang mit der
Erfahrung des Operateurs (p<0.0001). Catalona et al. kamen zu dem Schluss, dass bei
jungen Patienten, bei denen der Tumor auf das Organ beschrinkt bleibt, bessere
Ergebnisse hinsichtlich der Kontinenzsituation erzielt werden konnten. Andere
Komplikationen konnen durch die Erfahrung des jeweiligen Operateurs reduziert

werden.[15]

Auch Eastham et al. legten dar, dass das Alter einen wesentlichen Einfluss auf die
postoperative Kontinenzsituation hat, die durch die Erfahrung des Operateurs

beeinflusst werden konnte.[24]

Borboroglu et al. untersuchten mit ihrer Studie, inwieweit bestimmte praoperative
Eingriffe, Vorerkrankungen bzw. Begleiterkrankungen die Entstehung von
postoperativen Blasenhalsstrikturen beguinstigen bzw. beeinflussen.

Bei den praoperativen Komorbidititen handelte es sich unter anderem um Diabetes

mellitus und eine praoperative durchgefuhrte TURP.
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11,1% ihrer Patienten entwickelten eine Blasenhalsstriktur. Borboroglu et al. konnten
zeigen, dass die Entwicklung einer Komplikation in Form einer Striktur nicht durch eine
vorangegangene TURP beeinflusst wurde, noch dass die Grofle des benutzten Katheters
oder dessen Liegezeit einen Einfluss beobachten lieB3.

Patienten mit einem diagnostizierten Diabetes mellitus wiesen hingegen ein um 21%

(P=0,030) erhohtes Risiko fur eine Striktur auf.[10]

Santis et al. zeigten in einer Studie mit 100 Patienten, dass nach 21 Monaten 76% der
Patienten kontinent waren und keine Vorlagen mehr benotigten, 19 % hatten eine
leichte Stressinkontinenz und benotigten </= 1 Vorlage/Tag, 4 % der Patienten waren
inkontinent und hatten einen Bedarf von 2-4 Vorlagen/Tag und 1% der Patienten
benotigten >4 Vorlagen/Tag.

Sie kamen zu dem Schluss, dass durch eine sorgfiltige Patientenauswahl (es wurden nur
Patienten gewahlt, bei denen keine Urinleakage, kein pelvines Hamatom sowie keine
rektale Verletzung vorlag) die Katheter ohne radiologische Kontrollen 8-9 Tage nach
der Operation entfernt werden konnen, ohne eine steigende Inzidenz an
Komplikationen, Strikturen der Anastomose, Harnretentionen und Inkontinenz

befurchten zu mussen.[78]

Mit der vorliegenden Studie konnte weder anhand der Pad-Test-Ergebnisse noch
anhand der Fragebogenauswertung ein Gruppenunterschied hinsichtlich des
Inkontinenzverlaufs innerhalb der verschiedenen Therapiearme im Zusammenhang mit
dem Gewicht des Prostatektomiepraparats oder einer bestehenden Diabetes-mellitus-
Erkrankung festgestellt werden.

Auch war bei einer praoperativ durchgefihrten TURP kein signifikanter
Zusammenhang zum Inkontinenzverlauf in den einzelnen Therapiearmen festzustellen.
Es ist dabei jedoch zu bedenken, dass die Patienten, auf die die Kriterien einer Diabetes
mellitus Erkrankung oder einer praoperativ durchgefithrten TURP zutreffen, nur einen

geringen Anteil des Patientenkollektivs dieser Studie ausmachen.
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5.4 Einfluss des Tumorstadiums auf die Kontinenzsituation der Patienten

Wie schon weiter oben erwahnt, konnten Catalona et al. das Wiedererlangen der
Kontinenz nach radikaler Prostatektomie mit dem Alter der Patienten in Verbindung
bringen, jedoch konnten sie keinen Zusammenhang mit dem Tumorstadium finden (p =
0.2). Trotzdem hielten sie fest, dass die radikale retropubische Prostatektomie mit
nerverhaltender Vorgehensweise mit dem Ziel der Potenz- und Kontinenzerhaltung
bessere Ergebnisse bei jungeren Patienten mit auf das Organ beschranktem Tumor

erwarten lasst.[15]

Eastham et al. untersuchten die unterschiedlichen Einflussgroflen (darunter auch das
Tumorstadium), die postoperativ zur Inkontinenz bei Patienten, die eine radikale
Prostatektomie vornehmen lie3en, fuhrten.

Sie konnten fur einige Faktoren zeigen, dass diese unabhiangigen Einfluss auf eine
spater hohere Wahrscheinlichkeit zur Wiederherstellung der Kontinenz haben. Dazu
gehorten abnehmendes Alter der Patienten, eine Modifikation der operativen
Anastomosentechnik, die sich wahrend des untersuchten Zeitraums vollzog, die
Erhaltung des neurovaskuldren Biindels, sowie die Abwesentheit von Anastomosen-

strikturen. Das Tumorstadium zahlte bei diesen Faktoren jedoch nicht dazu.[24]

Auch mit der vorliegenden Studie sollte herausgefunden werden, ob das Tumorstadium
einen wesentlichen Einfluss auf die spatere Kontinenzsituation hat, oder nicht.

Wie sich anhand der Auswertung der Tumorverteilung ersehen lésst, sind in allen
Patientenarmen die Tumorstadien dhnlich verteilt.

Um einen moglichen ersten Einfluss auf den spateren Kontinenzverlauf zu erkennen,
wurde nach einem eventuellen Zusammenhang zwischen der In- bzw.
Kontinenzsituation zu den jeweilig untersuchten Zeitpunkten (anhand der Pad-Tests,
postoperativ, nach 3 und nach 12 Monaten) sowie im Verlauf in Bezug zum
Tumorstadium gesucht.

Es zeigte sich, dass weder zu den einzelnen Zeitpunkten noch in der
Verlaufsbetrachtung Unterschiede in den Pad-Test-Gruppen bezuglich des

Tumorstadiums gefunden werden konnten.
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Natiirlich war es auch von Interesse herauszufinden, ob es im Gegensatz zur objektiven
Betrachtungsweise vielleicht einen Zusammenhang zwischen Tumorstadium und
Kontinenz/Inkontinenz im subjektiven Bereich der Lebensqualitat gibt.

Dies konnte jedoch bei der Untersuchung nach einem moglichen Zusammenhang der
Tumorstadien mit der Veranderung der Lebensqualitidt 12 Monate post Op nicht gezeigt
werden.

Weder fur das Gesamtkollektiv noch in den einzelnen Armen wurde ein signifikanter

Zusammenhang zwischen den gemessenen Werten gefunden.

Anhand des in dieser Studie vorliegenden Patientenpools und der ermittelten Daten lasst
sich daher weder im objektiven Bereich ein Einfluss des Tumorstadiums auf die spatere

Kontinenzsituation noch ein subjektiver Einfluss auf die Lebensqualitit feststellen.

5.5 Entwicklung der Lebensqualitat

Die Lebensqualitit scheint einen wichtigen Einfluss auf den Heilungsprozess und die

Wiederherstellung einer kontinenten Situation fur den Patienten zu haben.

In Threr Studie konnten Moore et al. uber Patienten berichten, die durch die
uberwaltigende Diagnose "Prostatakrebs" die vor der Operation angebotenen
Informationen nicht richtig verarbeiten konnten und so eine grofe Einschrankung ihrer

Lebensqualitat postoperativ empfanden.[65]

Perez et al. zeigten dann jedoch in ihrer Untersuchung hinsichtlich des Einflusses einer
radikalen Prostatektomie und deren Folgen auf die Lebensqualitat, dass bei den
Patienten, auch wenn sie Probleme bezuglich der sexuellen und der Kontinenzfunktion
schilderten, die globale Lebensqualitit nach einer radikalen Prostatekomie nicht

beieintrachtigt zu sein scheint.[73]
Dieser Beobachtung konnten sich auch Valdivia Navarro et al. anschlieBen. Sie

beschrieben, dass die Kontinenzsituation (definiert als totale Kontinenz und Grad 1

Inkontinenz) fur ca. 77,6% der Patienten akzeptierbar ist. Es besteht ein hoher Anteil an
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Impotenz nach der Operation, jedoch scheint es, dass ein Grof3teil der Patienten damit
umgehen kann. Im Ganzen hat sich die Lebensqualitat der Patienten nicht signifikant

durch den Eingriff verandert.[83]

Bei den von Hautmann et al. iber ein Jahr beobachteten Patienten erreichten 80%
vollkommene Kontinenz bzw. berichteten iiber nur gelegentliches Tropfeln; 15% hatten
eine Stressinkontinenz Grad 2 und 3% waren total inkontinent.

Obwohl von einer hohen Erfahrung der Operateure ausgegangen werden kann, sind die
Inkontinenzraten jedoch weit von den optimistischen 1-3%, von denen in der Literatur
berichtet wird, entfernt. Das Ergebnis dieser Studie ist, dass eine radikale
Prostatektomie mit einer annehmbaren Morbiditit und ohne signifikante Einbu3en der

Lebensqualitat bei einem GroBteil der Patienten durchgefuhrt werden kann.[37]

Auch Lilleby et al. zeigten in ihrer Studie, bei der sie auch den EORTC QLQ-C30 als
Fragebogen zur Lebensqualitiat benutzten, dass unter Beruicksichtigung der durch die
Auspragung der Tumorerkrankung und der therapiebezogenen EinbuBen, die
Lebensqualitat bei den Patienten gut oder nur leicht eingeschrankt im Vergleich zu einer
normalen Vergleichspopulation war. Sie forderten, dass Kliniker sich mehr dariiber
bewusst werden sollten, dass die "normalen" Bestandteile der Lebensqualitat
(Physikalische Funktion, Emotionen, Miuidigkeit) von groBerem Einfluss auf diese sind,

als Sexualitiat und Beschwerden des unteren Urogenitaltraktes.[56]

Zur Bewertung der Lebensqualitit bedienten Litwin et al. sich eines anderen
Fragebogens als des EORTC QLQ-C30 (RAND 36-Item Health Survey and University
of California, Los Angeles Prostate Cancer Index). Obwohl so gut wie alle Patienten der
Studie wahrend der ersten Zeit nach der Operation iiber Einschriankungen berichteten,
verbesserte sich ihr Zustand zunehmend im Verlauf eines Jahres nach der OP. Nach 3
Monaten erreichten ca 30-40 % der Patienten wieder die Grundwerte in den wichtigsten
Bereichen der Lebensqualitit. Nach 12 Monaten erreichten 86-97% der Patienten
wieder die Grundwerte in jedem Bereich. Litwin et al. konnten zeigen, dass sich jeder

Bereich im Verlauf des postoperativen Jahres verbesserte. Die durchschnittliche Zeit,
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bis die Patienten wieder die Grundwerte erreichten, betrug im Druchschnitt 5-6

Monate.[57]

Betrachtet man die Patienten dieser Studie, so zeigt sich, dass nur im Arm A ein
schwacher signifikanter Zusammenhang (p=0,007) zwischen dem Alter der Patienten
bei der Operation und der Veranderung der Lebensqualitit gefunden werden kann.
Dieser besagt, dass sich die Patienten des Armes A bei der Befragung nach 12 Monaten
zufriedener gaben, je dlter sie zum Zeitpunkt der Operation waren. Aber auch diese
gefundene Signifikanz scheint eher, wie schon im weiter oben beschriebenen Fall, ein
Zufall zu sein.

Man konnte dies aber auch dahingehend interpretieren, dass Inkontinenz bzw. Verlust
der Potenz umso mehr an Bedeutung zur taglichen Lebensqualitat verlieren, je alter die
Patienten sind.

Vergleicht man nun die Entwicklung der Lebensqualitit zum Zeitpunkt vor der
Operation im Verlauf bis ein Jahr nach der Operation, so zeigt sich in allen
Therapiearmen eine dhnliche Verteilung ohne signifikante Unterschiede. Dabei schitzen
immerhin 35,5% der Patienten ihre Lebensqualitit als schlechter geworden ein, auch
wenn ihnen 27,6% der Patienten gegenuiber stehen, die ihre Lebensqualitat als gleich
geblieben beurteilten sowie 36,8% die von einer Steigerung ihrer Lebensqualitat zum
Vergleich von vor der Operation berichteten.

Damit ergibt sich ein prozentualer Anteil von 64,4% der Patienten, die von einer
gleichbleibenden bzw. sich verbessernden Lebensqualitat nach der Operation berichten.
Anhand dieses Ergebnisses fallt es schwer, sich den Behauptungen von Hautmann et al.,
Valdiva et al., sowie Perez et al. anzuschlieBen, dass der Eingriff der radikalen
Prostatektomie die Lebensqualitidt nicht wesentlich einschréankt!

Es muss vielmehr postuliert werden, dass eine radikale Prostatektomie doch in einem
von vielen Klinikern nicht wahrgenommenen Malle die Lebensqualitat der Patienten
verandert (in dieser Studie waren es wie oben genannt 35,5% der Patienten, die eine
Verschlechterung der Lebensqualitit angaben) und deshalb hier mehr Handlungsbedarf

im Interesse des Patienten besteht.
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Dies konnte in Form von einem eindringlicheren Aufklarungsgesprach vor der
Operation bestehen, bei welchem dem Patienten die moglichen und wahrscheinlichen
Folgen des Eingriffs auf das tigliche Leben geschildert wird und ihm dabei mogliche
Aussichten auf Besserung im Verlauf der Therapie gegeben werden. Auch sollte der
Patient durch den Arzt ermuntert werden, sich moglichst schnell nach (wenn nicht sogar
schon vor) dem Krankenhausaufenthalt in eine Selbsthilfegruppe zu begeben, um dort
mit anderen Patienten Erfahrungen auszutauschen, um so zu erkennen, dass er nicht
allein unter Problemen wie Inkontinenz oder Impotenz leidet und dass es Moglichkeiten

der Besserung gibt.

Unter Berucksichtigung aller Ergebnisse kann daher die Empfehlung nur wie oben
bereits genannt lauten:
Keine Reizstromgerat-Therapie bei Patienten nach radikaler Prostatektomie zur

Wiederherstellung der Kontinenz.
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6 Zusammenfassung

Prostatakarzinome sind weltweit die hdufigsten nicht-dermatologischen malignen
Erkrankungen und die zweithaufigste Ursache von Todesféllen durch Karzinome bei
Minnern in den USA.[63]

Ein moglicher Therapieansatz zur Bekdampfung des Prostatakrebses ist die Entfernung
durch eine radikale Prostatektomie. Doch kann es bei diesem Eingriff auch zu
unerwunschten Therapienebenwirkungen kommen. Dazu zahlt neben kardiopulmonalen
Komplikationen und sexueller Dysfunktion auch die Harninkontinenz.

Postoperativ machen nahezu 30% der Patienten die Erfahrung von unwillkurlichem
Urinverlust.[64]

Eine Harninkontinenz kann das Wohlbefinden des Patienten einschranken, so dass der

Patient nach der bestmoglichen Therapie verlangt, um sie zu behandeln.

Ziel dieser Studie war es, herauszufinden, ob eine der hier untersuchten Therapien den
anderen uberlegen ist. Dies sollte sich in Form schnellerer Genesung von der

postoperativen Inkontinenz und/oder Unterschiede in der Lebensqualitit zeigen.

Aufgrund ihrer Antworten im Inkontinenz-Fragebogen wurden die Patienten in drei
verschiedene Inkontinenzgrade eingeteilt, beim Pad-Test wurde zwischen inkontinent
und kontinent unterschieden. Zwar kann man aufgrund der Werte des Fragebogens
keinen akkuraten Inkontinenzstatus erheben, jedoch konnte diese Studie zeigen, dass
sowohl der verwendete Inkontinenzfragebogen als auch der angewendete Pad-Test als
Instrumente dazu dienen konnen, eine Inkontinenz aufzudecken.

Mittels dieser Instrumente konnte in dieser Studie gezeigt werden, dass keine der

angewandten Therapien den anderen uiberlegen ist.
Es zeigten sich im Pad-Test, der objektiven Beurteilung der Inkontinenz, weder zu

einem der Untersuchungszeitpunkte (postoperativ nach 3 und nach 12 Monaten), noch

im Verlauf, signifikante Zusammenhange oder Unterschiede.
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Auch bezuiglich der subjektiven Einschitzung der Inkontinenz, ermittelt anhand der
Inkontinenzfragebogen, konnte zu keinem Zeitpunkt ein Unterschied zwischen den
Armen beobachtet werden. Signifikante Unterschiede konnten auch nicht im Verlauf

zwischen den verschiedenen untersuchten Armen festgestellt werden.

Ein ahnliches Ergebnis lieferte die Analyse der Daten zur Lebensqualitat. Hier wurden
keine signifikanten Unterschiede zwischen den drei Therapiearmen gefunden (p =

0,705).

Es zeigten sich also keine signifikanten Unterschiede zwischen den verschiedenen
Therapieansitzen bei Patienten nach radikaler Prostatektomie.

Zwar erlaubt die fehlende Signifikanz nicht, einen Therapieansatz vor den anderen zu
stellen oder gar einen abzulehnen, jedoch kann bei Kosten von ca. 710,- Euro pro
Patient pro Reizstromgerat fir 3 Monate die Empfehlung nur lauten:

Keine Reizstromgerat-Therapie bei Patienten nach radikaler Prostatektomie zur

Wiederherstellung der Kontinenz.

Weder das postoperativ ermittelte Gewicht des Prostatektomiepraparats noch eine
bestehende Diabetes mellitus Erkrankung zeigten einen Zusammenhang hinsichtlich des
Inkontinenzverlaufs innerhalb der verschiedenen Therapiearme.

Dieses Ergebnis zeigte sich sowohl bei der Analyse der Pad-Test-Ergebnisse, als auch
bei der Auswertung der Inkontinenzfragebogen.

Desweiteren konnte gezeigt werden, dass auch eine praoperativ durchgefiihrte TURP

keinen signifikanten Zusammenhang zum Inkontinenzverlauf zeigte.

Bei der Betrachtung der Tumorstadienverteilung zeigt sich eine in allen Patientenarmen
ahnliche Verteilung.

Es stellte sich heraus, dass das Tumorstadium weder zu den einzelnen Zeitpunkten noch
in der Verlaufsbetrachtung einen Einfluss auf die Ergebnisse der Pad-Tests der
untersuchten Patienten hat.

Dieses Resultat konnte auch bei der Untersuchung der Ergebnisse der

Lebensqualitatsfragebogen ermittelt werden.
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Anhand des in dieser Studie vorliegenden Patientenpools und der ermittelten Daten lasst
sich daher weder im objektiven Bereich (Pad-Test) ein Einfluss des Tumorstadiums auf
die spatere Kontinenzsituation noch ein subjektiver Einfluss auf die Lebensqualitit

feststellen.

Betrachtet man die Patienten dieser Studie, so zeigt sich, dass in einem Arm ein
schwacher signifikanter Zusammenhang (p=0,007) zwischen dem Alter der Patienten
bei der Operation und der Veranderung der Lebensqualitit gefunden werden konnte.
Dieser Zusammenhang besagt, dass sich die Patienten bei der Befragung nach 12
Monaten um so zufriedener gaben, je alter sie zum Zeitpunkt der Operation waren.
Diese gefundene Signifikanz scheint aber eher ein Zufall zu sein.

Man kann dies jedoch auch dahingehend interpretieren, dass Inkontinenz bzw. Verlust
der Potenz umso mehr an Bedeutung zur taglichen Lebensqualitat verlieren, je alter die

Patienten sind.

Beim Vergleich der Entwicklung der Lebensqualitit vom Zeitpunkt vor der Operation
im Verlauf bis ein Jahr nach der Operation, zeigt sich in allen Therapiearmen eine
ahnliche Verteilung. Signifikante Unterschiede konnten auch hier nicht gefunden
werden.

Es ergibt sich ein prozentualer Anteil von 64,4% der Patienten, die von einer
gleichbleibenden bzw. sich verbessernden Lebensqualitat nach der Operation berichten.
Unter Berucksichtigung aller Ergebnisse kann daher die Empfehlung nur wie oben
bereits genannt lauten:

Keine Reizstromgerat-Therapie bei Patienten nach radikaler Prostatektomie zur

Wiederherstellung der Kontinenz.
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7.1 Abkiurzungsverzeichnis

Abkiirzugen

AAH
AM
AUG
BPH
CIS
CT
d.F.
DER
DK
FES
FM
H,0
LH
LHRH
MCU
Pabd
Pdet
PFS
PIN
PSA
Pves
RS
TNM
TRUS
TURB
TURP
UICC

Bedeutung

atypische adenomatose Hyperplasie
Amplitudenmodulation
Ausscheidungsurogramm

benigne Prostata Hyperplasie

Carcinoma in situ

Computertomographie
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8 Anhang
8.1 Pad-Test
Vorlagentest Datum Aufkleber

Die Untersuchung soll insgesamt 20 Minuten dauern. Die Blase sollte zu
drel Viertel voll sein. Machen Sie w&hrend der 20 Minuten folgende

Ubungen:

Tragen Sie jetzt die Uhrzeit ein:

100 Stufen auf und zbsteigen
10x kréaftig husten
1 Minute auf der Stelle laufen

1 Minute die Hande unter warmen flieRenden \Wasser waschen

eine halbe Minute auf der Stelle springen

Tragen Sie jetzt die Uhrzeit ein:

Geben Sie die Vorlage der Schwester

Wird von der Schwester ausgefiillt

Trockengewicht:

Nassgewicht:

Differenzgewicht:
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8.2 EORTC QLQ-C30

'%

EORTC QLQ-C30 (version 3.0)

Axel Sobottka

GERMAN

Wir sind an einigeﬁ Angaben interessiert, die Sie und Ihre Gesundheit betreffen. Bitte beantworten
Sie die folgenden Fragen selbst, indem Sie die Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. Es
gibt keine "richtigen" oder “falschen" Antworten. lhre Angaben werden streng vertraulich
behandelt.

Bitte tragen Sie |hre Initialen ein:

Ihr Geburtstag (Tag, Monat, Jahr): L U
Das heutige Datum (Tag, Monat, Jahr): 31|

Bereitet es |hnen Schwierigkeiten sich kérperlich
anzustrengen (z.B. eine schwere Einkaufstasche oder
einen Koffer zu tragen?)

Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, einen [angeren
Spaziergang zu machen?

Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, eine kurze
Strecke auler Haus zu gehen?

Miissen Sie tagstber im Bett liegen oder in einem
Sessel sitzen?

Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen
oder Benutzen der Troilette?

Wihrend der letzten Woche: '

10.
1.
12,
i

14.

Waren Sie bei Ihrer Arbeit oder bei anderen
tagtéglichen Beschéftigungen eingeschréankt?

Waren Sie bei lhren Hobbys oder anderen
Freizeitbeschaftigungen eingeschrankt?

Waren Sie kurzatmig?
Hatten Sie Schmerzen?
Mufiten Sie sich ausruhen?
Hatten Sie Schlafstérungen?
Flhlten Sie sich schwach?

Hatten S_.ie Appetitmangel?

‘War lhnen (ibel?

107

Uberhaupt
nicht  Wenig
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
Uberhaupt
nicht Wenig
1 2.
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2

MéRig Sehr

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

Migig Sehr
3 4
g 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
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Wahrend der letzten Woche: Uberhaupt
' nicht Wenig MiRig Sehr
15, Haben Sie erbrochen? 1 2 3 4
18, Hatten Sie Verstopfung? 1 2 3 4
17.  Hatten Sis Durchfall? 1 2 3 4
18. Waren Sie miide? 1 2 3 -+

1S.  Fuhlten Sie sich durch Schmerzen in threm
alltéglichen Leben beeintrichtigt? 1 Z 3 4

20. Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu
konzentrieren, z.B. auf das Zeitunglesen oder

das Fernsehen? 1 _2 3 4
21. Fuhlten Sie sich angespannt? 1 2 3 4
22, Haben Sie sich Sorgen gemacht? 1 2 3 - 4
23. Waren Sie reizbar? 1 2 3 4
24, Fuhiten Sie sich niedergeschlagen? 1 2 3 4
25.  Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern? 1 2 3 4

26. Hat lhr kérperlicher Zustand oder |hre medizinische
Behandiung Ihr Familienleben beeintrichtigt? 1 2 3 4

27. Hat Ihr kdrperlicher Zustand eder lhre medizinische
Behandlung |hr Zusammensein oder lhre gemeinsamen
Unternehmungen mit anderen Menschen beeintrachtigt? 1 2 3 4

28. Hat lhr kérperlicher Zustand oder Ihre medizinische
Behandlung flir Sie finanzielle Schwierigkeiten
mit sich gebracht? 1 2 3 4

Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die

am besten auf Sie zutrifft

29. Wie wirden Sie insgesamt lhren Gesundheitszustand wéahrend der letzten Woche
ginschatzen?

T 2 3 4 5 86 7
sehr schlecht ausgezeichnet
30. Wie wirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitat wahrend der letzten Woche einschatzen?
1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht - ausgezeichnet -

© Copyright 1995 EORTC Study Group on Quality of Life. Alle Rechte vorbehalten. Version 3.0
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8.3 Inkontinenzfragebogen nach radikaler Prostatektomie
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