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Einleitung

1. Einleitung

Es gibt deutlich weniger Informationen Uber die Epidemiologie der
Harninkontinenz bei Mdnnern als bei Frauen. Inkontinenz ist bei
Mdannern aller Altersgruppen etwa halb so hdufig wie bei Frauen.
GroBe Studien haben aufgezeigt, dass die Gesamtprdvalenz von
Inkontinenz 3% bis 11% der mdnnlichen Population umfasst’é: 101 108,
In der Mehrzahl der Fdlle m&nnlicher Inkontinenz handelt es sich um
eine Urgeinkontinenz, ndmlich in etwa 40% bis 80%, je nach
Literatur?? 58 112: Belastungsharninkontinenz ist im Vergleich dazu eher
selten und meist Folge von Prostata-Chirurgie, neurologischen

Sch&den oder Traumata.

Asnat Groutz beschreibt in seiner Arbeit, dass eine
Sphinkterschwdche der hdufigste urodynamische Befund ist, jedoch
Detrusorinstabilitdt, beeintrdchtigte Detrusorkontratilitat,
Blasenauslassobstruktion oder geringe urethrale Compliance
nebeneineinander bestehen*. Und Chao und Mayo fanden bei
26% ihrer inkontinenten Patienten eine Anastomosenstriktur und
behaupten, dass UberschieBende Narbenbildung an der
Anastomosenstelle sich bis in den Sphinkter erstrecke und damit den

Verschlussmechanismus in ein Ungleichgewicht bringe!”.

Zinner et al. beschreiben in ihrer Arbeit, dass mindestens drei

Urethrawandfaktoren fUr Kontinenz verantwortlich sind''?:
* wall tension or external urethral compression
* filler material, and

* inner urethral softness
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Wobei das ,filler material® unter der Mukosa liegt um die
Mukosafalten so aneinander zu legen, dass eben Kontinez entsteht.
Denn histologische Schnitte haben gezeigt, dass die Urethra nicht
eine geschlossene Rohre ist, sondern es gibt vielmehr zahlreiche
Mukosafalten, die potentiell Inkontinez erzeugen kdnnten.

Ferner zeigt Zinner in seiner Arbeit, dass Mukus durch seine
Klebrigkeit die Adaptation der Mukosafalten erméglicht. Die externe
Kompression des Urethralumens wird durch ein Zusammenspiel von
glatter und quergestreifter Muskulatur und derem Tonus, der
Elastizitdt der Extrazellularmatrix, mechanischen Faktoren der
Ubertragung von intraabdominalem Druck und struktureller

(anatomischer) UnterstUtzung der hinteren Urethrawand gebildet!"?.

Der mdnnliche Sphinkterapparat kann in zwei funktionell separate
Kontinenzzonen eingeteilt werden. Den proximal urethral sphinkter
(PUS) und den distal urethral sphinkter (DUS).

Der PUS bestenht aus Blasenhals, Prostata und prostatischer Urethra.
Er ist von autonomen parasympathischen Nerven innerviert und wird
bei der Prostatektomie entfernt. Der DUS erstreckt sich bis zum
proximalen Bulbus und besteht aus der prostatomenbrandsen
Urethra, fibroelastischem Gewebe, dem Rhabdosphinkter und
paraurethraler Muskulatur mit Bindegewebestrukturen des

Beckens*! 111,

Insbesondere nach nicht nerverhaltenden Prostatektomien kommt
es in bis zu 30% der Fdlle zu Inkontinenz. Bei nerverhaltender
Operationstechnik besteht ein Risiko von bis zu 6%88. Eastham et al.
haben in einer Arbeit die Dauer bis zum Wiedererlangen der
Kontinenz nach radikaler Prostatovesikulektomie dargestellt (siehe
Abbildung 1)%.
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RISK FACTORS FOR URINARY INCONTINENCE AFTER RADICAL PROSTATECTOMY
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Abbildung 1: Wahrscheinlichkeit des Wiedereintretens von Kontinenz in
Abhdngigkeit des zeitlichen Abstandes nach radikaler Prostatektomie?¢

Nach sechs bis zehn Wochen haben etwa die Hdalfte der radikal
operierten ihre Kontinenz wiedererlangt. Dies zeigt die starke
Abhdngigkeit von der Zeit, die seit der Operation vergangen ist. Die
Diagnose Belastungsharninkontinenz nach radikaler Prostato-
vesikulektomie sollte deshalb erst nach angemessener Dauer nach

dem Eingriff erfolgen.

Und im Anschluss kommt es durch unterschiedliche Definitions-
kriterien zu Schwierigkeiten, wenn der Schweregrad der
Belastungsharninkontinenz evaluiert und verglichen werden soll. Die
strengste Definition von Kontinenz fordern Cornell et al. mit einem
maximalen unwillkUrlichem Urinverlust von < 2 g pro Tag auf?, Seiner

Meinung nach besteht bei einer Urinmenge darUber bereits



Einleitung

Inkontinenz.

Andere Autoren begnugen sich mit einer Sicherheitsvorlage um
Kontinenz zu postulieren. Wird nur noch diese eine Vorlage pro Tag
getfragen, die in den meisten Tagen auch nicht erheblich nass wird,
sei Kontinenz erreicht® 2,

Wieder andere sprechen von ,sozialer Kontinenz" bei einem
maximalen Vorlagengebrauch von ein bis zwei Vorlagen pro Tag'%.

In fast allen Publikationen gilt auch die Halbierung des
Vorlagenbedarfs als Erfolgskriterium. Dieser ,,Erfolg” wird zwar nicht
als Kontinenz ausgewiesen, aber in Zusammenhang mit den als
tatsdchlich Kontinenten nach dem Motto: ,,cured and improved”
als ,,overall success rate” angegeben.

Die Einteilung in milden, mittleren oder hochgradigen Inkontinenz-
grad ist ebenfalls nicht einheitlich definiert.

Insgesamt ist die Definitionsgrenze sehr fliessend und muss zu Beginn

einer Arbeit immer genau beachtet werden.

Zur Therapie der iatrogen entstandenen Belastungsharninkontinenz
stehen derzeit mehrere Verfahren zur VerfGgung, die, je nach
Ausprégung der Inkontinenz und den BedUrfnissen beziehungsweise
WUnschen des Patienten, gegeneinander abgewogen werden

mussen.
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Im einzelnen sind dies:

* Rehabilitative Techniken wie Verhaltenstraining,
Beckenbodentraining, Elektrostimulation oder Bio-

feedback
* Pharmakologische Therapie
* Urethral Bulking Agents

* Reftrourethrales transobturatorisches Band und andere

Bander

* Artifizieller Sphinkter und andere obstrurierende Verfahren

Rehabilitative Techniken bringen meist nicht den gewunschten
Erfolg wie die aktuelle Cochrane Anlalyse von Hunter et al.
nahelegt®'. Medikamentdse Therapie greift gut bei Urgeinkontinenz.
Bei der Belastungsharninkontinenz, insbesondere aufgrund
vorangegangener radikaler Beckenbodeneingriffe haben
Medikamente jedoch einen untergeordneten Stellenwert.

Duloxetin ist im Gegensatz zur Therapie der Belastungsharn-
inkontinenz bei der Frau’”” noch nicht zur Therapie der méannlichen
Belastungsharninkontinenz zugelassen. Dies liegt wohl daran, dass
Zagariou et al. sowie Schlenker et al. zwar gute Ergebnisse
publizieren konnten, es jedoch in beiden Studien keine
Kontrollgruppe gal'®: 118,

Duloxetin ist ein Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer.
Er blockiert sperzifisch die Wiederaufnahme von Noradreanalin und
Serotonin im Onuf Knoten, einer im vorderen Horn der Medulla

spinalis gelegenen Neuronengruppe. Aufgrund der zunehmenden
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Konzentration der beiden Neurotransmitter steigt die Aktivitat der
pudendalen Motorneuronen. Diese wiederum erhdhen den Tonus
der gestreiften Muskulatur des Sphinkters und entspannen

gleichzeitig den Detrusor!'.

Ein kUnstlicher SchlieBmuskel (artificial urinary sphinkter, AUS) wird
immer noch als Goldstandard fur die Behandlung der
hochgradigen mdannlichen Stressharninkontinenz angesehen. Im
Vergleich zu anderen operativen Methoden im Gebiet der
Inkontinenzchirurgie ist der artifizielle Sphinkter die wohl am
umfassendsten dokumentierte und publizierte Therapiemethode. In
einem Review von 1999 waren circa 10% der 20 000 im Review
Zeitraum implantierten AMS 800 in publizierten Studien erfasst und

untersucht>3,

Foley (auch der Erfinder des nach ihm benannten Katheters) hat
einen kUnstlichen Sphinkter 1947 erstmals beschrieben3? 34, Dieser
bestand aus einer aufblasbaren periurethralen Manschette die mit
einer abnehmbaren Pumpe durch Luftinsufflation aufgefullt werden
konnte. Dies erwies sich in der Praxis als untauglich.

In den folgenden Jahrzehnten wurden zahlreiche weitere Systeme
entwickelt die jedoch oftmals keinen klinischen Gebrauch fanden.
Hier genannt werden sollen Kaufmans passive Prothesed 2568, Giori’s
implantierbarer, semipassiver urethraler Verschlussmechanismus'®’,
der Swenson-Sphinkter'% und die prosthetische Klemmvorrichtung
nach Rosen?®. VorUbergehend wurde auch an magnetisch

gesteuerten Modellen gearbeitet3s 47. 48,

Scott hatte im Jahre 1974 seinen Prototypen AS 721 eingefUhrt!©?,

Dieser wurde Uber die Jahre weiterentwickelt zum heute

10
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gebrduchlichen AMS-800. Dieser hat gegenuber seinen Vorgdngern
insbesondere eine geringere Fehleranfdlligkeit. In einer Auswertung
an 142 Kindern und Jugendlichen, denen ein artifizieller Sphinkter
implantiert wurde, zeigte sich, dass die fehlerfreie 10 Jahres Uber-
lebensrate des Implantats in der pré&d AMS-800 Ara lediglich 34,5%
betrug. Durch die Weiterentwicklung zum AMS-800 konnte fUr die
selbe Zeitspanne die Wahrscheinlichkeit fehlerfreien Uberlebens auf

62,5% ansteigen®’.

Die Kontinenzrate nach AUS-Implantation betragt 73 - 90%8'. Seine

Indikation hat er fUr folgende Bereiche??:

Inkontinenz nach radikaler Prostataovesikulektomie und

tfransurethraler Resektion der Prostata

neurogene Blasenentleerungsstérung (angeboren und

erworben)
* angeborene urogenitale Fehlbildungen
* erfolglose Inkontinenz-Eingriffe
* Beckentraumata
Kontraindikationen sind? 113
* Unfahigkeit zur Pumpenbedienung

* Hochrisiko fur Komplikationen (Frauen mit Z.n. Radiatio des

Beckens)

* Blasenhalsverletzungen bei Frauen

11
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DarUber hinaus ist der AUS jedoch sehr anfdllig fir Komplikationen. In
Nachbeobachtungsstudien wurde nicht nur Uber wieder
einfretende Inkontinenz, sondern auch Uber Komplikationen wie
Erosion, Infektion oder mechanische Probleme berichtet. Zum Teil
kam es zu schwerwiegenden Komplikationen. In 57% der Fdlle war
eine Re-Operation ndtig'® ¢/, Auch deshalb sollten Patienten, die
dieser Therapiemethode zugefUhrt werden, aufgrund lhrer
Inkontinenz einen sehr hohen Leidensdruck sowie eine deutliche

subjektive Einschrénkung inrer Lebensqualitat aufweisen*? 86,

Die Komplikationsrate des AUS, das unphysiologische Miktions-
verhalten, der ausgedehnte operative Eingriff und nicht zuletzt die
hohen Kosten sind Anlass, alternative Methoden zu entwickeln.
Hierbei handelt es sich insbesondere um Bulking Agents, die teils
transurethral, teils durch einen operativen Eingriff eingebracht
werden, und um diverse Schlingenoperationen?+ ¢7.79.90. 117 Die erste
Schlingenoperation wurde von Kaufman®® vor Uber 35 Jahren

beschrieben.

Mit bulking Agents wie Collagen, und vielen weiteren Stoffen, die
appliziert werden, kdnnen mittlerweile gute Ergebnisse erzielt
werden'%, Bestechender Vorteil ist hier insbesondere der einfache
Zugangsweg. Mit Hilfe einfacher Materialien, die ohnehin auch fir
die Cystoskopie bendtigt werden, kann Collagen transurethral unter
Sicht zielgenau appliziert werden. Nachteilig wirkt sich der rasche
Abbau der injizierten Substanzen aus. Die anfangs gute Kontinenz
verschlechtert sich in fast allen Fallen. Als firstine Therapie eignet
sich dieses Verfahren insbesondere, da bei mangelndem Erfolg
nachfolgende Therapiemdglichkeiten nicht beeintrdchtigt

werden’s,

12
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Das proACT-System bietet gegenUber Kollagen den Vorteil, dass es
sich nicht abbaut. AusBerdem ist eine Nachadjustierung von aulBen

moglich#4 78,

Andere Operationsmethoden sind Schlingen wie das Reemix-System
105 oder das ARGUS-Band?®?. Diese Schlingen erwirken Kontinenz Uber
Obstruktion. In beiden Fdllen wird ein Kissen unter dem Bulbus
urethrae angebracht. Dieses Kissen wird Uber daran befestigte
Haltef&dden, die suprapubisch ausgeleitet werden, auf Spannung
gehalten. Durch den ausgeubten Zug wird die Harnrdhre
komprimiert und hierdurch ein erhdhter Auslaufwiderstand
erreicht!%,

Beide Systeme haben den Vorteil der Nachadjustierbarkeit. Wobei
lediglich das Reemix-System den einmal angelegten
Kompressionsdurck wieder lockern kann. Dies ist insbesondere
deshalb wichtig, da bei Uberkorrektur, das bedeutet zu strammer
Tension, die Blasenentleerung ohne Hilfsmittel nicht mehr moglich ist.
Aber intraoperativ. geben beide Verfahren dem Operateur die
Freiheit, im Zweifel weniger Spannung anzulegen, da diese im
Nachhinein noch verstarkt werden kann.

Ein nach Implantation nicht mehr nachadjustierbares, jedoch
ebenfalls obstruierendes System ist InVance. Bei dieser Technik wird
ein suburethrales Band am Schambein (pubic bone) mit

Knochenschrauben fixiert3!.

Die vorliegende Arbeit wurde angefertigt, um die Ergebnisse nach
Implantation des retrourethralen transobturatorischen Bandes
~AdVance" von AMS (American Medical Systems, Minnesota) zu
evaluieren, das von Rehder und Gozzi entwickelt wurde?s. Dieses

Band wirkt im Gegensatz zu allen operativen Methoden, die bisher

13
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vorgestellt wurden, nicht Uber Obstruktion (in seinem wesentlichen
Wirkmechanismus) sondern Uber eine Rekonstruktion des
Sphinkterapparats und einer damit verbundenen Verstarkung der
Sphinkterkraft.

In einer prospektiven Untersuchung sollen die Wirksamkeit dieses

Bandes sowie die Nebenwirkungen im Langzeitverlauf beobachtet

werden.

14
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2. Material und Methode

Die in der Datenerhebung aufgenommenen Mdanner (N = 54)
wurden zwischen Januar 2007 und Oktober 2008 operiert. 52
Patienten davon waren radikal prostatektomiert. Bei fUnf der 54
Patienten war eine TUR-P durchgefUhrt worden. Die transurethrale
Resektion war jedoch nur in zwei Fdllen die zur Inkontinenz fUhrende
Ursache. Bei den verbleibenden drei Patienten mit TUR-P war zudem
eine radikale Prostatektomie durchgefUhrt worden. Die Inkontinenz
war erst nach der Radikaloperation aufgetreten.

Sechs Patienten waren adjuvant bestrahlt. Drei Patienten hatten
bereits ein AdVance-Band. Die Implantation des AdVance-Bandes

wurde bei allen Patienten von demselben Operateur durchgefUhrt.

Neben dem Kollektiv fUr das die Einschlusskriterien unten definiert
sind wird die Gruppe der sechs Patienten die adjuvant bestrahlt

wurden gesondert betrachtet.

Es wurden 48 Patienten in der Auswertung berUcksichtigt, die

folgende Kriterien erfullten:

* Patient ist stressharninkontinent bei ernaltener

Sphinkterrestfunktion
* Z.n.radikaler Prostatovesikulektomie

* Implantation des Bandes war der einzige Eingriff im

Urogenitaltrakt in gleicher Sitzung

* keine vorangegangene Radiatio

15
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kein vorangegangener operativer Eingriff zur Verbesserung
der Kontinenzsituation auBer vorangegangener AdVance-

Band-Einlage

Vor der Operation wurde die Beeintrdchtigung durch die
Inkontinenz mittels Fragebdgen festgestellt. Die Fragebdgen sind im
Anhang abgebildet.

Der Schweregrad wurde objektiv durch die Anzahl der benutzten
Vorlagen bestimmt, wobei der Verbrauch fur tagstber und for
nachts getrennt bestimmt wurde. Ab Herbst 2007 wurde zudem der
Urinverlust in Gramm gemessen. Hierzu haben die Patienten an zwei
Tagen ihren Nettourinverlust wéhrend 24 h bestimmt (24 h Pad-Test).
Um dies zu standardisieren wurde jedem Patienten eine ausfUhrliche
schriftfiche Vorgehensweise mitgegeben. Diese findet sich ebenfalls
im Anhnag.

Der Mittelwert beider Messungen ist in die Auswertung

eingegangen.

Es wurde nach der empfundenen Lebensqualitdt bezogen auf die
Inkontinenz gefragt. Die Patienten haben ihre Lebensqualitdt in

Schulnoten von 1 = sehr gut bis 6 = ungenigend angegeben.

Eine Kurzanamnese wurde im prdoperativen Intervall abgefragt.
Hier wurde die Genese der Inkonfinenz sowie gegebenenfalls
begleitende Therapien (Radiatio) abgefragt. Eventuell bereits
durchgefUhrte vorangegangene Operationen zur Verbesserung der

Kontinenzsituation wurden ebenfalls abgefragt.

Der Fragebogen wurde fUr die vorliegende Arbeit zu den Intervallen
préoperativ, sechs Wochen postoperativ, vier Monate postoperativ

und zwdlf Monate postoperativ ausgewertet.

16
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2.1 Definition

Der Patient wird als geheilt bezeichnet, wenn er keine Vorlage mehr
verwendet. Als gebessert wird er bezeichnet, wenn die Reduktion
des Vorlagengebrauchs mindestens 50% betragt und maximal zwei

Vorlagen tagsUber verwendet werden.

Der Schweregrad der Inkontinenz wurde in drei Stufen festgelegt:
* trocken: 0 Vorlagen

niedriggradige Inkontinenz: 0,5-2 Vorlagen; 0-300g

* mittelgradige Inkontinenz: 2,5-4 Vorlagen; 301-700g

hochgradige Inkontinenz: >4 Vorlagen; >701g

Alle Patienten wurden cysturethroskopiert, und bei jedem war eine
Sphinkterrestfunktion erhalten. Durch die simulierte Wirkungsweise
der Operation, bei der durch Druck aufs Perineum der Bulbus nach
kranial und ventral verschoben wird und damit die suburethrale
Laxizitdt behoben werden kann, zeigte sich, dass die
Sphinkterrestfunktion ausreichend war, um das Urethralumen

konzentrisch zu verschlieBen.

Die Implantation selbst erfolgte nach den Vorgaben, wie sie von
Rehder und Gozzi beschrieben worden sind’¢. Lediglich das
Ausleiten der Bander wurde modifiziert:

Nachdem das Band exakt zu liegen gekommen war, wurden die
Uberstehenden Bandenden 2,5 cm subcutan nach medial zur
perinealen Wunde hin verlagert und dort erst am Wundrand gekurzt.
Die Ausstichstellen wurden mit monofilem Fadenmaterial

verschlossen.

17
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Die Patfienten wurde nach Komplikationen sowie aufgetretenen
unvorhergesehnen beziehungsweise unerwUnschten Ereignissen

befragt. Diese wurden im Anschluss aufgezeichnet.

2.2 Datenerfassung und Auswertung

Die Arbeit hat den Anspruch, nicht auf eine kumulative
Nachbeobachtungszeit zurUckgreifen zu muUssen. Die hier
dargestellten Ergebnisse zeichnen sich dadurch aus, dass diese nur
Patientendaten umfassen, die in tatsGchlich dem genannten
Abstand zur Operation erhoben werden konnten.

Zu jedem Erhebungsintervall wurde ein eigenens Zeitfenster definiert:
préoperativ: mindestens -1 Tag vor der Operation

6 Wochen postoperativ: - 12 Tage bis + 28 Tage

4 Monate postoperativ: - 4 Wochen bis + 8 Wochen

12 Monate postoperativ: - 8 Wochen bis + 10 Wochen

Diese zunehmend groBeren Zeitfenster, in denen der Patient die
RUckantwort senden konnte, waren ndétig, da mit zunehmendem
Abstand zur Operation die Compliance der Patienten abnahm und
mancher Patient erst nach einer Erinnerung den Erhebungsbogen

(siehe Anhang) zurGckgesendet hat.

Um den hierzu notwendigen logistischen Aufwand zu organisieren
wurde eine web-basierte Datenbank entwickelt. In diese wurden
zum einen die Angaben der Patienten aus den Fragebdgen
Ubertragen. Zum anderen hat die Datenbank selbststGdndig zum

jeweils falligen Erhebungsintervall eine Erinnerung gesendet, damit

18
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Material und Methode

der Patient fristgerecht zum jeweiligen Erhebungsintervall
angeschrieben werden konnte. So konnte eine intervallgenaue

RUcksendequote von Uber 50% erzielt werden.

Wurde in angemessener Zeit nach Versand des Erhebungsbogen an
den Patfienten keine Eintragung zu seiner Fallnummer in der
Datenbank vorgenommen, so erfolgte erneut eine Erinnerung.
Hierdurch konnte in nochmal knapp 50% der Erinnerten ein

Fragebogen zeitgerecht gewonnen werden. Abbildung 2 zeigt die

Anzahl der zurGckerhaltenen Fragebdgen je Intervall.
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praoperativ 6 Wochen postOP 4 Monate postOP 12 Monate postOP

Abbildung 2: Patientenanzahl je Intervall

2.3 Statistische Auswertung

Die stafistische Auswertung erfolgte mit SPSS 16.0 fUr Mac. Zur

Anwendung kamen der T-Test fUr verbundene Stichproben sowie

19
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Instrumente der deskriptiven Statistik. Hierbei wurden kategorische
Variablen als Haufigkeiten oder prozentualer Anteil wiedergegeben.
Numerische Variablen wurden als Mittelwert oder Median

aufgefihrt. Ein p-Wert von <0,05 wurde als signifikant gewertet.

2.4 Patientengut

Das Durchschnittsalter der durchweg mdannlichen Patienten (N = 54)
betrug 69,4 a. Der Median 72,1 a. Die Altersverteilung reicht von 44,7
a (min.) bis 85,6 a (max.). Siehe hierzu auch Abbildung 3.
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Abbildung 3: Altersverteilung des Patientenguts

Die Dauer der Inkontfinenz vor Implantation des AdVance-Bandes
betrug bei allen Patienten > 1 a.

Kein Patient unterzog sich wahrend der 12 Monate vor Anlage des
AdVance-Bandes einem Eingriff im Urogenitaltrakt oder kleinen

Becken. Davon ausgenommen sind die drei Patienten die bereits
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Material und Methode

ein AdVance-Band bei Vorstellung zur Operation implantiert
bekommen hatten. Auch wurde keine Radiatio in diesem Zeitraum

durchgefuhrt,

Bei 52 Patienten war die Genese der Inkontinenz auf die radikale
Prostatovesikulektomie zurUck zu fUhren. Zwei Patienten waren

inkontinent nach TUR-P.

Aus dem Patientengut waren insgesamt sechs Patienten die im
Anschluss an die radikale Prostatovesikulektomie adjuvant
Radiotherapiert wurden. Diese Patientengruppe wird gesondert

betrachtet.

Die Miktionsfrequenz préoperativ tagsiber wurde mit
durchschnittlich 6,1 mal ermittelt. Der Median ist 6. Die Angaben zur
Miktionsfrequenz wdhrend der Nacht waren |Uckenhaft. Eine

deskriptive Darstellung ist deshalb nicht sinnvoll.
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3. Ergebnisse

Von den insgesamt 54 Mdnnern waren 52 radikal prostatektomiert,
drei der 52 hatten zudem noch eine TUR-P vor der Prostatektomie.
Bei zwei der fUnf Patienten mit TUR-P in der Vorgeschichte war die
transurethrale Resektion die zur Inkontinenz fUhrende Ursache. Sechs
Patienten waren adjuvant bestrahlt worden, und drei Patienten
hatten bereits ein AdVance-Band.

Luerst erfolgt die Darstellung der Ergebnisse ohne die adjuvant
Radiotherapierten Patienten. FUr diese Gruppe erfolgt eine

gesonderte Darstellung der Ergebnisse.

3.1 6-Wochen-Ergebnisse

Es folgen die Ergebnisse nach Auswertung der 6-Wochen-
Datensatze, bei denen die Einschlusskriterien erfUllt sind. Insgesamt
konnten dabei 33 Patienten (Durchschnittsalter: 70,2 Jahre [44,7a
min/85,6a max]) ausgewertet werden.

Es gilt zu beachten, dass es sich nicht um die identischen Patienten
der anderen Beobachtungsintervalle handelt. Bei Beurteilung und
Vergleich der Resultate fUhrt dies zu Einschrdnkungen in der

Aussagekraft.
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postoperativer Vorlagengebrauch
0 1-2 3-4 5-7 | >8 | Gesamt:
Préoperativer
0
Vorlagen-
gebrauch
1-2 2 2 4
3-4 5 7 2 14
5-7 5 2 2 1 10
>8 1 3 1 5
Gesamt: 8 17 4 3 1 33

Tabelle 1: Vorlagenbedarf praoperativ und 6 Wochen postoperativ; individuelle
Anderung der Kontinenzsituation; p<0,001 SD 1,519

Tabelle 1 zeigt folgendes:

Durch den Eingriff bendtigen acht Patienten tagstber keine Vorlage
mehr. 17 Patienten konnten in der Kontinenz gebessert werden (fur
die zwei Patienten, die im 1-2-Vorlagen-Intervall liegen, konnte eine
Verbesserung von prdoperativ zwei auf postoperativ eine Vorlage
erzielt werden), so dass diese als sozial kontinent bezeichnet werden
kdnnen. Insgesamt konnte nach sechs Wochen damit eine

Verbesserung bei 25/33 (75%) der Patienten erzielt werden.
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Postoperative Lebensqualitét
1 2 3 4 5 6 Gesamt
Préoperative 1
Lebens-
qualitat
2
3 2 1 1 4
4 4 1 1 6
5 3 5 2 1 1 1 13
6 1 4 5 10
Gesamt 6 14 8 2 2 1 33

Tabelle 2: Lebensqualitit prioperativ und 6 Wochen postoperativ; individuelle
Verianderung; p<0,001 SD 1,055

Tabelle 2 zeigt, dass 28 Patienten ihre Lebensqualitat sechs Wochen
postoperativ hdher bewerten als prdoperativ. FUr drei Patienten
kommt es zu keiner subjektiven Anderung der Lebensqualitat. Zwei
Patienten schatzen ihre Lebensqualitdt schlechter ein als zuvor. Bei
einem der beiden reduzierte sich der Vorlagengebrauch tagsuber
von zwei auf eine Vorlage, bei dem anderen blieb der
Vorlagengebrauch bei drei Vorlagen tagsUber. Der Median
(Mittelwert, min/max) der Lebensqualitdt dndert sich von 5 (4,88,

3/6) praoperativ auf 2 (2,48, 1/6) sechs Wochen postoperativ.
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Ebenfalls signifikant ist die Verdnderung des Pad-Test-Gewichts
(p=0,003 SD 0,856; Tabelle 3). Hierzu lagen fur 16 Patienten dieser
Beobachtung ein prdoperativer und ein postoperativer Datensatz

nach sechs Wochen vor.

Patienten- Pad-Gewicht Pad-Gewicht 6 Wochen
nummer préaoperativ in g. postoperativ in g.

28 1025 0

47 175 0
63 147 0
57 52 0

70 25 0

64 173 4
56 50 4,5

46 800 5

73 60 10

71 425 15
55 69 25

59 308 55

27 345 80

62 550 580

34 907 912

39 2000 1146
Mittelwert 444 177
Median 241 7,5

Tabelle 3: Pad-Gewicht priaoperativ und 6 Wochen postoperativ in Gramm (g); p=0,003

SD 0,856
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Ergebnisse

Bei Betrachtung der ersten fUnf Patienten zeigt sich, dass diese zum
Leitpunkt des Beobachtungsintervalls geheilt waren. Diese und die
weiteren Patienten verdeutlichen, dass Uber alle Inkontinenzgrade
hinweg eine Verbesserung der Inkontinenz erreicht werden konnte.

Bei 2/16 Patienten (Patienten #62 und #34 in Tabelle 3) war es im
Wesentlichen zu keiner Verdnderung der Kontinenzsituation

gekommen.

Von 31/33 (93,9%) der Patienten liegt ein vollstGndiger Datensatz zur
Miktionsfrequenz tagsUber vor (siehe Boxplot 1). Der Mittelwert
ver@nderte sich nicht signifikant von 6,1 mal auf 6,3 mal
Wasserlassen tagsuber. Der Median ist unverdndert bei einer

Miktionsfrequenz von 6 mal.
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Boxplot 1: Miktionshiufigkeit tagsiiber prioperativ und 6 Wochen postoperativ;
p>0,05
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3.2 4-Monats-Ergebnisse

Es folgen die Ergebnisse zu 33 Patienten (Durchschnittsalter: 70 Jahre
[44,7a min/84a max]), die die Einschlusskriterien erfUllen. Da nicht
bei allen Patienten zu jedem Erhebungsintervall ein Fragebogen
vorlag, handelt es sich bei den Beobachtungen nach sechs
Wochen beziehungsweise vier Monaten nicht in jedem Fall um das

identische Patientenkollektiv.

Postoperativer Vorlagengebrauch
0 1-2 3-4 5-7 | >8 | Gesamt:
Préoperativer
0
Vorlagen-
gebrauch
1-2 2 1 3
3-4 5 6 4 15
5-7 3 1 4 1 9
>8 1 2 1 2 6
Gesamt: 8 12 6 6 1 33

Tabelle 4: Vorlagenbedarf tagsiiber praoperativ und 4 Monate postoperativ;
individuelle Anderung der Kontinenzsituation; p<0,001 SD 1,093

In dem 4-Monats-Zeitraum verschlechterte sich ein Patient von fUnf

bis sieben Vorlagen auf > 8 Vorlagen pro Tag. FUr neun Patienten
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kam es zu keiner Anderung der Kontinenzsituation. FOr alle 33
Patienten besserte sich der Median (Mittelwert) von 4 (5,3) Vorlagen
préoperativ auf 1 (2,1) Vorlagen postoperativ, wie aus Tabelle 4

herauszulesen ist.

Postoperative Lebensqualitét
1 2 3 4 5 6 | Gesamt
Préoperative 1
Lebens-
qualitat
2 0
3 1 2 1 4
4 2 1 1 2 6
5 1 7 3 2 2 1 16
6 1 2 3 1 7
Gesamt] 3 13 7 4 5 1 33

Tabelle 5: Lebensqualitat praoperativ und 4 Monate postoperativ; individuelle
Veridnderung; p<0,001 SD 1,679

Wie aus Tabelle 5 ersichtlich, kommt es fUr drei Patienten zu keiner

Anderung der Lebensqualitdt. Vier Patienten schdtzen die

Lebensqualitat vier Monate postoperativ subjektiv schlechter ein als
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vor der Therapie. Der Median (Mittelwert) besserte sich von

préoperativ 5 auf 2,5 (4,7 auf 2,9) postoperativ.

FUr 8/33 Patienten liegt sowohl ein prédoperativer Pad-Test als auch
einer vier Monate postoperativ vor (p=0,064; SD 1,126). FGr vier
Patienten kommt es zu keiner Anderung des Inkontinenzgrades.
Davon waren zwei niedriggradig inkontinent, zwei mittelgradig. FOr
Patient #28 kam es zu einer Verbesserung des Inkontinenzgrades
von hochgradig inkontinent auf ,,frocken*. Ein Patient verbesserte
sich von hochgradig auf niedriggradig inkontinent; zwei Patienten

von mittelgradig auf niedriggradig inkontinent.

FOr 29/33 (87,9%) der Patienten lag eine vollstdndige Erhebung zur
Miktionsfrequenz prdoperativ und nach vier Monaten vor (Boxplot
2). Der Mittelwert der Miktionshaufigkeit tagsGber dnderte sich nicht
signifikant von 6,9mal auf 5,7mal. Der Median blieb unverdndert bei

émal.
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Boxplot 2: Miktionshiufigkeit tagsiiber priaoperativ und 4 Monate postoperativ;
p > 0,05
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3.3 12-Monats-Ergebnisse

Von 20 Mdannern (Durchschnittsalter: 67,3 Jahre [44,7a min/83,3a
max]) waren ein prdoperativer Erhebungsbogen und ein
Erhebungsbogen nach zwdélf Monaten (+/- 4 Monate) vorhanden.
Der Vorlagenverbrauch tagsUber prdoperativ und zwdlf Monate

postoperativ ist in Tabelle 6 dargestellt.

Vorlagen- Anzahl der Patienten (%), | Anzahl der Patienten (%),
bedarf die Uber Vorlagenbedarf die Uber Vorlagenbedarf
berichteten: berichteten:
praoperativ 12 Monate postoperativ
0 - 4 20 %
1-2 4 20 % 9 45 %
3-4 7 35 % 5 25 %
5-7 5 25 % 2 10 %
10+ 4 20 % -
Gesamt 20| 100 % 20| 100 %

Tabelle 6: Vorlagenbedarf tagsiiber prioperativ und 12 Monate postoperativ; p=0,041
SD 1,220

20% der Patienten kénnen auf Vorlagen tagsUber gdnzlich
verzichten (siehe Tabelle 6). Eine Verbesserung der
Kontinenzsituation auf eine bis zwei Vorlagen tagstber konnte for
45% der Patienten erreicht werden. 13/20 Patienten wurden sozial
kontinent mit einem Bedarf von maximal zwei Vorlagen. Der
durchschnittliche Vorlagengebrauch reduzierte sich von 5,6 auf 1,75
(Median: 4,0 auf 1,0) Vorlagen tagsuber. Die individuelle

Verbesserung der Kontinenzsituation stellt sich wie folgt dar:
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Postoperativer Vorlagengebrauch
0 1-2 | 34 | 57 | >8 | Gesamt:
Préoperativer
0
Vorlagen-
gebrauch
1-2 1 3 4
3-4 2 2 3 7
5-7 3 1 1 5
>8 1 1 1 1 4
Gesamt: 4 9 5 2 20

Tabelle 7: Vorlagenbedarf tagsiiber praoperativ und 12 Monate postoperativ;
individuelle Verinderung der Kontinenzsituation; p<0,001 SD 1,152

FUr keinen dieser Patienten verschlechterte sich der Vorlagen-

verbrauch durch die Operation (siehe Tabelle 7).

Basierend auf der oben genannten Einteilung der
Stressharninkontinenz waren vor der Behandlung 20% (4/20) mit
niedriger, 35% (7/20) mit mittlerer und 45% (9/20) mit hochgradiger
Stressharninkontinenz belastet. Von den vier Patienten mit niedriger
Stressharninkontinenz verwendet einer keine Einlage mehr. Von den
sieben Patienten mit mittlerer Stressharninkontinenz verwenden zwei
keine Vorlage mehr, und von den neun Patienten mit hochgradiger
Inkontinenz verwendet einer keine Vorlage mehr. Zu einer

Verbesserung auf eine bis zwei Vorlagen tagsuber kam es bei zwel
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Patienten mit mittlerer Stressharninkontinenz und bei vier Patienten
mit hochgradiger Stressharninkontinenz. FUr sieben Patienten kam es

zu keiner Verdnderung des Inkontinenzgrades.

Bei Betrachtung der Lebensqualitat zeigt sich, dass der GroBteil der
Patienten nach der Operation die Lebensqualitdt hdher bewertet
als vor der Operation. Der Median (Mittelwert) stieg von 5,0 auf 4,0
(4,5 auf 3,75).

Analog zum Vorlagengebrauch stellt sich die individuelle

Verdnderung der Lebensqualitat wie in Tabelle 8 aufgefuhrt, dar:

Postoperative Lebensqualitét
1 2 3 4 5 6 [ Gesamt
Préoperative 1
Lebens-
qualitat
2 1 1
3 1 2 3
4 1 1 1 1 4
5 2 6 8
6 1 2 1 4
Gesamt | 1 4 4 3 7 1 20

Tabelle 8: Lebensqualitit priaoperativ und 12 Monate postoperativ; individuelle
Veranderung der Lebensqualitit; p=0,087 SD 1,860
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Bei acht Patienten kommt es durch die Operation zu keiner
Anderung der Lebensqualitét. FOr 9/20 kommt es zu einer
Verbesserung, fur 3/20 zu einer Verschlechterung der subjektiv

eingeschatzten Lebensqualitét zwolf Monate postoperativ.

FOr vier Patfienten der Gruppe liegen ein prdoperativer und ein
postoperativer Pad-Test vor. Patient #27 verschlechterte sich von
345g/24h auf 522g/24h; #35 verbesserte sich von 696g/24h auf
464g/24h; #47 verbesserte sich von 175g/24h auf 19g/24h und
Patient #55 verschlechterte sich von 699/24h auf 100g/24h.

3/20 Patienten haben nach zwdlf Monaten einen negativen Pad-
Test. Von diesen Patienten liegt jedoch kein prdoperativer

Ausgangswert vor (Veranschaulichung in Tabelle 9).

Patienten- Pad-Gewicht in g/24h: Pad-Gewicht in g/24h:
nummer praoperativ postoperativ
14 NV 0
19 NV 0
22 NV 0
47 175 19
55 69 100
35 696 464
27 345 522

Tabelle 9: Verinderung des Pad-Gewichts in g/24h prioperativ und 12 Monate
postoperativ; NV = nicht verfiigbar

FOr 15/20 (75%) dieser Beobachtungsgruppe lagen vollstindige

Datensatze zur Miktionsfrequenz vor (siehe Boxplot 3). Die

Miktionsfrequenz tagsUber dnderte sich nicht signifikant von
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durchschnittlich 5,8mal préoperativ auf durchschnittlich 6,8mal zwolf

Monate postoperativ (Median 5,0mal auf 6,0mal).

204

16

10

Miktionshaufigkeit

T T
praoperativ 12 Monate postoperativ

Boxplot 3: Miktionshaufigkeit tagsiiber priaoperativ und 12 Monate postoperativ;
p > 0,05

3.4 Komplikationen

Bisher wurden im beobachteten Kollektiv keine schwerwiegenden
Komplikationen beobachtet. Wundinfektionen oder eine Erosion des
Bandes in die Urethra wurden nicht beobachtet. Unmittelbar
postoperativ klagten einige Patienten Uber Schmerzen im
Wundbereich. Bei den Folgeerhebungen wurde Schmerz als
Komplikation von den Patienten nicht erwdhnt. Restharn und

Harnverhalt waren nicht aufgetreten.
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3.5 Adjuvante Radiatio

Von vier der sechs adjuvant bestrahlten Patienten sind ein pré-
sowie ein postoperativer Datensatz (12-Monats-Intervall) vorhanden.
Bei Patient #21 reduzierte sich der Vorlagengebrauch tagstber von
drei auf zwei Vorlagen, die Lebensqualitdt sank von 4 auf 6. Ebenso
zu einer Reduktion um eine Vorlage (von 3,5 auf 2,5 tagsuber) kam
es bei #36. Die Lebensqualitdt bei diesem Patienten blieb

unverandert bei 4.

Bei Patient #18 und #29 zeigte sich eine Verbesserung:

FOr Patfient #29 verbesserten sich die Lebensqualitdt von 5 auf 2
sowie der Vorlagengebrauch von sieben auf zwei Vorlagen
tagsUber. Trotz einer Halbierung des Vorlagengebrauchs von 16 auf
7.5 Vorlagen tagsuber kommt es bei Patient #18 zu keiner
Verdnderung der Lebensqualitat, die mit 5 angegeben wurde. Eine
Aussage zum Pad-Test kann nicht gemacht werden. Grund ist die

hierzu nicht ausreichende Datenlage.
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4. Diskussion

In dieser prospektiv angelegten Studie sollen die Auswirkungen der
Implantation des transobturatorischen retrourethralen Bandes
AdVance von AMS untersucht werden. Von den 20 Patienten, von
denen Einjahresergebnisse vorliegen, konnten vier geheilt werden.
Diese 20% (4/20) bendtigen keine Vorlagen mehr. 30% (6/20)
verwenden lediglich eine bis zwei Vorlagen tagstber und kédnnen als
gebessert bezeichnet werden.

Damit stehen die 12-Monats-Ergebnisse den é-Wochen-Ergebnissen
von Rehder und Gozzi nach?é. Diese haben eine Heilungsrate von 40
% und eine Verbesserung auf eine bis zwei Vorlagen pro Tag in 30%
der Fdlle publiziert. 12/20 (60%) der Patienten haben dabei
angegeben, sehr zufrieden zu sein, und haben damit den hdéchsten
Wert einer 4-Punkte-Skala gewdhlt?. In einer Folgepublikation von
Gozzi et al. 2008 wird an einem gréBeren Patientenkollektiv (n = 67)
von einer Heilungsrate von 52%, und einer Verbesserungsrate von
38% (ein bis zwei Pads pro Tag) drei Monate postoperativ
berichtet*2. In den 4-Monats-Ergebnissen in unserem Patientengut
konnte Heilung (0 Vorlagen tagsuber) in 24% (8/33), eine
Verbesserung auf 1-2 Vorlagen in 33% (11/33) der Patienten erreicht
werden. FUr 27% (9/33) der Patienten kam es zu keiner Anderung im
Vorlagengebrauch. JUngst publizierten Bauer et al. aus der
Arbeitsgruppe um Gozzi 6 Monatsergebnisse mit einer Heilungsrate
(0 Vorlagen beziehungsweise eine Sicherheitsvorlage) von 55,8%
und einer Verbesserungsrate, das heit Reduktion der bendtigten
Vorlagen um mindestens die Halfte, von 27,4%8.

Wdahrend Cornu et al. Patienten mit hochgradiger Belastungsharn-

inkontinenz aus deren Beobachtung ausschlieBen?' deutet die
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Haufigkeitsverteilung der Patienten aus den verschiedenen
Inkontinenzgraden bei Arbeiten von und mit Gozzi et al. darauf hin,
dass dieser eine intensivere Selektion betreibt und eher Patienten
mit niedrig- bis mittelgradiger Belastungsharninkontinenz mit dem
AdVance-Band therapiert als Patienten mit hochgradiger
Inkontinenz® 42 76,

Im von uns vorgestellten Patientengut wurde ein hdherer Anteil an
Patienten mit hochgradiger Belastungsharninkontinenz therapiert als
bei Gozzi et al. und Cornu et al.. Dies tragt sicherlich dazu bei, dass

unsere Ergebnissen deren Erfolgsergebnissen etwas nachstehen.

Die Berichte zur Patientenzufriedenheit kdnnen nachvollzogen
werden. 85% (28/33) der Patienten bewerteten ihre Lebensqualitat
sechs Wochen postoperativ hdher als pré&operativ. Es kam zu einer
Verbesserung der Lebensqualitdt von 4,9 auf 2,5 im Durchschnitt. In
der 12-Monats-Gruppe hat sich der Mittelwert lediglich von
prdoperativ 4,5 auf 3,8 zwdlf Monate postoperativ verbessert. 9/20
(45%) der Patienten gaben nach diesem Zeitraum eine
Verbesserung der Lebensqualitdt an. 8/20 (40%) gaben keine
Verdnderung an, und 3/20 (15%) schdatzten ihre Lebensqualitat

subjektiv schlechter ein als vor der Operation.

4.1 Definition

Die Definitionen Uber Heilung und akzeptable Verbesserung der
Inkontinenz sind in der Literatur sehr zahlreich. Meist wird, wie auch in
dieser Arbeit, zu Beginn eine eigene Definition aufgestellt?4 ¢7. 69.79. 90,
?6. 117 Nach radikaler Prostatektomie wird von Kontinenz

gesprochen, wenn der Urinverlust <2g/d ist®. Rehder und Gozzi

38



Diskussion

sprechen von Heilung, wenn der Patient keine Vorlagen mehr
verwendet?s.

In Gespréchen mit einzelnen Patienten stellte sich heraus, dass viele
auf eine Sicherheitsvorlage nicht verzichten wollen. Oft wurde hier
als Grund von den Patienten Gewohnheit angefUhrt. Es gibt
Berichte, dass eine Vorlage oft mehrere Tage verwendet werden
kdnne, da es nur sehr selten zu Urinverlust komme. Diese Patienten
werden in einer Statistik zum Vorlagengebrauch, die der Beurteilung
der Kontinenzsituation dienen soll, nicht korrekt erfasst. Erstaunlich
hierbei ist, dass in dem von Gozzi beschriebenen Kollektiv 52%
(42/67)% auf diese Sicherheitsvorlage verzichten und nach seiner

Definition als geheilt bezeichnet werden.

4.2 Schweregrad der Inkontinenz

Interessanterweise scheint es keinen Zusammenhang zwischen dem
Schweregrad der Inkontinenz und dem postoperativen Ergebnis zu
geben. Von den vier Patienten mit hochgradiger Inkontinenz und
einem Vorlagengebrauch von > 8 Vorlagen tagsuber war je einer
zwolf Monate nach der Operation trocken, niedrig-, mittel- und
hochgradig inkontinent. Von den vier Patienten mit niedriger
Stressharninkontinez prdoperativ verbesserten sich nur zwei
Patienten. Einer verbesserte sich von zwei auf null Vorlagen, ein
anderer von zwei auf eine Vorlage tagstber (siehe hierzu Tabelle 7).
Auch die Korrelation nach Pearson blieb letztendlich ohne
signifikanten Zusammenhang. Anders ist dies bei Xu et al., die mit
der bulbourethral composite Sling ebenfalls 2007 ein dem AdVance-
Band dhnliches Verfahren publizierten. Diese stellten den

Zusammenhang zwischen dem Schweregrad der prdoperativen
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Inkontinenz mit dem Operationserfolg als ,most significant finding*
ihrer Studie dar''”. Auch Comiter konnte in seiner Arbeit, in der er die
Kollageninjektion mit der bone anchored male sling verglich, einen
Zusammenhang vom Schweregrad der prdoperativen Inkontinenz
mit dem postoperativen Ergebnis fUr beide Therapiekonzepte
zeigen'?. Die Tabelle zum Pad-Gewicht prdoperativ. und sechs
Wochen postoperativ (Tabelle: 3) zeigt ebenfalls, dass kein
Zusammenhang zwischen dem Grad der Inkontinenz pré&operativ

und dem postoperativem Ergebnis besteht.

Wegen der vereinzelt guten Ergebnisse bei hochgradiger
Belastungsharninkontinenz gilt es, diese Patienten in Zukunft
herauszufiltern, die von dieser Therapie profitieren. Es liegt die
Vermutung nahe, dass ein wesentliches Kriterium hierfir eine starke
Lockerung der Sphinkterregion bei gutem verbliebenen

Restschliessmuskel ist.

Ebenfalls interessant ist der Vergleich des 4-Monats-Intervalls mit
dem 12-Monats-Intervall, auch wenn die Aussagekraft
eingeschrankt ist, da es sich nicht ganzlich um ein identisches
Kollektiv handelt. Der Median des Vorlagenbedarfs tagsuber dndert
sich zu beiden Beobachtungszeitpunkten von vier Vorlagen
préoperativ auf eine Vorlage postoperativ.

Erstaunlicherweise fallt die Beurteilung der Lebensqualitadt sehr
unterschiedlich aus. Beide Gruppen weisen einen in etwa
vergleichbaren prdoperativen Mittelwert auf: 4,5 fOr die 12-Monafs-
Beobachtung und 4,7 fUr die 4-Monats-Beobachtung. Nach vier
Monaten bewerten die Patienten ihre Lebensqualitédt bezogen auf
die Inkontinenz mit 2,9 jedoch deutlich besser als nach zwolf

Monaten. Hier wurde im Mittel mit 3,75 bewertet (p = 0,037). In der
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aktuellen Literatur wird dies nicht beschrieben. Bisher wurde unseres
Wissens nur in zwei Publikationen Uber 1-Jahresergebnisse berichtet®
21.

Bauer et al. berichteten Uber einen Anstieg der Lebensqualitat
zwischen dem é-Monats Intervall und dem 12-Monats Intervall®. Dies
mag jedoch unter Umstdnden daran liegen, dass die
durchschnittliche Punktezahl die von den Patienten im |-QOL
abgegeben wurde sich nicht fur jedes Intervall auf die
prdoperativen Angaben des jeweiligen Patienten bezieht. Es
wurden lediglich die Mittelwerte der einzelnen Erhebungen
miteinander verglichen, wobei die unterschiedliche Anzahl der
Patienten je Nachsorgeerhebungsintervall unbertcksichtigt bleibt.
Hierzu nimmt auch Montague in seinem Kommentar nicht

hinreichend Stellung®.

Ein anderer Grund ist die meist verwendete Mittelwertbildung bei
der Angabe der Dauer des Follow-ups, die ,durchschnittliche
Nachbeobachtungsdauer®. Hierbei wird der ,wahre* Verlauf

verschleiert, wenn sich dieser Uber die Zeit hin verdndert.

Ein moglicher Erkldrungsversuch fur die abgegebenen Beurteilungen
zur Lebensqualitat ergibt sich ebenfalls aus Gesprdchen mit
Patienten:

Die Konfinenzsituation ist durch die Operation fur die Patienten
objektiv besser geworden. Die Freude hierUber fUhrte in der 4-
Monats-Erhebung zu dem deutlichen Anstieg der Lebensqualitat.
Bei gleichbleibender objektiver Inkontinenz fUhren die Patienten nun
wieder ein erfiliteres Sozialleben. Kinobesuche und Ahnliches
wurden wieder moglich. Mit den wiedererlangten Moglichkeiten

stieg auch der Anspruch. Die Kontinenzsituation ist zwar besser als
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vor der Bandimplantation, aber es besteht eben eine
Restinkontinenz. Mit zunehmender Belastung, der sich die Patienten
im taglichen Leben wieder aussetzen, steigt der Urinverlust. Diese
These wird auch durch einen fehlenden Zusammenhang vom Grad
der Inkontinenz mit der subjektiven Lebensqualitdt bestatigt.
Alternativ kédnnte auch das operative Ergebnis der oft hohen
Erwartungshaltung des Patienten nicht entsprechen. Ebenso hiermit
kédnnten die vergleichsweise schlechten Bewertungen der
Lebensqualitat erklart werden.

Anders stellt sich die Beurteilung der Lebensqualitdt fOr den
artifiziellen Sphinkter dar. Hier zeigte O Connor 2009 gemessen mit
den Fragebdgen IIQ-7 und UDI-6 eine signifikante Verbesserung der

Lebensqualitate’.

Betrachtet man die Therapiemethode der periurethralen Injektion
von bulking Agents besteht das Problem des Materialabbaus.
Anfangs wurde unter anderem Teflon injiziert da dieses Produkt
weniger abgebaut wurde als Kollagen oder Fett. Als Teflon jedoch
im Tierversuch nach paraurethraler Injektion in Lymphknoten, Milz,
Lunge und Gehirn hachgewiesen wurde, wurde der Gebrauch von
Teflon als Medizinprodukt eingestellt’4. Die Therapiemethode gilt als
teuer und hat eine sehr geringe ein-Jahres Erfolgsquote. Dies ist
auch der Grund warum sie in manchen internationalen Guidelines
nicht mehr empfohlen wurde*. Mittlerweile konnten jedoch durch
Weiterentwicklung der Materialien bessere Resultate erzielt
werden''0, Die Kurzzeitergebnisse mit Erfolgsraten (i.e.: keine Vor-
lagen oder Halbierung des Vorlagengebrauchs) von 12% bis 80%
erweisen sich als gut, im Langzeitverlauf sind jedoch

Nachinjektionen hdufig notwendigé® 7172 115 Imamoglu et al. haben
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herausgearbeitet, dass die Ergebnisse bei milder Belastungsharn-
inkontinenz mit einer Erfolgsrate von 80% deutlich besser waren als
bei hochgradiger Belastungsharninkontinenz. Bei dieser Patienten-

gruppe wurde Uber eine Erfolgsrate von 23% berichteté3,

Das ProAct-System ist eine adjustierbare Therapieoption. Hierzu
stellten Trigo-Rocha et al. nach durchschnittlichen Nach-
beobachtungszeit von 22,4 Monaten eine Erfolgsrate (i.e.: 0 bis 1
Vorlage pro Tag) von 65,2% vor'®”.  Ahnliche Ergebnisse konnten
HUbner et al. beleget werden* €. Durch ultraschallgesteuerte
Platzierung der Ballons kann die Komplikationsrate gesenkt und die
Wirksamkeit erndht werden*. ProACT- Systeme kdénnen aufgrund
einer hdheren Komplikationsrate und mangelndem Erfolg bei Z.n.

Radiatio nicht empfohlen werden’.

Nachadjustierbare Systeme wie das Reemex-System bewdhren sich
auch bei hochgradiger Inkontinenz. FUr diese Patientengruppe kann
in 78% ein zufrieden stellendes Ergebnis (i.e.. tfrocken oder um
mindestens 50% gebessert) erzielt werden'%. Diese Ergebnisse
wurden von Campos-Fernandes bestatigt'®.

Romano et al. zeigte fUr das Argus-System eine Heilungsrate von
73%.

FOr das ebenfalls obstruierende System InVance kann Uber alle
Inkontinenzgrade hinweg gute Kontinenz erzielt werden3!- 37 4 Die
Ergebnisse sind mit denen nach AdVance Band Implantation
vergleichbar?'. Die Erfolgsrate bei InVance ist jedoch wegen der
teilweise erheblichen postoperativen Schmerzen differenziert zu

betrachten (siehe Abschnitt Komplikationen).
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4.3 Wirkungsweise

Der wohl essentiellste Grund fUr das Eintreten der Inkontinenz nach
radikaler Prostatovesikulektomie ist die Zerstérung des
Halteapparates durch die Operation.

Zuerst wird die endopelvine Fascie inzidiert und Teile des
puboprostatischen Ligaments werden durchirennt (siehe Abbildung

4).

~ Puboprostatic_
; ligaments
,f/ ,d. ided

Branches
to internal

pudendal &
a.&v.

Endopélvic\
fascia is \
incised

Abbildung 4: Darstellung des Beckenbodens (aus Campbell’s Urology)'4

Um die DrUse komplett zu entwickeln muss auch die Denonvillier

‘sche Fascie inzidiert werden (siehe Abbildung 5).
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 dissection

Abbildung 5: Darstellung des Beckenbodens (aus Campbell’s Urology)'?

Diese Operationsschritte fUhren zu einer Lockerheit des

Halteapparates fUr den Sphinkter.

Diese Lockerheit der Sphinkterregion durfte pathophysilogische
Bedeutung fUr die Belastungsharninkontinenz des Mannes haben.
Lockerung kann durch altersbedingte Degeneration des Collagens

entstehen oder atrophiebedingt sein.
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Argumente fUr die lockerungsbedingte Ursache der

Belastungsharninkontinenz:

* Ein alter Mann I&sst sich mit einem starren Endoskop

leichter urethrocystoskopieren als ein junger Mann

* Endoskopischer Befund bei Patienten mit Belastungsharnin-

kontinenz

* Poore et al. %* zeigten (siehe Abbildung 6) , dass ein Erhalt
der puboprostatischen Ligamente bei radikaler

retfropubischer Prostatektomie die Kontinenzrate verbessert

1.0

Incontinence Rate
[=]
o
1

0.4+ 0

------------- ?
0.3 :

"""""" ? =0.0211
0.2- Sennee P
eaneunmnssenveoe o)
0.1+ e
0.0 L) T 1 1 L L] L L)
0 0 10 15 20 25 30 35 40
Weeks until Dry

o——e Puboprostatic ligament sparing o----0 Standard

Abbildung é: Zeit bis zur Erlangung der Harnkontinenz nach
Standard-Prostatektomie und nach Prostatektomie mit Erhalt des
puboprostatischen Ligaments?™
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Analogie zur Belastungsharninkontinenz der Frau: Diese
wurde in der Integraltheorie von Petros und Uimsten 1990

publiziert??

Zur theoretischen Erkldrung kdnnen zwei physikalische
GesetzmdaBigkeiten herangezogen werden. Zum Einen das Hagen-

Poiseuille-Gesetz, zum Anderen das Gesetz nach de LaPlace:

Der urethrale Widerstand ist die SchlUsselvariable die die
Blasenfunktion beeinflusst. Dieser urethrale Widerstand wird von dem
musculoelastischen Mechnaismus bestimmt, der die Urethra &ffnet
und verschliesst. Der Durchmesser der Urethra bedingt den Druck

und den Durchfluss wdhrend der Miktion?s.

Hagen-Poiseuille hat den Durchfluss in starren Rohren beschrieben.
Er konnte nachweisen, dass der Durchfluss direkt proportional dem
Radius in der vierten Potenz ist. Wenn sich in der Stresssituation die

Harnréhre 6ffnet liegt vorGbergehend ein starres Rohr vor und es gilt:

Flow ~ r#

Ein Beispiel aus der Praxis:

Der Urinverlust bei einem HustenstoB3 betragt 16 g. Durch Halbierung
des Radius der Harnréhre (x Y2) kommt nur zu einem 16tel Urinverlust
aufgrund der Abhd&ngigkeit des Flows von Radius in vierter Potenz (2

xVax 2 xVa = 1/14). Der Urinverlust betragt damit folglich 1g.

Das LaPlace-Gesetz bezeichnet Ldnge und

Spannungsbeziehungen.
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Die Beziehungen zwischen diesen Variablen wurden zuerst von dem
franzosischen Mathematiker und Naturwissenschaftler Pierre Simon

de LaPlace formuliert und haben die Grundform?23;

Wandspannung = Druck x Radius

Die genaue Form hdngt davon ab, ob die Wanddicke
berUcksichtigt wird und ob es sich um eine Sphdre oder eine Réhre
handelt. Analog gilt fUr die Harnrohre im Bereich des

Rhabdosphinkters:

Druck in der Harnrdhre ~ /radius

Der Druck, der sich innerhalb des Rhabdosphinkters aufbaut,
korreliert danach indirekt zum Radius. Dies bedeutet, dass der
urodynamisch gemessene Urethraverschlussdruck ohne Kenntnis des
Radius nur geringe Bedeutung fUr die Beurtellung der mdglichen

Verschlusskraft des Sphinkters aufweist.

Dementsprechned ist die Wandspannung um so hdher, je kleiner der

Radius ist.

Durch Implantation des retrourethralen fransobturatorischen Bandes
wird die suburethrale Laxizitdt wie sie nach radikalen
Prostatektomien, TUR-P oder Prostataadenomektomien entsteht,
korrigiert.

Nach der von Petros postulierten Integraltheorie?? kann durch die
Rekonstruktion des Beckenbodens Kontinenz wiedererlangt werden.

Filocamo ist der Auffassung, dass Kontinenz das Ergebnis einer
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korrekten Blasenfullung und Blasenentleerung ist. Dieser
Mechanismus ist unter der Kontrolle des peripheren und zentralen
Nervensystems. Vornehmlich entsteht der Verschluss der Urethra aus
Nerveninnervation des Nervus pudendus, der ein gutes

Funktionieren des urethralen Rhabdosphinkters bedingt32.

Wir bestreiten diesen Ansatz nicht, sind jedoch der Auffassung, dass
der Sphinkterapparat nur dann addquat funktionieren kann, wenn
die anatomischen Grundlagen dafur gegeben sind. Wird
postoperativ eine Urethrocystoskopie durchgefUhrt, kann bei dem
oben angeflhrten Patientengut fast immer eine Lockerheit in der
Sphinkterregion beobachtet werden. Dies ist meist Folge eines

vorangegangen iatrogenen Eingriffs.

Ganz wesentlich fUr diesen Aspekt ist der Zusammenhang zwischen
Muskelkraft und Sarkomerldnge. Dieser wurde 1966 von Gordon et
al. beschrieben®: 4. Es wird deutlich aufgezeigt, dass ein Muskel
seine Kraft nur bei addquater Ladnge der einzelnen Sakromere
optimal entfalten kann. Bereits eine Sarkomerstreckung um weniger
als die Halfte der optimalen Lange fuhrt dazu, dass Uberhaupt keine
Kraft mehr aufgebaut werden kann. Abbildung 7 verdeutlicht

diesen Zusammenhang graphisch.
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Abbildung 7: Zusammenhang zwischen Muskelkraft und Sarkomerldnge*°

4.4 Operationstechnik

Nach perinealer Incision und medianem Spalten der
pubospongidsen Muskulatur wird der Bulbus vom Centrum
tendineum abgeldst. Hierdurch wird eine Mobilisation des Bulbus
erreicht. Das Netz wird am Bulbus mit Einzelknopfndhten fixiert.
Durch Zug an den mit einem Tunneler transobturatorisch
ausgeleiteten Bandern wird dann der Bulbus etwa 3 bis 4 cm nach

kranial und ventral verlagert. Die Bandenden werden nun noch
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subcutan nach medial getunnelt und dort ausgeleitet. Nach Kirzen
der Bandenden auf Hautniveau wird die Wunde mit resorbierbarem
monofilen Fadenmaterial verschlossen. Der Pfeil in der Abbildung 8
zeigt die Zugrichtung der eingelegten Schlinge an. Diese verlagert

den Bulbus nach kranial und ventral.

Abbildung 8: Sagittalschnitt durch das kleine Becken des Mannes in der
Mittellinie8s

Hierzu ist die operative Herangehensweise bei Implantation eines

artifiziellen Sphinkters grundlegend anders. Es werden zwei
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Techniken voneinander unterschieden. Die traditionelle (perineale)
Technik und die transversale (hochscrotale) Technik. Erstere von
Scott!%, die Zweite von Wilson''¢ beschrieben. Die Technik von Scott
erfordert zwei Inzisionen und die Lagerung des Patienten in
Steinschnittlage. Neben der perinealen Inzision ist eine Inzision im
Unterbauch notwendig um den Reservoirballon zu platzieren.
Nachteil hierbei ist das ,blinde” Platzieren des Ballons. Zudem
verldngert sich auch aufgrund der doppelten Inzision die
Operationszeit gegenUber der fransversalen Technik. Bei ndtigen
Revisionen - die Revisionsrate liegt bei 57%'® ¢ - werden zwei

Schnitte bendtigt.

Die postoperativen Ergebnisse beider Verfahren unterscheiden sich
jedoch einer aktuellen Studie zufolge signifikant. Von den 211
operierten Patienten wurde in 90 Fdllen der penoscrotale und in 111
Fallen der perineale Zugangsweg gewdhlt. Ganzlich auf Volagen
verzichten konnten in der Gruppe mit penoscrotalem Zugangsweg
27,4% der Patienten, in der Gruppe in der der perineale

Zugangsweg gewdhlt wurde waren es hingegen 44,1%°°.

In unserem Patientenkollektiv wurde perioperativ ein Cephalosporin
infravends verabreicht. Eine Antibiotika-Prophylaxe (Cefuroxim,
Metronidazol und anfangs auch Gentamycin) wie dies von Hussain
et al. bei Implantation des artifiziellen Sphinkters gefordert wird,
scheint nicht ndtig. Auch genugen wohl ,gewdhnliche* aseptische
Umstdnde. Hussein empfiehlt ,strengste” aseptische Bedingungen
sowie eine spezielle Nasencreme fir den Operateur und

Assistenzpersonal sowie perineale, aseptische Waschungené?.
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Postoperativ besteht bei Patienten nach AdVance-Band Einlage
unmittelbar die Aussicht auf Kontinenz. Bei Implantation des
artifiziellen Sphinkters muss zuerst die Einheilung der Implantate
abgewartet werden. Eine Akfivierung des Sphikters, und damit eine
Besserung der Kontinenzsituation ist erst nach zwei bis sechs Wochen

moglich®?,

Anhand der dokumentierten und publizierten Komplikationen bei
alternativen Schlingenoperationen zeigt sich insbesondere bei den
Techniken mit suprapubischer Ausleitung eine erhdhte
intraoperative Verletzungsgefahr angrenzender Strukturen. In dem
von Sousa-Escandén vorgestellten Kollektiv wurde in 9,8% die Blase

infraoperativ verletzt!,

4.5 Radiatio

Die kleine Gruppe der adjuvant bestrahlten Patienten sollte unseres
Erachtens gesondert betrachtet werden. Aufgrund der geringen
Anzahl handelt es sich um Einzelbeobachtungen, aus denen kaum
RUckschlusse auf ein groBeres Kollektiv gezogen werden kdnnen.
Die hier vorgestellten Ergebnisse sind ernUchternd, decken sich
jedoch mit denen von Gozzi*?. In seiner Arbeit stellt er in Aussicht,
dass die Ergebnisse besser sein konnten in einer Kohorte mit
niedriggradiger Inkontinenz ohne zusatzliche Behandlung wie
beispielsweise adjuvante oder salvage Bestrahlung, die der
radikalen Prostatektomie folgt4?. Dies wurde jingst auch von Cornu

et al. bestatigt?!.
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Ein Versagen der Therapie bei dieser Patientengruppe stitzt jedoch
die theoretische Begrundung der Wirkungsweise des retrourethralen

transobturatorischen Bandes.

Nach Bestrahlung kommt es zu einem Verbacken der
Gewebeschichten (Atrophie und Fibrose'?) mit dadurch
verbundener Einschrédnkung der Verschieblichkeit der einzelnen
Schichten zueinander. Somit ist die Wirkungsweise des Bandes
begrenzt. Ein Erfolg bei dieser Patientengruppe ist folglich nur
moglich bei ausreichend erhaltener Verschieblichkeit der
Gewebeschichten. Alternativ kénnte eine ausgedehntere
Operationstechnik, bei der die Verschiebeschichten chirurgisch
geschaffen werden, diskutiert werden. Bei Patient #18 sowie Patient
#29 konnte frotz vorangegangener Radiatio eine deutliche
Verbesserung der Kontinenzsituation erreicht werden. Ebenso wdre
eine Umkehr im Ablauf der Prozeduren denkbar. Zuerst kdnnte die
Bandimplantation erfolgen, anschlieBend die Radiatio. Hierzu liegen

bis dato jedoch keine Berichte vor.

Zur Implantation eines artifiziellen Sphinkters nach Radiatio ist eine
relativ ausfUhrliche Studienlage vorhanden. Wdhrend Mundy die
Conditio post Radiatio als relative Kontraindikation sieht® 84 gibt es
auch Gegendarstellungen hierzu®® 1. Die Erosionsrate wird je nach
Autor von 10%°' beziehungsweise 12,5%''4 bis zu 57%8% angegeben.

Da die Erosionsrate bei AMS-800 Implantation im Ganzen betrachtet
11,7%°3 betragt, scheint es, nach Abwdgung aller Ein- und
Ausschlusskritien nicht sinnvoll diese Therapiemethode bestrahlten

Patienten generell zu versagen.
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Auch die Anlage eines Reemex-Systems bietet bestrahlten
Patienten eine deutlich geringere Aussicht auf Erfolg. Unabhdngig
vom Grad der Inkontinenz konnte Heilung oder Besserung der
Beschwerden um mindestens 50% an 90,2% der nicht
radiatherapierten Fdlle nachgewiesen werden. FUr das Kollektiv der

Bestrahlten wurde eine Rate von 60% ermittelt!0%,

4.6 Komplikationen

Durch die Operation dndert sich die Miktionsfrequenz der Patienten
nicht wesentlich. Im Follow-up wurde Restharn als Komplikation nicht
erwdhnt. Hierdurch wird die Behauptung gestUtzt, dass durch das
AdVance-Band keine wesentliche Obstruktion entsteht. Das
AdVance-Band wirkt somit nicht obstruktiv. Gemessen wurde der
Grad der Obstruktion, der durch die Bandimplantation entsteht,

jedoch bisher nicht?s.

Es sind keine schwerwiegenden Komplikationen aufgetreten.

Im Gegensatz zu den von Gozzi verdffentlichten Komplikationen#?
kam es im vorliegenden Kollektiv nicht zu Harnverhalt. Allerdings war
die mediane Katheterliegedauer mit drei Tagen um einen Tag hdher
als bei Gozzi. Zudem wurde keiner der aufgefUhrten Patienten

nachoperiert. Wundinfektionen wurden nicht beobachtet.

In unserem Kollektiv kam es zu keiner Erosion des Bandes in die
Harnréhre wie von Harris beschrieben®t. JUingst berichteten auch
Bauer et al. von einer Harnrbhrenarrosion. Diese wurde jedoch auf
eine inkorrekte Operationstechnik zurUckgefUhrt?,

Unseres Erachtens ist diese Komplikation bei korrekter, von Rheder

und Gozzi beschriebener Operationstechnik? nicht zu erwarten.
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Sowohl von Comiter'? als auch Yue-Min Xu et al.''” wird dies im
Vergleich mit deren Methode, die der der AdVance-Band-Einlage
dhnelt, bestatigt. Beide widersprechen damit Schaeffer et al.”’.
Diese berichteten Uber 6% Erosionsrate der bulbourethral Sling in die
Harnréhre. All diese Erosionen traten jedoch nur bei sehr hohem
urethral pressure von mehr als 150cm H2O auf. Dies ist auf das bei

Schaeffer et al. vorgestellte Verfahren zurUckzufUhren.

Das Fehlen dieser Komplikation ist ebenfalls ein erheblicher Vortell
gegenuber dem AUS. Hier wird von Erosionsraten von 5% bis 15%
berichtet®?, der durch den anhaltenden Druck der Manschette auf
die Harnréhre ausgeldst wird. Zuerst kommt es hierdurch zur Atrophie
der Harnrbhrenwand die sehr hdufig in der Erodierung endet.
Hajivassiliou beschreibt in seiner Metaanalyse eine Erosionsrate von

etwa 12%53,

Das Verhalten von Gewebe, das dem Druck der AMS 800-Cuffs
ausgesetzt war, wurden von Engelmann und seiner Arbeitsgruppe
an neuseeldndischen Hasen erforscht?®30, Komplikationen wie
Infektion, Erosion und Atrophie wurden beobachtet. Hierbei zeigte
sich eine Gewebetoleranz bis 70 cm H20O wohingegen ischdmische
Erosion bei einem Ballondruck von 81 - 90 cm HO auftrat? %,

Zu beachten ist jedoch: nur 60 - 75% des angelegten

Manschettendrucks kénnen auf das Gewebe Ubertragen werden?:

16, 28, 30, 66

Eine weitere MaBnahme um Erosion zu vermeiden ist die verzégerte
Aktivierung3é. Hierbei wird erst sechs Wochen nach Implantation die
Manschette durch Aktivierung des Sphinkters an der Pumpe gefulit.

Dies ist durch perkutane Manipulation moglich? %673,
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Zudem kann, um das Risiko der Erosion zu vermindern der Sphinkter

nachts deaktiviert werden? 38,

Mit dem Ziel Erosionen zu vermeiden wurde vor einigen Jahren die
tfranscaverndse Implantation der Manschette entwickelt.
Insbesondere Guralnick et al.®? haben sich hierum intensiv bemUht.
Mit dieser Implantationstechnik wird jedoch eine dauerhafte
unwiederbringliche erektile Dysfunktion in Kauf genommen.

Aronson untersuchte hierzu die postoperativen Ergebnisse beziglich
der erzielten Verbesserung der Kontinenzsituation. Er beschrieb eine
Kontinenzrate (seine Definition: 0 - 1 Vorlage pro Tag) von 69% bei
wstandard"” -Implantationstechnik und von 81% bei transcaverndser-
Implantationstechnik!.

Mitte der 90er wurde bereits begonnen, den ndtigen
Harnréhrenverschlussdruck durch Implantation einer zweiten
Manschette auf eine groBere Fldche zu verteilen. Dies wurde 1993
von Brito et al. erstmalig publiziert'?. Hierdurch konnte bei
gleichbleibendem Kontinenzniveau mit deutlich geringerem Druck
auf die Harnrbhrenwand gearbeitet werden, wodurch die
Erosionsrate gesenkt werden konnte,

JUngst publizierte Ergebnisse zeigen einen signifikanten Vorteil fUr die
Doppel-Cuff Implantation auf. In einer Gruppe (n = 56) wurde je die
Halfte der Patienten mit einer Harnrbhrenmanschette versus zwei
Harnrbhrenmanschetten therapiert. Das Ziel war auf Vorlagen
komplett verzichten zu kénnen. Dies konnte in 11% der Patienten mit
single-Cuff und in 43% der Patienten mit double-Cuff erreicht

werden?’,

Beim artifiziellen Sphinkter liegt die gesamte (globale) Revisionsrate

bei 32%%. Die Spannbreite reicht hier von 18 - 43%'8. Eine groBe
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Studie mit 124 Patienten und 10 Jahren Nachbeobachtungszeit

zeigt eine Revisionsrate von 36%%’.

Auch das fehlerfreie Uberleben, also die Zeit bis ein Eingriff welcher
Art auch immer vorgenommen werden musste, wurde publiziert.
Arai et al. zeigen ein fehlerfreies Uberleben des AMS 800 von 74,8%
for fOnf Jahre Nachbeobachtung, und ein fehlerfreies Uberleben
aller Implantate von 70,1% nach 10 Jahren (siehe Abbildung 9)°.
Eine andere Publikation zeigt ein fehlerfreies Uberleben nach 10

Jahren von 66%!13,
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Abbildung 9: fehlerfreies Uberleben der Prothese nach AMS-800 Implantation®

Im Gegensatz hierzu war im vorgestellten Patientenkollektiv keine
einzige neue Bandanlage notwendig. Auch in den Publikationen
von Rehder und Gozzi wird keine neue Bandanlage beschrieben

weil es zu Komplikationen gekommen wdre#? %,
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FUr 4,5% der Revisionen des artifiziellen Sphinkters sind Infektionen die
Ursache, in 14% der Fdlle bedingen mechanische Probleme des
Systems den Wiedereingriff>3. Die Beurteilung der Revisionsrate bei
artifiziellen Sphinktern stGtzt sich auf ein wesentlich gréBeres
Patientenkollektiv als dies fur die Beurteilung der Revisionsrate bei
AdVance - Bdndern der Fall ist. Dennoch ist aufgrund der
vorgestellten Ergebnisse, sowie derer von Rehder und Gozzi*? 76 von
einer deutlich geringeren Revisionsrate auszugehen. Bisher wurden
keine schwerwiegenden Komplikationen berichtet. Insbesondere
mechanische Probleme kdnnen mangels bendtigter

beziehungsweise verwendeter Mechanik gar nicht erst entstehen.

Die Verwendung von makropordésen, monofilen
Polypropylengewirken, in die das umliegende Gewebe sehr gut
einwachsen kann, fuhrt zu der deutlich geringeren Infektionsrate (in
unserem Krankengut nicht aufgetreten), und senkt damit vor allem
die Infekfionsrate.

In Studien zur Einheilung solcher makropordsen, monofilen
Polypropylennetze konnte gezeigt werden, dass durch Implantation
eine dauerhafte, jedoch milde Frendkdrperreaktion induziert wird?.
Diese Art von Netzen gilt derzeit als Material der Wahl bei Eingriffen

im Beckenboden®.

Die vielversprechenden Ergebnisse durch InVance Implantation
werden durch postoperative Schmerzen erheblich getribt® 75, Das
Band musste in der Untersuchung von Fassi-Rehri et al. in 3/50 Fallen
im Verlauf explantiert werden aufgrund eitriger Sekretion, bei 1/50
Patienten wurde das Band aufgrund einer de novo Urgeinkontinenz
entferntd!. Ebenso Uber notwendige Explantationen berichtet

Guimaraes et al.#’. Auch zum ARGUS-Band gibt es Berichte, wonach
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die Explantafion der Schlinge im Verlauf notwendig war. In 3/48

Fallen aufgrund von Erosion, in 2/48 Fallen aufgrund von Infektion?’.
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Schluss

5. Schluss

Die Betrachtung der einzelnen Intervalle zeigt die besten Ergebnisse
sechs Wochen postoperativ. Im Langzeitverlauf zeigen sich bis zu
einem Jahr anhaltende Besserungen und Heilungen. Weitere
Auswertungen mit identischen (und gréBeren) Kollektiven sowie
ldngerem Follow-up werden Aufschluss Uber genaue langfristige

Erfolgsraten geben.

Aufgrund unserer Uberlegungen kdnnen die Ergebnisse des
retrourethralen Bandes verbessert werden:

Es sollte ein hoher Ansaftzpunkt des Ausstiches am Oberrand des
Ramus ossis pubis gewdhlt werden. Hierdurch wird die
Rekonstruktion des wichtigen pubourethralen Ligaments imitiert.
Ferner kann die Wahl der Befestigungsstelle des Bandes am Bulbus
unter Videoendoskopie erfolgen. So kann der Effekt auf den
Sphinkter und die Ldnge der Sphinkterzone exakt bestimmt und

kontrolliert werden.

Weitere Untersuchungen sollten rasch vorangetrieben werden, denn
92% der Patienten wirden die Bandimplantation dem artifiziellen

Sphinkter vorziehen’®,
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7. Anhang

7.1 Abkirzungsverzeichnis

AMS

AUS

DUS

IIQ

I-QOL

PUS

RPE

TUR-P

UDI

American Medical Systems

arfificial urninary sphinkter, kinstlicher Schliessmuskel
distaler urethraler Sphinkter

Incontinence Impact Questionnaire

Incontinence Qualitiy of Live Scale

proximaler urethraler Sphinkter

radikale Prostatektovesikulektomie

transurethrale Resektion der Prostata

Urinary Distress Inventory

7.2 Erhebungsbogen
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« prac-OP
Beckenboden Zentrum
MUNCHEN
Beckenboden Zentrum Minchen m;"%g;:‘
z Hd. Frau Schumann :
Denninger Str. 44 ol: 089/02704-1522
81679 Miinchen oGt ms
Name: Vorname:
Geb.-Datum: / / Datum: / /2008

Sehr geehrter Patient,

bei lhnen steht demnachst eine Inkontinenzoperation an. Hierzu bitten wir Sie
bereits vorab, den nachfolgenden Fragebogen gewissenhaft auszufiillen, und an
die oben angegebene Adresse zu senden.

Welche Operation hat zu lhrer Inkontinenz gefihrt:

Z  Entfemung der Prostata bei Krebs

2 Ausschabung der Prostata durch die Harnrshre (TUR-P)

Z  offene Adenomenukleation (Entfemung einer gutartigen Gewebewucherung
der Prostata durch die Bauchdecke)

Wann ist diese Operation durchgefiihrt worden:
Erfolgte eine Bestrahlung? ja nein

Ist bei Ihnen bereits eine operative Verbesserung ihrer Inkontinenzsituation
versucht worden?

— kiinstlicher SchlieBmuskel

~ bulking Agents (z.B. Kollagenunterspritzung)
~ Schlingenoperation

~ Anderes:

Wenn ja, wann?:

praoperativer Erhebungsbogen
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Sehr geehrter Patient,

um die Werte bezlglich der Inkontinenz zu vervollstandigen mdéchten wie Sie
bitten, einen sog. PAD-Test durchzufiihren'. Gehen Sie bitte dazu nach folgenden
Punkten vor:

1. Nehmen Sie bitte eine unbenutzte Inkontinenz-Vorlage und wiegen Sie diese auf
Ihrer Haushaltswaage/Klichenwaage.

g

2. Tragen Sie das Gewicht bitte hier ein:

3. Verwenden Sie bitte nun lhre Inkontinenz-Vorlagen wie gewdhnlich, am Tag und
auch in der Nacht 24 Stunden lang (egal, wie viele Inkontinenz-Vorlagen Sie
jeweils bendtigen). Dabei ist es egal ob Sie am Morgen, Mittag, oder vor bzw. nach
dem Zubettgehen beginnen. Wichtig ist, dass sie am Ende der 24h die Vorlage
wechseln und mit in den Beutel geben, auch wenn Sie diese eigentlich noch nicht
wechseln wirden.

4. Bewahren Sie die gebrauchten Inkontinenz-Vorlagen wéahrend der 24 Stunden
bitte in einem luftdichten und wasserdichten Plastikbeutel auf.

5. Nachdem Sie 24 Stunden lang die gebrauchten Inkontinenz-Vorlagen in dem
Plastikbeutel gesammelt haben, wiegen Sie diese bitte wieder mitsamt dem
Plastikbeutel auf lhrer Haushaltswaage. Ziehen sie davon bitte das Gewicht der
verwendeten Vorlagen ab (Gewicht einer einzelnen ungebrauchten Vorlage x der
verwendeten Anzahl), so dass Sie das Nettogewicht ermitteln kénnen.

g g

6. Tragen Sie das Gewicht bitte hier ein:
Tag 1 Tag 2
Datum:___ Datum:_

7. Die gebrauchten Inkontinenz-Vorlagen kénnen Sie jetzt, wie gewohnt, entsorgen.

8. Fuhren Sie diesen Test bitte an 2 Tagen Ihrer Wahl durch. Hierbei ist es egal, ob
Sie den Test an 2 Tagen hintereinander oder an 2 verschiedenen Tagen
durchfiithren.

Ferner bitten wir Sie die umseitig genannten Fragen zu beantworten, lhren Namen
oben einzutragen und den Fragebogen mdglichst bald an die bereits ausgefiilite
Anschrift zurickzusenden (gerne auch per Fax oder Email).

Wenn das Band bei lhnen noch nicht eingebracht ist, dann bringen Sie diesen
Bogen bitte ausgefillt zum OP-Termin mit.

Vielen Dank fiir Ihre Mithilfe.

! Wenn Sie lediglich eine Sicherheitsvorlage verwenden, die maximal einige Tropfen Urin enthélt,
entféllt der Test (bitte auf der Vorderseite ankreuzen).

postoperativer Erhebungsbogen
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Beckenboden Zentrum

MUNCHEN

Beckenboden Zentrum Minchen sofg;‘;"’%"u'nﬁ;r

z Hd. Frau Schumann

Denninger Str. 44 o e

81679 Miinchen Mail: schumann@bbzmuenchen.de

Name: Vorname:

Geb.-Datum: / / Datum:__ / /2008
Vorlagenbedarf: am Tag in der Nacht

Wenn Sie lediglich eine Sicherheitsvorlage verwenden, die maximal einige Tropfen
Urin enthélt, entfallt der auf der Riickseite erklarte Pad-Test. Machen Sie in diesem
Fall bitte hier ein Kreuz: D

Miktionshaufigkeit : (d. h. wie oft Sie Wasserlassen missen)

am Tag in der Nacht

Lebensqualitat: (bezogen auf die Inkontinenz, in Schulnoten)

1 2 3 4 5 6
= sehrgut = gut = befriedigend = ausreichend = mangelhaft = ungenogend

postoperativer Erhebungsbogen
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Zusammenfassung

7.5 Zusammenfassung

Zur Behandlung der mdnnlichen Belastungsharninkontinenz
implantieren wir das retrourethrale transobturatorische Band mit
dem Ziel, eine Lockerung am Sphinkterapparat zu beheben und

damit die Kontinenz zu verbessern.

In dieser Arbeit werden die Ergebnisse von 54 Patienten vorgestellt
die von Januar 2007 bis Oktober 2008 von demselben Chirurgen
operiert wurden. Diese Patienten wurden ftfeils mehrmals
nachuntersucht, und die Daten wurden stafistisch ausgewertet.
Uberwiegend handelte es sich um Z.n. radikaler Prostatektomie, in
fOnf Fallen Z.n TUR-P. Sechs Patienten waren adjuvant bestrahlt, und
drei hatten bereits ein AdVance-Band. Die sechs Patienten nach
Radiatio werden gesondert betrachtet.

In definierten Untersuchungsintervallen wurden die Patienten
nachuntersucht, die Mikfionsfrequenz tagsuber und nachts sowie
der Vorlagengebrauch tagstber und nachts erhoben. Ferner wurde
die Lebensqualitdt bezogen auf die Inkontinenz in Schulnoten von

1-6 erfragt.

Der Vorlagenbedarf reduzierte sich signifikant (p < 0,001) von
durchschnittlich 5,6 Vorlagen préoperativ auf 1,75 Vorlagen zwolf
Monate postoperativ. Die Lebensqualitat besserte sich von 4,5 auf
3.75 (p=0,087). Drei von 20 Patienten sind nach 12 Monaten trocken.
Der Verlauf der Parameter Vorlagenbedarf und Lebensqualitat
zeigte in den ersten sechs Wochen eine deutliche Verbesserung der
Kontinenzsituation. In den weiteren Erhebungen gaben die

Patienten eine Steigerung des Vorlagengebrauchs an, und die
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Zusammenfassung

Bewertung der Lebensqualitdt sank. Die Ergebnisse bei Z.n.
adjuvanter Radiatio sind ernuchternd. Komplikationen wurden nicht
beobachtef.

Schlussfolgernd aus den erhobenen Daten stellt die Implantation
eines retrourethralen transobtfuratorischen Bandes fur nicht
bestrahlte Patienten eine sichere und effektive Behandlung der
Belastungsharninkontinenz dar. Bei adjuvant bestrahlten Patienten
sind die Ergebnisse weniger gut als in der Hauptgruppe, was

vermutlich an der Vernarbung des Gewebes liegt.
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