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1 Einleitung

Harninkontinenz ist ein wichtiges Gesundheitsproblem, das in hoherem Alter gehauft auftritt.
Unbehandelt stellt sie fiir die Betroffenen eine schwere korperliche und seelische Belastung
dar und kann zu psychologischen und sozialen Komplikationen wie z.B. Depressionen,
Angstzustidnden, Verlegenheit, geringem Selbstwertgefiihl und sozialer Isolation fithren. Das

Resultat ist eine signifikant reduzierte Lebensqualitit (Schumacher 2007).

1.1 Fragestellung und Zielsetzung

Im Zeitraum von 1999 bis 2009 wurde am Universititsklinikum Goéttingen bei 65 Patienten
im Rahmen einer Harninkontinenztherapie ein operativer Eingriff mit einem kiinstlichen
Sphinktersystem durchgefiihrt. Die vorliegende Arbeit untersucht den Erfolg dieser
Behandlungsmethode. Dazu wurden sowohl prioperative Befunde aus den Patientenakten

erhoben als auch der postoperative Verlauf bewertet.

Mit Hilfe zweier validierter Fragebogen sowie selbst formulierter Zusatzfragen, die sich mit
der allgemeinen Lebensqualitit der behandelten Patienten, mit der Inkontinenzsymptomatik
und der die Miktion betreffenden Lebensqualitdt beschéftigen, sollen sowohl die subjektive
Patientenzufriedenheit als auch Verdnderungen beziiglich der prdoperativen und

postoperativen Kontinenzsituation der Betroffenen evaluiert werden.

Die Schwerpunkte der Auswertung betreffen die postoperative Kontinenzsituation, die
Komplikationsrate und die Zufriedenheit der Patienten mit dem Behandlungserfolg. Die

Ergebnisse werden mit bereits veroffentlichten Literaturangaben verglichen und diskutiert.



1.2 Definition der Harninkontinenz

Die Internationale Kontinenzgesellschaft definiert Harninkontinenz als jeglichen beklagten
unwillkiirlichen Urinverlust (Abrams et al. 2002). In dieser Definition aus dem Jahr 2002
werden Frequenz, Leidensdruck und Objektivierbarkeit des Urinverlusts im Gegensatz zu
anderen Harninkontinenzdefinitionen aus verschiedenen epidemiologischen Studien nicht
beriicksichtigt (Hampel et al. 2010). Eine Ubersicht iiber verschiedene Definitionen von

Harninkontinenz aus unterschiedlichen epidemiologischen Studien zeigt die folgende Tabelle.

1 | Jeglicher unkontrollierte Urinverlust in den letzten 12 Monaten. Diokno et al.
1986
2 | Jeglicher unkontrollierte Urinverlust mit einer Frequenz von Thomas et al.
>2/Monat. 1980
3 | Jeglicher unkontrollierte Urinverlust, welcher ein soziales oder ICS 1976
hygienisches Problem darstellt und objektivierbar ist.
4 | Jeglicher beklagte unwillkiirliche Urinverlust. Abrams et al.
2002

Tabelle 1.2: Verschiedene Definitionen von Harninkontinenz (Hampel et al. 2010, S. 482)

1.3 Pravalenz der Harninkontinenz

In Kanada, Deutschland, GroBbritannien, Italien und Schweden wurde zwischen April und
Dezember 2005 bei 19.165 Individuen >18 Jahre eine reprisentative Telefonumfrage zu
Symptomen des unteren Harntrakts durchgefiihrt — die EPIC-Studie. Diese Studie orientiert
sich an der aktuellen Definition der Internationalen Kontinenzgesellschaft (engl.: ICS)
(Abrams et al. 2002, Irwin et al. 2006). Generell kommt Harninkontinenz bei Frauen deutlich
hdufiger vor als bei Médnnern. Der Pravalenzmittelwert betragt nach der EPIC-Studie 13,1%
fiir Frauen und 5,4% fiir Ménner. Die Prévalenz steigt mit zunehmendem Alter in etwa linear
an. In der Gruppe <40 Jahre liegt sie bei 7,3% fiir Frauen und 2,4% fiir Ménner. Im Alter
zwischen 40 und 59 Jahren sind 13,7% der Frauen und 5,2% der Manner betroffen und 19,3%
der Frauen und 10,4% der Manner iiber 59 Jahre (Irwin et al. 2006).
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Abbildung 1.3: Altersverlauf der absoluten Privalenz der Harninkontinenz nach
der EPIC-Studie (Hampel et al. 2010, S. 484).

Insgesamt schwanken die Prdavalenzangaben in der Literatur allerdings erheblich und variieren
von 4,5-44% fiir Frauen und von 4,6-24% fiir Ménner. Diese grof3e Variation kann durch eine
unterschiedliche Beriicksichtigung des Schweregrades des Urinverlusts und den damit
verbundenen Leidensdruck, sowie methodologische Unterschiede erklart werden (Hampel et

al. 1997).



1.4 Harnkontinenz und Miktion

Die Harnblase ermoglicht beim gesunden Menschen eine Speicherung des Harns und eine
willkiirliche Entleerung zu geeigneter Zeit. Mit dem Verschlussmechanismus bildet sie eine
anatomische und funktionelle Einheit.

Bei Frauen wird die Harnkontinenz durch ein Zusammenspiel zwischen der Harnblase, der 3-
4 cm langen Harnrohre (Urethra) und dem umgebenden Gewebeapparat gewihrleistet. Die am
Kontinenzmechanismus beteiligten Strukturen lassen sich in intrinsische und extrinsische
Komponenten unterteilen. Intakte anatomische Strukturen der Harnr6hre wie die Schleimhaut
mit dem submukdsen Gefdlpolster und der glatten Muskulatur zdhlen zu den intrinsischen
Komponenten. Die extrinsischen Komponenten umfassen die quergestreifte Muskulatur des
M. sphincter urethrae (,,Externus®) und des Beckenbodens, den Authidngeapparat von
Blasenhals und Beckenboden sowie das perivesikale Fettgewebe. Die Kontinenz resultiert aus
dem korrekten Zusammenwirken dieser Komponenten, wobei einzelne Defizite bedingt

gegenseitig kompensiert werden konnen (Kheyfets und Ko6lbl 2007).

Beim Mann sind die anatomischen und funktionellen Grundlagen der Harnkontinenz weniger
gut erforscht als bei der Frau. Der Kontinenzmechanismus beruht aber ebenso auf dem
korrekten Zusammenwirken mehrerer Komponenten. Neben dem M. sphincter urethrae als
Hauptmuskel fir den Harnréhrenverschluss liegt der Fokus anatomischer Untersuchungen
aktuell auf den glattmuskuldren und bindegewebigen Strukturen, zu denen der M. sphincter
vesicae (,,Internus®), der innere Anteil des Externus, die urethrale Lingsmuskulatur und der
ventrale Suspensionsapparat zdhlen. Letzterer fixiert die Position des Blasenhalses und
scheint eine wichtige Rolle fiir die Kontinenz und bei der Miktionseinleitung zu spielen

(Schwalenberg et al. 2010).

Beim Miktionsvorgang steigt der Tonus der glatten Blasenmuskulatur, die in ihrer Gesamtheit
als M. detrusor vesicae bezeichnet wird, und damit auch der Blaseninnendruck. Die
Innervierung des M. detrusor vesicae erfolgt parasympathisch durch die Nn. pelvici
splanchnici aus dem 2.-4. Sakralsegment des Riickenmarks. Der Druck in der Blase liegt in
Ruhe bei 5-15 cm H,O und erreicht wahrend der Miktion Werte zwischen 30 und 50 cm H»O.
Durch eine willkiirliche Tonuserhohung des M. sphincter urethrae kann eine Unterbrechung
des Harnstrahls erfolgen. Verschluss und Fiillung der Harnblase wird durch die sympathischen

Nn. hypogastrici aus dem Thorakolumbalmark unterstiitzt. Sie bewirken eine Erschlaffung des
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M. detrusor vesicae und eine Kontraktion des glattmuskuldren M. sphincter vesicae (Sokeland

und Riibben 2007).

1.5 Klassifikation der Harninkontinenz

Nach der Empfehlung der Internationalen Kontinenzgesellschaft werden, basierend auf
symptomatischen und klinische Kriterien sowie nach urodynamischen Aspekten, folgende

Formen der Harninkontinenz unterschieden (Jiinemann et al. 2006):

— Belastungsinkontinenz (ehemals Stressinkontinenz)

— Dranginkontinenz

— Harninkontinenz bei neurogener Blasenstorung

— Inkontinenz bei chronischer Harnretention (ehemals Uberlaufblase)

— extraurethrale Harninkontinenz.

1.5.1 Belastungsinkontinenz

Die Belastungsinkontinenz hat als Symptom den Harnverlust durch eine Steigerung des
intraabdominellen Drucks, beispielsweise bei korperlicher Anstrengung oder beim Lachen,
Niesen oder Husten. Typischerweise verspiiren die Betroffenen dabei keinen Harndrang. Eine
Detrusorkontraktion darf messtechnisch, zum Beispiel bei einer Blasendruckmessung, nicht

stattfinden (Jiinemann et al. 2006).

Hinsichtlich des klinischen Schweregrades wird die Belastungsinkontinenz nach Ingelmann

und Sundberg folgendermal3en eingeteilt (Sokeland und Riibben 2007):

Grad 1 Harnverlust beim Husten, Niesen, Lachen, Pressen und schwerem
Heben.

Grad II Harnverlust beim Gehen und bei Aktivitdten des téglichen Lebens (Aufstehen,
Bewegen).

Grad III Harnabgang auch im Liegen.
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1.5.2 Dranginkontinenz

Dranginkontinenz bedeutet einen unwillkiirlichen Urinverlust, begleitet von nicht
unterdriickbarem, imperativen Harndrang.

Man unterscheidet nach der aktuellen ICS-Nomenklatur von 2002 (Abrams et al. 2002) eine
Detrusoraktivitdtsinkontinenz mit Drang (ehemals motorische Dranginkontinenz)

und die Harnréhrenrelaxierungsinkontinenz mit  Drang (ehemals  sensorische
Dranginkontinenz).

Die Detrusoraktivititsinkontinenz mit Drang ist durch unwillkiirliche Detrusorkontraktionen
gekennzeichnet, die sich urodynamisch nachweisen lassen konnen. Fiir die
Harnrohrenrelaxierungsinkontinenz sind hingegen ein frither erster Harndrang, schon bei
geringer Blasenfiillung und eine verminderte Blasenkapazitit ohne Nachweis -eines

gleichzeitigen Detrusordruckanstiegs charakteristisch (Kheyfets und Kolbl 2007).

1.5.3 Harninkontinenz bei neurogener Blasenstorung

Neurologische Grunderkrankungen wie Bandscheibenvorfille, Riickenmarksldsionen oder
Fehlbildungen wie Myelomeningozelen oder Spina bifida konnen zu unterschiedlichen
Formen der neurogenen Blasenfunktionsstorung (NBFS) fiihren. Die damit verbundenen
Inkontinenzformen koénnen mit Hilfe der heute verfiigbaren Untersuchungstechniken genau
klassifiziert werden. Es konnen die neurogene Detrusorhyperaktivitit (NDH), die Detrusor-
Sphinkter-Dyssynergie (DSD) und die Belastungsinkontinenz infolge einer Lihmung der
Blasenhalsfunktion bei Riickenmarksschidigungen der Segmente Th10-L2 unterschieden

werden (Pottek et al. 2010).

1.5.4 Inkontinenz bei chronischer Harnretention

Diese Form der Harninkontinenz, die auch als Uberlaufinkontinenz bezeichnet wird, liegt vor,
wenn der intravesikale Druck aufgrund einer Uberfiillung den Druck der Urethra iibersteigt.
Sowohl eine Detrusorhypokontraktilitét als auch eine mechanische Obstruktion, zum Beispiel
bei einer Harnr6hrenenge oder bei einer Prostatahyperplasie, konnen pathophysiologisch
vorliegen. Die Inkontinenz bei chronischer Harnretention kann sich akut oder chronisch

entwickeln (Kheyfets und Kolbl 2007).
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1.5.5 Extraurethrale Harninkontinenz

Extraurethrale Harninkontinenz bedeutet einen Urinabgang unter Umgehung der Harnr6hre
bzw. des Urethralsphinkters. Als Ursache kommen angeborene (Harnleitermiindungsektopie,
Sinus urogenitalis, Blasenextrophie) oder erworbene (iatrogene Harntraktfisteln) Pathologien

in Frage (Kheyfets und Kolbl 2007).

1.6 Diagnostik

Bei der Diagnostik der Harninkontinenz lassen sich vereinfacht obligatorische, empfohlene

und optionale Untersuchungen unterscheiden (Jiinemann et al. 2006).

Obligatorische Untersuchungen

- Anamnese

- Miktionsprotokoll (Einfuhr, Ausfuhr, Miktionsfrequenz)
- Fragebogen

- Klinische Untersuchung (Abdomen, rektal, vaginal)

- Urinanalyse

- Restharn

Empfohlene Untersuchungen

- Detaillierte Untersuchung (Prolaps, Fistel)
- Nierenfunktion (Labor)

- Uroflow/Restharn

- Urodynamik - Zystometrie

- Bildgebende Verfahren (Sono, Rontgen)
- Endoskopie

Optionale Untersuchungen

- Erweiterte Urodynamik (Urethrometrie, "Leak point pressure",
Videourodynamik)

- Pad Test

- Neurologische Tests (Nadel - EMG, Sakral-Reflex-Latenzzeit)

- Erweiterte Bildgebung (CT, MRT)

Abbildung 1.6: Obligatorische, empfohlenen und optionale Untersuchungen bei der
Diagnostik der Harninkontinenz (Jiinemann et al. 2006, S. 108).
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1.7 Der artifizielle Sphinkter

1.7.1 Geschichte und das Modell von heute

Im Jahre 1972 wurde der erste moderne artifizielle Sphinkter (engl.: Artificial urinary
sphincter= AUS), der AMS 721 (AMS= American Medical Systems), von F. Brantley Scott
implantiert. Seither wurden die Sphinktermodelle kontinuierlich technisch verbessert.

Urspriinglich war der artifizielle Sphinkter zur Behandlung neurogener Inkontinenzformen bei
Kindern und Erwachsenen entwickelt worden (Scott et al. 1973). Der
Anwendungsschwerpunkt hat sich sowohl im Verlauf der Entwicklung der operativen
Urologie als auch des Implantats selbst auf die Belastungsinkontinenz nach

radikalchirurgischen Eingriffen beim Mann verschoben (Pottek et al. 2010).

Das Modell von heute mit der Bezeichnung AMS 800 besteht aus einer Verschlussmanschette,
einer Kontrollpumpe und einem druckregulierenden Ballon. Das System ist fliissigkeitsgefiillt
und funktioniert hydraulisch. Die Grundsubstanz des Sphinktersystems ist Silikon (Djakovic
et al.2010).

1.7.2 Verschlussmanschetten (Cuffs)

Die Verschlussmanschetten komprimieren durch mechanischen Druck den Blasenhals oder
die bulbdre Harnréhre. Nach radikaler Prostatektomie oder nach radikaler
Zystoprostatektomie mit Ersatzblase wird die Manschette i{iber einen perinealen Zugang im
Bereich der bulbiaren Harnrohre platziert (Schreiter 1985). Die Manschette sollte nach
klassischer Ansicht soweit proximal wie moglich platziert werden. Die Platzierung der
Manschette um den Blasenhals {iber einen suprapubischen Zugang hat sich bei Frauen, nach
nicht-radikaler Prostatachirurgie und bei neurogener Blasenfunktionsstorung etabliert (Pottek
et al. 2010).

Die Manschette besteht aus einer dufleren und einer inneren Schicht. Die der Harnrdhre
anliegende innere Schicht besteht aus einem Silikonblatt. Die dulere Schicht ist durch ein so
genanntes Dacronnetz verstarkt. Die Manschetten gibt es in 12 verschiedenen Léngen (von 4-
11 cm Liange). Alle Manschetten sind mit 2 cm gleich breit (Djakovic et al. 2010). Fiir die
Platzierung am Blasenhals werden gréfere Manschetten gebraucht als an der Harnréhre

(Pottek et al. 2010).

13



1.7.3 Kontrollpumpe

Die Kontrollpumpe besteht aus einem distal abgerundeten Silikonkoérper, der am proximalen
Ende in zwei Schlduche iibergeht. Ein Schlauch fiihrt zur Manschette, der andere zum
druckregulierenden Ballon.

Durch mehrmaliges Driicken der Pumpe wird diese selbst und die Manschette entleert,
wodurch der Druck der Manschette auf die Harnréhre abnimmt und die Miktion erfolgen
kann. Nach einer Verzogerung von etwa 2 Minuten fiillt sich die Manschette automatisch
wieder mit Fliissigkeit, komprimiert je nach Lage die Harnr6hre oder den Blasenhals und die
Kontinenz ist wieder hergestellt. Mit dem Deaktivierungsknopf kann man das Pendeln der
Fliissigkeit im System manuell verhindern. Die Manschette bleibt dadurch konstant leer und
iibt keinen Druck auf die Harnrdhre aus. Direkt nach der Implantation wird der AUS
deaktiviert, wodurch die Manschette keinen Druck auf die Harnr6hre ausiibt und somit eine
gute Wundheilung ermdéglicht wird.

Erst sechs bis acht Wochen nach der Implantation erfolgt die Aktivierung des

Sphinktersystems (Djakovic et al. 2010).

1.7.4 Druckregulierender Ballon

Der Ballon dient dem Druckaufbau innerhalb des gesamten hydraulischen Sphinktersystems.
Der Druck im Ballon bestimmt den Druck im System und somit auch in der Manschette.

Die Ballons sind in verschiedenen Druckbereichen erhiltlich: 51-60, 61-70, 71-80 cm H,O
und weitere nach individueller Spezifikation (Djakovic et al. 2010). Der Operateur wéhlt den
Druckbereich aus, der eine ausreichende Kompression der Harnrohre gewéhrleistet ohne die

Durchblutung der Harnréhre nach der Aktivierung zu gefdhrden (Hussain et al. 2005).

1.7.5 Zwei Manschetten (,,double cuff*)

Es besteht die Moglichkeit, entweder simultan oder zeitverzdgert bei persistierender
Inkontinenz, eine zweite Manschette zu implantieren, die iiber ein Y-Stiick mit dem System
verbunden wird (Kabalin 1996). Dadurch sollen die Druckverhiltnisse auf einen ldngeren
Harnréhrenabschnitt optimiert werden und der hohere urethrale Widerstand zu einer besseren
Kontinenz fiihren. Bei der frithen postoperativen Kontinenz scheint das Double-Cuff-System

Vorteile gegeniiber dem Single-Cuff-System zu haben. Eine routinemifBige Implantation des
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Double-Cuff-Systems wird aber nicht empfohlen (O'Connor et al. 2008).

1.8 Therapie der Inkontinenz

Die Therapie hingt davon ab, welche Form der Inkontinenz vorliegt. Die postoperative
ménnliche Belastungsinkontinenz ist sowohl die Hauptindikation zur Implantation eines
artifiziellen Sphinkters als auch die héufigste Inkontinenzform bei den in dieser Studie
untersuchten Patienten. Die Therapiemdglichkeiten der Belastungsinkontinenz werden im
Folgenden beschrieben.

Fir die Behandlung stehen nichtmedikamentose, medikamentdse und operative
Therapieoptionen zur Verfiigung. Bevor ein operatives Verfahren zum Einsatz kommt, sollten
primér nichtinvasive MaBBnahmen eingesetzt werden, vor allem zur Verbesserung der frithen

Kontinenz nach operativen Prostataeingriffen (Nyarangi-Dix et al. 2010).

1.8.1 Beckenbodentraining

Das Beckenbodentraining fithrt zu wiederholten willkiirlichen und gezielten Kontraktionen
des Beckenbodens (Abrams et al. 2003). Ziel dieser physiotherapeutischen Maflnahme ist eine
Kriftigung des quergestreiften &dulleren  SchlieBmuskelapparats  (,,Externus®) zur
Unterstiitzung des primdren Harnréhrenverschlusses. Weiterhin erhofft man sich durch die
Kriftigung des Beckenbodens auch einen positiven Einfluss auf die willkiirlich nicht zu
kontrahierenden Muskeln und eine Optimierung der Verbindung zwischen der Blase und der
Harnrohre durch das Anheben des Beckenbodens (van Kampen et al. 2000). Das
Beckenbodentraining ist als nichtinvasive Therapie der Belastungsinkontinenz am weitesten

verbreitet (Nyarangi-Dix et al. 2010).

1.8.2 Biofeedbacktraining

Das Biofeedbacktraining ist eine technische Unterstiitzung des Beckenbodentrainings. Hierbei
werden dem Patienten die effektiven Kontraktionen des Beckenbodens haptisch, akustisch
oder visuell zuriickgemeldet. Die Betroffenen sollen damit lernen, die richtigen
Muskelgruppen gezielt anzuspannen und das Beckenbodentraining dadurch moglichst effektiv

durchzufiihren. Es ist allerdings nicht eindeutig gekldrt, ob Beckenbodentraining mit
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Anwendung eines Biofeedbackgerites einen entscheidenden Vorteil gegeniiber alleinigem

Beckenbodentraining bringt (Nyarangi-Dix et al. 2010).

1.8.3 Elektrostimulationstherapie

Bei der Elektrostimulationstherapie werden Reize an urethrale und periurethrale Muskeln
durch elektrische Stimulation des N. pudendus und seiner Aste weitergeleitet. Es ist je nach
Wahl der Stimulationsparameter moglich, neben einer Sphinkteraktivierung durch Stimulation
der efferenten Fasern des N. pudendus auch eine reflektorische Detrusorhemmung zu
bewirken. Dadurch kann die Elektrostimulationstherapie nicht nur bei Belastungsinkontinenz,
sondern auch bei Patienten mit einer Dranginkontinenz auf dem Boden einer

Detrusorhyperaktivitét eingesetzt werden (Nyarangi-Dix et al. 2010).

1.8.4 Medikamentose Therapie

Fir die Behandlung der weiblichen Belastungsinkontinenz ist Duloxetin, ein selektiver
Serotonin-Noradrenalin-Reuptakeinhibitor (SSNRI), Arzneimittel der Wahl. Die Aktivitdt des
N. pudendus wird durch die Hemmung der Wiederaufnahme dieser Neurotransmitter
gesteigert, was letztlich den Sphinktertonus erhéht und zudem eine Relaxierung des M.
detrusor vesicae bewirkt.

Fir die Behandlung der ménnlichen Belastungsinkontinenz ist aktuell kein Préparat
zugelassen. In diversen Studien zur Off-label-Anwendung von Duloxetin konnte allerdings
eine Wirksamkeit nachgewiesen werden, was dessen Anwendung bei entsprechender
Indikationsstellung rechtfertigt. Da die Krankenkassen die Kosten fiir die Off-label-
Anwendung mit Duloxetin nicht immer erstatten, limitiert sich dadurch der Einsatz des
Medikaments beim Mann. Es gibt allerdings noch keine Langzeitergebnisse zur Duloxetin-

Therapie beim Mann (Nyarangi-Dix et al. 2010).
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1.8.5 Operative Therapieverfahren

In der operativen Therapie der ménnlichen Belastungsinkontinenz stellt die Implantation des
artifiziellen Sphinkters AMS 800 das Standardverfahren dar. Allerdings sind in den letzten
Jahren zunehmend minimal-invasive Methoden eingefiihrt worden, die akzeptable Ergebnisse
erzielen. Hierzu zdhlen die Implantation von diversen sub — bzw. retrourethral eingelegten
Bandimplantaten. Hierbei wird eine Anhebung der bulbidren Harnrohre erzielt, verbunden mit
einer Kompression der Harnrohre. Die Einfilhrung eines periurethralen, adjustierbaren
Ballons (Uromedica, ProACT) und eines zweiten Sphinkter-Ersatz-Implantates (Barloworld,
FlowSecure) haben eine Erweiterung des Therapieangebotes ergeben (Garcia Montes et al.
2007, Knight et al. 2006). Das Ballonsystem der Firma ProACT bewirkt eine Kompression
der Harnr6hre am Blasenausgang durch zwei fliissigkeitsgefiillte Ballons. Die Kompression
kann individuell so eingestellt werden, dass es den Patienten gelingt mit ihrem normalen

Blasendruck weiterhin Wasser lassen zu konnen ohne ungewollt Urin zu verlieren.

Wiéhrend der artifizielle Sphinkter bei jedem Inkontinenzgrad eingesetzt werden kann, finden
Bandimplantate vor allem bei partiell oder inkomplett inkontinenten Fdllen Anwendung
(Bauer et al. 2009).

Dennoch hat sich der Einsatz des artifiziellen Sphinkters fiir die postoperative

Belastungsinkontinenz, gesichert durch zahlreiche Publikationen, fest etabliert.
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2 Material und Methode

2.1 Datenerhebung

Mit Hilfe des OP-Dokumentationssystems wurden alle Patienten erfasst, bei denen im
Zeitraum von 1999 bis 2009 eine Operation mit einem kiinstlichen Sphinkter durchgefiihrt
wurde. Hierzu zdhlen die Implantation, die Explantation oder eine Revisionsoperation
aufgrund einer Komplikation mit einem zuvor implantierten kiinstlichen Sphinkter.

In dem genannten Zeitraum wurden 65 Patienten operiert, wovon aus den Patientenakten von

58 Patienten folgende Daten erhoben werden konnten:

— Name und Geburtsdatum der Patienten

— Operationsdatum der Sphinkteroperation

— Form und Schweregrad der Harninkontinenz

— Anzahl der implantierten Cuffs

— Voroperationen/Bestrahlungen im kleinen Becken

— Komorbiditaten.

2.2  Fragebogen

Mittels zweier validierter Fragebogen, dem SF-12 und dem ICSmale SF-12, und selbst

definierter Zusatzfragen erfolgte die standardisierte, retrospektive Befragung der Patienten.

Als krankheitsiibergreifendes Messinstrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit der Patienten wurde der SF-12 Fragebogen verwendet, eine 0konomische
Kurzform des SF-36 Health Survey. Der SF-12 ist ein Instrument, um mittels subjektiver
Einschdtzung  gesundheitsbezogener  Lebensqualitit = Therapieerfolge zu  erfassen

(Radoschewski und Bellach 1999).

Der ICSmale SF-12 ist ein umfassendes, prézises, valides und zuverldssiges Messinstrument,
um Symptome des unteren Harntraktes zu bewerten. Der Fragebogen wurde konzipiert, um

eine genaue und vollstindige Evaluation der Ausprigung und der Léstigkeit von
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Harninkontinenz und deren Einflusses auf das alltigliche Leben zu ermdglichen (Donovan et

al. 2000).

Die Zusatzfragen betrafen den subjektiven Eindruck der Patienten hinsichtlich der prd- und
postoperativen Kontinenzsituation, die Bedienbarkeit des kiinstlichen Sphinkters, aufgetretene

Komplikationen und die Zufriedenheit mit der Behandlung.

2.3 Datenauswertung

Die aus den Krankenakten erhobenen Daten und die Antworten der Fragebdgen wurden zur
Auswertung unter Verwendung des Tabellenkalkulationsprogramms Calc der Firma Oracle®

in Tabellenform erfasst.

Die Angaben zu dem Alter der Patienten zum Operationszeitpunkt, zu der Form und dem
Schweregrad der Inkontinenz, zu der Anzahl der implantierten Cuffs, zu vorausgegangenen
Eingriffen und zu Komorbidititen wurden aus den Patientenakten erhoben.

Zu moglichen Komplikationen mit dem implantierten Sphinkter und zu Revisionsoperationen
wurden zwei Fragen im Fragebogen gestellt. Aus den Patientenakten konnten diesbeziiglich

ebenfalls Daten erhoben werden.

Die Daten zu der prd — und postoperativen Kontinenzsituation, zu der Bedienbarkeit und zu

der Patientenzufriedenheit beruhen alleine auf den Angaben aus den Fragebogen.

Tabellen und Abbildungen wurden in das Textverarbeitungsprogramm Writer der Firma
Oracle® integriert.

Die prozentualen Hiufigkeiten bestimmter Merkmale wurden berechnet und mittels
verschiedener Tests aus dem Programm Statistica der Firma StatSoft® auf ihre Signifikanz
gepriift.

Bei der Ausarbeitung der Kontinenzrate wurde der exakte Wilcoxon-Mann-Whitney-Test
verwendet und bei der Komplikationsrate und der Patientenzufriedenheit kam der Fisher-Test
zur Anwendung.

Die Grenze fiir statistische Signifikanz lag bei einem p<0,05.
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3 Darstellung der Untersuchungsergebnisse

3.1 Patientenkollektiv

Von den 65 Patienten waren zum Zeitpunkt der Umfrage 21 nicht mehr am Leben.

Drei Patienten waren ins Ausland verzogen und wurden nicht kontaktiert.

Die telefonische Kontaktaufnhahme gelang bei 37 von 41 Patienten, wovon sechs Patienten
eine Teilnahme an der Studie ablehnten. Die iibrigen 31 Patienten waren bereit, an der Studie
teilzunehmen.

An diese 31 Patienten wurden folgende Unterlagen versendet:

— Aufklarung zur Teilnahme an der Studie
— Einwilligungserkldrung

— Fragebogen.

3.1.1 Riicklaufquote

Es wurden 31 Fragebogen versendet, von denen 25 Riickantworten eingingen, was einer

Riicklaufquote von 80% entspricht. Die folgende Tabelle zeigt eine Zusammenfassung des

Patientenkollektivs.
Sphinkterpatienten 65 100%
davon:
- verstorben 21 32%
- ins Ausland verzogen 3 5%
- telefonisch nicht erreicht 4 6%
- kein Interesse 6 9%
Ausgewertete Akten 58 89%
Versendete Fragebogen 31 48%
Riickantworten 25 80% *

Tabelle 3.1.1: Patientenkollektiv

* in Relation zu den versendeten Fragebdgen
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3.2 Auswertung der Patientenakten

3.2.1 Altersverteilung

Das durchschnittliche Alter der Patienten zum Operationszeitpunkt betrug 54,7 Jahre. Der
alteste Patient war 90 Jahre alt, der jlingste 10 Jahre. Der Altersmedian liegt bei 64 Jahren.
Tabelle 3.2.1 und Abbildung 3.2.1 zeigen die Altersverteilung zum Operationszeitpunkt nach
Einteilung in verschiedene Altersgruppen. Die meisten Patienten (60,4%) waren bei der
Operation zwischen 61 und 80 Jahre alt. Am zweithdufigsten wurden Patienten im Alter

zwischen 10 und 20 Jahren operiert (17,2%).

Altersverteilung zum OP-Zeitpunkt

Anzahl % 50
10-20 10 17,2
21-40 6 10,3 40
41-60 5 8,6
61-80 35 60,4 .30
>80 2 3,5 2
Gesamt 58 100 20

Tab. 3.2.1: Altersverteilung zum OP- 10 I
Zeitpunkt l .
0 L

10-20 21-40 41-60 61-80 >80

Altersgruppen

Abb. 3.2.1: Altersverteilung zum OP-Zeitpunkt
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3.2.2 Form der Inkontinenz

Die Angaben zur Form der Harninkontinenz der Patienten wurden aus den Patientenakten
erhoben. Bei 41 Patienten (70,7%) war eine Belastungsinkontinenz (BI) Ursache fiir die
Sphinkterimplantation. 17 Patienten (29,3%) litten an einer neurogenen

Blasenfunktionsstorung (NBFS).

Anzahl %

BI 41 70,7 100
NBFS |17 29,3 80

Gesamt 58 100
60

Tab. 3.2.2: Form der Inkontinenz N

40
20
0

BI NBFS

Abbildung 3.2.2: Form der Inkontinenz
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3.2.3 Schweregrad der Belastungsinkontinenz

Der Schweregrad der Belastungsinkontinenz wurde aus den Patientenakten erhoben. Bei 16

Patienten (39%) war die Belastungsinkontinenz zweitgradig und bei 25 Patienten (61%)

drittgradig.
Anzahl %
I1° 16 39 70
e 25 61 %0
Gesamt |41 100 50
Tabelle 3.2.3: Schweregrad der © 40
Belastungsinkontinenz 30
20
10
0
1I° 1re

Abbildung 3.2.3: Schweregrad der

Belastungsinkontinenz
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3.2.4 Implantierte Cuffs

Anhand der Operationsprotokolle in den Patientenakten konnte nachvollzogen werden, ob

initial ein oder zwei Cuffs implantiert wurden. Bei 50 Patienten (86,2%) wurde ein Cuff

implantiert und bei acht Patienten (13,8%) deren zwei.

Anzahl %
1 Cuff 50 86,2
2 Cuffs 8 13,8
Gesamt 58 100

Tabelle 3.2.4: Implantierte Cuffs
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Abbildung 3.2.4: Implantierte Cuffs




3.2.5 Ursache der Inkontinenz

Die Harninkontinenz der Patienten war entweder Folge einer Operation oder neurogen. Dabei
stellt die radikale Resektion der Prostata (RRP) bei 29 Patienten (50%) die hdufigste Ursache

dar, gefolgt von der neurogen bedingten Harninkontinenz bei 17 Patienten (29,3%). Bei zwolf
Patienten (20,7%) war die Harninkontinenz Folge einer transurethralen Resektion der Prostata

(TUR-P).

Anzahl %

RRP 29 50 60
TUR-P 12 20,7 >0
40

Neurogen |17 29,3 R
=30

Gesamt 58 100
Tabelle 3.2.5: Ursache der Inkontinenz 20
10
0
RRP TUR-P  Neurogen

Abbildung 3.2.5: Ursache der Inkontinenz
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3.2.6 Vorausgegangene Eingriffe

Bei 30 Patienten (51,7%) gab es vor der Sphinkterimplantation neben der radikalen oder
transurethralen Resektion der Prostata weitere Eingriffe im kleinen Becken, wie zum Beispiel
Schlitzungen der Harnr6hre aufgrund einer Harnréhrenenge und/oder Bestrahlungen im

kleinen Becken.

3.2.7 Komorbidititen

Die Komorbidititen der Patienten wurden aus den Krankenakten erhoben. Folgende Tabelle

zeigt die hiufigsten Komorbidititen in einer Ubersicht.

Komorbiditidten der Patienten

Anzahl %
Arterielle Hypertonie 13 22,4
KHK 18 31
COPD 3 52
Diabetes mellitus 7 12,1
Adipositas 5 8,6

Tabelle 3.2.7: Komorbidititen
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3.3 Auswertung der Fragebogen

3.3.1 Allgemeiner Gesundheitszustand

Frage 1 des Lebensqualititsfragebogens SF12 befasst sich mit dem Gesundheitszustand der
Patienten im Allgemeinen. Es standen die Antwortmoglichkeiten ,,ausgezeichnet®, ,,sehr gut®,
»gut®,  weniger gut” und ,,schlecht* zur Auswahl. Bei dieser Frage machten vier Patienten
(16%) keine Angabe. ,,Ausgezeichnet* wurde von einem Patienten gewahlt (4%), ,,sehr gut*

von vier Patienten (16%). Weitere sechs Patienten (24%) gaben an, sich im Allgemeinen ,,gut’

zu flihlen. Zehn Patienten (40%) wéhlten die Antwortmdglichkeit ,,weniger gut®.

Wie wiirden Sie Thren Gesundheitszustand
im Allgemeinen beschreiben?

Anzahl %
ausgezeichnet 1 4
sehr gut 4 16
gut 6 24
weniger gut 10 40
schlecht 0 0
keine Angabe 4 16
Gesamt 25 100

Tab. 3.3.1: Allgemeiner Gesundheitszustand

ausgezeichnet [
sehr gut [
gut [N
weniger gut [ RN
schlecht

keine Angabe | NG
0 10 20 30 40 50

%

Abb. 3.3.1: Allgemeiner Gesundheitszustand
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3.3.2 Belastungsinkontinenz

Die Frage 13 des ICSmale SF-12 Fragebogens befasst sich mit der Inkontinenz in
Abhingigkeit von einer Steigerung des intraabdominellen Drucks beim Husten oder Niesen,
entsprechend einer erstgradigen Belastungsinkontinenz nach der Einteilung nach Ingelmann
und Sundberg. Bei der Frage ,,Verlieren Sie Harn, wihrend Sie husten oder niesen?* hatten
die Patienten die fiinf Antwortmoglichkeiten ,,fast nie oder nie*, ,,selten®, ,,gelegentlich®,
,haufig® und ,,fast immer oder immer*. Zur besseren Darstellung des Ergebnisses bei dieser

Frage habe ich die oben genannten fiinf Antwortmdoglichkeiten auf drei reduziert: ,,selten bis

nie, ,,gelegentlich* und ,,hdufig bis immer*.

Vier Patienten (16%) machten zu dieser Frage keine Angabe. Die Antwort ,,selten bis nie*
wurde von sieben Patienten (28%) gewdhlt. Drei Patienten (12%) gaben an, gelegentlich beim

Husten oder Niesen Urin zu verlieren und elf Patienten (44%) verlieren ,,hdufig bis immer*

Harn beim Husten oder Niesen.

Verlieren Sie Harn, wihrend Sie husten
oder niesen?
Anzahl %

selten bis nie 7 28
gelegentlich 3 12
héufig bis immer 11 44
keine Angabe 4 16
Gesamt 25 100

Tabelle 3.3.2: Harnverlust bei Belastung

selten bis nic |
gelegentlich -

keine Angabe _

0 10 20

%

30

hiufi bis imer |

40

50

Abbildung 3.3.2: Harnverlust bei Belastung
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3.3.3 Lebensqualitiit

Frage QoL des ICSmale SF-12 fragt danach, wie stark das Leben der Patienten insgesamt
durch die Harnsymptome beeintréchtigt wird. Zur Auswahl standen die Antwortmoglichkeiten
,uberhaupt nicht“, , nicht sehr, ,,etwas* und ,,sehr*.

Fiinf Patienten (20%) machten keine Angabe. Zwei Patienten (8%) fiihlen sich tiberhaupt
nicht beeintrachtigt, vier Patienten (16%) nicht sehr. Die Antwortmoglichkeit ,,etwas®™ wurde

von zehn Patienten (40%) gewahlt. ,,Sehr beeintréchtigt fiihlen sich vier Patienten (16%).

Wie stark beemtrichtigen Ihre
Harnsymptome Thr Leben insgesamt?

Anzahl %
iiberhaupt nicht 2 8
nicht sehr 4 16
etwas 10 40
sehr 4 16
keine Angabe 5 20
Gesamt 25 100

Tabelle 3.3.3: Lebensqualitit

iiberhaupt nicht -
nicht sehr _
etwas |
sehr |
keine Angabe [N

0 10 20 30 40 50

%

Abb. 3.3.3: Beeintrichtigung durch die Harnsymptome
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3.3.4 Kontinenzrate

3.3.4.1 Anamnestisch ermittelte Kontinenzsituation

Die Zusatzfrage 2 erfasst den subjektiven Eindruck der Patienten, wie sich der unwillkiirliche
Harnverlust nach Implantation des SchlieBmuskels verdndert hat. Danach gaben 20 Patienten
(80%) an, dass sich der unwillkiirliche Harnverlust postoperativ verbessert hat. Schlechter als
vor der Operation wurde der Urinverlust von zwei Patienten (8%) bewertet. Fiir drei der

Befragten (12%) hat sich die Situation subjektiv nicht veridndert.

Wie hat sich der unwillkiirlich Harnverlust nach
Implantation des SchlieBmuskels verdndert?
Anzahl %
besser 20 80
keine Verdnderung 3 12
schlechter 2 8
Gesamt 25 100

Tabelle 3.3.4.1a: Allgemeine Kontinenzsituation

Zusatzfrage 2: Wie hat sich der unwillkiirliche Harnverlust nach Implantation des

Schliefmuskels verdandert?

keine Verdnderung .
schlechter l

0 20 40 60 80 100

%

Abbildung 3.3.4.1a: Allgemeine Kontinenzsituation
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Bei den Zusatzfragen 3.1 und 3.2 sollten die Patienten eine Aussage dariiber treffen, wie

viele Vorlagen vor, beziechungsweise nach der Sphinkterimplantation ndtig waren, oder ob

eine Versorgung mit einem Dauerkatheter erforderlich war.

Frage 3.1 erfasst dabei die praoperative und Frage 3.2 die postoperative Situation.

Prioperativ benétigte die Mehrzahl der Patienten (80%) taglich mehr als fiinf Vorlagen oder

eine Katheterversorgung.

Im postoperativen Verlauf war das nur noch bei 8% der Patienten der Fall. Dagegen stieg die

Zahl der Patienten, die zwei oder weniger Vorlagen bendtigten, von préoperativ 8% auf 68%

nach der Sphinkterimplantation.

Zusatzfrage 3.1: Prioperativ benotigte Vorlagen

Wieviele Vorlagen haben Sie ggf.
vor der Operation bendtigt?

Anzahl %
0 1 4
1-2 1 4
2-5 3 12
>5 13 52
DK 7 28
Gesamt 25 100

Tabelle 3.3.4.1b: Priaoperative

Kontinenzsituation

60

50

40

%

30

20

) I
, H
0

1-2 2-5 >5 DK

Abbildung 3.3.4.1b: Préioperativ benotigte

Vorlagen
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Zusatzfrage 3.2: Postoperativ bendtigte Vorlagen

Wieviele Vorlagen haben Sie ggf.
nach der Operation bendtigt?
Anzahl %
0 2 8
1-2 15 60
2-5 6 24
>5 1 4
DK 1 4
Gesamt 25 100

Tabelle 3.3.4.1c: Postoperative

Kontinenzsituation

%

70
60
50
40
30
20

10

,

Il
0 1-22-51-2 DK

Abb. 3.3.4.1c: Postoperativ benétigte Vorlagen
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Die folgende Abbildung zeigt die Ergebnisse aus den Zusatzfragen 3.1 und 3.2 in einer

gemeinsamen Grafik, um die Entwicklung der Kontinenzsituation zu verdeutlichen.

70
60 —
50
e 40
s B Pri-OP
30 [J Post-OP

20
10 I
, ml m m e

0 1-2 2—-5 >5 DK

Abb. 3.3.4.1d: Pra- und postoperative Kontinenzsituation/
Bendotigte Vorlagen
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3.3.4.2 Kontinenzrate nach Form der Inkontinenz

Vergleicht man die subjektive Einschatzung der Patienten zur postoperativen Verdnderung des

unwillkiirlichen Urinverlusts mit der Inkontinenzform der Patienten, zeigt sich folgendes

Ergebnis:

Von den 18 Patienten mit Belastungsinkontinenz gaben 15 Patienten (83%) an, dass sich die

Inkontinenz verbessert hat. Von den 7 Patienten mit neurogener Blasenenfunktionsstérung

gaben 5 Patienten (72%) eine Verbesserung an.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p= 0,6572).

Wie hat sich der unwillkiirlich Harnverlust nach Implantation
des SchlieBmuskels verdndert?

schlechter

BI NBFS
Anzahl % Anzahl %
besser 15 83 |5 72
kemne Verdnderung 2 11 |1 14
schlechter 1 6 1 14
Gesamt 18 100 |7 100
Tabelle 3.3.4.2a: Kontinenzentwicklung nach Inkontinenzform
vesser NN ‘
keine Verdnderun -
I = BI
B NBFS

=]

20

40

%

60

80 100

Abb. 3.3.4.2a: Kontinenzentwicklung nach Inkontinenzform
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3.3.4.3 Kontinenzrate nach Schweregrad der

Belastungsinkontinenz

Bezogen auf den Schweregrad der Belastungsinkontinenz ergibt sich fiir die gleiche
Fragestellung folgende Verteilung. Fiir neun der zehn Patienten (90%) mit einer
zweitgradigen Belastungsinkontinenz hat sich die Inkontinenz verbessert. In der Gruppe mit
drittgradiger Belastungsinkontinenz war dies bei sechs von acht Patienten (75%) der Fall.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0,4469).

Wie hat sich der unwillkiirliche Harnverlust nach Implantation
des SchlieBmuskels verdndert?
BIII° BI III°
Anzahl % Anzahl %
besser 9 9 |6 75
kemne Verdnderung 0 0 2 25
schlechter 1 10 |0 0
Gesamt 10 100 |8 100
Tabelle 3.3.4.3: Kontinenzentwicklung nach Schweregrad der BI
besser ‘ ‘
keine Verdnderung
EBIII°
W BI III°

schlechter D

0 20 40 60 80 100

%

Abbildung 3.3.4.3: Kontinenzentwicklung nach Schweregrad der BI
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3.3.4.4 Kontinenzrate nach Zahl der implantierten Cuffs

Inwieweit sich der unwillkiirliche Harnverlust in Abhangigkeit davon, ob ein oder zwei Cuffs
implantiert wurden, verdndert hat, zeigen die folgenden Grafiken. In der Gruppe ,,1 Cuff* hat
sich der Harnverlust bei 14 von 19 Patienten (74%) verbessert. Wurden 2 Cuffs implantiert,
hat sich die Inkontinenz bei allen Patienten verbessert.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0.366).

Wie hat sich der unwillkkiirliche Harnverlust nach Implantation
des SchlieBmuskels verdndert?

1 Cuff 2 Cufs

Anzahl % Anzahl %
besser 14 74 |6 100
kemne Verdnderung 3 16 |0 0
schlechter 2 10 |0 0
Gesamt 19 100 |6 100

Tabelle 3.3.4.4: Kontinenzentwicklung nach Anzahl der Cuffs

besser ‘ ‘

keine Verdnderung
[ ] B 1 Cuff

B 2 Cuffs
schlechter D

0 20 40 60 80 100

%

Abbildung 3.3.4.4: Kontinenzentwicklung nach Anzahl der Cuffs
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3.3.5 Bedienung des SchlieBmuskels

Zusatzfrage 4 befasst sich mit der Bedienung des kiinstlichen SchlieBmuskels. Die Patienten
sollten angeben, wie sie die Bedienung einschétzen. Es konnten mehrere Antworten gewihlt
werden. Hiernach stellt die Bedienung des Sphinkters fiir die meisten Patienten kein Problem
dar. ,,Einfach* und ,,Problemlos* wurden 26 mal gewihlt. Ein Patient empfand die Bedienung
als schwierig. ,,Erschwert* wurde von 3 Patienten angegeben. Dagegen war die Bedienung fiir
keinen Patienten nur mit fremder Hilfe durchfiihrbar. Auch die Antwortmdoglichkeit

»Kompliziert wurde nicht angekreuzt.

Eintach
Problemios |
Erschwert -

Schwierig .

Kompliziert

Nur mit fremder Hilfe durchfithrbar

o
\®)
N
o)
oo
—_
o
—
\S)
—_
~
—
o

Abbildung 3.3.5: Bedienung des Sphinkters
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3.3.6 Komplikationsrate

3.3.6.1 Allgemeine Komplikationsrate

Bei der Zusatzfrage 5.1 sollten die Patienten angeben, ob im Verlauf Komplikationen wie
mechanische Defekte, Arrosionen oder Infektionen von Sphinkterkomponenten aufgetreten
sind. Bei weiteren 33 Patienten konnte anhand der Patientenakten nachvollzogen werden, ob,
wann, und aus welchem Grund das Sphinktersystem explantiert, bezichungsweise
ausgetauscht werden musste, so dass das Patientenkollektiv fiir den Bereich ,,Allgemeine
Komplikationsrate® 58 Patienten umfasst.

Komplikationen traten bei 40 Patienten (69%) auf. Bei 18 Patienten (31%) blieben

Komplikationen aus.

Sind derartige K omplikationen Sind Komplikationen aufgetreten?
bei lhnen aufgetreten ?
Anzahl % 100
ja 40 69
80
nein 18 31 60
Gesamt 58 100 =
40
Tabelle 3.3.6.1a: Allgemeine
Komplikationsrate 20 .
0
ja nein

Abb 3.3.6.1a: Allgemeine Komplikationsrate
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Das gleiche Ergebnis zeigt sich aus den zusammengefassten Daten aus der Zusatzfrage 5.2,
bei der die Patienten eine Aussage dariiber treffen sollten, ob der Sphinkter aufgrund einer

Komplikation explantiert werden musste und aus den Daten aus den Patientenakten.

Musste der SchlieBmuskel aufgrund
der Komplikation entfernt
oder ausgetauscht werden?

Anzahl %
ja 40 69
nein 18 31
Gesamt 58 100

Tabelle 3.3.6.1b: Allgemeine

Revisionsoperationsrate
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3.3.6.2 Ursache fiir die Revisionsoperation

Anhand der Operationsprotokolle aus den Krankenakten konnte bei 37 der 40 Patienten, deren
Sphinkter explantiert oder komplett ausgetauscht werden musste, die Ursache ermittelt
werden.

Bei zwolf Patienten (30%) war eine Harnrohrenarrosion der Grund fiir die
Revisionsoperation. Eine Infektion war bei 13 Patienten (32,5%) die Ursache, und bei zwolf
Patienten (30%) kam es zu einem mechanischen Defekt des Sphinktersystems. In drei Fillen

(7,5%) ging die Ursache nicht aus den Akten hervor.

Ursache fiir die Revisionsoperation

Anzahl %
Arrosion 12 30
Infekt 13 32,5
Defekt 12 30
keine Angabe 3 7,5
Gesamt 40 100

Tabelle 3.3.6.2: Ursache fiir die Revisionsoperation

Arrosion

]

ek |
I
]

Defekt

keine Angabe

Abb. 3.3.6.2: Ursache fiir die Revisionsoperation
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3.3.6.3 Zeitpunkt der Revisionsoperation

Die Abbildung 3.3.6.3 zeigt, wann es nach der Sphinkterimplantation zu einer Komplikation
mit anschlieBender Revisionsoperation kam. Im ersten postoperativen Jahr war eine Infektion
die hdufigste Ursache fiir eine Revisionsoperation.

Innerhalb der ersten 5 Jahre nach der Implantation war bei 29 Patienten eine
Revisionsoperation notwendig, was einer 5-Jahres-Lebensdauer des Sphinkters von 50%

entspricht.

B Arrosion M Infekt [ Defekt

15

10

0 lID - 0 II |8 II

1. Jahr 2. Jahr <5 Jahre  >5 Jahre Gesamt

Anzahl
(9,

Zeitpunkt der Revisionsoperation nach der Implantation

Abbildung 3.3.6.3: Zeitpunkt der Revisionsoperation

41



3.3.6.4 Komplikationsrate nach Form der Inkontinenz

Welche Rolle die Inkontinenzform fiir die Komplikationsrate spielt, zeigen die folgenden
Grafiken. Bei 27 der 41 Patienten mit Belastungsinkontinenz musste der Sphinkter explantiert
werden, was einer Quote von 65,9% entspricht. In der Patientengruppe mit einer neurogenen

Blasenfunktionsstorung liegt die Komplikationsrate bei 76,5% (13 von 17 Patienten).

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0,5404).

Musste der SchlieBmuskel aufgrund der Komplikation
entfernt oder ausgetauscht werden?

BI NBFS

Anzahl % | Anzahl %
ja 27 65,913 76,5
nein 14 34,114 23,5
Gesamt 41 100 | 17 100

Tab. 3.3.6.4: Komplikationsrate nach Inkontinenzform

%

Ist eine Komplikation aufgetreten?

100

80

60

40

20

ja nein

H BI
I NBFS

Abb. 3.3.6.4: Komplikationsrate nach Inkontinenzform
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3.3.6.5 Komplikationsrate nach Schweregrad der

Belastungsinkontinenz

Je nach Schweregrad der Belastungsinkontinenz ergibt sich fiir die Komplikationsrate die

folgende Verteilung. Der Sphinkter musste in der Gruppe Belastungsinkontinenz zweiten

Grades bei zwdlf von sechzehn Patienten (75%) explantiert werden, vier Patienten (25%)

blieben verschont. In der Gruppe mit einer Belastungsinkontinenz dritten Grades war die

Sphinkterexplantation bei fiinfzehn Patienten (60%) indiziert, zehn Patienten (40%) konnten

ithren urspriinglichen Sphinkter behalten.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0,5010).

Musste der SchlieBmuskel aufgrund
der Komplikation entfernt
oder ausgetauscht werden?

BIII° BI III°

Anzahl % |Anzahl %
ja 12 75 |15 60

X

nein 4 25 |10 40
Gesamt |16 100 |25 100

Tab. 3.3.6.5: Komplikationsrate nach
Schweregrad der BI

Musste der Sphinkter entfernt werden?

80
60
mBIII°
40 m BI I1I°
20 I
0

ja nein

Abb. 3.3.6.5: Komplikationsrate nach Schweregrad der

BI
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3.3.6.6 Komplikationsrate nach Zahl der implantierten Cuffs

Je nachdem, ob ein oder zwei Cuffs implantiert wurden, ergibt sich fiir die Komplikationsrate
folgende Verteilung. Bei 35 Patienten (70%) mit einem Cuff, und bei fiinf Patienten (62,5%)
mit zwei Cuffs, musste der Sphinkter explantiert werden. Dagegen konnten 15 Patienten

(30%) mit einem Cuff und drei Patienten (37,5%) mit zwei Cuffs ihren Sphinkter behalten.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0,6936).

Musste der SchlieBmuskel aufgrund der Komplikation
entfernt oder ausgetauscht werden?

1 Cuff 2 Cuffs

Anzahl % Anzahl %
ja 35 70 5 62,5
nein 15 30 37,5
Gesamt 50 100 100

Tabelle 3.3.6.6: Komplikationsrate nach Anzahl der implantierten Cuffs

100

80

60

%

40

20

ja

Ist eine Komplikation aufgetreten?

B 1 Cuff
[0 2 Cuffs

nein

Abbildung 3.3.6.6: Komplikationsrate nach Anzahl der

implantierten Cuffs
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3.3.6.7 Komplikationsrate in Abhingigkeit von vorangegangenen

Eingriffen

Bei 30 Patienten gab es weitere dokumentierte operative und/oder strahlentherapeutische
Eingriffe im kleinen Becken. Von diesen Patienten mussten sich 21 (70%) einer erneuten
Operation aufgrund einer Komplikation mit dem Sphinkter unterziehen. Dagegen mussten in
der Gruppe ohne weitere Eingriffe im kleinen Becken sogar 19 von 28 Patienten (67,9%)
reoperiert werden.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=1).

Musste der SchlieBmuskel aufgrund der Komplikation
explantiert oder ausgetauscht werden?

Mit Eingriff Ohne Eingriff

Anzahl % Anzahl %
ja 21 70 19 67,9
nein 9 30 9 32,1
Gesamt 30 100 28 100

Tabelle 3.3.6.7: Komplikationsrate in Abhéngigkeit von vorangegangenen

Eingriffen

100

80

60

%

40

20

ja

Musste der SchlieBmuskel explantiert werden?

B Mit Eingriff
@ Ohne Eingriff

nein

Abb. 3.3.6.7: Komplikationsrate in Abhéngigkeit von

vorangegangenen Eingriffen
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3.3.6.8 Komplikationsrate in Abhingigkeit von Komorbidititen der

Patienten

Inwieweit die in Tabelle 3.2.7 (S. 26) aufgelisteten Komorbiditdten der Patienten einen
Einfluss auf die Komplikationsrate haben, soll im Folgenden dargestellt werden. Bei 25 der
58 Patienten lag, den Angaben aus den Krankenakten zufolge, eine oder mehrere der
Komorbidititen ,,arterielle Hypertonie®, ,, KHK*, ,,COPD*, , Diabetes mellitus* oder
,Adipositas“ vor. Bei 19 von diesen 25 Patienten, entsprechend 76%, kam es zu einer
Komplikation mit anschlieBender Revisionsoperation.

Von den 33 Patienten, die anamnestisch keine der oben genannten Komorbiditéten hatten,
musste bei 21 Patienten (63,6%) reoperiert werden und bei 12 Patienten (36,4%) nicht.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0,3957).

Musste der SchlieBmuskel aufgrund der Komplikation
explantiert oder ausgetauscht werden?
Mit K omorbiditit Ohne Komorbiditit
Anzahl % Anzahl %
ja 19 76 21 63,6
nein 6 24 12 36,4
Gesamt 25 100 33 100

Tab. 3.3.6.8: Komplikationsrate bei Komorbiditit

Komplikationsrate bei Komorbiditit
EMit [ Ohne

80
60
=40

. -
0

ja nein

Abb. 3.3.6.8: Komplikationsrate bei Komorbidit:t
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3.3.7 Aktuelle Versorgung

Wie viele Patienten aktuell noch einen implantierten Sphinkter haben, wird durch die

Zusatzfrage 5.3 (S. 67) ermittelt. Danach haben zum Zeitpunkt der Befragung noch 17

Patienten (68%) ihren Sphinkter implantiert und acht Patienten (32%) nicht mehr.

Haben Sie aktuell noch einen implantierten
kiinstlichen SchlieBmuskel?

Anzahl %
ja 17 68
nein 8 32
Gesamt 25 100

Tabelle 3.3.7: Aktuelle Versorgung
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Sphinkter implantiert

Hja DOnein

32%

Abbildung 3.3.7: Aktuelle Versorgung




3.3.8 Patientenzufriedenheit
3.3.8.1 Allgemeine Patientenzufriedenheit
Mit den Zusatzfragen 6 und 7 sollte die Zufriedenheit der Patienten mit der Behandlung

tiberpriift werden. Von den 25 befragten Patienten gaben 21 (84%) an, dass Sie die Operation

erneut durchfiihren lassen wiirden, vier Patienten (16%) wiirden das nicht tun.

Wiirden Sie diese Operation
erneut durchfiihren lassen?

Anzahl % 16%
ja 21 84
nein 4 16 _
Hja
Gesamt 25 100 B rei
nein

Tabelle 3.3.8.1a: Allgemeine

Patientenzufriedenheit
84%

Abbildung 3.3.8.1a: Allgemeine

Patientenzufriedenheit
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Ein dhnliches Ergebnis ergab die Frage danach, ob die Patienten diese Operation einem
Bekannten oder Verwandten empfehlen wiirden. 22 Patienten (88%) beantworteten diese

Frage mit ,,ja“, drei Patienten (12%) mit ,,nein‘.

Wiirden Sie diese Operation einem _ _ _
Bekannten/Verwandten empfehlen? Patientenzuffiedenheit
ja 22 88
nein 3 12 .

M ja
Gesamt 25 100 .

O nem

Tabelle 3.3.8.1b: Allgemeine

Patientenzufriedenheit

88%

Abbildung 3.3.8.1b: Allgemeine

Patientenzufriedenheit
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3.3.8.2 Patientenzufriedenheit nach Form der Inkontinenz

Von den 18 belastungsinkontinenten Patienten sind 16 (89%) der Meinung, dass sie die
Operation erneut durchfiihren lassen wiirden. Zwei Patienten (11%) wiirden das nicht tun. Von
den sieben Patienten mit neurogener Blasenfunktionsstorung wiirden sich fiinf (71%) erneut
operieren lassen, zwei (29%) nicht.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0,5485).

Wiirden Sie diese Operation erneut durchfiihren lassen?

BI NBFS

Anzahl % Anzahl %
ja 16 89 5 71
nein 2 11 2 29
Gesamt 18 100 |7 100

Tabelle 3.3.8.2: Patientenzufriedenheit nach Inkontinenzform

Patientenzufriedenheit
100
80
X 60 HE BI
O NBFS
40
0 |
ja nein

Abbildung 3.3.8.2: Patientenzufriedenheit nach

Inkontinenzform
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3.3.8.3 Patientenzufriedenheit nach Schweregrad der

Belastungsinkontinenz

Alle Patienten mit einer Belastungsinkontinenz zweiten Grades und sechs Patienten (75%) mit
drittgradiger Belastungsinkontinenz wiirden die Sphinkterimplantation erneut durchfiihren
lassen.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0,183).

Wiirden Sie diese Operation erneut durchfiihren lassen?

BI II° BI III°

Anzahl % Anzahl %
ja 10 100 |6 75
nein 0 0 2 25
Gesamt 10 100 8 100

Tabelle. 3.3.8.3: Patientenzufriedenheit nach Schweregrad der

Belastungsinkontinenz

Zufriedenheit nach Schweregrad der BI

100

80 -

X 60 EBIII°
O BI III°

40

0 ]

ja nein

Abbildung 3.3.8.3: Patientenzufriedenheit nach

Schweregrad der Belastungsinkontinenz
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3.3.8.4 Patientenzufriedenheit nach Zahl der implantierten Cuffs

In der Patientengruppe ,,1 Cuff* liegt die Zahl derer, die sich erneut einen Sphinkter
implantieren lassen wiirden bei 15, was einer Quote von 79% entspricht. Dementsprechend
sind vier Patienten (21%) anderer Meinung. In der Gruppe ,,2 Cuffs* waren alle der
Uberzeugung, sich erneut operieren lassen zu wiirden.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0,5404).

Wiirden Sie diese Operation erneut durchfiihren lassen?

1 Cuff 2 Cufls

Anzahl % Anzahl %
ja 15 79 6 100
nein 4 21 0 0
Gesamt 19 100 6 100

Tabelle 3.3.8.4: Patientenzufriedenheit nach Anzahl der Cuffs

Patientenzufriedenheit
100 —
80
X 60 H 1 Cuff
[0 2 Cuffs
40
? B
0 [
ja nein

Abbildung 3.3.8.4: Patientenzufriedenheit nach
Anzahl der Cuffs
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3.3.8.5 Patientenzufriedenheit in Abhéngigkeit von
Sphinkterkomplikationen

Die vier Patienten (21%), welche die Sphinkterimplantation heute nicht mehr wiirden
durchfiihren lassen, waren alle in der 19-kdpfigen Gruppe, bei denen eine Komplikation mit
anschlieBender Revisionsoperation aufgetreten ist.

Die anderen 15 Patienten (79%) aus dieser Gruppe wiirden sich trotz Komplikation
gegenwidrtig erneut einen kiinstlichen Sphinkter implantieren lassen.

In der Gruppe, bei denen es keine Komplikationen mit dem Sphinkter gab, wiirden sich alle
erneut einen kiinstlichen Sphinkter implantieren lassen.

Die Unterschiede dieser beiden Gruppen sind nicht signifikant (p=0,5404).

Wiirden Sie diese Operation erneut durchfiihren lassen?
Mit Komplikation Ohne Komplikation
Anzahl % Anzahl %
ja 15 79 6 100
nein 4 21 0 0
Gesamt 19 100 6 100

Tabelle 3.3.8.5: Patientenzufriedenheit in Abhiingigkeit von

Komplikationen mit dem Sphinkter

Wiirden Sie die OP erneut durchfiihren lasssen?
100
80
X 60 B Mit Komplikation
@ Ohne Komplikation

40

| H
0

ja nein

Abbildung 3.3.8.5: Patientenzufriedenheit in Abhéngigkeit von Komplikationen
mit dem Sphinkter
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4 Diskussion

4.1 Allgemeine postoperative Kontinenzrate

Der postoperative Harnverlust hat sich in dieser Studie subjektiv bei 80% der Patienten ver-

bessert.

Vor der Sphinkterimplantation benétigten 80% der Patienten mehr als 5 Vorlagen am Tag oder
erhielten eine Urinableitung iiber einen Dauerkatheter. Nach der Sphinkterimplantation waren

es im Verlauf nur noch 8%.

Dagegen erhohte sich der Anteil der Patienten, die maximal zwei Vorlagen pro Tag benétig-

ten, von praoperativ 8% auf postoperativ 68%.

In der retrospektiven Studie von Kahlon et al. wurde die Lebensqualitit und die Zufriedenheit
von 39 ménnlichen Patienten in einem Zeitraum von 7-60 Monaten nach Sphinkterimplantati-
on bewertet. Hierbei gaben 91,2% der Patienten eine postoperative Verbesserung der Harnin-

kontinenz an (Kahlon et al. 2011).

Eine weitere Studie, die den postoperativen Urinverlust nach Sphinkterimplantation unter-
sucht, ist von Raj et al. beschrieben. In der Studie wurden die Ergebnisse von 46 Patienten
evaluiert, bei denen aufgrund einer Harnréhrenarrosion ein zuvor implantierter Sphinkter ex-
plantiert werden musste. Der Zeitraum der Untersuchung lag zwischen 1 und 180 Monaten
nach erneuter Sphinkterimplantation. 56,8% der Patienten gaben eine fortbestehende, leicht-
gradige Inkontinenz an, mit einem téglichen Bedarf von einer Vorlage. 17,4% bendétigten bis

zu 3 Vorlagen tiglich und 11,8% mehr als 3 (Raj et al. 2006).

Im Jahr 2001 verdffentlichten Gousse et al. in den USA eine Studie iiber 71 Patienten, die
nach radikaler Prostatektomie einen kiinstlichen Sphinkter implantiert bekamen und durch-
schnittlich 7,7 Jahre (Zeitspanne zwischen 0,5 und 16 Jahren) nach der Implantation zu ihrer
Kontinenzsituation befragt wurden. Hiernach gaben 19 Patienten (27%) an, vollstdndig konti-

nent zu sein, 34 Patienten (47%) bendtigten tdglich 1-3 Vorlagen und 18 Patienten (25%)

54



mehr als drei Vorlagen. Ein Patient musste mit einem Dauerkatheter versorgt werden (Gousse

et al. 2001).

Alle genannten Studien zeigen, dass der artifizielle Sphinkter bei den meisten Patienten zu ei-
ner dauerhaften Verbesserung Ihrer Kontinenzsituation fiihrt, auch wenn eine vollstindige

Kontinenz ohne jeglichen unwillkiirlichen Urinverlust eher selten erreicht werden kann.

Unterschiede in den Untersuchungsergebnissen lassen sich zum einen dadurch erkléren, dass
bei allen oben genannten Studien lediglich ein kleines Patientenkollektiv betrachtet wird, wo-

durch die subjektive Wahrnehmung einzelner Patienten stark ins Gewicht fallt.

Zum anderen variieren die Befragungszeitpunkte nach der Sphinkterimplantation erheblich,

was die Erhebung allgemein giiltiger Aussagen erschwert.

4.2 Kontinenzrate in Abhangigkeit von der Anzahl

implantierter Cuffs

Bei 19 Patienten wurde primér ein Cuff implantiert und bei 6 Patienten zwei.
Alle 6 Patienten, bei denen 2 Cuffs implantiert wurden, gaben an, dass sich der unwillkiirliche
Harnverlust nach der Sphinkterimplantation verbessert hat. In der Gruppe mit einem Cuff

waren es 74%.

Der Unterschied zwischen diesen beiden Gruppen ist allerdings bei einem p-Wert von 0,366

nicht signifikant.

O’Connor et al. verglichen in einer 2003 verdffentlichten Studie die Verbesserung der
postoperativen Inkontinenz von 28 ménnlichen Patienten, bei denen 1 Cuff implantiert wurde,
gegeniiber 28 Patienten, bei denen 2 Cuffs implantiert wurden.

Von den Patienten, die mit einem Cuff versorgt waren, erreichten 11% postoperativ eine
komplette Kontinenz gegeniiber 43% der Patienten mit zwei Cuffs.

Der durchschnittliche Zeitpunkt der Umfrage lag 41,3 Monate nach der Operation fiir die
Patienten mit einem Cuff und 21,2 Monate nach der Operation fiir die Patienten mit zwei

Cuffs (O' Connor et al. 2003).
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Mit einem Follow-up von 74,1 Monaten fiir das Single-Cuff-System und 58 Monaten fiir das
Double-Cuff-System haben O'Connor et. al im Jahr 2008 eine zweite vergleichende Studie zu
demselben Patientenkollektiv publiziert.

Hierbei konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen hinsichtlich
der Kontinenzrate und der Lebensqualitdt beobachtet werden.

Da in dieser Studie die Double-Cuff-Patienten zudem eine hohere Komplikationsrate hatten
als die Single-Cuff-Patienten (siche 4.3), wird eine routineméfige, primire Implantation von

zwei Cuffs von den Autoren nicht empfohlen.

Bei Erlangen einer frithen postoperativen Kontinenz nach Sphinkterimplantation scheint das
Double-Cuft-System allerdings Vorteile gegeniiber dem Single-Cuff-System zu haben
(O'Connor et al. 2008).

4.3 Komplikationsrate

Von den 58 Patienten mussten sich 40 einer Revisionsoperation unterziehen, was einer Kom-

plikationsrate mit dem Sphinktersystem von 69% entspricht.

Die Befragung lag hierbei zwischen 26 Monaten und iiber 20 Jahren nach der primiren
Sphinkterimplantation. Der Median liegt bei 94 Monaten (= 7 Jahre und 10 Monate) und der
durchschnittliche postoperative Befragungszeitpunkt betrdgt 102 Monate, was 8 Jahren und 6

Monaten entspricht.

Bei 29 Revisionsoperation innerhalb der ersten 5 Jahre nach der Sphinkterimplantation betragt

die 5-Jahres-Lebensdauer des primdr implantierten Sphinkters 50%.

In der Studie von Kahlon et al. lag die Komplikationsrate bei einem Follow-up zwischen 7 bis

60 Monaten (Median = 24 Monate) bei 17,6%.

Die 5-Jahres-Lebensdauer des Sphinktersystems lag hier bei 82,4% (Kahlon et al. 2011).

Eine weitere sehr gro3 angelegte, retrospektive Studie aus den USA ist die Patienteninformati-
onsformular-Studie (PIF). Hierbei wurden die Daten von insgesamt 12713 Patienten evaluiert,

die im Zeitraum von 1995-1999 in den USA eine Sphinkterimplantation erhielten.
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Die Komplikationsrate in diesen 5 Jahren lag bei 15,8%, was einer 5-Jahres-Lebensdauer des

Sphinkters von 84,2% entspricht (Pottek et al. 2010).

Elliot et al. und Montague et al. geben die Revisionsoperationsrate wegen Arrosion, Infektion

oder mechanischen Defekten mit 28-35% an (Elliot und Barrett 1998, Montague et al. 2001).

Es wird deutlich, dass die Komplikationsrate mit dem Sphinktersystem bei den in dieser Ar-

beit untersuchten Patienten hoher liegt als in der Literatur. Ein Erkldrungsansatz konnte sein:

- Mehr multimorbide Patienten am Universititsklinikum mit einer moglicherweise gro-

Beren Anfilligkeit fiir postoperative Komplikationen.

- Geringere Fallzahlen fiir jahrliche Sphinkteroperationen als an anderen Kliniken/Zen-

tren.

- Verzerrung des Studienergebnisses aufgrund des kleinen Patientenkollektivs.

4.4 Komplikationsrate in Abhangigkeit von der Anzahl
implantierter Cuffs, vorausgegangener Eingriffe und

Komorbiditaten

Bei den hier untersuchten Patienten konnte fiir die Komplikationsrate in Abhidngigkeit davon,
ob ein oder zwei Cuffs implantiert wurden, kein signifikanter Unterschied festgestellt werden

(p=0,6936).
Ein Cuff wurde bei 50 Patienten implantiert, von denen 35 (70%) reoperiert werden mussten.

Von den 8 Patienten, denen zwei Cuffs implantiert wurden, mussten 5 (62,5%) reoperiert wer-

den.

Auch vorausgegangene Eingriffe, inklusive Strahlentherapien im kleinen Becken und Komor-
biditidten wie Hypertonie, KHK, Diabetes, COPD oder Adipositas, haben zu keiner signifikant
hoheren Komplikationsrate gefiihrt.
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70% der Patienten mit einem vorausgegangenen zusitzlichen Eingriff im Operationsgebiet
des Sphinkters waren von einer Komplikation mit dem Sphinktersystem betroffen gegeniiber

67,9% der Patienten ohne einen vorausgegangenen Eingriff (p=1).

Patienten mit mindestens einer der oben genannten Komorbidititen waren prozentual hiufiger
von einer Komplikation betroffen (70%), als die Patienten, bei denen keine Komorbiditét vor-

lag (63,6%).

Der p-Wert fiir die Unterschiede zwischen diesen beiden Gruppen liegt bei 0,3957.

In der Follow-up Studie von O'Connor et al. aus dem Jahr 2008, in der die Ergebnisse von 25
Patienten mit einem und 22 Patienten mit zwei Cuffs verglichen wurden, zeigte sich eine ho-
here Anfilligkeit fiir Komplikationen bei den Double-Cuft-Patienten. In der Single-Cuff-
Gruppe kam es zu 7 komplikationsbedingten Revisionsoperationen, in der Double-Cuff-Grup-

pe waren es 12 (O'Connor et al. 2008).

In der 2006 publizierten Studie von Raj et al. konnten fiir Patienten mit Komorbidititen wie
Hypertonie, KHK, Zustand nach Strahlentherapie oder mit einer bereits vorausgegangenen
Sphinkterrevisionsoperation signifikant hohere Komplikationsraten festgestellt werden als bei

den {ibrigen Patienten.

In der Studie wurden die Ergebnisse von 46 Patienten mit einem Follow-up von 1 bis 180

Monaten evaluiert.

In Einklang mit der Studie von Raj. et al. konnte eine héhere Komplikationsrate bei Patienten
mit einer oder mehrerer Komorbidititen nachgewiesen werden. Allerdings waren die Unter-
schiede nicht signifikant. Die unterschiedlichen Studienergebnisse beruhen mdglicherwiese

auf den kleinen Patientenkollektiven.

Komorbiditidten der Patienten scheinen aber generell die Anfilligkeit fiir eine Komplikation

mit einem implantierten kiinstlichen Sphinkter zu erhéhen.
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4.5 Patientenzufriedenheit

84% der Patienten aus dieser Studie wiirden sich erneut einen kiinstlichen Sphinkter implan-

tieren lassen.
88% wiirden die Sphinkterimplantation einem Freund oder Verwandten empfehlen.

Es konnten keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Patientenzufriedenheit in Abhén-
gigkeit von der Inkontinenzform (p=0,5485), des Schweregrades der Belastungsinkontinenz
(p=0,183), der Anzahl der implantierten Cuffs (p=0,5404) oder bei einer revisionsoperations-
pflichtigen Komplikation (p=0,5404) nachgewiesen werden.

Allerdings féllt auf, dass ausnahmslos alle Double-Cuftf-Patienten und alle Patienten, bei de-
nen keine Komplikation aufgetreten ist, die Implantation als Behandlungsmethode erneut

wiahlen wirden.

Nimmt man eine einfache und problemlose technische Bedienung des Sphinktersystems als
MaB fiir die Patientenzufriedenheit, so spricht auch dieses Ergebnis fiir den kiinstlichen

Sphinkter.

Die Attribute ,,einfach® und ,,problemlos* bei der Beschreibung der Bedienbarkeit des

Sphinkters wurden insgesamt 26 mal gewéhlt, ,,erschwert* oder“schwierig® nur 4 mal.

In der 1996 publizierten Studie von Litwiller et al. mit 50 Patienten gaben 92% an, dass sie
sich erneut einen Sphinkter implantieren lassen wiirden und 96% wiirden die Behandlungsme-

thode einem Freund empfehlen (Litwiller et al. 1996).

In der Studie von Kahlon et al. lag der Anteil der Patienten, die sich erneut operieren lassen
wiirden, bei 91,2%. 82,4% der Studienteilnehmer konnten die Behandlungsmethode weiter-

empfehlen (Kahlon et al. 2011).

Die Zufriedenheit der Patienten ist in verschiedenen Studien vergleichsweise hoch, obwohl
die wenigsten Patienten iiber Jahre nach der Sphinkterimplantation komplett kontinent sind,

d.h. ohne jeglichen Urinverlust. Auch Revisionsoperationen flihren bei den Patienten nicht zu
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einer signifikant geringeren Zufriedenheit mit der Behandlung. Zu dem gleichen Ergebnis
kommen auch Gousse et al. in ihrer Studie, die ebenfalls keinen signifikanten Einfluss von

Revisionsoperationen auf die Patientenzufriedenheit ausmachen konnten (Gousse et al. 2001).

Diese Ergebnisse zeigen, dass fiir die Zufriedenheit der Patienten entscheidend ist, ob sich
ihre Kontinenz durch die Behandlung verbessert. Eine vollstindige Kontinenz ist fiir die Be-
troffenen nicht zwingend erforderlich, um zufrieden zu sein. Revisionsoperationen, bedingt
durch Komplikationen jeglicher Art mit dem Sphinktersystem, wirken sich nicht signifikant

negativ auf die Zufriedenheit der Patienten aus.
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5 Zusammenfassung

Im Zeitraum von 1999 — 2009 wurde am Universitatsklinikum Gottingen bei 65 Patienten
eine Operation mit einem kiinstlichen SchlieBmuskel zur Harninkontinenztherapie durchge-

fithrt.

25 Patienten wurden im Jahr 2010 mit Hilfe der Fragebogen SF-12, ICSmale SF-36 und zu-
sétzlicher, selbst formulierter Fragen zu ihrer Lebensqualitdt, zu Komplikationen mit dem

SchlieBmuskel und zur Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis befragt.

Dariiber hinaus konnte bei insgesamt 58 Patienten anhand der Patientenakten nachvollzogen
werden, wann und warum es im Falle einer Komplikation mit dem Sphinktersystem zu einer

Revisionsoperation kam.

Die Auswertung erfolgte unter Beriicksichtigung verschiedener Parameter: Form und Schwe-
regrad der Inkontinenz, Anzahl der implantierten Cuffs im Sphinktersystem, Komorbidititen

der Patienten sowie vorausgegangene Eingriffe im Operationsgebiet.

Die Bereiche Kontinenzrate, Komplikationsrate und Zufriedenheit wurden dabei jeweils sepa-

rat betrachtet.

Bei der Auswertung konnte festgestellt werden, dass sich die Kontinenzrate durch die Sphink-
terimplantation subjektiv bei 80% der Patienten verbessert hat. Sowohl die Form und Auspré-
gung der praoperativen Inkontinenz als auch die Anzahl der implantierten Cuffs, hatten keinen

signifikanten Einfluss auf dieses Ergebnis.

Die Zufriedenheit der Patienten mit der Behandlung ist ausgesprochen hoch. Es wiirden sich
84% der Befragten erneut einen kiinstlichen Sphinkter implantieren lassen und 88% die Be-

handlungsmethode einem Freund und/oder Verwandten weiterempfehlen.

Hierzu passt auch die Einschétzung der Patienten hinsichtlich der Bedienbarkeit des Sphink-
tersystems, die von der iiberwiegenden Mehrheit der Patienten als einfach und/oder problem-

los angegeben wurde.

Die Form und Ausprigung der Inkontinenz und die Anzahl der implantierten Cuffs hatten
ebenfalls keinen signifikanten Einfluss auf die Patientenzufriedenheit. Auch Komplikationen

mit dem Sphinktersystem und anschlieende Revisionsoperationen beeinflussten die Patien-
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tenzufriedenheit nicht signifikant. Allerdings waren all diejenigen Patienten, die die Sphinkte-
rimplantation nicht ein zweites Mal durchfiihren lassen wiirden, auch von einer Komplikation

mit threm Sphinktersystem betroffen.

Die Komplikationsrate konnte bei insgesamt 58 Patienten bestimmt werden und liegt bei 69%.
Hierbei waren Arrosionen, Infektionen und mechanische Defekte gleichermallen haufig die

Ursache fiir eine Revisionsoperation.

Innerhalb der ersten fiinf Jahre nach der Implantation musste bei 29 Patienten das Sphinkter-
system entfernt beziehungsweise ganz oder teilweise ersetzt werden. Die 5-Jahres-Lebensdau-

er des Sphinktersystems betrigt in dieser Studie 50%.

Patienten mit Vorerkrankungen wie z.B. Diabetes mellitus oder KHK hatten ein nicht signifi-
kant hoheres Risiko fiir das Auftreten einer revisionspflichtigen Sphinkterkomplikation. Glei-
ches galt fiir Patienten mit vorausgegangenen Eingriffen und/oder Bestrahlungen im Operati-

onsgebiet des Sphinkters.
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6 Anhang: Fragebogen

Fragebogen zum allgemeinen Gesundheitszustand SF-12

1. Wie wiirden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?

Ausgezeichnet O
Sehr gut O
Gut O
Weniger gut O
Schlecht O

Im folgenden sind einige Tétigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag ausiiben.
Sind Sie durch Ihren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten eingeschrankt?

Stark etwas iiberhaupt
eingeschrankt eingeschriankt nicht eingeschriankt

2.Mittelschwere Tatigkeiten (z. B. O | O
einen Tisch verschieben,

staubsaugen, kegeln)

3. mehrere Treppenabsitze steigen O O O

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund IThrer korperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen Tétigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

Ja Nein
4. Ich habe weniger geschafft als ich wollte. | O
5. Ich konnte nur bestimmte Dinge tun. O O

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund Ihrer seelischen Probleme irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltidglichen Téatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B.
weil Sie sich niedergeschlagen oder dngstlich fiihlten)?

Ja Nein
6. Ich habe weniger geschafft als ich wollte. O O
7. Ich konnte nicht so sorgfiltig wie {iblich arbeiten | O
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8. Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der Ausiibung [hrer
Alltagstatigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?

Uberhaupt nicht
Etwas

MiBig

Ziemlich

Sehr

oooood

In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es Thnen in den vergangenen 4 Wochen
gegangen ist. Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen:

Immer Meistens Ziemlich Manchmal  Selten Nie

oft
9. ...ruhig und gelassen? O O O O O O
10. ...voller Energie? O O O O O O
11. ...entmutigt und traurig? O O O O O O

12. Wie héufig haben Thre korperliche Gesundheit oder seelische Probleme in den vergangenen 4
Wochen Thre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.)
beeintrachtigt?

Immer
Meistens
Manchmal
Selten

Nie

oOooono
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Fragebogen zu Stéorungen des Wasserlassens (ICSmaleSF-12)

Bitte entscheiden Sie sich fiir die Antwort, die in den letzten 4 Wochen am ehesten auf Sie
zutrifft und machen Sie ein Kreuz in das Késtchen hinter IThrer Antwort.

V1. Gibt es eine Verzogerung bevor Sie mit dem Harnlassen beginnen konnen?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
hiufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

ooood

V2. Miissen Sie pressen, um das Harnlassen fortzusetzen?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
hiufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

Oooooo

V3. Wiirden Sie sagen, dass die Stirke ihres Harnstrahles:

normal ist

selten (weniger als jedes 3. Mal) abgeschwicht ist

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal) abgeschwécht ist
hiufig (mehr als 2 von 3 Mal) abgeschwécht ist

fast immer oder immer abgeschwicht ist

V4. Unterbrechen und beginnen Sie mehr als einmal, wihrend Sie Harn lassen?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
hiufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

oooood

V5. Wie oft haben Sie nach dem Harnlassen das Gefiihl, dass die Blase nicht richtig entleert ist?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
hiufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

Ooooood

I1. Miissen Sie auf schnellstem Weg zur Toilette gehen, um Harn zu lassen?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
haufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

Oooooo
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12. Verlieren Sie Harn, bevor Sie die Toilette erreichen?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
haufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

Oooooo

I13. Verlieren Sie Harn, wihrend Sie husten oder niesen?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
hiufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

oooood

14. Haben Sie jemals ohne offensichtlichen Grund und ohne, dass Sie vorher das Gefiihl
hatten Urin lassen zu miissen, Harn verloren?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
hiufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

oooono

I5. Verlieren Sie wahrend des Schlafens Harn?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
hiufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

oooood

16. Wie hiufig hatten Sie eine leichte Durchnéssung Ihrer Unterwische einige Minuten, nachdem
Sie mit dem Harnlassen fertig waren und sich angezogen hatten?

fast nie oder nie

selten (weniger als jedes 3. Mal)

gelegentlich (zwischen mehr als jedes 3. Mal und weniger als 2 von 3 Mal)
hiufig (mehr als 2 von 3 Mal)

fast immer oder immer

ooooag

F. Wie hdufig lassen Sie wihrend des Tages Harn?

Stiindlich

alle zwei Stunden

alle drei Stunden

alle vier oder mehr als vier Stunden

ooood
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N. Wie viele Male miissen Sie durchschnittlich wahrend der Nacht aufstehen, um Harn zu
lassen?

Keinmal O
Einmal O
Zweimal O
Dreimal O
viermal oder haufiger O
QoL. Wie stark beeintrachtigen Thre Harnsymptome Thr Leben insgesamt?
iiberhaupt nicht O
nicht sehr O
etwas O
sehr O
Zusatzfragen
1. Wie wiirden Sie Thren Gesundheitszustand beurteilen, wenn Sie den Zustand vor und nach
Implantation des kiinstlichen SchlieBmuskels betrachten?
wesentlich besser O
besser O
keine Verdnderung O
schlechter O
wesentlich schlechter O
2. Wie hat sich der unwillkiirliche Harnverlust nach Implantation des SchlieBmuskels verédndert?
wesentlich besser O
besser O
keine Verdnderung O
schlechter O
wesentlich schlechter O
3.1 Viele Patienten nutzen bei einem unwillkiirlichen Urinverlust Vorlagen, um den Urin hieriiber
aufzufangen.
Wieviele Vorlagen haben Sie vor der Operation bendtigt?
0 O
1-2 O
2-5 O
>5 O
Dauerversorgung mit einem Blasenkatheter O
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3.2

Wieviele Vorlagen haben Sie ggf. nach der Operation benotigt?

0

1-2

2-5

>5

Dauerversorgung mit einem Blasenkatheter

Oooood

Wenn Sie an die Bedienung des kiinstlichen SchlieBmuskels denken, wie wiirden Sie diese fiir
sich selbst beschreiben? (Mehrfachantworten moglich)

Einfach

Problemlos

Erschwert

Schwierig

Kompliziert

Nur mit fremder Hilfe durchfiihrbar

oooood

Nach Implantation eines kiinstlichen SchlieBmuskels kdnnen im weiteren Verlauf Probleme (z.
B. Entziindungen, Funktionsverlust ) auftreten, die eine Entfernung bzw. einen Wechsel des
SchlieBmuskels notwendig machen.

5.1 Sind derartige Komplikationen bei Ihnen aufgetreten?

Ja O Nein O
52 Musste der SchlieBmuskel aufgrund der Komplikation entfernt oder ausgetauscht wer-
deni;a O Nein |
53 Haben Sie aktuell noch einen implantierten kiinstlichen SchlieBmuskel?
Ja O Nein |

Wenn nein, teilen Sie uns bitte mit, wo der Schliemuskel entfernt wurde und ob wir
Ihr Einverstdndnis haben, mit dieser Klinik in Kontakt zu treten, um weitere klinische
Daten erfragen zu konnen.

Klinik:

Einverstiandnis zur Kontaktaufnahme mit dieser Klinik? Ja. O Nein 0O

Datum und Unterschrift:
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Wiirden Sie diese Operation erneut durchfiithren lassen?

Ja Od Nein O

Wiirden Sie diese Operation einem Bekannten/Verwandten empfehlen?

Ja O Nein O
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