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Referat

Die Pravalenz fur die Harninkontinenz bei Mannern steigt mit zunehmendem Alter. Der
haufigste Grund fir eine Belastungsinkontinenz des erwachsenen Mannes ist die
radikale Prostatektomie. Das adjustierbare, transobturatorische Schlingensystem fir
Méanner (ATOMS®) ist eine neue Methode fir die Behandlung der
Belastungsinkontinenz bei Mannern. In dieser Arbeit werden die klinischen Ergebnisse
der ersten drei Jahre nach Anwendung mit diesem System prasentiert und evaluiert.
Zwischen November 2009 und April 2012 erhielten 32 Patienten mit persistierender
Belastungsinkontinenz unterschiedlichen Grades nach urologischen Eingriffen im
kleinen Becken das ATOMS®-System. Bei Bedarf erfolgte ab sechs Wochen post
operationem eine Nachjustierung des Systems uber eine Portkammer. Die Follow-up-
Untersuchungen bestanden aus klinischen Verlaufskontrollen, Anamnese,
Quantifizierung der Inkontinenzvorlagen, sonographischen Kontrollen und einem
standardisierten, anonymisierten Patientenfragebogen zur Lebensqualitéat in Anlehnung
an den International Consultation on Incontinence - Fragebogen (ICIQ).
Der mittlere Nachbeobachtungszeitraum lag bei 29 (14-43) Monaten, das mittlere Alter
der Patienten bei 66 + 7 (50-81) Jahren. Bei 15,6% der Patienten bestand eine
vorangegangene Inkontinenzoperation, und bei 28,1% war eine Bestrahlung der
Prostataloge vorausgegangen. Bei keinem Eingriff kam es zu Verletzungen der Urethra
oder Harnblase. In zwei Féllen kam es nach der Entfernung des transurethralen
Blasenkatheters am ersten postoperativen Tag zum passageren Harnverhalt. Es traten
primér keine perinealen Wundinfektionen auf. Im gesamten Beobachtungszeitraum
mussten 8 Systeme wieder entfernt werden: 5 wegen Wundinfektion durch das
ATOMS®, 3 wegen zunehmender Schmerzen im Perineum und Therapieversagen. In
einem Fall entstand nach 14 Monaten eine Urethra-Arrosion. Die durchschnittliche
Anzahl der Adjustierungen bis zum Erreichen einer zufriedenstellenden Kontinenz-
Situation lag bei 4,3. Die Erfolgsrate betrug nach einem Jahr 78,2%, wobei 46,9%
vollstandig kontinent (,trocken®) wurden und sich bei 31,3% der Grad der Inkontinenz
verbesserte. Durch den Eingriff kam es zu einer signifikanten Verbesserung der
inkontinenzbezogenen Lebensqualitat, gemessen an dem ICIQ-Score.
Schlussfolgernd ist das ATOMS®-System eine gute und effektive Option zur

operativen Behandlung der mannlichen Belastungsinkontinenz aller Schweregrade.

Schumann, André: Therapie der mannlichen Belastungsinkontinenz nach urologischen
Operationen mit einem adjustierbaren transobturatorischen Band,
Halle (Saale), Univ., Med. Fak.; Diss., 61 Seiten, 2014
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ATOMS®
AUS

AWMF

Bl

BPH

EAU

ICI
ICIQ-UI-SF

ICS
LUTS
RPVE
SIU
SPK
TUR-P
UCG

Abkurzungsverzeichnis

Adjustable TransObturatic Male Sling

artificial urinary sphincter (ktinstlicher Blasenschliemuskel,
entsprechend dem AMS 800)

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften

Belastungsinkontinenz

Benigne Prostatahyperplasie

European Association of Urology

International Consultation on Incontinence

International Consultation on Incontinence — urinary incontinence
— short form (Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualitat bei
Harninkontinenz)

International Continence Society

Lower Urinary Tract Syndrom

radikale Prostatovesikulektomie

stress urinary incontinence (Belastungsinkontinenz)
suprapubischer Blasenkatheter

Transurethrale Resektion der Prostata

Urethrozystogramm



1 Einleitung

Die Pravalenz der Harninkontinenz liegt bei Mannern ab dem 60. Lebensjahr im
Durchschnitt bei 17% und steigt mit zunehmenden Alter [1]. Die Hauptursache fir
Dranginkontinenz ist das benigne Prostatasyndrom. Die Belastungsinkontinenz bei
Méannern ist jedoch am haufigsten Folge einer Operation an der Prostata. Die radikale
Prostatektomie ist weltweit die verbreitetste Therapie des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms, des h&aufigsten malignen Tumors des Mannes in Deutschland [2].
Eine der gefirchtetsten Komplikationen des Eingriffes stellt in diesem Zusammenhang
die Belastungsinkontinenz (Bl) mit einem erheblichen Einfluss auf die Lebensqualitat
dar. Dem Kontinenzerhalt respektive der Wiederherstellung und somit Bewahrung der
Lebensqualitat kommt neben dem onkologischen Therapieerfolg eine zentrale Rolle zu.
Die primare Behandlungsstrategie der Bl besteht aus konservativen Malinahmen wie
Beckenbodentraining, Elektrostimulation mit Biofeedback-Verfahren oder die
medikamentdse Therapie. Hierbei ist bis sechs Monate post operationem mit einem
Erfolg zu rechnen. Ab diesem Zeitpunkt sollte daher die Indikation zur operativen
Sanierung der Inkontinenz gestellt werden. Die Schlingenplastik beim Mann gilt als
traditionelles operatives Verfahren und wurde bereits 1947 erstmals beschrieben. Bei
dieser Technik werden Uber einen suprapubischen Zugang aus der Rektusfaszie
ausgeldste Fasern um die proximale Harnréhre geschlungen [3, 4]. Mit der Einfuhrung
des kinstlichen Harnblasenschlie@Bmuskels (artificial urinary sphincter, AUS) etablierte
die Firma AMS® 1972 eine revolutiondre Methode zur Inkontinenztherapie. Friiher
Enthusiasmus wurde von —heute wohlbekannten- vor allem Langzeitkomplikationen
bald gedampft [5]. Dennoch gelang es durch Weiterentwicklung von Material und
chirurgischer Handhabung UUber viele Jahre, den AUS als die ,goldene”
Standardtherapie der Wahl bei Bl nach radikaler Prostatektomie zu etablieren [6-8].
Wahrend die europaischen Gesellschaft fir Urologie (EAU) in ihrer Richtlinie far
Harninkontinenz 2010 dem AUS noch als Therapieoption der zweiten Wahl nach
Versagen einer weniger invasiven TherapiemaBnahme empfahl [9], wird in der
aktuellen Leitlinie von 2013 der AUS zur primaren Therapie fir Manner mit mittlerer bis

schwerer Harninkontinenz empfohlen [10].

Etwa zeitgleich mit der Einflhrung des AUS machte man, auf der Suche nach minimal
invasiven Behandlungsoptionen der BI, erste Erfahrungen mit der Methode der
SchlieBmuskelunterspritzung. Die als ,Bulking Agents® bezeichneten Substanzen
werden zur submukdsen Unterspritzung im Sphinkterbereich mit dem Ziel den
Auslasswiderstand zu erhdhen eingesetzt. Teflonpaste und Rinderkollagen sind friih

angewandte Substanzen, werden jedoch wegen der Neigung zur Migration bzw. BSE-



Problematik beim Rind nicht mehr verwendet. Wenngleich die Injektion von Bulking
Agents in vielen Fallen eine kurzfristige Besserung der Symptomatik bewirkt, haben sie
sich doch langfristig nicht durchsetzen kénnen. Obwohl Granulombildung und
allergische Reaktionen, wie sie vor allem von friher verwendeten Substanzen wie
Teflon und Bioglas verursacht wurden, unter Verwendung modernerer Materialien wie
Silikon und Dextranomer-Hyaluronsaure Verbindungen deutlich weniger auftraten,
trugen sie zum Misserfolg vor allem die enttduschenden Langzeitbeobachtungen bei,
sodass gegenwartig der SchlieBmuskelunterspritzung keine grofe Rolle in der
Inkontinenztherapie beim Mann zukommt, sondern sie eher in Aushahmesituationen
angewandt wird [11-14]. Durch die Zusammenfiihrung des eingangs beschriebenen
Gedanken der Schlingenplastik unter Verwendung der Rektusfaszie und des Einsatzes
alloplastischer Materialien wie im Falle des AUS hat sich durch die Einfihrung diverser
Schlingensysteme in den letzten 15 Jahren ein weites Feld an operativen
Behandlungsmdglichkeiten der mannlichen Belastungsinkontinenz aufgetan. Eine Fille
an so genannten male slings stehen nunmehr zur Verfigung. Allen gemein ist die
extrinsische Kompression oder Elevation der Pars bulbosa urethrae mit dem Ziel, den
Blasenauslasswiderstand soweit zu erhfhen, dass ein unwillkirlicher Urinverlust
vermieden wird, eine Spontanmiktion jedoch weiterhin moglich ist. Ein wesentliches
Unterscheidungsmerkmal der Schlingen ist die Option, das System nach der
chirurgischen Implantation zu adjustieren und somit den optimalen Verschlussdruck auf
die Urethra (leak-point-pressure) zu variieren. Nicht adjustierbare Systeme mussen bei
Bedarf (entweder bei Uberkorrektur mit konsekutivem Harnverhalt oder
fortbestehender Inkontinenz) in der Regel durch eine chirurgische Prozedur korrigiert
werden. Dennoch gilt die kinstliche SchlieBmuskelprothese AMS 800 (AUS) immer
noch als Goldstandard zur Behandlung der Belastungsinkontinenz —vor allem bei
schwerwiegenden Inkontinenzgraden- nach radikaler Prostatektomie mit Erfolgsraten
von 50-80% [6, 15]. Aufgrund der vergleichsweise anspruchsvollen operativen Technik,
den relativ hohen Komplikationsraten verbunden mit hohen Kosten haben letztendlich
dazu gefuhrt, dass der AUS nur in Zentren mit entsprechender Expertise und in
O0konomisch annehmbaren Fallzahlen implantiert wird. Ferner setzt die Bedienung der
in das Skrotum versenkten Pumpe fir den SchlieBmuskel dauerhaft ein Mindestmal
an kognitiver Leistungsfahigkeit und die nétige Fingerfertigkeit seitens des Patienten
voraus. Eine Losung zwischen den relativ einfach implantierbaren, aber nicht
justierbaren Schlingensystemen und dem effektiven, jedoch technisch anspruchsvollen
und komplikationstrachtigeren AUS wurde im Marz 2009 von der Osterreichischen
Firma AMI in Europa vorgestellt: Bei dem ATOMS® (Adjustable TransObtutaric Male

Sling) handelt es sich um eine hydraulische Einheit, bestehend aus einem
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Ballonkissen, dass durch transobturatorisch gefuhrte Netzziigel kaudal der Pars
bulbosa urethrae auf dem Musculus bulbospongiosus fixiert wird und einer
Portkammer, die Uber einen Silikonschlauch mit dem Kissen im Verbund steht und
inguinal subkutan platziert wird. Die wesentlichen Vorteile dieses Systems liegen in der
—verglichen mit dem AUS- minimal invasiven Implantation und vor allem in der
Moglichkeit den Verschlussdruck auf die Urethra ohne einen weiteren operativen
Eingriff zu verandern (postoperative Nachadjustierung). Die Adjustierung erfolgt durch
den Arzt. Dabei wird der subkutan platzierte Port mit einer speziellen Portnadel
punktiert und durch Instillation von steriler Kochsalzlésung das Ballonkissen auf- bzw.
durch Aspiration abgepumpt. Schrittweise ist es so moglich, den optimalen
Kompressionsdruck  (leak-point-pressure) zu  ermitteln  und somit  eine
zufriedenstellende  Kontinenz-Situation  fur den  Patienten  herbeizufihren.
Hervorzuheben ist der Vorteil einer einseitigen Kompression der Urethra durch das
Kissen im Gegensatz zur zirkuldaren Kompression wie sie beim AUS entsteht, da beim
AUS die Urethra vollstandig aus ihrem Umgebungsgewebe ausgeltst werden muss,
um den cuff, welcher den Verschlussdruck auf die Urethra aufbaut manschettenartig
zirkuldar um die Urethra herumzulegen. In Folge der reduzierten Traumatisierung der
Urethra beim ATOMS® kommt es weniger haufig zu Durchblutungsstérungen und
seltener zu Druckulzerationen. Das neuartige System wird fur die Anwendung bei

Patienten mit allen Graden der Bl empfohlen.

1.1 Atiologie und Inzidenz der Belastungsinkontinenz beim Mann

Beim gesunden Mann wird die Harnkontinenz wéahrend der Speicherphase durch die
ausreichende Dehnbarkeit der Harnblase bei bestehender Stabilitdt des
Blasendetrusors und normoreaktivem sowie normotonen  funktionellen
Verschlussapparat  (Blasenhals, Prostata, Sphinkter externus mit innen
langsverlaufender glatter- und aufen zirkuldrer quergestreifter Muskulatur)
gewabhrleistet. Der Ruheverschlussdruck wird im &uReren SchlieBmuskel (Musculus
sphincter urethrae externus) somatisch und im inneren SchlieBmuskel (Musculus
durch alpha-adrenerge sympathische Innervation sowie bei Belastung durch aktive und
passive Drucktransmission erreicht. Angaben beziiglich der Harninkontinenz (und zwar
alle Inkontinenz-Formen) beim Mann sind sehr unterschiedlich. In der Literatur finden
sich Raten von 3-11%. Ab dem 60. Lebensjahr steigt die Inkontinenzh&ufigkeit beim
Mann deutlich an und erreicht beim 70-Jahrigen knapp 30%. Die Ursachen dafir liegen

einerseits in Alterungsprozessen der Blase und andererseits im gehéauften Auftreten



von Begleiterkrankungen internistischer, urologischer, neurologischer und
orthopadischer Art, die das Auftreten der Harninkontinenz begtinstigen[16]. Mit 40-80%
liegt in den Gberwiegenden Féllen beim alternden Mann —zumeist bei einer BPH -eine

Dranginkontinenz vor.

Durch die Zunahme an Operationen der Prostata (TUR-P, radikale Prostatektomie,
Adenomenukleation) hat die Rate der Belastungsinkontinenz zugenommen. In diesen
Fallen ist die Inkontinenz als Komplikation des operativen Eingriffes durch die
Verletzung des funktionellen SchlieBmuskel-Apparates zu verstehen. Trotz
Weiterentwicklungen der chirurgischen Technik und besserem Verstandnis der
anatomischen und physiologischen Verhéltnisse im kleinen Becken kommt der Bl nach
RPVE quantitativ nach wie vor eine bedeutende Rolle zu. Die genaue Atiologie der
postoperativen Inkontinenz nach radikaler Prostatektomie ist im Detail bisher noch
nicht geklart. Verletzungen des SchlieRmuskelapparats, Dysfunktion des Blasenhalses
sowie die chirurgische Intervention an den versorgenden nervalen Strukturen werden
diskutiert [17, 18]. Eine maligebliche Verbesserung der Inkontinenz-Bezogenen
Ergebnisse nach radikaler Prostatektomie wurde durch die sog. ,anatomische
Modifikation der radikalen Prostatektomie” von Walsh publiziert [19]. Bei dieser
operativen Technik kann nach kontrollierter Dissektion des Plexus Santorinii der
apikale Prostataanteil filigran von auf3erem SchlieBmuskel (Rhabdosphinkter) und ggf.
Gefal3-Nerven-Blndeln separiert werden. Neben urodynamischen und anatomischen
Studien, die die Verletzung des externen SchlieBmuskels als wesentlichen Faktor fir
die postoperative Inkontinenz sehen, wird von anderen Arbeitsgruppen ein primarer
Defekt am internen SchlieBmuskelanteil vermutet, obgleich die fortbestehende
Kontinenz nach TUR-P, bei der der innere SchlielBmuskel praktisch vollstéandig
reseziert wird, diese These widerlegt. Ein Defizit von internen und externen
SchlieBmuskelanteil kann einerseits durch die direkte chirurgische Verletzung der
muskularen Strukturen und andererseits durch Verletzung der versorgenden nervalen
Strukturen verursacht werden.

Weiteren Aufschluss zur Inkontinenz-Entstehung nach RPVE gaben urodynamische
Messungen, in denen eine Verkirzung der funktionellen Harnréhrenlange sowie
Reduktion des maximalen Verschlussdruckes im Urethradruckprofil nachgewiesen
werden konnte. O’Donnell und Finan haben bereits 1989 an 68 Patienten den
Nachweis fir einen langeren Anteil der funktionellen Harnréhre nach RPVE durch die
nervschonende Technik und eine damit zusammenhdngende Verbesserung der

Kontinenz erbracht, durch weitere Arbeiten wurde diese Vermutung bestétigt [20, 21].
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Sie schlossen aus diesen Daten, dass die nervschonende Operationsmethode bei der
radikalen Prostatektomie einen wesentlichen Vorteil fir die Harnkontinenz mit sich
bringt. Dieser Fragestellung gingen seit dem viele Arbeitsgruppen nach. Ein
signifikanter Vorteil fur die Kontinenzrate nach RPVE unter Verwendung der
nervschonenden Technik war indes nicht reproduzierbar [22, 23]. Insofern findet sich in
der EAU-Leitlinie fur das Prostatakarzinom von 2013 allenfalls eine ,kann“-Empfehlung
fur die nervschonende Technik, allerding nur in Hinsicht auf den Erhalt der erektilen
Funktion und nur bei entsprechendem Patientenkollektiv mit einem Tumor der
niedrigen Risikogruppe, um das onkologische outcome durch héhere R+ - Raten nicht
zu gefahrden. Indes konnte gut nachgewiesen werden, dass das das funktionelle
outcome nach RPVE signifikant besser ist, wenn der Eingriff an einem Zentrum mit
hoher Fallzahl und von erfahrenen Operateuren durchgefuhrt wird. Insofern gehen
Bestrebungen immer mehr dazu Uber, das Krankenhaus mit grofiem Spektrum durch
»high-volume*- Zentren mit oder ohne Zertifizierung zu ersetzen [24-26]. Dass der Bl
nach RPVE nicht immer nur Verletzung des SchlieBmuskels zu Grunde liegt, zeigten
Studien, in denen eine urodynamisch nachgewiesene Detrusorinstabilitdét nach RPVE
urséchlich war und erfolgreich konservativ mit muskarinergen Anticholinergika
behandelt werden konnte. Eine urodynamische Messung zur genauen Unterscheidung
von Belastungs- und Dranginkontinenz ist somit vor einer operativen Therapie
anzustreben [9]. Dass interindividuelle Faktoren wie Alter des Patienten,
Begleiterkrankungen (Adipositas, Diabetes mellitus), Voroperationen Einfluss auf die
Kontinenz nach RPVE haben ist zwar naheliegend, dennoch gibt es neben Studien, die
diesen Zusammenhang belegen auch Arbeiten, in denen die Anamnese das
Inkontinenz-outcome nicht mitbestimmt: In einer Datenbankanalyse von 327 radikal
prostatektomierten Mannern konnten Wille zeigen, dass der praoperative erektile
Status einen signifikanten Einfluss auf spatere Kontinenz hat, wahrend Alter und eine
operative Schonung der Gefal3-Nerven-Blindel diesbezliglich nicht relevant waren [27].
Rogers et al. konnten an einem Kollektiv von laparoskopisch radikal prostatektomierten
Patienten bei jungeren Mannern eine schneller Rickgewinnung der Kontinenz
beobachten. Nach 1 Jahr war jedoch im Vergleich zur alteren Vergleichsgruppe kein
Unterschied erkennbar [28].

Bei der Betrachtung der Inzidenz der Belastungsinkontinenz nach RPVE sollte vor
jedem Versuch, Daten zu vergleichen eine Relativierung der Aussagekraft anerkannt
werden, da die Inkontinenz von verschiedenen Autoren unterschiedlich definiert wird.
Zudem unterscheidet sich Klassifizierung von Blasen- und SchlieBmuskel-
Dysfunktionen von Studie zu Studie. Zudem liegen oft unterschiedliche

Nachbeobachtungszeitrdume (follow-up) vor. Letztlich kbénnen subjektive Einschatzung
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des Urinverlustes durch die Patienten sowie mogliche Befangenheit des behandelnden
Arztes die Ergebnisse verfalschen. Nach TUR-P bzw. Adenomektomie betragt die
Inzidenz einer Belastungsinkontinenz unter 1 Prozent [29, 30]. Bei der radikalen
Prostatektomie wird von einer Haufigkeit zwischen 0,8% und 87,0% berichtet; in der
EAU-Leitlinie Prostatakarzinom von 2013 wird die Inzidenz der Bl ein Jahr nach RPVE
mit 7,7% beschrieben [20, 31]. 2004 publizierte Kundu eine Studie mit 3477
prostatektomierten Patienten und einem mittleren follow-up von 65 Monaten. Bezogen
auf die Gesamtgruppe waren 93% mit einer Nachbeobachtung von mindestens 18
Monaten kontinent. Kontinenz wurde hier eindeutig als Zustand definiert, in dem keine
Vorlage zum Trockenhalten der Kleidung bendtig wurde. In der Subgruppenanalyse
konnte jedoch eine altersabhéngige Kontinenzrate herausgefunden werden: Manner
<50 Jahren waren zu 95% kontinent wobei die Manner >70 Jahren nur noch zu 85%
kontinent waren (bei sonst vergleichbaren Bedingungen) [32]. Die unterschiedlichen
Kontinenzraten in den publizierten Studien sind letztendlich auch auf variable
Patientenkollektive und abweichende Definitionen fur die Harninkontinenz
zurickzufuihren. Einige Autoren definierten die Inkontinenz nach Prostatektomie im
engeren Sinne und bezogen jegliche Patienten mit jedem Grad des Urinverlusts mit
ein. In einer Studie von Rudy findet sich zum Beispiel eine Inkontinenzrate von 87%
sechs Monate nach RPVE. Bei genauer Analyse zeigte sich jedoch, dass 75% dieser
Manner nur unter einer milden Belastungsinkontinenz litten, die sog. ,safety-pads”
trugen, um im Falle eines Urinverlustes die Unterwésche zu schonen. Ferner wurde
eine bereits praoperativ bestehende Belastungsinkontinenz in 19% der Falle
dokumentiert [33]. Standardisierte Tests und Fragebégen fiur die Beurteilung der BI
nach RPVE gibt es nach wie vor nicht.



1.2 Diagnostik und Einteilung der Grade der Belastungsinkontinenz

Als Harninkontinenz wird der unwillkiirliche Urinverlust bezeichnet. Sowohl die
deutsche, als auch die internationale Kontinenzgesellschaft (DKG und ICS) definieren
folgende Formen der Harninkontinenz [34]:

e Belastungsinkontinenz

e Dranginkontinenz

e Mischinkontinenz

e Uberlaufinkontinenz

e Supraspinale und spinale Reflexinkontinenz

e Extraurethrale Inkontinenz

Die Belastungsinkontinenz bei Mannern ist selten. Wenn sie auftritt, dann zumeist in
Folge einer Operation an der Prostata; vorwiegend nach der radikalen Prostatektomie.
Ferner kommen urogenitale Traumata mit oder ohne Folge-Operationen, Infektionen
sowie thermische oder postradiogene Ursachen mit konsekutiver Schadigung des
auBBeren- und/oder inneren HarnblasenschlieBmuskels in Frage. Die daraus
resultierende Harninkontinenz ist in der Regel eine Belastungsinkontinenz.
Gelegentlich kann —hervorgerufen durch eine Detrusorinstabilitéat- eine begleitende
Drang-Komponente vorliegen (Mischinkontinenz). In diesen Fallen ist eine
urodynamische Messung diagnostisch weiterfihrend. Die Belastungsinkontinenz ist
definiert als unfreiwilliger Urinverlust bei korperlicher Anstrengung, sportlicher
Bewegung, Husten und Niesen oder aber einfachem Lagewechsel (z. Bsp. vom Liegen
zum Sitzen). Da die Prostatektomie trotz Verbesserung der chirurgischen Techniken
noch immer die h&aufigste Ursache der Bl beim Mann ist, wird von vielen Autoren
stellvertretend fir die Belastungsinkontinenz der Begriff der ,post-prostatectomy-
incontinence” verwendet [35]. Meist erfordert der unwillkiirliche Urinverlust das Tragen
von saugfahigen Einlagen, die in GroRe, Form und Saugfahigkeit den Bedurfnissen
angepasst werden konnen. In jedem Fall resultiert aus der Bl fur den betroffenen Mann
ein mehr oder weniger stark empfundener Verlust an Lebensqualitat. Da der
Urinverlust mit der koérperlichen Aktivitat einhergeht, kann Vermeidungsverhalten,
korperliche Schonung und soziale lIsolation die Folge einer nicht behandelten
Inkontinenz sein. Ferner reduzieren Patienten oft die Trinkmenge, um die
Urinproduktion zu senken und somit Inkontinenz-Episoden zur vermeiden. Durch die
chronische Feuchtigkeit im Urogenitalbereich kann es zu lokoregionéren
Sekundarschadigungen der Haut durch die aggressive Wirkung des Urins kommen.

Durch die Stérung des pH-sauren Hautschutzes durch —Infekt bedingt- basischen Urin
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konnen Hautulzerationen, Exkoriationen, Pilzinfektionen oder allergische Reaktionen
der gereizten Haut auf die Inkontinenzvorlagen auftreten. Insbesondere bettlagerige
und adiptse Patienten wie auch Diabetiker haben ein erhdhtes Risiko, zumal in diesen
Fallen haufig chronische Harnwegsinfektionen, einhergehend mit Alkalisierung des
Urins die Problematik verkomplizieren kénnen. Das Ausmalf3 der Inkontinenz kann von
den betroffenen Mannern sehr unterschiedlich wahrgenommen, vom behandelnden
Arzt aber auch unterschiedlich interpretiert werden. Um eine Obijektivierung bemiiht,

hat die ICS bereits 1976 die Harninkontinenz in vier Grade eingeteilt:

Tab. 1: Einteilung der Harninkontinenz nach ICS [34]

i o ) Menge des Urinverlustes
Grad der Inkontinenz Klinische Bezeichnung

(ml/Stunde)
Sporadisch <10
Belastend 11-50
Schwer 51-100
Absolut >100

Da sich zeitlich exakte, quantitative Urinverlust-Messungen in der Praxis kaum
realisieren lassen und die Harninkontinenz abhéngig von der Tageszeit auftreten kann,
hat sich bei der klinischen Erfassung der Belastungsinkontinenz jedoch durchweg die
Einteilung in drei Grade durchgesetzt. Bei dieser Einteilung wird zwischen leichter und
schwerer korperlicher Belastung (entsprechend Inkontinenzgrad | und Il) sowie der
totalen Inkontinenz, also dem Unvermdgen der Harnblase, auch nur geringe Mengen
Urin zu speichern (Grad Ill) (Stamey, Ingelmann-Sundberg 1988) differenziert [34].

Tab. 2: Grade der Belastungsinkontinenz (nach Ingelman-Sundberg 1988) [34]

Inkontinenzgrad  Ausldsefaktor Klinische Einteilung

Beim Husten, Pressen, Niesen und ;
Mild (0-1 Vorlage/d)
schweren Heben

Moderat (2-5

Beim Gehen, Bewegen und Aufstehen
Vorlagen/d)

Schwer (> 5

Bereits im Liegen
Vorlagen/d)




Obwohl nicht standardisiert, ist in der klinischen Anwendung die Einteilung in ,leichte-,
(mild), ,mittlere-, (moderate) und ,schwere® (severe) Belastungsinkontinenz* verbreitet.
In diesem Kontext werden Grad 1 und 2 der ICS-Klassifikation der klinischen Einteilung

,milde Inkontinenz" gleichgesetzt.

Die adaquate Therapie der Belastungsinkontinenz richtet sich nach ihrem
Schweregrad. Da die Angaben des Patienten zur Inkontinenz einer subjektiven
Einschéatzung unterliegen, ist eine Objektivierung des Urinverlustes zur genauen
Einordnung des vorliegenden Inkontinenz-Grades Voraussetzung fur eine
angemessene Therapie. Verschiedene diagnostische Moglichkeiten stehen zur
Verfligung, den Urinverlust pro Zeit zu messen, obwohl von der ICS keine universell
akzeptierte Methode vorgeschlagen wird. Zur Urinquantifizierung stehen gegenwartig
zur Verfugung [36]:

o Pad-Tests (=Vorlagen-Tests)
e Fragebdgen
e Miktionstagebticher

e Urodynamische Messmethoden

1.2.1 Kondomurinal

Eine einfache und vergleichsweise genaue Messmdglichkeit liegt in der Verwendung
eines Kondomurinales. Es handelt sich hierbei um ein ableitendes Inkontinenzsystem
fur Manner, bei dem das kondomahnliche System wasserdicht tUber den Penis
gezogen (selbstklebende oder in Verwendung mit Hautklebern angewandte Produkte
stehen zur Verfigung) und in der Regel mit einem Beinbeutel konnektiert wird. Die
Urinmengen konnen an der am Beutel aufgedruckten Skala abgelesen und somit
genau quantifiziert werden. Trotz seiner Einfachheit ist diese Methode zu
diagnostischen Zwecken nicht verbreitet. Das Hauptanwendungsgebiet des
Kondomurinals ist die Harnableitung bei Schwerstformen der Inkontinenz, bei denen

das Auffangen des Urins mit Vorlagen aufgrund der Mengen zu aufwendig ist.
1.2.2 Pad-tests

Weit verbreitet ist Erfassung der taglich verbrauchten Inkontinenzvorlagen (pad-count).
Dies ist die einfachste quantitative Evaluationsmdglichkeit des Inkontinenzgrades und
zur Beurteilung eines Therapieerfolges. Da jedoch der Zeitpunkt, eine feuchte Vorlage

zu wechseln von jedem Betroffenen unterschiedlich festgelegt wird, aul3erdem
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Vorlagen unterschiedlich viel Flissigkeitsmengen fassen kénnen, ist die pad-count-
Methode relativ ungenau, kann aber durchaus zur Verlaufsbeurteilung sehr gut
herangezogen werden, da die Lebensqualitat auch mit der Reduktion bendtigter
Vorlagen-Anzahl korreliert. Zudem wird der pad-count in sehr vielen Publikationen zum
Thema Harninkontinenz verwendet. In Anlehnung an die Empfehlungen der
International ICS werden in der Praxis zumeist der 1h-pad-Test sowie der 24h-pad-
Test verwendet. Obschon die Durchfihrbarkeit des 1h pad-Test wesentlich praktikabler
ist, lasst der 24h pad-Test genauere Ruckschlisse auf den Kontinenzgrad zu, weil der
Urinverlust typischerweise in der zweiten Tageshélfte wegen Ermidung der funktionell
guergestreiften Sphinktermuskulatur zunimmt [37, 38]. Beim 24h-pad-Test werden alle

Vorlagen, die in 24h benétigt werden gesammelt und gewogen.

Der Pad-Test (Abb. 1) dient der objektiven Quantifizierung des Harnverlustes pro
Stunde.

= 500ml Flissigkeit in 15 Minuten trinken und eine gewogene Vorlage platzieren

= Eine Stunde spazieren gehen einschlie3lich Treppen steigen

= 10 mal vom Sitzen aufstehen, 10 mal kraftig husten, 5 mal zum Boden biicken,
1 min auf der Stelle laufen, Hande unter laufendem Wasser waschen

= AnschlieBend Vorlage erneut wiegen

Abb. 1: Durchfihrung des Pad-Test

Klinische Einteilung der Bl-Grade anhand des Vorlagenverbrauches (s. Tab. 2 S. 9):

¢ Leichte BI: Patienten bendétigen 1-2 Vorlagen pro 24h
¢ Moderate Bl: Patienten bendtigen 3-5 Vorlagen pro Tag

e Schwere BIl: bei > 5 Vorlagen pro Tag
Miktionstagebticher sind zwar von der ICS zur Inkontinenzbeurteilung empfohlen,

werden jedoch bei den vorliegenden Untersuchungen nicht genutzt, da sie zur

Quantifizierung der reinen Belastungsinkontinenz nicht geeignet sind.
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1.2.3 Fragebdgen

Es gibt eine groRBe Auswahl an Assessmentinstrumenten zur Evaluation bei
Urininkontinenz. In der AWMF-Leitlinie Harninkontinenz von 2012 werden
Symptomfragebdgen (Urogenital Distress Inventory: UDI), allgemeine Lebensqualitats-
Assessments (Short Form 36 Medical outcome Study: MOS SF 36; Euro Quol EQ 5D)
und Diagnose-bezogene Lebensqualitats-Assessments (Quality of life in persons with
urinary incontinence: I-QoL; King’s Health Questionnaire; International Consultation on
Incontinence Questionnaire: ICIQ) aufgefiihrt. Die ICE empfiehlt den ICIQ-short-form
(siehe Anhang) zur Evaluation der Bl nach RPVE (Auszug aus:
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/084-001k_S2_Harninkontinenz_29).

Im ICIQ-urinary incontinence —short form wird mit vier Fragen relevante Aspekte wie
Ausmall der Urininkontinenz, Beeintrachtigung des Alltags und Symptome im
Zusammenhang mit der Inkontinenz bericksichtigt und zum ICIQ-Score addiert. Der
somit erreichte Score kann Werte von 0 (Keine Inkontinenz) bis maximal 21
(vollstandige Inkontinenz) erreichen. Der in der vorliegenden Untersuchung
verwendete Fragebogen (Kap. 2.7., S. 29) wurde in Anlehnung an den ICIQ erstellt und
um 4 Fragen erweitert (siehe Kap. 3.7. S. 29). Der offizielle ICIQ-UI ist zum Vergleich
im Anhang (Kap. 8.1, S. 60 abgebildet).

In einigen publizierten Studien —zum Teil multizentrisch- wurde zur Evaluation der Bl
nach vorangegangenen Operationen Lebensqualitat und Inkontinenzsituation durch
Verschicken von Fragebdgen, zum Teil auch in Form von Telefoninterviews mit
standardisierten  Fragebdgen  evaluiert  (insbesondere bei sehr  hohen
Patientenanzahlen) [6, 39, 8].

1.3 Konservative Therapie der Belastungsinkontinenz beim Mann

Das konservative Management zur Therapie der Belastungsinkontinenz nach radikaler
Prostatektomie beinhaltet Anpassung der Lebensgewohnheiten, Training der
Beckenbodenmuskulatur und Blasentraining. Das Beckenbodentraining kann mit
Biofeedback und/oder Elektrostimulation kombiniert werden. Bei Patienten mit
zusatzlichen Symptomen einer Detrusorinstabilitdit (OAB) ist die anticholinerge
medikamentdse Therapie die erste Wahl; insbesondere fur die frihe postoperative
Inkontinenz  innerhalb der ersten drei Monate. Die Optimierung der
Lebensgewohnheiten (Lifestyle-change) wird von der EAU trotz mafiger Datenlage

empfohlen. Besonders sollte der Patient auf Gewichtsreduktion bei Adipositas,
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Tabakabstinenz, gesunde Erndhrung und koérperliche Aktivitat, Flissigkeitsrestriktion
und Vermeiden reizender Lebensmittel wie Kaffee oder scharf gewirzter Speisen
achten [36].

1.3.1 Physiotherapie

Physiotherapeutische Maflinahmen zur Behandlung der Inkontinenz stellen hohe
Anforderungen an die Disziplin und Mitarbeit des Patienten. Zudem tragen Kenntnisse
und Fahigkeiten des Physiotherapeuten wesentlich zum Erfolg der Behandlung bei. In
Studien konnte gezeigt werden, dass die postoperative Kontinenz umso eher erreicht
werden konnte, je friher mit dem Training begonnen wurde [40, 41]. Centemero fand
2010 in einer randomisierten, kontrollierten Studie an 143 Mannern, die praoperativ ein
Beckenbodentraining durchfiihrten, eine signifikante Verbesserung der Kontinenz nach
radikaler Prostatektomie [42].

1.3.2 Medikamentdse Therapie

Von entscheidender Bedeutung fir den Behandlungserfolg ist eine differenzierte
Diagnosestellung. Patienten, bei denen OAB-Symptome (Pollakisurie, Urge-
Symptomatik, Nykturie) mit einer Inkontinenz kombiniert sind, profitieren von einer
anticholinergen Medikation. Das Nebenwirkungsprofil kann interindividuell stark
variieren. Obwohl in Deutschland nur fur die Behandlung der Inkontinenz bei Frauen
zugelassen, ist Duloxetin -ein Serotonin- und Noradrenalin- Wiederaufnahme-Hemmer-
im off-label-use bei dieser Indikationsstellung fur inkontinente Manner nach RPVE weit
verbreitet [43]. In mehreren Studien unterschiedlichen Designs konnte die Wirksamkeit
im Vergleich mit Beckenbodentraining und Placebo bei Mannern nachgewiesen
werden. Ebenso scheint die Kombination von Duloxetin und Beckenbodentraining
einen positiv synergistischen Effekt im Vergleich zu beiden Behandlungsoptionen allein
zu geben [44-47].

1.4 Operative Therapie der Belastungsinkontinenz beim Mann

Nach Versagen konservativer Behandlungsversuche ist, gemafl den aktuellen EAU-
Leitlinien die Indikation zur operativen Therapie gegeben [36, 10]. Der optimale
Zeitpunkt der Operation ist Gegenstand zahlreicher Untersuchungen und

Diskussionen. Generell gilt jedoch die Empfehlung, eine ausreichende
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Beobachtungszeit in der sich die Kontinenz trotz Ausschopfung der konservativen

Alternativen nicht mehr verbessert, abzuwarten.

1.4.1 Der kiinstliche SchlieRmuskel AMS 800

Reservoir

Control pump

Abb. 2: AMS 800 System links; schematischer medianer Sagittalschnitt nach Implantation rechts

Unter den verschiedenen apparativen Behandlungsmodalitditen kommt dem AMS 800
(auch Scott Sphinkter, AUS) ein Sonderstatus zu: Die Datenlage und
Langzeiterfahrung sind aufgrund der Uber 35 jahrigen Verfigbarkeit und seiner
weltweiten Verbreitung sehr umfangreich. Laut Herstellerangaben wurde das System
bisher bei mehr als 94000 Mannern angewendet (Quelle:
http://www.americanmedicalsystems.de/produkte/maenner/ams-800/allgemeines.html).
Obwohl| Revisionsraten bis 57 % beschrieben wurden, ist die Zufriedenheitsrate hoch.
Vor allem wegen der zum Teil sehr guten Langzeitergebnisse mit einer Erfolgsrate bis
90 % wird der AUS noch immer in der aktuellen EAU-Leitlinie als Therapiestandard zur
Behandlung mittlerer und schwerer Inkontinenzgrade empfohlen [48, 6, 36, 15]. Nach
mehreren Modifikationen besteht der AUS aus einer Manschette (cuff), einem
Druckreservoir (balloon) und einer Pumpe (Abb. 4). Die Benutzung eines Doppel-Cuff
ist eine Weiterentwicklung des Systems mit dem Ziel, eine Urethra-Atrophie und die
Entstehung von Druckulzera zu vermeiden. Die Standardtechnik besteht in der
bulb&aren Implantation des cuffs Gber einen Perinealschnitt. Pumpe und Druckreservoir
werden entweder Uber einen Wechselschnitt im Unterbauch (extra- oder
intraperitoneale Platzierung sind moglich) platziert. 2003 wurde der transskrotale
Zugangsweg mit nur einer statt zwei Inzisionen eingeftihrt. Weder Kontinenz noch

Revisionsraten konnten dadurch jedoch verbessert werden [49]. Will der Patient die
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Blase entleeren, so muss er die Pumpe manuell bedienen, was Uber eine Entleerung
des cuff zu einer Dekompression der Harnréhre fuhrt. Um einer iatrogenen Verletzung
z. B. bei einer transurethralen Manipulation vorzubeugen, muss dieser Vorgang auch

bei Zystoskopien und Katheterisierungen unbedingt erfolgen.

Tab. 3: Langzeitergebnisse mit dem AMS 800 nach Bauer [50]

Erfolgsrate in

Patienten- Mittleres follow-

Studie anzahl up in Jahren % (0-1 Komplikationsrate
Vorlage/d)
Kim et al. 124 6,8 82 Revisionsrate: 37%
(2008) [15] e Mechanische
Komplikation:
32,4%

e Erosionen: 8%
e Infektionen 5,6%
Gousse et al 71 7,7 60 Revisionsrate: 29%
(2001) [6] e Mechanische
Komplikation: 25%
e Erosionen: 4%
e Infektionen 1,4%

Venn et al 23 11 92 Infektionen und Erosionen
(2000) [8] 17%

Nach komplikationsloser Heilung sind technische Probleme selten und die
Lebensdauer des Systems kann 10 Jahre problemlos uberschreiten [48, 15]. Die
Langzeitfunktion wird typischerweise durch diffusen Flussigkeitsverlust infolge
Materialermtdung limitiert. In solch einem Fall sollte das System komplett ersetzt
werden. Der AMS 800 ist das einzige System, bei dem die Urethra (in der Regel die
Pars bulbosa) im gesamten Umfang ausgeldst werden muss, damit das cuff, welches
als zirkular wirkender Kompressor fungiert, wie ein Kragen um die Urethra herumgelegt
werden kann (alle anderen folgenden Systeme wirken durch hemizirkular
komprimierende Mechanismen). In dieser Funktionsweise liegen sowohl der Vor- als
auch der Nachteil des Systems. Vorteil: Die Urethra kann dem Druck nicht ausweichen,
und durch die zirkuldare Kompression ist auch die schwerste Inkontinenzform effektiv
behandelbar. Nachteil ist, dass durch die Denudierung der Urethra die Blutversorgung
beeintrachtigt werden kann, was in Verbindung mit einer gestérten Mikrozirkulation
durch den dauerhaften Druck von allen Seiten zur Gewebsatrophie und Ulzerationen
fihren kann. Im Vergleich zu anderen Systemen hat der AMS 800 die grofite
Fremdkérperoberflache. Ferner muss bedacht werden, dass der Patient stets kognitiv
in der Lage sein muss, die Pumpe zu bedienen, um Wasserlassen zu kénnen. 2009
wurde eine Weiterentwicklung eines hydraulischen Sphinkters mit bedarfsweiser
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Druckerhdhung des periurethral gelegenen ,cuffs” etabliert, die als FlowSecure-System
bekannt wurde [51].

Schlingensysteme:

Die ersten Schlingensysteme fir Manner wurden bereits Mitte des 20. Jahrhunderts
von Berry und Kaufmann beschrieben. Wegen hoher Komplikationsraten und
mangelhafter Therapieerfolge setzten sich jedoch damalige Prinzipien noch nicht
durch. Erst in den letzten 20 Jahren wurden diverse neue Systeme eingefiihrt die sich
zu etablierten Alternativen entwickelt haben. Die Heilungsaussichten sind vor allem bei
milder und moderater Inkontinenz am vielversprechendsten. Der Erfolg der meisten

Schlingensysteme hangt von einer Rest-Sphinkter-Funktion ab.

1.4.2 ProACT®

Os pubis (’_\
|

<

Abb. 3: ProACT®-System; links verschiedene Grél3en, rechts schematische Darstellung nach
Implantation

Zwei separate Einheiten bestehend aus einem Ballon, der tber einen Schlauch mit
einem Titanport verbunden ist. Das System existiert in zwei Grof3en (12cm und 14 cm).
Uber einen perinealen Zugang werden die Ballons beidseits des Blasenhalses platziert.
Die Ventile werden im Skrotum versenkt, wo sie spater der Adjustierung Uber eine
transkutane Punktion zugénglich sind. Die Kontinenz entsteht durch Kompression des
zwischen beiden Ballons komprimierten Blasenhalses. Die Kontinenzrate liegt nach

Adjustierungen mit bis zu 67 % im Bereich der anderen Schlingensysteme [52-57]. Die
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Komplikationsrate hingegen liegt bei 10 — 30 %. Die wichtigsten sind Migration,
Flussigkeitsverlust, Perforation von Harnblase und Urethra (insbesondere bei
Operateuren, die mit der Methode nicht vertraut sind) und Infektionen. Wird das
System nach Bestrahlung eingesetzt, verschlechtert sich die Erfolgsrate und die

lokalen Komplikationen nehmen zu.

1.4.3 InVance®

Os pubis

.

InVance

Abb. 4: InVance(®-System; Schraubenapplikator und Netz links; schematische Darstellung nach
Implantation rechts

Es handelt sich dabei um ein Silikonbeschichtetes Prolene-Netz, das Uber einen
perinealen Zugang um die bulbdre Harnrohre herumgelegt und mit sechs Kortikalis-
Schrauben am unteren Schambeinast fixiert wird. Empfohlen fir leichte und mittlere
Inkontinenzgrade bei erhaltener Rest-Sphinkter-Funktion. Eine postoperative
Adjustierung ist nicht moglich. Fur die InVance Schlinge liegen die langsten Follow-up-
Serien aller Schlingensysteme vor. Die Kontinenzraten werden von 36-65 % bei
Patienten mit leichter bis mittelschwerer Inkontinenz angegeben [58-63]. Bei Manner

nach Radiatio war die Versagerquote mit bis zu 85 % wesentlich héher [62, 63].

1.4.4 AdVance®

Das Band wird Uber einen Perinealschnitt um die bulb&re Urethra herum platziert. Die
Enden werden mit helikalen Tunnellern durch das Foramen obturatum gezogen.
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AdVance

Urethra

Abb. 5: AdVance®-System, mit helikalen Tunnelern links; schematische Darstellung rechts

Ziel ist die Elevation der bulbaren Urethra. Anders als bei den anderen Systemen
sollen die Kraftvektoren durch das Band parallel zur Urethra verlaufen und nicht
Richtung Urethra-Lumen gerichtet sein. Prinzipiell wird dabei die Wiedererlangung der
Kontinenz mit AdVance® durch Rickverlagerung der Blasenhals-Urethra-Region in
den Beckenboden -entsprechend der Integraltheorie von Petros und Ulmsten-
angestrebt. Voraussetzung zum Therapieerfolg ist eine ausreichend gute Restfunktion
des Sphinkters. In ein Jahres-Follow-up wurden Kontinenzraten bis zu 70 %
beschrieben [64-70]. In einer weiteren Studie 80% [71]. Die Erfolgsrate sinkt bei
vorbestrahlten Patienten auf 25 — 53 % [72, 67, 68].

1.45 Reemex®

<«—Remeex

Abb. 6: Reemex®-Schlinge links; schematische Darstellung rechts
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Hierbei ist ein suburethrales Silikonpolster mit Prolenefaden verbunden, die in einen
Varitensor fiihren, der suprapubisch subkutan platziert wird. Der operative Zugang
erfolgt von perineal. Wie bei den vorgenannten Schlingen wird das Kissen um die
bulbare Urethra herumgelegt und die Haltefaden mit speziellen Nadeln hinter der
Symphyse nach suprapubisch gelegt. Der Varitensor wird suprapubisch auf die
Rektusfaszie platziert und die vorgelegten Prolenefaden darin eingespannt.
Adjustierungen sind mit einem Manipulator in Lokalandsthesie méglich. Funktionell ist
dieses System mit der Argus-Schlinge vergleichbar. Ebenso vergleichbar sind die
Ergebnisse. Harnblasenverletzungen bis 11 % und Systementfernungen mit 12 %

wegen Infektionen oder Urethraldsionen waren die wichtigsten Komplikationen [73-75].

1.4.6 Argus®

Abb. 7: Argus®-System links; schematische Darstellung rechts

Beim Argus®-System wird ein Silikonkissen zur sanften Kompression der bulbaren
Harnrohre mit zwei perlschnurartigen Zigeln armiert. Die Verlegung der Arme kann
sowohl retropubisch als auch transobturatorisch geschehen. Die Spannung wird von
zwei Silikonscheiben, die auf die Zugel geschoben werden reguliert. Wenn nétig, kann
durch eine Hautinzision in Lokalanasthesie die Silikonscheibe nachgespannt werden.
Bei Patienten mit leichter bis mitteschwerer Harninkontinenz konnten Erfolgsraten von
66 - 73 % erreicht werden [76, 77]. HUbner beschrieb 2011 bei 101 Mannern mit
mittlerer bis schwerer Inkontinenz nach RPVE mit einer mittleren Follow-up von 2,1
Jahren Kontinenzraten bis 79 % [78]. Die berichteten Komplikationen nach Argus-
Implantation beinhalten perineale Schmerzen (15 %), Systemexplantation 8 — 12 %

bedingt durch Infektion und Arrosion der Urethra [78].
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2 Zielstellung

Nach der Entwicklung des kinstlichen SchlielBmuskels AMS 800 1972 etablierte
sich dieses System zum Goldstandard zur Therapie der Belastungsinkontinenz
beim Mann nach vorangegangener Operation an der Prostata [5, 79]. Nachdem
in den folgenden Jahren zunachst keine wesentlichen Neuerungen den
klinischen Durchbruch erzielten, wurden in jingerer Zeit diverse
Behandlungsalternativen, die sog. male-slings entwickelt, welche dem AMS 800
allerding nach wie vor die Bedeutung der state of the art Therapie -vor allem bei
hochgradiger- Belastungsinkontinenz nicht streitig machen konnten. 2009
wurde ein neues, adjustierbares Schlingensystem zur Therapie der
Belastungsinkontinenz aller Grade beim Mann vorgestellt.

Es werden die Ergebnisse mit dem ATOMS®-System der Klinik und Poliklinik
fur Urologie der Universitatsklinik Halle (Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Fornara)
dargelegt und mit Therapiealternativen, insbesondere dem AUS verglichen. Vor
allem der Stellenwert bei Patienten mit hohergradigen Inkontinenzformen, das
eigentliche Zielkollektiv fir den AUS soll hervorgehoben werden. Schwerpunkt
dieser retrospektiv erhobenen Untersuchung ist die Erfassung des klinischen
Verlaufes und der Komplikationen im Vergleich zu herkbmmlichen bekannten
Systemen, sowie die subjektive Einschatzung der Lebensqualitat nach
ATOMS®-Implantation.
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3 Patienten und Methodik

Nachdem in der Urologischen Klinik und Poliklinik (Direktor Univ.-Prof. Dr. med.
Fornara) der Martin-Luther-Universitat Halle das AdVance®-Band (bei Mannern mit Bl
°l) und der AUS (bei Mannern mit Bl °lI-°lll) zur operativen Therapie der
Belastungsinkontinenz beim Mann Anwendung fanden, entschied man sich mit dem
Ziel, zukunftig nur ein System zur Therapie aller Inkontinenzgrade verwenden zu

kdnnen, dass neue ATOMS® einzusetzen.

Vom November 2009 bis April 2012 wurden 31 Manner bei einer
Belastungsinkontinenz nach urologischen Vor-Operationen mit dem ATOMS® System
behandelt. Alle Patienten wurden im Vorfeld einer konservativen, medikamentdsen und
physiotherapeutischen Behandlung unterzogen, ohne eine zufriedenstellende
Kontinenz-Situation zu erreichen. Die Daten wurden retrospektiv erhoben und
analysiert. Ende der Nachbeobachtungszeit fir diese Untersuchung war der
30.06.2013. Die Lange des follow up betrug im Durchschnitt 29 Monate.
Eingeschlossen wurden Mé&nner mit bestehender Belastungsinkontinenz nach einer
Operation im kleinen Becken und bestehendem Therapiewunsch nach Versagen der

konservativen Therapie.
Ausschlusskriterien fiir die Behandlung mit dem ATOMS®-System waren:

e urodynamisch nachgewiesene Detrusorhyperaktivitét
e Restharn > 50 ml oder unbehandelte Anastomosenstrikturen
e akute oder chronisch aktive Harnwegsinfektion

e chronisches Beckenschmerzsyndrom

Der Mindestabstand zwischen der letzten Operation in der periprostatischen Region
(hierzu z&ahlt auch die Bestrahlung) und der Implantation des ATOMS®-Systems betrug
ein Jahr. Die Operationen wurden ausschlie3lich von einem in der Methode erfahrenen

Operateur durchgefuhrt.

3.1 Praoperative Diagnostik

Die Rekrutierung der Patienten, sdmtliche diagnostische und weitere, vorbereitenden
Maflnahmen, wurden ambulant im Rahmen der Spezial-Sprechstunde fir

Blasenentleerungsstérungen durchgefuhrt. In jedem Falle erfolgten zuerst die
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Erhebung der allgemeinen Anamnese (Begleiterkrankungen, Voroperationen
Medikamente) sowie die Erfassung der speziellen, urologischen Vorgeschichte. In
diesem Zusammenhang wurde die Inkontinenzsituation anhand der beschriebenen
Symptomatik eingeordnet. Im Falle einer vorangegangenen Prostatektomie erfolgten
diese MalRnahmen in Kombination mit der Tumornachsorge. Patienten nach RPVE
wurden nur eingeschlossen, wenn von den vorliegenden Daten von einer Kuration
ausgegangen werden konnte (eine laufende Hormontherapie war jedoch bei stabilem
PSA-Wert keine Kontraindikation).

Es folgte eine klinische Untersuchung. Diese umfasste die allgemeine, korperliche
Untersuchung sowie die genaue Beurteilung des auf3eren Genitale und die digital-
rektale Untersuchung. Ferner wurde eine Klinische, neuro-urologische Untersuchung
(Bulbocavernosus-Reflex, Perianalreflex) durchgefuhrt. Jeder Patient wurde einer
urosonographischen Diagnostik unterzogen (Beurteilung von Nieren, Harnblase,
Skrotum). Im Falle einer Restharnsituation wurden weitere diagnostische Schritte
eingeleitet (retrogrades Urethro-Zystogramm, Zystoskopie, Urodynamik) um eine
subvesikale  Obstruktion oder eine neurogene  Blasenentleerungsstérung
auszuschlieBen und ggf. einer entsprechenden Therapie zugefiihrt. Fortbestehender
Restharn tber 50ml nach Therapie war ein Ausschlusskriterium. Eine Uroflowmetrie
wurde ebenfalls —sofern fur den Patienten moglich- durchgefihrt. Durch die
Untersuchung des Urinsedimentes wurde ein Harnwegsinfekt ausgeschlossen, bzw.
eine Therapie eingeleitet, wenn ein pathologischer Befund vorlag. An dieser Stelle

wurden bei Bedarf erste Ma3nahmen zur Wiedererlangung der Kontinenz eingeleitet.

Die erste BehandlungsmalRnahme beinhaltete die Physiotherapie zum Training der
Beckenbodenmuskulatur. Falls der Patient eine Rehabilitation in Form einer
Anschlussheilbehandlung in Anspruch genommen hat, erfolgte dies dort, sonst durch
ambulante Physiotherapie in Wohnortndhe. Bei nicht ausreichender Verbesserung der
Symptomatik wurden im zweiten Schritt medikamenttse Behandlungsversuche
unternommen. Dabei wurde primar ein Anticholinergikum verordnet. Bei
ausbleibendem Therapieerfolg wurde als letzter Schritt der konservativen Behandlung
die Medikation ggf. mit Duloxetin erweitert. Bei nicht zufriedenstellender Verbesserung
der Kontinenz innerhalb von sechs Monaten unter den genannten Therapieversuchen
wurde dem Patienten die operative Behandlung mit dem AMI-ATOMS® vorgeschlagen.
Zunachst erfolgte die objektive Beurteilung der Beschwerdesymptomatik. Nur bei
klinischem Verdacht auf eine Mischinkontinenz mit begleitender Urge-Symptomatik
wurde eine urodynamische Messung (Zystomanometrie) durchgefuhrt. Auf eine

routinemafig durchgefiihrte Zystoskopie zur Beurteilung der Sphinkter-Restfunktion
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wurde verzichtet, da das verwendete System fir alle Inkontinenz-Grade empfohlen ist,
unabhangig von der Sphinkterfunktion. Zur weiteren Objektivierung der Inkontinenz
wurde bei allen Patienten préaoperativ der ICIQ-Score durch den ICIQ-Short-form (siehe
Anhang) ermittelt.

So ist festzustellen, dass bei unauffalligem Lokalbefund im perineo-skrotal-Bereich
sowie onkologisch unauffaligem Verlauf nach RPVE bei bestehendem
Therapiewunsch des Patienten und nach Ausschluss einer subvesikalen Obstruktion
(durch UCG und sonographischer Restharnmessung) 6 Monate nach dem letzten
urologisch-operativem Eingriff die Indikation zur Implantation eines ATOMS®-Systems
gestellt wurde. Da es nach RPVE zu overactive-bladder-Symptomen, hervorgerufen
durch eine Uberaktivitat des M. detrusor vesicae und eine de novo Minderung der
Harnblasen-Compliance kommen kann, welche sich jedoch nach einem Jahr selbst
limitieren kann [80-82], wurde die Implantation des ATOMS®-Systems friihestens ein
Jahr nach RPVE durchgefihrt.

3.2 Préaoperative Vorbereitung

Die Implantation des Systems wurde grundsétzlich unter stationaren Bedingungen
durchgefuhrt. Die Aufnahme in die Klinik erfolgte einen Tag vor der Operation. In
Vorbereitung auf den Eingriff wurde von den Patienten ein Gerinnungsfragebogen
ausgeflllt, und nur bei Auffalligkeiten eine laborchemische Blutgerinnungsdiagnostik
(Bestimmung der Thrombozytenzahl, des INR-Wertes und der PTT) angeschlossen.
Eine Kontrolle des Urin-Sedimentes war in jedem Falle obligat. Bei Nachweis eines
Harnwegsinfektes (Leukozyturie, Bakteriurie, Dysurie) wurde eine Urinkultur

angefertigt, und zunéchst eine testgerechte antibiotische Therapie eingeleitet.

Am Abend vor dem Eingriff wurde der Patient ab dem Bauchnabel nach kaudal
einschlieB3lich der Anogenitalregion rasiert. Nach der Rasur erfolgte ein 10minltiges
Sitzbad mit desinfizierender Betaisodona-Lésung (Bei Jodallergie mit Octenisept®-
Losung). Jeder Patient erhielt eine perioperative Antibiotikaprophylaxe: 1,5 ¢
Cefuroxim. Die Fortfiihrung der Antibiose erfolgte bis zum siebten postoperativen Tag
mit 2x500mg Cefuroxim per os. Bei Allergien oder Unvertraglichkeiten wurde
Ciprofloxacin verordnet (400 mg intraoperativ, 2x250mg per os postoperativ fir sieben

Tage).
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3.3 Das AMI-ATOMS®-System

Das ATOMS®-System besteht aus drei Komponenten (Siehe Abb. 10): Das
Ballonkissen, das mit den Netzarmen (bestehend aus monofilem Polypropylen) fir die
transobturatorische Fixierung verbunden ist. Die Titan-Portkammer und der
Silikonschlauch, der beide Komponenten zu einer hydraulischen Einheit verbindet.
Wird der Port angestochen und Flussigkeit instilliert, blaht sich die der Urethra-
zugewandte Kissenseite kegelférmig auf und fuhrt zur Kompression der anliegenden
Urethra, da das Uber die Netzarme fixierte Kissen nicht mehr ausweichen kann. Es
wird eine maximale Fullmenge von 25ml empfohlen, da sich bei weiterer Fillung die
Kissenform zur Kugel entwickelt und keine gewinnbringende Druckverteilung auf die

Urethra mehr stattfindet.

—— Port-Katheter

Netzarm

Portkammer
(Titanium)

Zentrales Kissen

Abb. 8. AMI-ATOMS®-System

2013 wurde eine Weiterentwicklung des Systems eingefiihrt. Hierbei wird der Port Uber
den Perinealschnitt in das Skrotum platziert. Der Portschlauch verkirzt sich somit
erheblich und die Operation ist in ,single incision“-Technik durchfiihrbar. Die Vorteile
fur den Patienten sollen Verkirzung der OP-Zeit, Narbenreduktion und somit weniger
Wundheilungsstérungen sein. Bei den Patienten in der vorliegenden Untersuchung

kam diese neue Technik mit der Skrotalport-Implantation noch nicht zu Anwendung.

23



R

Abb. 9: Rechter und linker Tunneller, mit denen die Netzarme durch das Foramen obturatum
gezogen werden (oben und unten im Bild), Der Tunneller zum subkutanen Durchzug des
Portschlauches (in der Bildmitte)

3.4 Operationstechnik

Die Operation wird in Allgemeinanéasthesie in gynékologischer Lagerung des Patienten
durchgefuhrt. Eine sorgfaltige Hautdesinfektion sowie das Abkleben des OP-Gebietes
mit sterilen Tlchern —insbesondere der dem Perineum angrenzenden Regio analis
sind obligate Voraussetzung fur eine aseptische Vorgehensweise. Vor dem Hautschnitt

wird ein 16 Ch Harnblasenballonkatheter transurethral gelegt und mit 10 ml geblockt.

Der Hautschnitt erfolgt als ca. 6 cm lange, mediane perineale Langsinzision beginnend
an der Raphe scroti in Richtung Anus. AnschlieBend wird das in dieser Region spétrlich
ausgebildete subkutane Fettgewebe prapariert und der Musculus bulbospongiosus
dargestellt (Abb. 10, S. 25). Die Verwendung eines Wundspreitzers ist hierbei hilfreich.
AnschlieBend wird zwischen dem M. bulbospongiosus und M. ischiocavernosus
entlang der Fascia perinei stumpf nach lateral auf die Rami inferiores ossis pubis
prapariert, bis die Fascia obturatoria digital federnd getastet werden kann.
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Abb. 10: Darstellung der Pars bulbosa Abb. 11: Prufen der Platzierbarkeit des
urethrae Kissens

Die zuklnftige Positionierung des Kissens kann durch Anmodellieren bereits in diesem
Schritt Uberpruft werden. Die Ausrichtung des Kissens muss wie in Abb. 11 dargestellt
erfolgen und darf nicht variiert werden. Die gut sichtbaren blauen monofilen Haltefaden
am Kissen dienen spater der Verknlipfung mit den Enden der Netzarme, die zuvor

durch die Foramina obturatoria, um die Rami ossis pubis gefiihrt werden.

Im néchsten Schritt werden die transobturatorischen Netzarme platziert. Fur die linke
Seite wird hierzu der linke helikale Tunneller (Abb. 9, S. 24 oben) an der Spitze mit
einem Mitnehmerfaden bewéhrt und subkutan, latero-kaudal am Ramus ossis pubis
vorbeigefihrt, um anschlieBend von auf3en nach innen durch die Fascia obturatoria
und somit das Foramen obturatum gestochen zu werden. Durch Drehen des rechten
Tunneller mit der rechten Hand wird die Nadel mit dem Mitnehmerfaden in die
préaparierte Taschen vorgelegt (Abb. 12). Der Mitnehmerfaden wird vom Tunneller
abgenommen und mit dem Ende des linken Netzarmes verknotet. Der Tunneller wird
nun wieder ausgedreht und anschlieend der Netzarm durch Zug am freien Ende des
Mitnehmerfadens durch das Foramen obturatum hindurch, um den Ramus ossis pubis
herumgezogen. Durch diese Vorgehensweise erfolgt die Platzierung des Netzarmes
auf der rechten Patientenseite (hierzu wird der rechte Tunneller verwendet). Durch
manuellen Zug an den freien lateralen Enden der Netzarme kann das Kissen
schlieBBlich in die richtige Position gezogen werden. Die Netzarmenden werden
abschliel3end mit den am Kissen bereits vorgelegten Faden verknotet. Auf diese Weise
wird eine rucksackartige Aufhangung des Kissens erreicht.
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Abb. 12: Vorlage des Mitnehmerfadens mit Abb. 13: Fixiertes Kissen, der weil3e
dem Tunneller (linke Patientenseite) Portschlauch ist noch nicht versenkt

Fur die Portanlage wird suprasymphyséar in der Regio mons pubis eine ca. 3cm lange,
transversale Hautinzision entsprechend der Hautspaltlinien durchgefihrt (Abb. 14) und
eine subkutane Tasche prépariert. Von dieser Tasche wird der gerade Tunneller (Abb.
9, S. 24 Mitte) subkutan in Richtung Ballonkissen gestochen.

d sl S
Abb. 14: Hautschnitt fir die Porttasche Abb. 15: Konnektierung des Schlauches

Auf die Schonung des Funiculus spermaticus ist besonders zu achten. Nun wird der
Portschlauch mit dem Tunneller konnektiert und in die Porttasche gezogen. Kammer
und Schlauch werden verbunden (Abb. 15) und der Port mit Vicryl-Néahten auf der
Faszie des M. obliquus externus fixiert. Der Port wird dann mit einer im Set
befindlichen Portnadel angestochen und im System befindliche Luft durch Aspiration
evakuiert. Mit 6 ml 0,9% NaCl-Kontrastmittel-Losung (im Verhéltnis 1:1) wird das
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System gefiillt und anschlielend beide Wunden schichtweise verschlossen. Die
Hautnaht erfolgt perineal mit 3.0 monofilen, nicht resorbierbaren Faden in

Einzelknopftechnik.

3.5 Postoperatives Management, Adjustierungen und Nach-
untersuchungen

Der Harnblasenkatheter wurde standardmafig am 1. postoperativen Tag entfernt. Die
Patienten verlie3en bei unauffalligem Verlauf die Klinik am 4. postoperativen Tag. Das
Nahtmaterial wurde am 8. postoperativen Tag im Rahmen einer ambulanten
Wundkontrolle entfernt. Die Adjustierungen wurden —wenn nétig- bei weiteren
ambulanten Vorstellungen durchgefiihrt.  Zur Verlaufskontrolle stellten sich die
Patienten im ersten Vierteljahr nach der Operation im sechswodchigen, danach im
dreimonatigen Abstand vor. Bei allen Vorstellungen erfolgte neben der klinischen
Beurteilung der Wunde (Perineum, Leistengegend, aul3eres Genitale) die Erhebung
der aktuell bendétigten Vorlagenanzahl, Ultraschalluntersuchung der Harnblase zur
Restharnbestimmung. Die erste Adjustierung erfolgte -wenn erforderlich- friihestens

vier Wochen postoperativ.

Abb. 16: Portpunktion zur Adjustierung

Hierzu wurde der Port nach Hautdesinfektion mit einer Portnadel angestochen und mit
steriler isotonischer Kochsalzlésung geblockt (Abb. 16). Der Mindestabstand zwischen
zwei Adjustierungen betrug stets sechs Wochen. Ferner wurde in maximal 5ml-
Schritten geblockt, bis das gewiinschte Ziel (vollstdndige Kontinenz oder ausreichende
Verbesserung des Grades der Inkontinenz) erreicht wurde. Die Patienten galten als
kontinent, wenn keine Vorlagen mehr benttigt wurden (trocken= 0 pad, max. eine

Sicherheitsvorlage). Eine Verbesserung bestand, wenn die Anzahl der Vorlagen pro
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24h um = 50% reduziert werden konnte. War dies nicht der Fall, so galt dies als
Therapieversagen. Priméarer Ergebnisparameter war die Verbesserung der Inkontinenz,
gemessen an der Anzahl der Vorlagen pro 24h. Weitere Untersuchungen betrafen die
Sicherheit bzw. Komplikationen des Verfahrens (Harnverhaltung, Verletzung und
Perforation von Nachbarorganen, Schmerzen im OP-Gebiet, lokale Infektionen,
Revisionen). 1 Jahr nach der Operation wurde den Patienten der im Kapitel 3.7. (S. 29)
befindliche Fragebogen ausgehandigt. Aus den Fragen 1, 2 und 6 lasst sich der ICIQ-
Score berechnen (naheres zu ICIQ-Score siehe Kap. 1.2.3, S. 11).

3.6 Datenerhebung

Bei der Durchsicht der Krankenakten der Patienten sind neben der
inkontinenzspezifischen Vorgeschichte (genauer Grund der Inkontinenz) der Body-
Mass-Index, Voroperationen, Diabetes-Status und Vorbestrahlung erfasst worden.
Zwei der eingeschlossenen Patienten sind in der follow-up-Zeit an malignen
Erkrankungen verstorben. Bei jedem postoperativen Nachsorgetermin wurden aktuelle
Beschwerden erfasst (vor allem Schmerzen im OP-Gebiet, Beeintrachtigung im Alltag)
wie auch der aktuelle Vorlagenverbrauch pro Tag, sowie der Flllungsstatus des
ATOMS-Systems. Der im Abschnitt 2.7. befindliche Fragebogen wurde an alle
Patienten verschickt, wenn diese einen Mindestabstand von 1 Jahr zur OP erreicht
hatten. Dies entspricht 29 Patienten. 27 Fragebdgen wurden zuriickgeschickt und

gingen in die Auswertung ein.

3.7 Fragebogen

Der verwendete Fragebogen basiert auf dem 2004 entwickelten ICIQ-UI-SF (siehe
Anhang 8.1, S. 60) [83]. Die Anwendung wird in der aktuellen EAU-Leitlinie flr
Harninkontinenz von 2013 mit dem Hinweis auf die 4. Tagung der ICI 2008 empfohlen
[10]. Frage 3, 8, 9 und die letzte Freitextfrage wurden hinzugefiigt, um

systemspezifische Nebenwirkungen zu herauszufinden.

Vor der OP Nach der OP (heute)
(1) Wie oft verlieren Sie Urin?
Etwa einmal wochentlich oder seltener
Zwei bis dreimal wéchentlich
Etwa einmal am Tag
Mehrmals pro Tag
Standig

(I
(I

2

(0]



(2) Wie grold war / ist der Urinverlust?
Einige Tropfen
Spritzer
GrolRere Mengen

|
Qg

(3) Wie viele Vorlagen brauch(t)en Sie téaglich?

maximal eine O
zwei bis drei O O
bis zu fiinf O O

O O

mehr als flnf

(4) Unter welchen Umstanden haben Sie Urin verloren?
gar nicht
auf dem Weg zur Toilette
beim Husten oder Niesen
beim Schlafen
bei korperlicher Aktivitat oder Sport
beim Anziehen nach dem
eigentlichen Wasserlassen
ohne offensichtlichen Grund
der Urin lief / lauft standig

(I [ T
(I [ [

(5) Haben / verlieren Sie auch nachts (im Schlaf) unwillkirlich Urin?
Ja
Nein |

afd

(6) Wie stark hat der Urinverlust vor der ATOMS-Implantation Ihren Alltag beeintrachtigt?

(bitte markieren Sie die Zahl, welche am ehesten zutrifft)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
gar nicht beeintrachtigt maximal beeintrachtigt

(7) Wie stark beeintrachtigt der Urinverlust jetzt (also nach der ATOMS-Implantation)
Ihren Alltag?

(bitte markieren Sie die Zahl, welche am ehesten zutrifft)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
gar nicht beeintréchtigt maximal beeintrachtigt

(8) Hatten/haben Sie abgesehen von ,normalen“ operationsbedingten Schmerzen,
Schmerzen, die durch das implantierte Material hervorgerufen worden und langer als 3
Wochen nach der ATOMS®-Implantation anhalten, wodurch Sie gezwungen sind,
Schmerzmittel zu nehmen?

Ja O
Nein O

(9) Wirden Sie sich aus heutiger Sicht wieder fir das AMI-ATOMS® entscheiden?
Ja O Nein [
Haben Sie durch das ATOMS® - System Beeintrachtigungen, die nicht aufgefuhrt sind,

Sie aber dennoch gerne mitteilen méchten?

Ja O

Nein O
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3.8 Statistische Analyse

Die statistische Auswertung erfolgte mit IBM SPSS Statistics Version 21 (Boxplot-
Analysen und Multivarianzanalyse) sowie der deskriptiven Statistik mit Microsoft Excel
2010. Die Daten sind als Mittelwert + Standartabweichung angegeben und die
statistische Signifikanz wurde bei p <0,05 akzeptiert. Die Boxplot-Daten sind als
Median (Linie; £ 5%, 25%, 75% und 95% Perzentilen) und Mittelwert (+) dargestellt.
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4  Ergebnisse
4.1 Analyse der Patientendaten

Im Zeitraum vom November 2009 bis April 2012 wurden in der Klinik und Poliklinik fr
Urologie der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg (Direktor Univ.-Prof. Dr. med.
Fornara) 32 Manner mit dem AMI-ATOMS®-System behandelt. Ende der
Nachbeobachtungszeit war der 30.06.2013. Der mittlere Nachbeobachtungszeitraum
(follow up) betrug 2919 (14-43, Median 30) Monate. Das Durchschnittsalter der
Patienten zum Zeitpunkt der Operation war 66 *+ 7 Jahre (50-81: Abb. 17), der mittlere
BMI betrug 28,2 “9/,.. Die mittlere Operationszeit betrug 48,3 + 11,2 (36-116) min. Die

Anzahl der jeweils vorliegenden Inkontinenzursache ist in Abb. 18 dargestellt.
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Abb. 17: Altersverteilung
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Abb. 18: Ursachen der Inkontinenz (n=32)
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Bei den meisten Patienten bestand eine Belastungsinkontinenz nach RPVE. Davon
hatten 9 nach der RPVE eine adjuvante Radiatio der Prostataloge erhalten. Vier der
behandelten Patienten hatten schon eine operative Behandlung ohne Erfolg:

e 2 Patienten mit einem AdVance®-System (S. 17)
e 1 Patient mit einem AUS (S. 14)
e 1 Patient mit einem Argus®-System (S. 19)

Bei dem AUS und dem Argus®-System hatte bereits eine System-Explantation
stattgefunden. Bei den Patienten mit dem AdVance®-System wurde bei der ATOMS®-
Implantation der, die bulb&re Urethra-bedeckende Schlingen-Anteil entfernt, um das
ATOMS®-Kissen exakt positionieren zu kénnen.

In Abb. 19 ist die Verteilung der Inkontinenzhaufigkeit im untersuchten
Patientenkollektiv dargestellt. 22 Patienten, also der Uberwiegende Anteil, hatten eine
schwerwiegende Inkontinenz (Grad 3). Von den 22 Patienten trugen 7 Patienten
aufgrund des Schweregrades der Bl bis zur OP ein Kondomurinal zur Harnableitung.
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1-2 Vorlage/d 3-5 Vorlagen/d >5 Vorlagen/d

Abb. 19: Verteilung der Inkontinenzh&ufigkeit (entspr. der Einteilung nach Ingelman/Sundberg)[34]

4.2 Intra- und postoperative Komplikationen

Bei keiner der Operationen kam es wahrend des Eingriffes zur Komplikationen.
Verletzungen von Nachbarorganen (Urethra, Harnblase oder Rektum) traten nicht auf,
der Blutverlust war gering. Zwei Patienten hatten nach der Entfernung des

Blasenkatheters am ersten postoperativen Tag einen Harnverhalt. Um eine schnelle
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Harnableitung ohne Gefahrdung des OP-Gebiets einerseits, und die Mdglichkeit von
Miktionsversuchen andererseits zu gewahrleisten, wurde in beiden Fallen ein
suprapubischer Harnblasenkatheter gelegt und nach Port-punktion 3 ml Volumen aus
dem System abgeblockt, um das Kissen, welches intraoperativ mit 6 ml geblockt
wurde, zu entlasten und somit die Kompression der Urethra zu reduzieren. Einer dieser
Patienten konnte nach 7 Tagen ohne Katheter entlassen werden und war vollstéandig
kontinent, ohne nochmals zu adjustieren. Der 2. Patient konnte trotz vollstandiger
System-Entleerung die Blase nicht restharnfrei entleeren und wurde mit einem SPK in
die ambulante Betreuung entlassen. Im Verlauf stellte sich in diesem Fall eine
zufriedenstellende Miktion mit Restharnmengen im 50 ml bei jedoch fortbestehender,
leichtgradiger Inkontinenz ein. Eine Adjustierung des Systems auf 8 ml erbrachte ein
fir den Patienten einen akzeptablen OP-Erfolg mit nur einer ,Sicherheitsvorlage“ pro

Tag.

Bei einem Patienten hatte sich (unter laufender Falithrom-Substitutionstherapie mit
niedermolekularem  Heparin-gewichtsadaptiert)  postoperativ.  ein  erhebliches
Skrotalhamatom ausgebildet, dass jedoch erfolgreich konservativ bis zur vollstandigen
Regredienz behandeln werden konnte. In zwei Fallen traten perineal Wund-
Heilungsstérungen auf, die ebenfalls konservativ behandelt werden konnten. Kein
Patient musste innerhalb des ersten postoperativen Monats einer operativen Revision
unterzogen werden. Voriibergehende perineale und skrotale Sensibilitdtsstérungen
oder Schmerzen wurden bei 19 Patienten (59,3 %) beobachtet. Mit oral verabreichten,
nicht opioiden Analgetika waren diese adaquat behandelbar und gingen innerhalb 3-4

Wochen zuriick.

4.3 Chirurgische Langzeit-Ergebnisse (ab 30. postoperativen Tag)

Bei 9 Patienten von 32 kam es in der gesamten follow up-Zeitraum zu
revisionsbedurftigen Komplikationen. In 8 Fallen (25%) musste das ATOMS®-System

komplett entfernt werden (in 2 Fallen zweizeitig).

Bei 5 der explantierten Systeme war eine lokale, bakterielle Wundinfektion mit
konsekutiver Besiedelung der gesamten Materialoberflache die Ursache, wobei in
einem Fall die Revision sechs Wochen nach der Implantation erfolgte. Eine
Kontamination bei der priméaren Operation war in diesem Fall die Ursache (Abb. 20, S.
34).
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Abb. 20: Chirurgischen Komplikationen die zur operativen Revision gefuhrt haben

Systemexplantation (8/32)

In den beiden Fallen der Wundinfektion im Port-Bereich wurde nur der Port explantiert,
um die sehr gute Kontinenz-Situation der betroffenen Patienten zu gewahrleisten.
Hierzu wurde der Portschlauch bei befilltem System ligiert und gekappt. Im Verlauf
mussten aber in beiden Féllen die Systeme schlief3lich vollstandig explantiert werden,
da die vom Port ausgehende Kontamination auf das Kissen im Perineum tbergegriffen
hatte und durch alleinige Portexplantation nicht zu beherrschen war. Bei 2 Patienten
wurde einzeitig ein kompletter Systemwechsel (Implantation eines neuen ATOMS®-
Systems in gleicher Sitzung wie die Explantation des infizierten Systems) die erlangte
Kontinenz zu erhalten. Der Versuch verlief aufgrund einer wenige Tage spéter
einsetzenden erneuten Wundinfektion bei einem Patienten frustran. In diesem Fall
musste das zweite System wegen erneuter Infektion vier Wochen nach dem Wechsel

explantiert werden. Im 2. Fall des simultanen Wechsels konnte das System erhalten




werden, und es kam zu einem deutlichen Rickgang des Vorlagenverbrauches von

acht auf vier Vorlagen pro Tag.

Bei 1 Patienten entstand 14 Monate nach der Operation ein ischamisches Druckulcus
der Urethra mit der konsekutiven Ausbildung eines infizierten Urinoms. Das Kissen
hatte zu diesem Zeitpunkt eine Fillung von 19 ml. Dieser Patient musste nach der
Systemexplantation mehrfach lokalen Wundlavagen und mit Vakuumverbanden in
Allgemeinanasthesie versorgt werden, bevor der Harnrbhrendefekt im Intervall
erfolgreich plastisch revidiert werden konnte.

In 2 Fallen der septisch bedingten Komplikationen fand sich eine Skrotalhautulzeration
Uber dem Portschlauch als Ursache. Bei diesen Patienten kam es durch bestandiges
Reiben zwischen der Oberschenkel-Innenseite und dem Skrotum zur Durchwanderung

des Schlauches.

3 Systeme wurden im Verlauf elektiv entfernt, da auch nach maximaler Fillung keine

zufriedenstellende Kontinenz-Situation herbeigefuhrt werden konnte (Abb. 20, S. 34).

Komplikationen, bedingt durch ATOMS®-Systeminfektion traten im Abstand von 1 bis
23 Monate nach System-Implantation auf; die kumulative Verweilzeit des ATOMS®-

Systems wird in Abb. 21 dargestellt.
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Abb. 21. Kaplan-Meier - Darstellung der Liegezeit des Systems
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Systemdefekte, Dislokationen oder andere Materialfehler sind in dem beobachteten

Patientengut nicht aufgetreten.

4.4 ATOMS®-Systembefiullung

In den ambulanten, postoperativen Verlaufskontrollen wurde bei Bedarf das System
adjustiert. Voraussetzung hierfir war eine noch nicht zufriedenstellende

Kontinenzsituation.

405
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Systemfiillung in ml
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Abb. 22: Fullungsvolumina des Systems im Verlauf von 24 Monaten

Aus Abb. 22 geht die mit dem Nachbeobachtungszeitraum einhergehende Zunahme

des Systemfullstandes von durchschnittlich 10 ml nach 3 Monaten auf 17,5 ml nach

einem Jahr hervor. Im zweiten postoperativen Jahr blieben die durchschnittlichen

Fullvolumen nahezu konstant (16 nach 18 Monaten und 17 nach 24 Monaten).
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45 Verlauf der Kontinenz

Die primare Blockung des Systems erfolgte intraoperativ mit 6 ml Kochsalzlésung-
Kontrastmittelgemisch (1:1). 4 Patienten waren ohne weitere Adjustierungen
vollsténdig kontinent (O bzw. eine Sicherheitsvorlage / 24h). Bei den weiteren 28
Patienten waren weitere Adjustierungen notwendig, beginnend ab der 6.
postoperativen Woche. Fir jede weitere Adjustierung wurden zwischen 2 und 5 ml
0,9% NaCl Lésung uber den Port instilliert. Durchschnittlich wurde 4,5 + 2,7 (1-10) mal
nachjustiert, bis das gewtinschte Ergebnis (Trockenheit, Reduktion der Vorlagen und
oder Zufriedenheit des Patienten bzw. der maximale Fillungszustand des Systems)

erreicht wurde.
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Abb. 23: Entwicklung des Vorlagenverbrauches im follow up

Der zeitliche Verlauf der benotigten 24h-Vorlagenzahl fir das ATOMS® -System bis zu
2 Jahre postoperativ ist in Abb. 23 dargestellt. Die dem jeweiligen follow up-Boxplot

zugrunde liegenden Falle sind auf der X-Achse numerisch angegeben, um die
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Bewertungsrelation beizubehalten. Die Erfolgsrate im follow up ist in Tab. 5 dargestellt.
Als ,trocken® wurden hierbei Patienten gewertet, die entweder gar keine, oder maximal
eine ,Sicherheitsvorlage® bendtigten. In die Kategorie ,Besserung“ wurden Patienten
gezahlt, bei denen sich der mittlere Vorlagenverbrauch/24h um mindestens 50%
reduzierte. Alle anderen Patienten wurden als ,keine Besserung®“ eingestuft (auch
wenn sich der Vorlagenverbrauch reduzierte, jedoch < 50%). Demnach bedurften nach
3 Monaten 31,3%, nach 6 Monaten 34,4%, nach 9 Monaten 40% und nach 12 Monaten

46,9% der behandelten Patienten keiner oder nur einer Sicherheitsvorlage.

Tab. 5: Therapieerfolgs-Rate im 1. Jahr nach ATOMS®-Implantation

3 Monate 6 Monate 9 Monate 12 Monate

(n=31) (n=31) (n=30) (n=30)
trocken 31,1% 34,4% 40,6% 46,9%
Besserung 18,8% 31,3% 31,3% 31,3%

49,9% 65,7% 71,9% 78,2%

Keine Besserung 46,9% 31,3% 28,1% 21,8%

4.6 Fragebogenauswertung

An 29 von 32 operierten Patienten wurde der Fragebogen verschickt (3 Patienten
schickten trotz mehrfacher Nachfrage den Fragebogen zur Auswertung nicht zurick).
27 der verschickten Fragebogen wurden in einem auswertbaren Zustand

zuriickgesendet.

Der aus den Fragen 1, 2 und 6 des verwendeten Fragebogens ableitbare ICIQ-Score
(siehe Kap. 3.7., S 29 und Kap. 1.2.3., S. 11) lasst auf das Ausmalfd der vorliegenden
Inkontinenz schlieRen Der maximal erreichbare Score betragt 21 und ist somit Ausmaf3
maximal empfundener Inkontinenz. In Abb.24 (S. 38) ist der Vergleich der ICIQ-Scores

vor ATOMS®- und sechs Monate danach in Boxplot-Form dargestellt.
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Abb.: 24: Vergleich der ICIQ-Scores praoperativ und 6 Monate nach ATOMS®-Implantation

Durchschnittlich verbesserte sich somit die Uber den ICIQ-Score erhobene,
inkontinenzbezogene Lebensqualitat um 8 Punkte von 19,22 préoperativ auf 11,22
postoperativ. So resultiert eine hochsignifikante Verbesserung des Scores (p<0,001;

Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test) durch die Operation.

Alle der befragten Patienten beflrworteten retrospektiv in der 9. Frage die

Entscheidung fur das Inkontinenzsystem.
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Wirden Sie sich aus heutiger Sicht wieder fir das ATOMS(R)-
System entscheiden?

ja nein

Abb. 25: Auswertung Frage 9

22 der befragten 27 Patienten hatten sich (nach 1 Jahr post operationem) noch einmal

fur die Operation entschieden.
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5 Diskussion

30-45% der Menschen uber 50 Jahre sind von einer Harninkontinenz betroffen[84], ca.
8- 12% davon sind Méanner. Die Dunkelziffer dirfte —insbesondere bei Mannern-
wesentlich héher sein. Abgesehen von der hygienischen Problematik kommt es bei
den Patienten durch Schamgefihle haufig zum sozialen Rickzug und
Vermeidungsverhalten. Das Krankheitsbild unterliegt vor allem bei Mannern Vorurteilen
und stellt eine enorme psychische Belastung dar. Demgegeniber steht jedoch eine
zunehmende Bereitschaft, den behandelnden Urologen  anzusprechen, sodass
gemeinsam Behandlungsstrategien erortert werden konnen. Bei frustranen
konservativen Therapiemalinahmen werden zunehmend Fragen nach operativen
Optionen geaulert. Entsprechend der aktuellen Inkontinenz-Leitlinie der EAU von 2013
[10] sind keine nicht-prothetischen Behandlungsoptionen erfolgversprechend genug,

um sie mit Zuversicht auf ein akzeptables Langzeitergebnis empfehlen zu kénnen.

Zur Auswahl stehen diverse Schlingensysteme, die mit verschiedenen
Wirkungsweisen die Integritdt des Kontinenz-Mechanismus ersetzen sollen. Im
Wesentlichen unterscheiden sich die Verfahren im Ausmald der operativen Invasivitat
und der Mdglichkeit, postoperativ Adjustierungen durchzufiihren. Es existieren bisher
keine Studien, in denen die zurzeit zur Anwendung kommenden Methoden beziiglich

ihrer Effektivitdt und Sicherheit direkt miteinander verglichen werden.

Da es sich bei den Schlingensystemen um relativ neue Produkte handelt, liegen meist
nur Kurzzeitergebnisse vor. Zum Teil handelt es sich um feasibility-Studien mit einer
mittleren Nachbeobachtungszeit von unter einem Jahr (siehe Tab. 6 S. 42). Eine
Ausnahme stellt die Sphinkterprothese AMS 800 dar. In diesem Fall liegen hinreichend
viele und Uber einen sehr langen Zeitraum erhobene Daten vor, an denen letztendlich
alle neueren Verfahren gemessen werden (Tab. 6, S. 41). Im letzten Jahrzehnt sahen
sich die in der Inkontinenzchirurgie tatigen Urologen mit einer rasanten Entwicklung im
Bereich der bulbo-urethralen Schlingensysteme konfrontiert, wobei neben industrieller
Bestrebungen zur Verbesserung der Verankerung und Handhabung respektive
Verarbeitung auch die Adjustierbarkeit im Vordergrund steht. Vorrangig werden die
Schlingensysteme fiir Manner mit milder bis moderater Bl empfohlen, wahrend der
AUS fur die Harninkontinenz verschiedener Athiologien und insbesondere bei
schweren Formen der Bl zur Anwendung kommen soll [35]. Bei der Evaluation der
Ergebnisse werden in den Untersuchungen vorwiegend Therapieerfolg und

chirurgische Komplikationen sowie Langzeitfunktion des Systems betrachtet.
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Um den Anforderungen eines minimal-invasiv implantierbaren Systems, welches
jederzeit ohne einen operativen Eingriff nachjustiert werden kann, gerecht zu werden,
wurde das neue ATOMS®-System 2009 in Europa eingeflihrt. Zunéchst fand das
System in einigen Kliniken Osterreichs Anwendung. Seit 2009 verwendet die Klinik und
Poliklinik fir Urologie der Martin-Luther-Universitéat Halle (Direktor: Univ.-Prof. Dr. med.
Fornara), sowie einige weitere urologische Kliniken der Bundesrepublik das ATOMS®.
Aufgrund der noch kurzen Verflugbarkeit liegen bisher nur sehr wenige
Veroffentlichungen zum verwendeten System vor. So lassen sich 2013 in diversen
Literaturdatenbanken 3 Publikationen zum ATOMS-System finden [85-87]. In zwei
dieser Publikationen sind Teile der in der vorliegenden Arbeit dargestellten Ergebnisse
zum Teil inkludiert [85, 86].

Tab. 6: Publikationen zu Inkontinenzsystemen

Griebling et al.[88] 25 - BU 8% - 1997 - -

Cespedes et al.[89] 113 7 BU 32% 1996

Lebret et al.[56] 62 6 ProAct 31% 71% 2008

Hubner et al.[54] 100 23 ProAct 80%/60% >50% 2007

Kocjancic et al.[55] 64 20 ProAct 67 15 2007

Mottet et al.[90] 103 12 AUS 61,45 1998 21% 5,8%

Perez et al.[91] 75 44 AUS - 85% 1992 -

Goldwasser et al.[92] 100 16 AUS 82% - 1987 21%

Lai et al.[93] 218 36 AUS 69% 2007 27%

Litwiller et al. [39] 65 23 AUS 20% 24% 1996

Martins et al.[94] 145 34 AUS 70% 21% 1995 10%

Gousse et al.[6] 71 92 AUS 58% 19% 2001 29%

Hoda et al.[86] 124 19 ATOMS  61% 32% 2012 4%

Seweryn et al.[87] 38 17 ATOMS 60% 23% 2012

Ullrich et al.[95] 36 25 InVance 67% 2004 0%

Fischer et al[96] 62 15 InVance 58% 2007

Bauer et al.[64] 124 12 AdVance 51%-55% 23:2- 2009 <1%

Romano et al.[76] 48 7 Argus 73% 10% 2006 10%

Sousa-Escandonet al.[74] 51 32 Reemex  64% 19% 2007 6%
mid fu = mittleres follow up, Heil. = "trocken" oder Heilung, VB = Verbesserung des

Inkontinenzgrades, Pub. date = Jahr der Veroffentlichung, Rev.-rate = Revisionsrate, Ex.-rate =
Explantationsrate, bu = Bulking Agent
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In den vorliegenden Untersuchungen werden die kumulativen, klinischen Ergebnisse
bei Patienten mit Bl nach Operationen im kleinen Becken ausgewertet. Die
eingeschlossenen Patienten haben die geforderte mindest-Follow-up-Zeit von einem
Jahr erreicht. Uber zwei Drittel (71,8 %) erreichten eine Follow-up-Zeit von 2 Jahren,
und 34% 3 Jahre. Die Mehrheit der behandelten Patienten hatte eine schwere Form
der Inkontinenz (3. Grades). 7 Manner trugen aufgrund des Schweregrades der Bl vor

der ATOMS®-Implantation ein Kondomurinal (collecting device).

5.1 Chirurgische Komplikationen

Die perioperativen Ergebnisse betreffend der Sicherheit und klinischen Performance
waren sehr gut und mit den publizierten Daten der Sphinkter-Prothese und anderen
Systemen vergleichbar und in einigen Fallen sogar besser [6, 15, 97]. In den ersten 30
Tagen post operationem musste keiner der operierten Patienten einer
Revisionsoperation unterzogen werden. Die Tatsache, dass es bei der Implantation in
keinem Fall zu einer Verletzung von Nachbarorganen (Urethra, Harnblase, Rektum)
kam, unterstreicht den minimalinvasiven Charakter der Operationsmethode und l&sst
das ATOMS® beziiglich der niedrigen Komplikationsrate —auch bei Erstanwendung-

gegenlber anderer male slings gleichwertig erscheinen.

Bei der Literaturrecherche wird offensichtlich, dass die Komplikationen, die zur
chirurgischen Revision filhren, mit langeren Beobachtungszeitrdumen zunehmen. So
berichteten Kim et al. und Gousse et al. bei einer mittleren Beobachtungszeit von 6,8
und 7,7 Jahren von einer Revisionsrate bei 37% bzw. 29% nach AUS-Implantation [6,
15], sowie Lai et al von einer Revisionsrate von 27,1% nach mittlerem follow up von 36
Monaten [93]. Die Arbeitsgruppen um Mottet et al. und Goldwasser et al. berichteten
von einer Revisionsrate 21% nach AUS —Implantation [92, 90]. Die kumulative
Explantationsrate von 25 % in den eigenen Untersuchungen mag bei Vergleich mit den
Zahlen aus Tab. 6 (S. 42) zunachst hoch sein —und insbesondere da aus dem
vergangenen Jahr (2013) eine Publikation aus der Klinik und Poliklinik der Martin-
Luther-Universitat Halle zum ATOMS®-System mit einer Erfolgsrate von 90 % vorliegt
[85]. Die Aussagen sind aber vergleichbar, wenn die Studien &hnlicher
Nachbeobachtungszeit gegeniiber gestellt werden. Demzufolge stehen die
vorliegenden Ergebnisse zum ATOMS® mit einem mittleren follow up von 29 Monaten
(14-43) denen von Seweryn et al. (mittl. follow up 17 Monate) und Hoda et al. (mittl.
Follow up 19 Monate gegenuber) [85-87]. Ferner muss bei den durchgefihrten

Revisionsoperationen (9/32) auch zwischen elektiven- und dringlichen, notfallmafigen
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Revisionen unterschieden werden. Bei 3 Patienten erfolgte die Systemexplantation
aufgrund fortwahrender Inkontinenz und zunehmender Schmerzen im Perineum wegen
des maximal befiullten Kissens mit dem Ziel, ein neues System nach Abheilung
(frihestens 3 Monate spater) zu implantieren. In nahezu allen Studien werden nur
Revisionsoperationen mit dringlicher Indikation respektive aufgrund einer chirurgischen
Komplikation aufgezeigt. Auf System-Explantationen aufgrund Therapieversagens im
Sinne einer fortwahrenden Inkontinenz wird nicht eingegangen. Unter diesem Aspekt
muss die Explantationsrate im untersuchten Patienten-Kollektiv von 25 % auf 15,8 %
korrigiert werden und entspricht damit exakt den von Seweryn zum ATOMS®
publizierten Daten nach einem mittlerem follow up von 19,9 Monaten [87]. Somit
entspricht die Revisionsrate der Patienten in dieser Arbeit den Daten zur InVance®-
Schlinge —mithin der Schlinge mit der minimalsten Invasivitat- bei einer mittleren follow-
up Zeit von 4 Jahren [61, 63].

Die haufigste Ursache flr operative Revisionen waren lokale Infektionen, die durch
Ulzerationen der Haut in dem Bereich, in dem sie von alloplastischem Material
unterminiert ist, hervorgerufen worden. Pradilektionsstellen sind die Haut Gber dem
Port, die Skrotalhaut in dem Bereich, wo der Portschlauch verlauft und das Perineum.
Mit dem Ziel, zukinftig Skrotalhautarrosionen lber dem Portschlauch zu vermeiden,
wurde bereits eine Weiterentwicklung des Systems eingeftihrt. Hierbei wird der Port
nicht mehr inguino-skrotal durch einen zweiten Hautschnitt- sondern direkt im Skrotum
versenkt (gleichwohl wie die Pumpe des AMS 800 im Skrotum zu liegen kommt). Somit
wird das Trauma minimiert und Portschlauch-bedingte Hautulzerationen sind

ausgeschlossen.

Eine haufige Komplikation samtlicher Systeme ist die Harnréhrenatrophie/Arrosion
durch das komprimierende Fremdmaterial. Im eigenen Patientenklientel ist dies jedoch
in nur einem Fall (£3%), 14 Monate nach Implantation aufgetreten (Fullvolumen zum
Explantationszeitpunkt: 19ml). Hierbei zeigte sich nach dringlich operativer Freilegung
des perineal-Zuganges wegen eines entzindlich veranderten Lokalbefundes eine
Urethra-Drucknekrose durch Kompression des Kissens mit konsekutiver Infektion
infolge einer Urin-Extravasation. Systemexplantation, Wundmanagement mit Vakuum-
Saugverbanden tber 2 Wochen und sekundérer Urethra-Verschluss folgten. Vergleicht
man die HAaufigkeit dieser Komplikation mit den Literatur-Daten zum AUS bei
vergleichbarer Nachbeobachtungszeit, wird deutlich, dass der Verzicht auf die zirkulare
Freilegung der Urethra bei der Implantation einen enormen Vorteil hinsichtlich der
gefirchteten Urethra-Atrophie mit sich bringt. Lai et al. beschreiben nach mittlerem

follow up von 3 Jahren 9,6% eine urethrale Atrophie [93].
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In einigen Studien wird eine vorangegangene Bestrahlung als Risikofaktor fir das
Langzeitiiberleben des Systems genannt [79]. In den vorgestellten Untersuchungen
bestatigt sich dieser Sachverhalt (Abb. 26, S. 44). Von 8 Patienten, bei denen das
System explantiert wurde, waren vier vorbestrahlt im Sinne einer adjuvanten Radiatio

der Prostataloge nach RPVE.

Kumulatives Systemiberleben

0,0

I L] I I
] 10 20 30 40 S0

Fallow Up in Manaten

Abb. 26: Kaplan-Meier-Systemiberleben mit und ohne Radiatio der Prostataloge in der Anamnese,
H vorbestrahlt, M nicht vorbestrahlt

Aufgrund der geringen Fallzahl ist dieser Sachverhalt statistisch nicht signifikant.

5.2 Wertung des Therapieerfolges

4 Patienten waren ohne weitere Adjustierungen nach Katheterentfernung vollstandig
kontinent. Im follow up waren nach einem Jahr 46,9 % der Patienten (n=15) kontinent
und 31 % (n=10) hatten eine Verbesserung der Inkontinenz (Reduktion des
Vorlagenverbrauches um >50%). Im selben Zeitraum reduzierte sich die Anzahl der
Vorlagen /24h im Durchschnitt von 6,6 + 2,2 praoperativ auf 2,3 =+ 2,4 Vorlagen / 24h.
Daruber hinaus entschieden sich 81,4% der befragten Patienten retrospektiv wieder fur
das ATOMS®-System als first-line-Therapie der Bl. So haben Kumar et al. berichtet,

dass vor die Wahl gestellte Patienten mit mittelschwerer Bl einem minimal invasiven
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Schlingensystem  gegentber einer selbst zu bedienenden, kinstlichen
Sphinkterprothese (z. B. AMS 800) den Vorzug geben wirden [98].

Erste Ergebnisse Uber den Verlauf nach minimal-invasiver Therapie der Bl nach
radikaler Prostatektomie Uber einen perinealen Zugang und unter Verwendung einer
bulbo-urethralen Schlinge veroffentlichte Schaeffer et al. 1998 [99]. Bezuglich der
erzielten Kontinenzrate waren diese bereits damals sehr gut. Die hohe Rate an
Revisionen, bedingt durch Arrosionen und postoperative Schmerzen deuteten jedoch
auf eine erforderliche Optimierung dieser Methode hin. Durch konsequente
Weiterentwicklung der Materialien und Zugangswege etablierte sich zunehmend auch
Uber die ossare Verankerung (InVance®) die transobturatorische Aufhdngung bulbo-
urethraler Schlingensysteme, deren Ergebnisse vergleichbar mit dem etablierten AUS
waren [60, 96, 62, 100, 101]. Von einer mittelfristigen Heilungsrate von 65 %
berichteten Comiter et al. bei der Verwendung des InVance®-Systems [59]. Mit dem
gleichen System erreichten Ullrich et al. nach einer mittleren Beobachtungszeit von 25
Monaten bei 36 Patienten eine Kontinenz bei 67 % der Falle und eine Verbesserung
(Reduktion des durchschnittlichen Vorlagenverbrauches von 4,6 auf 0,64/24 h) bei 25
% [95].

Uber Ihre Ergebnisse mit dem im Jahre 2006 eingefiihrten Nachfolgesystem
AdVance® publizierten Bauer et al.: Nach einem mittleren Follow-up von 12 Monaten
hatten von 124 Patienten 63 Patienten (51 %) eine Heilung und 32 Patienten (26 %)
eine Verbesserung der Inkontinenzsymptomatik beschrieben[64]. Was die bisher
verwendeten, adjustierbaren Systeme betrifft, existieren nur vereinzelte Berichte
zumeist als monozentrische Erhebungen [55, 56, 76, 74]. Am umfangreichsten ist die
Datenlage zum 1999 eingeflihrten ProACT®-System. So berichteten z. B. Rouprét et
al. 2011 Uber ihre Ergebnisse einer prospektiven Studie an 128 Patienten: Nach einem
mittleren Beobachtungszeitraum von 56 Monaten erreichten 68% der Patienten
vollstdndige Kontinenz, unabhéngig vom praoperativen Inkontinenzgrad und
vorangegangener Bestrahlung. Allerdings war die Explantationsrate mit 18 % hoch
[102]. Weitere adjustierbare Schlingensysteme wie Argus® und Reemex® wurden
zumeist in monozentrischen Studien eingesetzt. Kurzzeitige Ergebnisse bezlglich der
Funktionalitat sind zwar akzeptabel, die mitgeteilten Komplikationsraten kénnen dem
Bedurfnis, betroffenen Patienten eine sichere Therapie anzubieten, jedoch bisher nicht
ausreichend befriedigen [103, 78, 76, 74].

Nach der ATOMS®-Implantation im eigenen, vorgestellten Patientenkollektiv standen

aus Klinischer Sicht im Wesentlichen temporare Komplikationen wie lokale
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Sensibilitdtsstorungen und Schmerzen im Perineal- und Skrotalbereich im
Vordergrund. Eine drei- bis vierwdchige Therapie mit oralen, nicht steroidalen
Antiphlogistika erbrachte eine weitgehende Schmerzfreiheit und dartiber hinaus auch
einen rascheren Heilungsprozess der posttraumatischen Gewebereaktion (Schwellung,
Hamatom). Eine schmerzbedingte Explantation des Systems war nur in einem Fall
notig. Hierbei muss bertcksichtigt werden, dass letztendlich nicht die Schmerzen,
sondern vielmehr keine zufriedenstellende Kontinenz bei maximaler Systembefullung
und daraus resultierender Schmerzen bestanden. Nach Entblocken des Systems
waren die Schmerzen zwar vollstandig regredient, das System wurde dennoch mit der

Option des zweiten Versuches explantiert.

Die lokale Infektionsproblematik muss sehr differenziert betrachtet werden. Ist die
primédre Wundheilung nach alloplastischer System-Implantation —gleich welcher Art -
abgeschlossen, muss eine Pforte fiir Erreger entstehen, um eine Infektion auszulésen.
Dies kann bei allen bisher genutzten Systemen nur durch eine Verletzung der intakten
Hautoberflache von auf3en, oder durch Urinkontamination infolge Er6ffnung des
Harntraktes von innen geschehen. In beiden Fallen sind Arrosionen oder Ulzerationen
durch materialbedingte Kompressionen mit nachfolgend gestérter Mikrozirkulation als
Ursache anzusehen. Die meisten Revisionsoperationen stehen in diesem
Zusammenhang (siehe auch Abb. 20, S. 34). Mit der Erfahrung aus den ersten Féallen
ist es gelungen, eine drohende Hautulzeration Uber der Porttasche rechtzeitig und
elektiv zu revidieren noch bevor es zu einer Infektion kam. So konnte bei noch intakter
Haut das Uber dem Port befindliche, arrodierte Hautareal reseziert werden und der Port
in der Tiefe fixiert werden. Schlie3lich wurde so eine Infektion verhindert und das
System konnte im Korper verbleiben. Bei den weiteren Infektions-Fallen wurden
chirurgische Interventionen erst eingeleitet, als es durch die materialbedingte
Hautulzeration bereits zum offensichtlichen Substanzdefekt in der Haut gekommen
war. Eine Besiedelung des ATOMS®-Systems mit Erregern war die Folge, und keines
der Implantate konnte, trotz -zum Teil exzessiver- Wundlavagen belassen werden, da
die Wundinfektion auch chirurgisch nicht beherrschbar war. In einem Fall wurde der
Versuch unternommen, eine einzeitige Systemexplantation- und —implantation
durchzufiihren. Dies verlief wegen fortbestehender Infektion, die sich nach Absetzen
der perioperativen Antibiose in einer erneuten septischen Wundsituation zeigte

frustran.

Materialversagen,  hervorgerufen  durch  Materialermidung, Diffusion  bzw.
mechanischem Defekt, wie es insbesondere aus Langzeitbeobachtungen des AUS

berichtet wurde [6, 5, 15, 90], ist im eigenen Patientenkollektiv nicht aufgetreten.
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Griunde hierfir kdnnen sicherlich im relativ kurzen Nachbeobachtungszeitraum, aber
auch im einfacheren —und damit weniger anfélligen- Aufbau des Systems liegen.
Spontane Diskonnektionen, Migration oder Druckverlust traten ebenfalls nicht auf.

5.3 Fragebogen

Der ICIQ-UI SF erfasst Haufigkeit und Menge des Urinverlustes und dessen Effekt auf
die Lebensqualitat. Er wird von der internationalen Gesellschaft fur Inkontinenz zur
Evaluation der Lebensqualitat empfohlen (ICS). Um einen direkten Vergleich zwischen
inkontinenzbedingter Beschwerdesymptomatik vor- und postoperativ zu ermoglichen
wurde der ICIQ-UI-SF modifiziert und wie in Kap. 3.7 (S. 28) abgebildet verwendet.

Bereits in mehreren Studien wurde mittels ICIQ-Ul festgestellt, dass
Revisionsoperationen im Rahmen der Inkontinenzchirurgie mit alloplastischer Prothetik
die Patientenzufriedenheit nicht negativ beeintrachtigt [6, 39]. So konnten Litwiller et al.
zeigen, dass sich 92% der mit einem AUS behandelten Patienten wieder fur das
System entscheiden wirden, obwohl in der Langzeit-Beobachtung nur 20% der
Patienten vollstandig kontinent waren. MalRgebend ist das endglltige Ergebnis
bezlglich der Heilungschancen sowie eine relative Verbesserung der Inkontinenz [39].
Anhand dieser Aussage lasst sich auch erklaren, warum sich 81% der befragten
Patienten retrospektiv wieder fir das ATOMS®-System entscheiden wirden, obwohl
sich 25% der Patienten einer Revisionsoperation unterziehen mussten (Abb. 25, S.
40). Mit einem durchschnittlichen ICIQ-Score von 19 lagen die Patienten vor der
Implantation nahe am negativ-Maximum, was die Verteilung des Schweregrades der
Inkontinenz im Patientengut ausweist (Abb. 19, S. 32). Nach mindestens einem Jahr
zwischen Operation und Fragebogenauswertung hat sich der ICIQ-Score (bei 27
Patienten) im Mittel auf 11,2 reduziert (p<0,005). Alle Patienten, bei denen das System
explantiert werden musste, wirden und haben sich zum Teil auch schon erneut einer
Implantation des ATOMS® unterzogen. Bei diesem Aspekt muss allerdings
berticksichtigt werden, dass es bei einigen Patienten erst im Langzeit-follow up zu
Komplikationen kam, die zum Zeitpunkt der Befragung noch nicht vorlagen. Wie aus
Abb. 21 (S. 35) ersichtlich wird, hatten 5% der Patienten bei denen das System

explantiert werden musste, die Revisionsoperation noch vor sich.

Um den Patienten die Moglichkeit zu geben, weitere Kritikpunkte entsprechend ihrer
subjektiven Einschatzung anzugeben, wurde die letzte Frage mit der Mdglichkeit, im

Freitext zu antworten angeftgt (s. S. 29). 9 Patienten haben an diesem Punkt Angaben
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gemacht. Die héaufigsten Anmerkungen waren Beschwerden und Schmerzen im
Dammbereich beim Fahrradfahren, sowie diskrete Taubheitsgefiihle im Penis bei
langerem Sitzen. Wie viele von allen Patienten, die befragt wurden aktiv
Fahrradfahren, wurde nicht untersucht. Ahnliche Symptome werden in der Literatur von
alternativen Systemen kaum beschrieben. Betrachtet man die entstehende
Raumforderung durch das aufblockbare ATOMS®-Kissen im Vergleich, wird deutlich,
dass das ATOMS® (abhangig vom Flllungszustand) wesentlich volumindser ist. Hierin
kann durchaus ein Nachteil des Funktionsprinzips liegen, der hinsichtlich der
Empfehlung flr eine ausgewaéhlte Patientenklientel zukinftig genauer untersucht

werden muss.
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6 Zusammenfassung

Die Anwendung des ATOMS®-Systems ist eine neue Option unter den Verfiigbaren
alloplastischen  Schlingen- und Prothesensystemen zur Behandlung der
Belastungsinkontinenz des Mannes nach Operationen im kleinen Becken. Die
Ergebnisse dieser Untersuchungen belegen, dass nach durchschnittlich 12 Monaten
post operationem und einer mittleren Anzahl von 4,5 Justierungen eine gute
Verbesserung der Inkontinenz und Senkung der Anzahl der bendtigten Vorlagen zu
erzielen ist (46,9% trocken, 31,3% Besserung, 21,9% keine Besserung). Diese Daten
lassen die Schlussfolgerung zu, dass betroffenen Mannern mit einer
therapieresistenten postoperativen Belastungsinkontinenz ein Schlingensystem mit der
allzeit bestehenden Mdoglichkeit der individuellen Adjustierung angeboten werden
sollte, unabhangig vom vorliegenden Grad der Inkontinenz und der Art der

vorangegangenen Operation.

Langfristige Beobachtungen des behandelten und in dieser Untersuchung vorgestellten
Patientenkollektives sind erforderlich, um Langzeit-Therapieerfolg und —Komplikationen
weiterhin zu evaluieren, um aufgrund der Kiirze des vorliegenden follow up bislang
nicht bekannte Probleme des ATOMS® zu erkennen und in die Therapieempfehlung

und das konkrete operative und postoperative Management einbinden zu kénnen.

Die bestandige Verbesserung der Operationstechniken in der Urologie, mit dem Ziel,
Harninkontinenz als Komplikation eines Eingriffes zu vermeiden stellt einerseits eine
dauerhafte Herausforderung des behandelnden Urologen dar. In der Optimierung der
operativen  Therapie der Belastungsinkontinenz  durch  Weiterentwicklung
alloplastischer Prothesen und Zurverfigungstellung gewebevertraglicherer Alternativen
ist andererseits zuklnftig das wesentliche Potential in der erfolgreichen

Inkontinenzchirurgie zu sehen.
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8

8.1

Anhang

ICIQ-UI Questionnaire

ICIQ-Ul on Urinary Incontinence Questionnaire (short form)

LI LT L0 O

Initial number CONFIDENTIAL DAY MONTH YEAR
Today's date

Many people leak uring some of the time. We are trying to find out how many people leak urine, and how
much this bothers them. We would be grateful if you could answer the following questions, thinking about
how you have been, on average, over the PAST FOUR WEEKS.

1 Please write in your date of birth: I:ID DD I:I
DAY

MONTH YEAR
2 Are you (lick one): Female |:| Male ]:|

3 How often do you leak urine? (Tick one box)
never | | °

about once a week or less often ]:| 1
two or three times a week || ?
aboutonce aday | | 2

several times a day [ | *

all the time || ®

4 We would like to know how much urine you think leaks.
How much urine do you usually leak (whether you wear protection or not)?

(Tick one box)
none| ] ¢
a small amount || 2
a moderate amount || *
a large amount || ®

5 Owerall, how much does leaking urine interfere with your everyday life?
Flease ring a number befween 0 {nof af all) and 10 (a greal deal)

0 1 2 3 4 &5 6 7 &8 9 10
not at all a great deal

ICIQ score: sum scores 3+4+5|:’ D

& When does urine leak? (Flease fick all thal apply fo you)
never — urine does not leak ]:|
leaks before you can get to the toilet ]:|
leaks when you cough or sneeze ]:|
leaks when you are asleep ]:|
leaks when you are physically active/exercising ]:|
leaks when you have finished urinating and are dressed ]:|
leaks for no obvious reason ]:|
leaks all the time ]:|

Thank you very much for answering these questions.
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Copyright der schematischen Darstellungen der Inkontinenzsysteme rechts in den
Abb. 2-7 Frau PD Dr. med. Ricarda M. Bauer (Urologische Klinik und Poliklinik,
Ludwig-Maximilians-Universitat Munchen, Klinikum Grof3hadern). Mit freundlicher

Genehmigung.
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Thesen

Das ATOMS®-System ist eine gute und effektive Methode zur operativen
Behandlung der Belastungsinkontinenz des Mannes, unabhéngig, welcher

Inkontinenzgrad vorliegt.

Adjustierungen sind jederzeit ohne chirurgischen Eingriff mdglich und werden

von den Patienten gut toleriert.

Ist das ATOMS®-System durch eine Haut- oder Urethral-Arrosion mit Keimen
kontaminiert, ist der Erfolg einer chirurgischen Sanierung bei Erhalt des Systems
unwahrscheinlich. Es  muss demzufolge komplett (unter Mitnahme aller
Bestandteile: Port, Portschlauch, Kissen und Netzarme soweit mdglich)

explantiert werden.

Eine erneute Implantation sollte dem Patienten —friilhestens drei Monate nach der
Explantation- angeboten werden, da der einzeitige Systemwechsel bei
bestehender, lokaler Wundinfektion nicht erfolgversprechend ist. Eine drohende
Hautulzeration durch darunter befindliches Fremdmaterial sollte frihzeitig und

elektiv revidiert werden, bevor es zur lokalen Infektion kommt.

Die Vorbestrahlung ist keine Kontraindikation zur ATOMS®-Implantation, kann
die Wahrscheinlichkeit des Therapieerfolges aber mdglicherweise reduzieren.

Hier sind groRere Patientenzahlen zur Beurteilung erforderlich.

Die Verbesserung der auf die Inkontinenz bezogenen Lebensqualitat 1 Jahr nach
der Operation ist signifikant. Selbst ein frustraner Therapierversuch kann sich mit
der Aussicht auf eine weitere Systemimplantation positiv auf die Zufriedenheit

auswirken.

Urethralatrophien und —arrosionen sind, verglichen mit dem AUS, selten, was auf

den Verzicht der zirkularen Urethra-Préparation beruht.
Untersuchungen gréfRerer Serien mit langerem Nachbeobachtungszeitraum sind

erforderlich, um die Langzeitergebnisse —vor allem in Gegentberstellung zum

AUS- beurteilen zu kénnen.
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