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Zusammenfassung in Deutsch

Hintergrund

Bei kurzstreckigen Harnrohrenstrikturen wird primar die Urethrotomia interna nach
Sachse (DVIU) als operative Therapieoption angeboten. Hierbei erfolgt eine
transurethrale Inzision unter Sicht. Um ein Rezidiv der Striktur zu unterbinden, kann
Patienten postoperativ eine intermittierende Selbstdilatation (ISD) mittels

Einmalkatheter angeboten werden.

Ziel der Studie

Langzeitergebnisse zu Lebensqualitat (QoL) und klinischen Parametern nach DVIU
aufgrund einer Harnrohrenstriktur und folgender ISD sind selten. Daher bezog sich
die Zielsetzung der aktuellen Untersuchung darauf, Patienten-berichtete
Ergebnisse (PROM) zu QoL und Symptomatik sowie die urodynamischen
Parameter bei einer groRen Gruppe von Patienten unter ISD nach DVIU zu

untersuchen.

Methoden

Insgesamt wurden Daten von 106 Patienten, die zwischen 2014 und 2023 eine ISD
nach DVIU ausfihrten, in die Studie eingeschlossen. Vor Beginn der ISD wurde in
der klinischen Routine bei jedem Patienten eine Baseline-Erhebung vorgenommen.
Im Anschluss fanden Follow-up Untersuchungen in regelmafigen Intervallen (6, 24,
36 und 48 Monate) statt. Dabei wurden folgende Fragebdgen fur die Datenerhebung
genutzt: International Prostate Symptom Score (IPSS), IPSS-Quality of life (IPSS-
QolL), Patient Global Impression of Severity (PGI-S) und Patient Global Impression
of Improvement (PGI-lI). Daneben wurden weitere Parameter wie die maximale
Harnflussrate (Qmax), das Restharnvolumen, die Komplikationsrate und die
Rezidivrate von Strikturen erhoben. Fur die statistische Aufbereitung der Follow-up-
Daten im Vergleich zur Baseline wurden lineare gemischte Modelle genutzt.

Ergebnisse
Die Patienten warten im Mittel 70 Jahre alt (Interquartilsbereich [IQR]: 59-76). Die

durchschnittliche Veranderung des IPSS von der Baseline nach den Zeitintervallen
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6, 24, 36 und 48 Monate lag bei jeweils -5.25, -3.71, -7.67 und -5.02 Punkten. Im
Vergleich dazu veranderte sich der mediane IPSS-QoL um -1.26, -0.92, -1.61 und -
0.85 Punkte zur Baseline. Die Werte des PGI-I verhielten sich jeweils
folgendermalien: 2.12, 2.13, 1.82 und 2.55 Punkte. Der Qmax lag bei 106
auswertbaren Patienten durchschnittlich bei 24 ml/s (IQR: 15-30). Die
Strikturrezidivrate unter ISD-Therapie nach DVIU lag bei 9,43%. Daneben bestand
die haufigste Komplikation aus Harnwegsinfektion (HWI) mit 9,4% (HWI mit Fieber:
4,7%; HWI ohne Fieber: 4,7%), gefolgt von Schmerzen und frustraner ISD mit
jeweils 0,94%.

Diskussion

Bei Harnrohrenstriktur-Patienten nach DVIU mit ISD zeigte sich eine positive
Entwicklung in Bezug auf die Parameter der QoL und Symptomatik (IPSS, IPSS-
QoL, PGI-I, PGI-S) im Vergleich zur Baseline. Zusatzlich zeigte sich neben der
Bestandigkeit der urodynamischen Parameter eine geringe Komplikationsrate und

annehmbare Striktur-Rezidivrate.
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Abstract in English

Background

In short urethral strictures direct vision internal urethrotomy (DVIU) is a primary
therapeutic option. A transurethral incision is made under direct vision. In order to
prevent stricture recurrence intermittent self-dilatation (ISD) using disposable

catheters can be offered to the patients.

Purpose

With regard to quality of life (QoL) and clinical outcomes of ISD following DVIU, long-
term results are scarce. Therefore, the objective of the current study was to
investigate patient reported outcomes (PROM) on QoL and urodynamic parameters

in a large group of urethral stricture patients performing ISD after DVIU.

Methods

Data of 106 patients undergoing ISD after DVIU between 2014 and 2023 were
included in the study. A baseline examination was performed for each patient before
the start of ISD. Follow-up examinations were then carried out at regular intervals
(6, 24, 36 and 48 months). The following questionnaires were used for data
collection: International Prostate Symptom Score (IPSS), IPSS-Quality of Life
(IPSS-QolL), Patient Global Impression of Severity (PGI-S) and Patient Global
Impression of Improvement (PGI-I). Further parameters such as maximum urinary
flow rate (Qmax), residual urine volume, complication rate and stricture recurrence
were also captured. Linear mixed models were used to statistically analyse the

follow-up data in comparison to baseline.

Results

Median age of the patients was 70 years (interquartile range [IQR]: 59-76). The
average change in the IPSS from baseline after the time intervals 6, 24, 36 and 48
months was -5,25, -3,71, -7,67 and -5,02 points, respectively. The average change
of the IPSS-QoL was -1.26, -0.92, -1.61 and -0.85 points. PGI-I values changed as
followed: 2.12, 2.13, 1.82 and 2.55 points. Qmax in 106 analyzable patients
averaged 24 ml/s (IQR: 15-30). The stricture recurrence rate under ISD therapy after
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DVIU was 9.43%. In addition, the most frequent complication was urinary tract
infection with 9.4% (UTI with fever: 4.7%; UTI without fever: 4.7%), followed by pain
and frustrated ISD (0.94% each).

Discussion

Urethral stricture patients performing ISD after DVIU showed a positive
development in terms of QoL parameters and symptoms (IPSS, IPSS-QoL, PGl-I,
PGI-S). In addition to the consistent urodynamic parameter, we also observed a low

complication rate and an acceptable stricture recurrence rate.
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1 Einleitung

1.1 Definition der Harnrohrenstriktur

Eine Harnréhrenstriktur ist definiert als Lumeneinengung der Harnréhre durch
fibrotisches Gewebe. Dabei kann das Ausmal der Einengung sehr variabel sein.
Generell konnen sich die Strikturen im proximalen, membrandsen oder penilen

Anteil der Harnrohre, bulbaren Anteil sowie distal befinden.(1)

Generell sind anteriore Strikturen, welche die distale, die penile und die bulbare
HarnrOhre betreffen, wesentlich haufiger als posteriore Strikturen. Bei Letzteren
handelt es sich um eine Einengung der membrandsen beziehungsweise (bzw.) der
proximalen Harnrohre. Palminteri et al. detektierten lediglich 112 (7,8%) posteriore
verglichen mit 1327 (92,2%) anterioren Strikturen.(1) Eine genauere Unterteilung
der anterioren Strikturen ergab 439 penile (30,5%), 675 bulbare (46,9%), 71 penile
plus bulbare (9,9%) und 142 panurethrale Strikturen (4,9%).(1)

1.2 Epidemiologie der Harnrohrenstriktur

Einer Recherche von Alwaal et al. zufolge, wird die Pravalenz mit 229 bis 627 pro
100.000 Mannern bzw. 0.6 % der Risikogruppen angegeben.(2) Zudem zeigte sich
ein Anstieg der Inzidenz im hoheren Lebensalter, wobei die Inzidenz im Jahre 2001
fur Patienten unter 65 Jahren mit 5,8 pro 100.000 Patienten und bei Patienten Uber
65 Jahren mit 9,0 pro 100.000 Patienten angegeben wird.(3)

Bei einer Auswertung von privaten und 6ffentlichen Datensatzen in den Vereinigten
Staaten seien die Zahlen von Harnréhrenstrikturen nach dem 55. Lebensjahr
deutlich erhoht und in der alteren Bevodlkerung damit haufig vertreten.(3) Weitere
Daten lieferte eine Studie aus Italien mit 1.439 mannlichen Patienten, welche laut
Palminteri et al. ein Durchschnittsalter von 45,1 Jahren aufwiesen.(1) Diese
Ergebnisse sprechen dafir, dass auch jingere Personen betroffen sind, wobei die

Ursache haufig als unklar eingestuft werden muss.
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1.3 Ursachen der Harnrohrenstriktur

Generell konnen die Ursachen fur Harnrohrenstrikturen sehr individuell sein. Ein
erhdohtes Risiko haben vor allem Manner mit erhdhtem Lebensalter.(3) Diese
Population leidet haufig unter altersbedingten Erscheinungen des Urogenitaltraktes.
Folgen einer operativen Versorgung der benignen Prostatahyperplasie (BPH) im
Sinne einer transurethralen Resektion der Prostata (TURP), Beckenverletzungen
oder die Anlage eines Blasenkatheters, konnen zur Narbenbildung und damit zur
Strikturbildung beitragen.(3) Diese mechanischen Verletzungen stellen dabei die

haufigste Ursache zur Entstehung einer Striktur dar.(3)

Zusatzlich treten in dieser Population vermehrt chronische Infektionen auf.(3) Im
Zuge dessen konnen Lichen sclerosus oder sexuell Ubertragbare Krankheiten bzw.

Entzindungen der Prostata und der Harnréhre, die Strikturbildung begunstigen.(3)

Ebenfalls zu nennen ist die Radiatio bei Tumorerkrankungen im Urogenitaltrakt,
welche ebenfalls die Entstehung narbiger Verengungen der Harnréhre

begunstigt.(3)

Auch angeborene Fehlbildungen kénnen, wenn auch seltener, zu Strikturen der
Harnréhre flhren.(3) Bleibt die Ursache der Entstehung unklar, spricht man von

einer idiopathischen Striktur .(3)

1.4 Diagnostik

Laut European Association of Urology (EAU) sollen die Uroflowmetrie und die
Ultraschalluntersuchung mit Restharnmessung als Erstes bei Miktionsproblemen
durchgefuhrt werden.(4)

Fir die Auswertbarkeit der Uroflowmetrie werden mindestens 150 Milliliter (ml)
Harnvolumen bendtigt. Der Kurvenverlauf, der auf eine Harnrohrenstriktur
hindeutet, zeigt sich typischerweise unregelmalig und gezackt, was auf eine
gestorte und turbulente Stromung des Harns hindeutet. Auch im Anschluss an eine
operative Versorgung der Harnréhrenstriktur, kann die Uroflowmetrie in
Kombination mit der sonografischen Restharnbestimmung bei der

Folgeuntersuchung durchgefihrt werden. Eine urethrale Striktur Iasst sich auch in

14
Diplomarbeit Jannis Macek



einigen Fallen sonografisch darstellen, diese Art der Diagnostik ist jedoch den

anderen radiologischen Verfahren unterlegen.

Das wichtigste radiologische Verfahren zur Beurteilung einer Harnrohrenstriktur ist
die retrograde Urethrographie in Kombination mit einer Miktionsurethrographie. Es
handelt sich dabei um ein standardisiertes Durchleuchtungsverfahren, das im
Liegen durchgefuhrt wird, wobei der linke Oberschenkel abduziert und das Becken
angewinkelt werden sollte. Die Untersuchung erfolgt mittels Kontrastmittelgabe uber

die Harnréhrenoffnung mit anschlielRender Réontgenaufnahme.

Theoretisch kann eine weitere Abklarung mittels Zystoskopie erfolgen. Eine
Dilatation der Striktur sollte dabei vermieden werden, um das Ausmal der Striktur

fur eine spatere Rekonstruktion nicht zu unterschatzen.(4)

1.5 Therapie
Die Wahl der Therapie bei Harnrohrenstrikturen hangt von verschiedenen Faktoren
ab. Den aktuellen Guidelines der American Urological Association (AUA) zufolge,

zahlen dazu die Lage, die Atiologie und der Schweregrad der Striktur.(5)

Ein weiteres wichtiges Kriterium stellt die Lange der Harnrohrenstriktur dar. Dabei
wird zwischen kurzen (<2 Zentimeter (cm)), langeren (>2 cm) und sehr langen

Strikturen (>4 cm) unterschieden.(5)

Daneben mussen auch bereits durchgefuhrte Behandlungen bzw. Voroperationen,

Begleiterkrankungen und Wiinsche der Patienten berlcksichtigt werden.(5)

Sollte die Miktion durch die Striktur deutlich eingeschrankt sein und es zu hoher
Restharnbildung kommen, kann dies bis zur operativen Versorgung mittels
suprapubischem Katheter, voribergehend behoben werden.(6) Eine transurethrale
Versorgung sollte dabei aufgrund der Manipulation, vermieden werden.(6) In einer
Studie von Steenkamp et al. stellte sich die Haufigkeit eines Harnverhalts durch eine
Striktur mit 20 bis 30% dar.(7)

1.5.1 Ballon-Harnrohrendilatation

Hierbei wird unter radiologischer Kontrolle der Ballonabschnitt, eines speziellen

Katheters, auf einen Auliendurchmesser von 24 Charriére (CH) gebracht. Dadurch
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kann die Aufdehnung der Striktur, ohne die Notwendigkeit einer Narkose, initiiert
werden. Im Zuge dessen kommt es aber zur Bildung multipler Mikrolasionen, welche
eine  weitere  Vernarbung begunstigen koénnen.(6) Die regelmafige
Dilatation/Bougierung kann bei Patienten, die eine chirurgische Intervention
ablehnen oder als nicht-operationsfahig eingestuft werden, eingesetzt werden.(6)
Dabei wird von der geringeren Invasivitat der Verfahren profitiert, die aber bei

langeren Strikturen zu einer erhohten Rezidivrate fihren kann.(7)

1.5.2 Medikamentdse Therapieansatze

Zur medikamentosen Therapie koénnen verschiedene Medikamente und
Applikationsverfahren angewandt werden. Eine von Pang et al. verdffentlichte
Literaturrecherche der Studien von 1990 bis 2020 gibt Aufschluss Uber die
Maglichkeiten und deren Effektivitat.(8)

Neben intralasionalen Injektionen und intraluminalen Instillationen, wird auch die
Applikation mittels Katheter bzw. beschichtetem Ballon, sowie die enterale

Verabreichung beschrieben.(8)

FUr die intralasionale Injektion wurden Triamcinolon, Prednisolon, Mitomycin,
Steroid-Mitomycin C-Hyaluronidase, Triamcinolon-Mitomycin C-N-Acetylcystein

oder plattchenreiches Plasma verwendet.(8)

Fir die intraluminale Instillation wurde Mitomycin C, Hyaluronsaure in Kombination
mit Carboxymethylcellulose, Captopril oder eine 192-Iridium-Brachytherapie

angewandt.(8)

Das Medikament Triamcinolon konnte auch Uber einen Katheter eingebracht
werden.(8) Uber einen beschichteten Ballon wurde Paclitaxel verabreicht.(8) Bei
dem Optilume® Drug Coated Balloon, handelt es sich um einen mit Paclitaxel
beschichteten Ballonkatheter, der besonders fir die Behandlung anteriorer
Harnréhrenstrikturen bei Mannern verwendet wird.(11) Da endoskopische
Verfahren in diesem Bereich sehr haufig sind, die Rezidivraten jedoch mit jeder
Revision steigen, gewinnt die Therapie mit Optilume® immer mehr an
Bedeutung.(11)

Als antimitotischer Wirkstoff hemmt Paclitaxel zum Einen die Zellproliferation und

zum Anderen die Zellmigration.(12,13) Bei rezidivieren Harnréhrenstrikturen wird
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dieser Wirkmechanismus genutzt, um eine langfristige Durchgangigkeit des
Harnréhrenlumens zu erwirken.(11) Gleichzeitig soll eine sofortige symptomatische
Entlastung im Rahmen der Ballondilatation erzielt werden.(11) Im Rahmen einer
ROBUST I-Studie wurde Optilume® uber einen Zeitraum von 3 Jahren in Bezug auf
seine Sicherheit und seine Erfolgsrate Uberprift.(11) Dabei wurden erwachsene
Manner mit rezidivierenden bulbaren Strikturen, einer Strikturlange <2 cm und
zwischen ein und vier stattgehabte endoskopische Therapieversuche in die Studie
eingeschlossen.(11) Nicht in die Studie aufgenommen wurden Patienten mit
vorheriger Urethroplastik, Lichen sclerosus, kunstlichem Urethrasphincter,
Penisprothese, radikaler Prostatektomie und nach Bestrahlungen im Bereich des
Beckens.(11)

Die Behandlung mit Optilume® erfolgte nach einer vorherigen Dilatation mittels
DVIU oder Ballon.(11) Der mit Paclitaxel benetzte Ballon wird anschlielend
mindestens 5 Minuten lang aufgeblasen, bis er einen bestimmten Druck erreicht
hat.(11) Die anschlieBenden Nachuntersuchungen erfolgten in definierten
Abstanden.(11) Wobei der International Prostate Symptom Score (IPSS), Qmax
(maximale Harnflussrate), Urethral Stricture Surgery Patient-Reported Outcome
Measure, die Notwenigkeit einer operativen Revision und das Urinvolumen nach

der Miktion untersucht wurden.(11)

Nach einem Jahr konnte bei 70% der Patienten, erfolgreich ein flexibles 16 CH
Zystoskop bzw. ein 14 CH Foley-Katheter eingefuhrt werden.(14) Nach den ein-
Jahres Ergebnissen, wurde der Studienerfolg als Verbesserung des IPSS um mehr
als 50% ohne erneute Therapierevision festgelegt.(15) Insgesamt gestaltete sich
die Folgeuntersuchung nach zwei Jahren Optilume®-Therapie so, dass 70% (32

Patienten) von 46 Patienten, dieses Ergebnis erreichen konnten. (15)

Aufgrund klinischer Misserfolge wurden die Endpunkte der drei Jahrigen Studie an
43, der anfanglichen 53 Patienten, bemessen.(11) Hierbei bendtigten 77% bzw. 33
der 43 Patienten, keine wiederholte Revisionstherapie.(11) 67% der Patienten (29
von 43 Patienten) erreichten dabei den funktionellen Erfolg.(11) Im Rahmen der
abschlieRenden Kontrolluntersuchung nach 3 Jahren, konnte eine Verbesserung
des IPSS festgestellt werden.(11) Dabei betrug der durchschnittliche IPSS zu

Beginn der Studie 25,2 und nach 3 Jahren unter Optilume®-Therapie, nur noch
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5,5.(11) Zusatzlich zeichneten sich auch signifikante Verbesserungen in Bereich

des Restharnvolumens, der Lebensqualitat und der Qmax ab.(11)

AuRerdem konnten keine schwerwiegenden Nebenwirkungen unter Optilume®-
Therapie nachgewiesen werden.(11) Um einen weiteren Vorteil zu benennen, blieb

die sexuelle Funktion, unter Paclitaxel, unbeeinflusst.(11)

Somit zeigten sich in allen untersuchten Werten, eine Langzeitverbesserung im
Vergleich zum Ausgangswert.(11) Diese Beobachtungen lieRen sich laut DeLong et
al auch in der ROBUST-III-Studie nachweisen, welche im Folgenden ebenfalls

beschrieben werden soll.(11)

Letztere stellt eine einfach verblindete, randomisierte Studie dar, die den Vergleich
zwischen dem Optilume® Drug Coated Balloon und einer endoskopischen

Behandlung, in Bezug auf wiederholte anteriore Strikturen der Urethra, herstellt.(10)

Dabei wurden 127 erwachsene Manner in die Studie eingeschlossen, die folgende
Kriterien erflllten: eine Strikturlange von <3 cm, ein Durchmesser von <12Fr, ein
IPSS von 211, ein Qmax von <15 ml/s und =2 endoskopische Eingriffe in der
Vergangenheit.(10) Primarer Endpunkt der Studie war der anatomische Erfolg nach
6 Monaten, welcher als 214Fr durch Kalibrierung oder Zystoskopie definiert wurde.
(10) Daneben wurde der IPSS, die Qmax und die Freiheit von Revisionsoperationen
als sekundare Endpunkte aufgestellt.(10) Auch Komplikationen im Rahmen der
Behandlung oder materialinstruiert, wurden untersucht.(10) Insgesamt wurden die

Ergebnisse von einem Jahr ausgewertet und evaluiert.(10)

In Sinne des primaren Endpunkts nach 6 Monaten, konnte der Optilume® Drug
Coated Balloon signifikant bessere Ergebnisse als die Kontrollgruppe erzielen.(10)
Dabei konnte der Optilume® Drug Coated Balloon einen anatomischen Erfolg von
75% verzeichnen, wahrend die Kontrollgruppe lediglich 27% verbuchen konnte.(10)
Wahrend sich in beiden Gruppen eine signifikante Verbesserung des IPSS und der
Qmax zeigte, bendtigte die Optilume®-Gruppe signifikant  weniger
Revisionstherapien.(10) Postoperative  Dysurie bzw. Hamaturie, sowie

Harnwegsinfektionen (HWIs) stellten dabei die haufigsten Komplikationen dar.(10)

Diese Aufarbeitung der ROBUST-I- und llI-Studie veranschaulichte die aktuelle
Relevanz des Optilume® Drug Coated Balloon, welcher eine gute Alternative fur
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Manner mit frustraner DVIU in der Vorgeschichte, darstellt.(10) Durch den
signifikant verbesserten IPSS und Qmax, sowie geringere Revisionsbedurftigkeit,
ubertrifft dieses Verfahren bei rezidivierenden anterioren Strikturen der Harnrohre

unter 3cm Lange, die Ergebnisse einer DVIU.(10)

Generell konnte bei allen oben genannten Verfahren eine Verringerung der
Strikturrezidvrate, im Vergleich zur Kontrollgruppe, festgestellt werden.(8) Dabei
wies die Behandlung mit Mitomycin C die niedrigste Rezidivrate auf.(8) Hierbei
betrug die Odds ratio 0.23, mit einem 95% Konfidenzintervall (Cl) von 0.11 bis 0.48,

wenn eine intralasionale Injektion durchgefihrt wurde.(8)

Eine weitere Methode stellt die Triamcinolonacetonid-Injektion nach direkter
visueller interner Urethrotomie (DVIU) dar.(9) Dabei handelt es sich um ein
synthetisches Glukokortikoid. In einer Studie mit 70 Patienten, stellte sich die
Steroidinjektion zwar als sicheres Verfahren dar, aber die Rezidiv- bzw.
Komplikationsraten zeigten keinen signifikanten Unterschied zur Kontrollgruppe.(9)
In dieser Studie betrug die Rezidivrate 38,6%, wahrend die Rezidivrate in der

Kontrollgruppe 41,7% betrug.(9)

Die medikamentdsen Therapieansatze haben in der klinischen Routine (noch) einen
geringen Stellenwert. Im Folgenden werden chirurgische Methoden zur Therapie

der Harnroéhrenstriktur dargestellit.

1.5.3 Operative Therapieansatze
Wenn konservative bzw. minimal-invasive Verfahren keine ausreichende Wirkung
erzielen oder Rezidive auftreten, sollten offene operative Behandlungen in

Erwagung gezogen werden.(5)

Bei kurzstreckigen Strikturen wird haufig primar eine DVIU durchgefuhrt.(7) Im
Rahmen von Strikturen >2 cm steht die Urethroplastik im Vordergrund,
insbesondere nach wiederholten DVIUs.(7) Bei sehr langen Strikturen kdnnen

spezielle Rekonstruktionsverfahren zum Einsatz kommen.(7)

1.5.3.1 Urethrotomia interna
Die bereits kurz angeschnittene DVIU wird in diesem Kapitel noch naher beleuchtet
und deren Kombination mit einer intermittierenden Selbstdilatation (ISD) (Kapitel

1.6) untersucht.
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Beim erstmaligen Auftreten einer kurzstreckigen Striktur ist die DVIU das primare
operative Verfahren. Dabei stellten mehrere Studien die Rezidivraten nach
entsprechenden Beobachtungszeitraumen dar. Nach 98 Monaten zeigte sich
beispielsweise eine Gesamtrezidvrate von 68%.(19) Dabei wurde nach 12 Monaten
Beobachtungszeit, eine Rezidivrate von 44% erfasst, wohingegen der Prozentsatz
nach 24 Monaten 18% betrug.(19) Auch nach 7 bzw. 8 Jahren kam es laut

Pansodoro et al. Noch immer zum Auftreten von Rezidivereignissen.(19)

Eine zweite DVIU nach frlihzeitigem Strikturrezidiv (innerhalb von 3 Monaten)
brachte Uber einen kurzen Zeitraum von 24 Monaten, mit einer Rezidivrate von 55-
60%, nur geringen Erfolg.(20) Auch die Ergebnisse Uber einen langen Zeitraum von

48 Monaten, konnten mit einer Rezidivrate von 50-60% nicht Uberzeugen.(20)

Auch eine dritte DVIU, bei erneut aufgetretener Striktur nach 3-6 Monaten,
erbrachte in dieser Studie keinen Mehrwert.(20) In Zahlen handelte es sich dabei

um eine Rezidivrate von 100%, nach 24 Monaten Beobachtungszeitraum.(21)

Dritt- oder Viertversuche einer Revisionsurethrotomie, zeigten sich auch in der

Studie von Pansadoro et al. immer als frustran.(19)

Zudem konnte in einigen Studien nachgewiesen werden, dass mit steigender
Strikturlange die Erfolgsrate sank bzw. die Rezidivrate stieg.(7,22—-24) So zeigte
sich in einer Studie von Pansadoro et al. Eine Erfolgsrate von 71% bei einer
Strikturlange von <1 cm.(19) Bei langeren Strikturen, konnten dagegen nur eine
Erfolgsrate von 18% verzeichnet werden.(19) Ahnliches stellte Albers et al. Fiir die
Rezidivrate dar.(25) Im Zuge dessen kam es bei Strikturen <1 cm in 18% der Falle
zu einem Rezidiv, wohingegen Patienten mit einer Strikturlange >1 cm eine

Rezidivrate von 51% aufwiesen.(25)

Im Vergleich zu den distalen Urethraanteilen besitzt die bulbare Harnrohre eine
bessere Durchblutung, die mehreren Studien zufolge, zu verminderten Rezidivraten
nach DVIU fuhrte.(19,20,24,26)

In Bezug auf den Einfluss der Atiologie auf das Rezidivrisiko bzw. die
Therapieplanung herrscht Uneinigkeit in der Literatur. Wahrend zwei Studien einen
Zusammenhang von entzindlichen Strikturbildungen zu einer erhéhten Rezidivrate

herstellen konnten, konnte dies in anderen Studien nicht bestatigt werden.(7,19,24)
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Daher eignet sich die DVIU besonders zur Behandlung erstmals aufgetretener,
kurzstreckiger Strikturen (unter 1 cm), die im besten Fall bulbar gelegen sind und

einen Durchmesser von uber 15F aufweisen.(5,7,16,19,21)

1.5.3.1.1  Durchfiihrung der DVIU

Die DVIU nach Sachse verwendet fir die transurethrale Inzision, welche einen
Schnitt durch das Narbengewebe bei 12 Uhr umfasst, ein kaltes Messer. Um das

Gebiet einzusehen, wird eine endoskopische Kamera verwendet.

Neben dem kalten Messer kdnnen auch andere Verfahren wie Yttrium-Aluminium-
Granat- (YAG-), Kaliumtitanylphosphat-, Thulium- oder Holmiumlaser angewandt
werden. Dabei beschrieb Jablownski et al. eine erniedrigte Rezidivrate von 30% bei
Verwendung eines YAG-Lasers im Vergleich zu der nach DVIU vorhandenen
Rezidivrate von 65%.(27) Dieser Unterschied konnte jedoch in anderen Studien

nicht bestatigt werden.(28)

Bei der Laser-Urethrotomie (Holmium- oder Thulium-Laser) wird im Vergleich zur
DVIU eine verbesserte intraoperative Sicht aufgrund der Hamostase, eine prazisere
Durchfihrung, die einfachere Handhabung, die klirzere Operationsdauer und die
niedrigere Rezidivrate beschrieben.(29) Auch Wang et al. berichtet tiber eine hohe
Gesamterfolgsrate von 73,9% nach einem Jahr, unter Verwendung des Thulmium-
Lasers.(30)

1.5.3.1.2 Ergebnisse der DVIU

Die dauerhaften Heilungschancen bei der Durchfliihrung einer DVIU sind bei
kurzstreckigen bulbaren Harnréhreneinengungen mit geringer Spongiofibrose am
grofdten. Die DVIU wird dabei mit einer Erfolgsrate von 80% zu den besten
chirurgischen Verfahren gezahlt, wenn es sich um eine primare Harnrohrenstriktur
unter 1,5 cm Lange handelt.(31) Pansadoro et al. konnten bei kurzen und erstmalig
aufgetretenen Strikturen der bulbaren Harnréhre, eine Erfolgsrate von 75%
nachweisen.(19) Auch in Bezug auf die Lebensqualitat und den IPSS konnte bei 17
Patienten (80,95%) ein Jahr nach DVIU gute Ergebnisse erzielt werden.(30)

Daneben konnte auch der Holmium-Laser im Vergleich mit der DVIU als sicheres

und ahnlich wirksames Verfahren identifiziert werden.(32—-34) Einer Studie von
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Aboulela et al. zufolge, konnte der Holmium-Laser sogar noch bessere Erfolgsraten

als die DVIU erzielen, wenn die Harnréhrenstriktur kleiner-gleich 1,5 cm betrug.(23)

Bei langeren Strikturen fuhrte dieses Verfahren zu einer erniedrigten Erfolgsrate und
einer erhdhten Rezidivrate. Eine Cox-Regressionsanalyse von Tasc et al. berichtete
von einer Zunahme des Rezidivrisikos um 1,22 mit jedem zusatzlichen cm an
Strikturlange (95 % CI 1,05 bis 1,43).(35)

Im Zuge dessen lasst sich ein Zusammenhang zwischen Strikturlange und
Therapieerfolg beschreiben. Da es zu einer Ausdehnung der Wundrander mit

anschlieBender Narbenbildung kommt, entstehen hohe Rezidivraten.(6)

Neben Rezidivraten von 50 bis 60%, konnten andere Studien lediglich eine niedrige
Langzeiterfolgsrate von 20% erzielen.(7,19,36) Dabei konnte eine prospektiv,
randomisierte Studie keine hohere Erfolgsrate im Vergleich zur Bougierung
feststellen.(7) Auch Liao et al. beschreibt eine hohe Misserfolgsrate von tber 80%,
wenn vor der DVIU bereits Dilatationen oder DVIUs erfolglos durchgefihrt
wurden.(16) Eine Studie, welche die Wirksamkeit von einer DVIU und der Dilatation
verglich, konnte keinen signifikanten Unterschied in Bezug auf das Wiederauftreten
von Strikturen erkennen.(7) Auch Liao et al. berichtete Uber vergleichbare

Ergebnisse beider Verfahren.(16)

Sowohl bei der Harnrohrendilatation, als auch bei der DVIU, konnte eine Abnahme
der Wirksamkeit mit zunehmender Strikturlange beobachtet werden.(7) Nach 12
Monaten konnte mit steigender Strikturlange, auch eine erhdhte Rezidivrate
beschrieben werden. Bei 2 cm Lange betrug sie 40%, bei 2-4 cm betrug sie 50%
und bei Uber 4 cm Lange betrug sie 80%.(7) Schlussfolgernd empfahl Steenkamp

et al. eine Anwendung, bei Strikturlangen unter 2 cm.(7)

Im Rahmen mehrerer frustraner endoskopischer Eingriffe, kann es zu langeren
Strikturen mit erhdhtem Schweregrad urethroplastischer Eingriffe kommen.(16)
Daher empfiehlt Liao et al. die anschlielRende, offene Urethroplastik nach der ersten
insuffizienten Urethrotomie.(16)
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1.5.3.2 Offene operative Verfahren:
1.5.3.2.1  Nicht-durchtrennende bulbare Harnrohrenplastik

Bei Rezidiv einer kurzstreckigen bulbaren Striktur der Harnréhre nach einer
Bougierung oder DVIU, kann dieses therapeutische Verfahren herangezogen
werden. Die nicht-durchtrennende bulbare Harnréhrenplastik beruht auf einer
dorsalen Inzision der bulbaren Striktur und Entfernung des fibrotischen Gewebes.
Im Anschluss wird sowohl die dorsale Inzision, als auch der ventrale Defekt der

Mukosa durch Einzelknopfnahte rekonstruiert.

Eine Literaturrecherche der Jahre 2000 bis 2018 konnte bei diesem Verfahren eine
Erfolgsrate von 90 bis 98% feststellen.(17) Dabei sind die Ergebnisse ahnlich der
durchtrennenden Variante einzuschatzen.(17) Neben einer hohen Sicherheit, kann
das erniedrigte Risiko einer Penisdeviation, einer erektilen Dysfunktion und einer

Penisverkirzung als positiv gewertet werden.(17)

1.5.3.2.2 End-zu-End Anastomose der Harnrohre

Ein minimal-invasives Verfahren stellt die End-zu End- Anastomose dar. Hierbei
wird die Striktur operativ entfernt und die narbenfreien Harnrbhrenenden werden
adaptiert. Dieses Verfahren reprasentiert die einfachste Form der
Urethrarekonstruktion. Es sollte jedoch nur unter optimalen Bedingungen
angewendet werden. Der Eingriff sollte nicht durchgefuhrt werden, wenn dies zu
einer Spannung an den Verbindungsstellen der Urethraenden fuhren wurde. Dies

konnte die Heilung beeintrachtigen und das Risiko von Komplikationen erhohen.

Da dieses Verfahren eine hohe Erfolgsrate von bis zu 90% erzielen konnte, wird
dieses Verfahren besonders fur kurzstreckige bzw. benigne Strikturen im mittleren

oder oberen Harnréhrenabschnitt verwendet.(18)

Wenn die Urethraenden intraoperativ nicht ausreichend vaskularisiert erscheinen,
kann auf ein Darminterponat zuriickgegriffen werden. Weitere Alternativen stellen
Mundschleimhauttransplantate, ein Boari-Lappen oder eine Autotransplantation

dar.

1.5.3.2.3 Einzeitige und zweizeitige Harnrohrenplastik

Die Namensgebung entsteht durch die Anzahl der operativen Eingriffe, die notig

sind, um die Harnréhre erfolgreich zu rekonstruieren.
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Beim einzeitigen Onlay-Verfahren bleibt ein Teil der Harnréhrenstriktur erhalten und
die Erweiterung des Lumens erfolgt durch eine Gewebeumlagerung, was zu
geringeren Komplikationen fihren kann. Bei vollstandiger Harnrohrenexzision wird
ein tubularisierter Gewebetransfer durchgefuhrt, der mit einem hoheren

Komplikationsrisiko assoziiert ist.

Bei langstreckigen Strikturen ist die zweizeitige Harnrohrenplastik oft die bessere
Wahl. Nach einem initialen Eingriff, bei dem die Striktur longitudinal inzidiert und mit
Spalthaut (z. B. aus dem Oberschenkel) gedeckt wird, erfolgt nach mehrmonatiger
Ausheilung, ein zweiter Eingriff zur Konstruktion der Neoharnréhre. Die
Heilungsraten dieser Technik sind mit etwa 80 % vielversprechend, jedoch besteht

ein erhohtes Risiko fur Rezidivstrikturen.(19)

1.6 Intermittierende Selbstdilatation
Der Begriff ,intermittierende Selbstdilatation® (ISD) und der intermittierende
Selbstkatheterismus® sind unterschiedliche Verfahren mit klar definierten

Zielsetzungen und Einsatzgebieten.

Die ISD wird vor allem nach einer DVIU eingesetzt und dient explizit dem
Offenhalten der Harnrohre. Sie verhindert durch regelmaflige mechanische Weitung
die Bildung von Narbengewebe, was zu einem Strikturrezidiv fihren kénnte. Dabei
wird ein spezieller Katheter in die Harnréhre eingefiihrt, jedoch nicht zur

Blasenentleerung genutzt.

Dieses Verfahren wird in vordefinierten Intervallen von den Patienten durchgefiihrt
und zielt darauf ab, das Lumen der Harnréhre maoglichst lange offen zu halten und

dadurch die Lebensqualitat der Betroffenen zu steigern.

Das in der retrospektiven Studie untersuchte ISD-Verfahren nach einer DVIU
verfolgt zwei zentrale Ziele. Zum einen dient es der Pravention eines
Strikturrezidivs, durch regelmallige mechanische Offenhaltung der Harnréhre und
Vermeidung von narbigen Verengungen. Zum anderen fuhrt die I1SD zur
Verbesserung urodynamischer Parameter, die das Risiko fir erneute Eingriffe

verringern und die Lebensqualitat steigern sollen.
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Im Gegensatz dazu wird der intermittierende Selbstkatheterismus bei
Blasenentleerungsstorungen eingesetzt. Ziel ist es, die Harnblase vollstandig zu
entleeren, insbesondere bei Erkrankungen wie der Detrusorhypoaktivitat oder einer
Akontraktilitat des Musculus detrusor vesicae. Auch bei chronischer Harnretention
oder Miktionsstérungen mit Restharnbildung kommt dieses Verfahren zum Einsatz.
Hier wird der Katheter gezielt verwendet, um verbleibenden Urin aus der Blase
abzuleiten. Der intermittierende Selbstkatheterismus dient somit nicht der

Vorbeugung von Strikturen.

Insgesamt ist die ISD ein spezialisiertes Verfahren zur Strikturprophylaxe, welches
sich klar vom  Selbstkatheterisieren abgrenzt. Der intermittierende
Selbstkatheterismus dient primar der Blasenentleerung und ist nicht Gegenstand

der aktuellen Arbeit.

1.6.1 Anwendung des ISD nach DVIU

Bis dato gibt es noch keine spezifische Leitlinie, die ausschlieRlich die Anwendung
der ISD nach einer DVIU behandelt. Es wurde lediglich die Bedeutung der ISD beim
Offenhalten der Harnrohre nach der operativen Versorgung in der AUA und der
DGU betont.

Es lassen sich aber sinnvolle Ansatze fur die ISD aus den Leitlinien der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) in Bezug auf die ISD-Therapie bei neurogenen Blasenfunktionsstérungen,
ableiten. Dabei ist zu beachten, dass keine Leitlinie zur ISD nach DVIU existiert
und die enthaltenen Aspekte nur zur Uberlegung anregen sollen. Im Folgenden

werden Auszuge dieser Leitlinie dargestellt.

Laut deren Empfehlungen sollten Patienten individuell Gber die Anwendung,
Risiken und Vorteile des ISD informiert und geschult werden.(37) Dadurch soll eine

sichere und korrekte Dilatation gewahrleistet werden.

Dabei wird die Verwendung steriler Katheter und eines aseptischen Vorgehens
hervorgehoben, um das Risiko von HWIs zu minimieren.(37) Im Zuge dessen wird
auch die hygienische Handedesinfektion vor der Dilatation als obligatorisch
eingestuft.(38)
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Die Auswahl des Katheters, wie beispielsweise des LoFric Dila-Cath, orientiert sich
an der Ausmessung des Harnréhrendurchmessers, der in CH angegeben wird.
AuRerdem wird in der AWMF Leitlinie betont, dass die KathetergroRRe individuell
angepasst werden muss, um Verletzungen durch zu grof3e Durchmesser zu

vermeiden.(37)

Die Haufigkeit der Dilatation sowie die Dauer des ISD sollten an den Zustand der
Harnrohre und die individuelle Rezidivgefahr angepasst werden. Eine unachtsame
kann Harnrohre zusatzlich belasten oder schadigen.(37) Bei Symptomen wie
Fieber, Miktionsbeschwerden oder Hamaturie sollte umgehend arztlicher Rat
eingeholt werden, um mogliche Komplikationen fruhzeitig zu erkennen und zu
behandeln. Im Rahmen dessen werden auch regelmafige Kontrolluntersuchungen

empfohlen.(37)

1.6.2 Ergebnisse

Laut Scheipner et al. wurde die Lebensqualitat der Patienten, welche eine ISD nach
DVIU durchfuhrten, nicht negativ beeinflusst.(39) Daruber hinaus konnte eine
niedrige Komplikationsrate mit annehmbarer Rezidivrate der Strikturen festgestellt
werden.(39) Daneben hielten sich die urodynamischen Parameter auch noch bis zu

48 Monate, auf einem konstanten Level.(39)

Eine von Lauritzen et al. durchgefuhrte Fall-Kontroll-Analyse konnte zudem noch
weitere positive Ergebnisse nachweisen. (40) Bei ISD nach DVIU betrug die
mediane Zeit bis zur erneuten chirurgischen Intervention der Harnrohrenstriktur 732
Tage.(40) Ohne ISD dauerte es nur durchschnittlich 167 Tage, bis eine Revision
notig war.(40)

Daneben beschrieb diese retrospektive Auswertung auch eine niedrige Rezidivrate
von 9% unter ISD nach DVIU, wahrend die alleinige DVIU einen hohen Prozentsatz
von 31% aufwies.(40)

Zusatzlich konnten unter ISD-Therapie nach zumindest einer fehlgeschlagenen
Operation, auch positive Effekte auf die Qmax und die Compliance beobachtet
werden.(41) In einer Studie mit 41 Patienten, konnte die Qmax von durchschnittlich
5,5 Kubikzentimeter (cm?) pro Sekunde am Anfang, auf 17,1 cm?® pro Sekunde am
Ende des Beobachtungszeitraums (36 Monate) angehoben werden.(41)
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Hingegen konnten De Palma et al. feststellen, dass die Katheterisierungshaufigkeit
einen Einfluss auf das Infektionsrisiko hat. (42) Hierbei zeigten Patienten, die sich
an die Vorgaben der Arzte hielten, ein niedrigeres Risiko als jene, die diesen

Vorgaben nicht nachkamen.(42)

Es konnte jedoch kein Zusammenhang zwischen unerwunschten Vorkommnissen
wie beispielsweise Blutungen, Stenosebildungen, HWIs oder asymptomatischen

Infektionen und dem Einschulungsdatum hergestellt werden.(42)

1.7 Zielsetzung und Fragestellung

Aus klinischer Erfahrung lasst sich eine gute Lebensqualitat der Patienten unter ISD
beobachten. Die aktuelle Datenlage zu Ergebnissen der ISD-Therapie nach DVIU
ist jedoch heterogen und die Patientenzahlen haufig gering. Die aktuelle
Diplomarbeit verfolgte das Ziel, die Lebensqualitdt und die Patientenerfahrungen
unter ISD-Therapie nach DVIU aufgrund einer Harnrohrenstriktur bei einer groReren

Kohorte zu untersuchen und bestehende Auswertungen zu vervollstandigen.

Im Mittelpunkt stand dabei die Erfassung und Auswertung der subjektiven
Patientenwahrnehmungen, mittels Patient Reported Outcome Measures (PROMSs).
Wahrend die Einschatzung der ISD-Therapie mittels PROMs als Primarziel definiert
wurde, wurden auch Sekundarziele angestrebt. Dabei sollten die Auswirkungen der
ISD-Therapie auf die urodynamischen Parameter beleuchtet werden. Zusatzlich
steht die Dokumentation von Komplikationsarten, deren Haufigkeiten und das

Auftreten von Rezidiven im Vordergrund.

Der Neuigkeitswert der Arbeit liegt in der Beflllung einer Datenbank zu PROMSs im
Zusammenhang mit der ISD-Therapie nach DVIU. Dies fullt eine bestehende Licke
in der Forschung, da Daten zu PROMs bei diesem speziellen Patientenkollektiv
bisher kaum vorhanden sind.
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2 Material und Methoden
2.1 Studienpopulation

Das Studienvorhaben ist Bestandteil der Harnréhrenstrikturdatenbank der
Universitatsklinik flr Urologie und erhielt die Zustimmung der Ethikkommission der
Medizinischen Universitat Graz (EK-No: 34-317 ex 21/22). Zwischen 2014 und 2021

wurden die Daten von insgesamt 106 Patienten unter ISD nach DVIU erfasst.

Die ISD wurde als Standardtherapie nach DVIU fir alle geeigneten Patienten
angeboten, unabhangig davon, ob die Diagnose in der Klinik selbst oder durch
Uberweisung gestellt wurde. Die Voraussetzung fiir die Teilnahme war, dass die

Patienten mindestens eine DVIU in der Vergangenheit hatten.

Im Anschluss an die DVIU wurden die Patienten von erfahrenem Fachpersonal in
die Technik der sterilen ISD eingefuhrt. Diese Schulung, welche stets unter
arztlicher Aufsicht erfolgte, stellte sicher, dass die Patienten den Umgang mit
Kathetern adaquat erlernten. Das Pflegepersonal verfiigte Uber langjahriges

Fachwissen in der Betreuung von Patienten mit Blasenfunktionsstorungen.

Die ISD wurde individuell an die Patientenbedirfnisse angepasst und wurde ein- bis
zweimal pro Woche durchgefuhrt. Dabei kamen Katheter des Typs LoFric® Dila-
Cath in Grolken von 16 oder 18 CH zum Einsatz, je nach Durchmesser der

Harnrbhre.

2.2 Datenerhebung
Die Datenerhebung erfolgte retrospektiv, wobei auf bereits vorhandene
Patientendaten zurlickgegriffen wurde. Diese Daten wurden im Rahmen der

urodynamischen Sprechstunden in den Jahren 2014 bis 2021 gesammelt.

Die erfassten Patientendaten konnten anschliel3end im
Krankenhausinformationssystem der KAGes (openMEDOCS) des
Landeskrankenhauses (LKH) Graz, eingesehen werden. Fir die Datensammlung
wurde vom Institut fir Statistik und Medizinische Informatik der medizinischen
Universitat Graz, eine RDA-Datenbank aufgesetzt. Wie in Abbildung 1 ersichtlich,
beginnt die Datenmaske mit einem grun hinterlegten Bereich, der die Metadaten
zum Dokument enthalt. Unter anderem handelt es sich dabei um das
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Dokumentdatum, den Fall, den Eigentimer und den Aufenthalt. Dabei ist zu
beachten, dass die Falle und Aufenthalte in der RDA nur flr Patienten verfigbar
sind, die bereits in openMEDOCS angelegt sind. Fir die Befullung der Baseline und
Follow-up Maske der RDA wurden sowohl die Arztbriefe der urodynamischen
Untersuchungen als auch schriftliche Befunde vergangener
Krankenhausaufenthalte im LKH Graz verwendet. Bezlglich der Dateneingabe ist
zu erwahnen, dass die berechneten Felder in der RDA schreibgeschutzt sind. Ein
Beispiel hierfur ware der BMI in Abbildung 1. Kommentare bzw. Bereichsvorgaben
sind in blauer Schrift hinter den entsprechenden Kastchen hinterlegt. Wird ein
vorgegebener Bereich Uberschritten, kommt es zu einer automatischen
Fehlermitteilung. Prinzipiell konnen alle Textfelder 4000 Zeichen erfassen, doch

durch das Eingabefeld, ist die Darstellung am Formular begrenzt.

In der Baseline-Untersuchung wurde das Geburtsdatum, das Alter, das Geschlecht,
die GroRe, das Gewicht und der daraus berechnete Body Mass Index (BMI)
erhoben. (siehe Abbildung 1) Zusatzlich wurden sekundare Daten wie
Nikotinabusus (ja, nein, ehemals), Antidepressiva-Einnahme (ja, nein) und eine
Diabetes Mellitus Erkrankung (ja, nein) erfragt. Zudem wurde die Qmax, die
Miktionszeit, das Harnvolumen, der Restharn und die dabei entstehende
Kurvenform erfasst. Zusatzlich wurde die Anzahl stattgehabter DVIUs, die
Lokalisation der Harnréhrenstrikturen (bulbar, penil oder posterior) und die
Strikturlange analysiert. Die Messung der Strikturlange erfolgte dabei mittels
retrograder Urethrographie. Wenn mdglich wurde auch die Atiologie der Striktur
eingetragen. Infektion/Inflammation, frGhere urogenitale Operationen, Traumata
oder unbekannte Genese konnte hierbei ausgewahlt werden. Neben dem
Einschulungsdatum der ISD, wurde auch die dabei durchgangige Kathetergrolie
notiert (siehe Abbildung 1).

Neben den klinischen Daten wurden auch PROMs erhoben. Neben der visuellen
Analogskala (VAS), dem IPSS, dem International Prostate Symptom Score mit
Quality of Life Index (IPSS-QoL), dem Patient Global Impression of Severity (PGI-
S), wurde auch der Urogenital Distress Inventory (UDI-6) ermittelt (siehe Abbildung

1),
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Baseline

Dokumentdatum w | Jetzt

Fall v

Eigentimer

Aufenthalt

Anzahl Hamrahrenschlitzungen

Datum 1. Harnréhrenschlitzung

OP Datum

Lange cm  Harnréhrenstruktur vor 1. Schlitzung  Lange
Lage ke Lage
Ursache Struktur b

Datum Harnréhrenschlitzung vor Einschlulung

Datum ISD Einschulung

Zeitraum von letzter Schlitzung bis Einschulung Tage

Alter bei Einschulung Jahre
Grilte | cm
BMI kg/m?
Gewicht kg Berechnet
Mikotin w
Diabetes w
Antidepressiva v
VAS | 0-10
uDI-6 0,00-100,00
1Pss | 0-35
-PSS-L 0-6
PGS |

Urethra Passage

Charriere 12,14, 16 oder 18

Uroflow w
Max-Flow mi/d
Miktionzeit s
Wolumen ml

RH ml

Kurvenform w

cm Harnrdhrenstruktur vor letzter Schlitzung

e

Abbildung 1: RDA-Maske der Baseline Untersuchungen.

Folgeuntersuchungen (Follow-ups) wurden in regelmafigen Abstanden (ca. alle 6
Monate) durchgefuhrt. Hierbei wurden Veranderungen im Bereich der oben

genannten urodynamischen Parameter und der Fragebdgen erhoben (siehe

Abbildung 2).

Zusatzlich wurden weitere Endpunkte definiert. Hierbei wurde das Vorhandensein

von Komplikationen und die Komplikationsart bertcksichtigt. Dabei wurden HWI mit
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Fieber bzw. Urosepsis, HWI ohne Fieber, frustraner ISD und das Auftreten von

Schmerzen erfasst. (siehe Abbildung 2)

Zudem wurden auch die Therapieabbriche und deren Grinde beleuchtet: Zum
einen das Absetzen der ISD aufgrund von zufriedenstellender Miktion und das
Absetzten auf Basis des Patientenwunschs, zum Anderen das Auftreten eines
Strikturrezidivs (siehe Abbildung 2).

Hier wurde auch einer Harnréhrenrekonstruktion im Verlauf nachgegangen, wobei
zwischen den Rekonstruktionsarten ,Mundschleimhautplastik und ,End-zu-End
Anastomose®“ unterschieden wurde. Die grauen Felder, wie in Abbildung 2 im
unteren rechten Bereich zu sehen, sind an eine Bedingung gebunden und werden
im Anschluss freigeschaltet. Im Zuge dessen sind die drei grolen Felder nur

zuganglich, wenn im Feld davor ein ,Ja“ eingetragen wurde.

— Blatt 1 —

Dokumentdatum w — Jetzt | Eigentimer v

Fall v Aufenthalt v

Dil-Frequenz/\Woche |
VAS 0-10

UDI-6 0,00-100,00
PSS 0-35
-PSS-L 0-8

PGI-S

PG

Urethra Passage Charriere 12, 14, 16 oder 18
Uroflow v

Max-Flow ml/d

Miktionzeit ]

Volumen ml

RH ml

Kurvenform v

Komplikation v Art der Komplikation
Abbruch ISD v Grund Abbruch I1SD

Harnréhrenrekonstruktion im Verlauf v Art der Harnréhrenrekonstruktion

Abbildung 2: RDA-Maske der Follow-up Untersuchungen.
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Nach der erfolgreichen Eingabe aller relevanten Daten, wurde die RDA genutzt, um
eine komprimierte Version im Microsoft Excel Format zu generieren, um die

statistische Auswertung zu ermaoglichen.

2.3 Patient Reported Outcomes
2.3.1 VAS

VAS beschreibt die visuelle Analogskala, die der Schmerzeinschatzung des

Patienten von null bis zehn Punkten dient.

2.3.2 IPSS

Der IPSS-Score umfasst sieben Fragen zur Miktion des Patienten und beschreibt
dabei einen Wertebereich zwischen null und maximal 35 Punkten. Punktevergaben
<7 sind als milde Symptomatik zu werten. Eine Punktzahl zwischen acht und 19 gilt
als mittelgradig und Werte =20 gelten als hochgradig. Daraus lasst sich ableiten,
dass ein niedrigerer Score flur einen geringeren Schweregrad der Symptome und
ein hoéherer Score, fur schwerere Symptome spricht. Der Ubliche Einsatz findet im
Rahmen der Bewertung eines Benignen Prostatasyndroms statt, im weiteren Sinne

werde irritative und obstruktive Symptome erfasst.

2.3.3 IPSS-QolL
Der IPSS-QoL erfasst die Lebensqualitat im Rahmen des IPSS, welche durch eine

zusatzliche Frage abgedeckt wird. Dementsprechend erfolgte die Auswertung
ebenfalls Uber die 7 Fragen, welche jeweils von 0 (keine Symptome) bis 5 (sehr
schwere Symptome) bewertet wurden. Die zusatzliche Frage zur Lebensqualitat
konnte von 0O (sehr zufrieden) bis 6 (sehr unzufrieden) beantwortet werden. Daraus
lasst sich ableiten, dass ein niedrigerer Score fur einen geringeren Schweregrad
der prostatischen Symptome und flr eine bessere Lebensqualitdt spricht.
Umgekehrt sprechen hohere Werte flr schwerere prostatische Symptome und flr

eine schlechtere Lebensqualitat.

2.3.4 PGI-S und PGI-I
Der PGI-S und der PGI-I basieren auf der im Jahre 1976 erstmals erwahnten
Clinical Global Impression Skala.(43) Eingefihrt  wurde dieses

Beurteilungsinstrument in der Psychiatrie, um den Schweregrad der Erkrankung
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(Clinical Global Impression of Severity) bzw. die Verbesserung der Erkrankung
(Clinical Global Impression of Change/Improvement), sowie die Therapiewirkung zu
evaluieren.(43) Durch die Veranderung, weg von der objektiven Sichtweise, auf eine
patientenorientierte Behandlung, entstanden daraus die Konzepte des Patient
Global Impression of Change in clinical status, der PGI-S und der PGI-I. Die zwei
letztgenannten Instrumente wurden 2003 durch Yalcin et al. In Bezug auf deren
Validitat, bei Patientinnen mit Belastungsharninkontinenz, untersucht.(44) Dabei
konnte ein signifikanter Zusammenhang zwischen den Antworten des PGI-S bzw.
PGI-l und dem durchgefuhrten Stress-Pad-Test, der Haufigkeit von
Inkontinenzphasen und Ergebnissen eines Fragebogens zur Lebensqualitat bei
Belastungsinkontinenz.(44) Dadurch wurde die Validitat dieser beiden
Beurteilungsinstrumente nachgewiesen und die Anwendung, sowie Modifikation

wurde bis heute weitergefihrt.(44)

Wahrend sich der PGI-S mit dem subjektiven Eindruck des Schweregrads einer
Erkrankung befasst, woflr die Patienten gebeten werden, den Schweregrad mit
einer Zahl von eins (normal) bis vier (schwer) anzugeben, stellt der PGI-I subjektive
Empfinden einer Verbesserung nach durchgeflihrter Therapie dar. Zu den Optionen
zahlen dabei: 1= sehr viel besser; 2= viel besser; 3= etwas besser; 4= unverandert;
5= etwas schlechter; 6= viel schlechter; 7= sehr viel schlechter. Dementsprechend
sprechen niedrige Werte fur einen positiven therapeutischen Effekt, aus Sicht des

Patienten.

2.3.5 UDI-6

Ein weiteres Beurteilungsinstrument wurde 1992 durch die AUA ausgearbeitet und
validiert.(45) Der damalige AUA-Symptomindex umfasse 7 Fragen in Bezug auf
Nykturie, Miktionshaufigkeit, schwachem Harnstrahl, Miktionsunterbrechung,
unvollstandiger Entleerung, Zuriickhaltung von Harn und der Dringlichkeit.(45) 210
Patienten mit BPH wurden in eine Studie, zur Evaluierung des AUA-Symptomindex,
eingeschlossen.(45) Dabei zeigte sich der Index als zuverlassiges, valides, klinisch
sinnvolles und reaktionsfahiges Beurteilungsinstrument.(45) Daraufhin sprach die
AUA eine entsprechende Empfehlung zur Nutzung dieses Index, fir den klinischen
Alltag und die Forschung, aus.(45) Im Jahr 1995 veroffentliche Uebersax et al.
Einen Artikel, in dem ein kiirzere Form des UDI, mit lediglich 6 Fragen, diskutiert

wird.(46) Dabei wurde ein groRerer Nutzen in Bezug auf die Anwendung in der
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Forschung und den klinischen Alltag festgestellt.(46) Pro Frage kdnnen zwischen
einem und maximal vier Punkten vergeben werden.(46) AnschlieRend wird die
Gesamtpunktzahl durch sechs geteilt und mit dem Faktor 25 multipliziert.(46) Diese
Rechnung ergibt eine Zahl zwischen 0 und 100, wobei ein hoheres Ergebnis fur eine

groliere Beeintrachtigung spricht.(46)

2.4 Statistische Analyse
Die deskriptive Ausarbeitung der Daten umfasst die Beschreibung von Haufigkeiten
und Prozentsatzen flur kategorische Variablen. Fir kontinuierlich codierte Variablen

wurden Medianwerte und Interquartilbereiche (IQR) angegeben.

Das Follow-up jedes Patienten wurde als Zeitraum vom Beginn der ISD bis zum
letzten dokumentieren Besuch in unserer Klinik definiert. Im Falle eines
unvollstandigen Follow-ups erfolgte eine telefonische Kontaktaufnahme mit den

Patienten, um den aktuellen Status zu erfragen.

Die regularen Kontrolluntersuchungen fanden im Abstand von sechs Monaten nach
Beginn der ISD statt. In einzelnen Fallen erfolgten die Kontrolluntersuchungen
jedoch vor oder nach diesem geplanten Intervall. Daher wurden die folgenden
Analysen in 6-monatigen Zeitfenstern durchgefiuhrt (z. B. 0-6, 6-12, 12-18, 18-24,
24-36, 36-42, 42-48 Monate). Jede Kontrolluntersuchung wurde dem

entsprechenden 6-Monats-Zeitfenster zugeordnet.

Die Veranderungen der IPSS- und IPSS-QoL-Werte wurden vom Ausgangswert
(Baseline) bis zu den einzelnen Kontrolluntersuchungen bewertet. Im Gegensatz
dazu wurden die PGI-I-Werte Uber das gesamte Follow-up nach Beginn der ISD
analysiert. Das lineare gemischte Modell wurde verwendet, um Veranderungen im
Verlauf der Kontrolluntersuchungen relativ zum Ausgangswert (Baseline) zu
analysieren. Die Ergebnisse wurden grafisch als Mittelwerte (least squares
Methode) mit zugehérigem 95%-Cl dargestellt. Alle Analysen wurden mit der
Software R (Version 4.1.2) fur statistische Berechnungen und Grafiken
durchgefuhrt.

Die Abbildungen 4 und 5 zeigen die Veranderungen des IPSS und des IPSS-QoL

an der x-Achse, gegen die Zeit an der y-Achse. In der Abbildung 6 wird nicht die
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Veranderung, sondern der durchschnittliche PGI-I Wert an der x-Achse, gegen die
Zeit an der y-Achse aufgetragen. Die Zeitachse wurde in 6-monatige Intervalle
unterteilt. Zusatzlich befindet sich Uber den Zeitintervallen, die Anzahl der hierbei
beobachteten Patienten. Da es sich um 8 Zeitfenster handelt, wird insgesamt ein
Beobachtungszeitraum von 48 Monaten dargestellt. Die erfassten Daten werden in
den Abbildungen als Liniendiagramm dargestellt. Die ClI um entsprechende

Mittelwerte, werden durch Fehlerbalken reprasentiert.

Die dargestellte rote Linie stellt den Wert dar, bei dem es weder zu einer
Verschlechterung, noch zu einer Verbesserung gekommen ist. Werte unterhalb
dieser Linie (Negativwerte), stellen eine Verbesserung zum Ausgangswert dar.
Werte oberhalb der Linie (Positivwerte), stellen eine Verschlechterung zum

Ausgangswert dar.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientencharakteristika

Die Studienpopulation umfasste 106 mannliche Patienten mit einem mittleren Alter
von 70 Jahren (IQR: 59-76) und einem durchschnittlichen BMI von 27,4 (IQR: 24,5—
30,7). Hinsichtlich der Anamnese gaben 7,5 % (n=8) der Patienten einen aktuellen
Nikotinabusus an, 81 % (n=86) verneinten dies, und 11 % (n=12) berichteten uber
einen ehemaligen Konsum. Eine Diabetes-mellitus-Erkrankung wurde bei 13 %
(n=14) der Patienten angegeben, wahrend 87 % (n=92) dies negierten. In Bezug
auf die Anzahl der durchgefuhrten DVIUs zeigten 66 % (n=66) eine einmalige, 20
% (n=20) eine zweimalige und 14 % (n=14) drei oder mehr Eingriffe. Die mediane
Strikturlange betrug 1,5 cm (IQR: 1,0-2,0), basierend auf den Daten von 33
Patienten. Die Lokalisation der Harnrohrenstrikturen wurde bei 79 Patienten erfasst:
78 % (n=62) der Strikturen waren bulbar, 15 % (n=12) penil und 6,3 % (n=5)
posterior. Haufigste Ursache waren frihere urogenitale Operationen, darunter
TURP, mit 67 % (n=66). Bei 4 % (n=4) wurde ein Trauma, bei 1 % (n=1) eine
Infektion oder Entzindung und bei 28 % (n=28) eine unbekannte Ursache

identifiziert.

Tabelle 1: Charakteristika von 106 mannlichen Patienten mit
Harnrohrenstriktur, die eine ISD nach DVIU durchfiihrten.

Parameter N Gesamt, N = 106" Leicht, N =38 MaRig, N = 51 Schwer, N =17 p-
(36%)" (48%)" (16%)" Wert?

Alter 106 70 (59, 76) 72 (62,77) 68 (60, 76) 68 (53, 75) 0.3
BMI 93 27.4 (24.5, 30.7) 26.5 (24.2, 29.5) 27.6 (24.8, 32.2) 28.0 (27.2, 30.0) 0.3
I.PSS.L 97 2.00 (1.00, 3.00) 1.00 (1.00, 2.00) 3.00 (1.00, 4.00) 5.00 (2.50, 6.00) <0.001
PGIL.S 106 0.010

normal 58 (55%) 28 (74%) 23 (45%) 7 (41%)

geringe 21 (20%) 8 (21%) 10 (20%) 3 (18%)

Probleme

maBige 19 (18%) 2 (5.3%) 13 (25%) 4 (24%)

Probleme
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starke 8 (7.5%) 0 (0%) 5(9.8%) 3(18%)
Probleme
Qmax 102 24 (15, 30) 23 (15, 28) 23 (14, 29) 29 (17, 32) 0.3
Strikturlange 33 1.50 (1.00, 2.00) 2.00 (1.00, 2.50) 1.50 (1.50, 2.00) 1.50 (1.00, 2.25) 0.8
OoP 100 0.094
1 66 (66%) 27 (75%) 29 (60%) 10 (62%)
2 20 (20%) 8 (22%) 8 (17%) 4 (25%)
>=3 14 (14%) 1(2.8%) 11 (23%) 2 (12%)
Nikotin 106 >0.9
Ja 8 (7.5%) 2 (5.3%) 4 (7.8%) 2 (12%)
Nein 86 (81%) 31 (82%) 42 (82%) 13 (76%)
Ehemals 12 (11%) 5 (13%) 5 (9.8%) 2 (12%)
Atiologie 99 0.5
Infektion/ 1 (1.0%) 0 (0%) 0 (0%) 1(5.9%)
Entziindung
Friihere 66 (67%) 22 (63%) 34 (72%) 10 (59%)
urogenitale
Operationen
Trauma 4 (4.0%) 1(2.9%) 2 (4.3%) 1(5.9%)
Unbekannt 28 (28%) 12 (34%) 11 (23%) 5 (29%)
Antidepressiva 106 0.3
Ja 8 (7.5%) 5 (13%) 2 (3.9%) 1(5.9%)
Nein 98 (92%) 33 (87%) 49 (96%) 16 (94%)
Diabetes 106 0.7
Ja 14 (13%) 4 (11%) 7 (14%) 3 (18%)
Nein 92 (87%) 34 (89%) 44 (86%) 14 (82%)
Lokalisation 79 0.13
Bulbar 62 (78%) 31 (91%) 23 (68%) 8 (73%)
37
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Penil

12 (15%) 2 (5.9%) 8 (24%) 2 (18%)

Posterior

5 (6.3%) 1(2.9%) 3 (8.8%) 1(9.1%)

Median (IQR); n (%)

2Kruskal-Wallis rank sum test; Fisher's exact test

Abkiirzungen: BMI: Body Mass Index; |.PSS.L: International Prostate Symptom
Score mit Quality of Life Index; IQR: interquartile range; n: Anzahl; PGI.S: Patient

Global Impression of Severity Index; Qmax: maximale Harnflussrate

3.2 Klinische Parameter

Das durchschnittliche Zeitintervall von der DVIU, bis zur Einschulung fur die I1SD,
betrug in dieser Studie 25 Tage. Die ISD wurde im Anschluss durchschnittlich ein-
bis zweimal wochentlich durchgefuhrt. Der durchschnittliche Zeitraum, in dem die

Folgeuntersuchungen durchgefuhrt wurden, betrug in dieser Studie 33 Monate.

Zusatzlich wurden weitere Endpunkte definiert. Hierbei wurde das Vorhandensein
von Komplikationen und die Komplikationsart bertcksichtigt. Dabei wurden HWI mit
Fieber bzw. Urosepsis, HWI ohne Fieber, frustrane ISD und das Auftreten von
Schmerzen erfasst. Im Rahmen des gesamten Untersuchungszeitraums, wurde ein
HWI mit Fieber bzw. Urosepsis 19 mal und ein HWI ohne Fieber 21 mal erfasst. Die
Patienten gaben darlber hinaus, eine frustrane ISD in 6 Fallen und Schmerzen in

5 Fallen an.

Zudem wurden auch die Therapieabbriche und deren Grinde beleuchtet. (siehe
Abbildung 3) Zum einen das Absetzen der ISD aufgrund von zufriedenstellender
Miktion und das Absetzten auf Basis des Patientenwunschs, zum Anderen das
Auftreten eines Strikturrezidivs. Daneben bestand auch die Méglichkeit, individuelle
Grinde fur einen ISD-Abbruch anzugeben. Wie in Abbildung 3 ersichtlich, ergab
sich der Abbruch in 15 Fallen aus einer zufriedenstellenden Miktion und in 10 Fallen
durch das Auftreten eines Strikturrezidivs. Zusatzlich beendeten 7 Patienten die
ISD-Therapie auf personlichen Wunsch und ein Patient wechselte auf einen

Dauerkatheter.
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Griinde fiir einen Abbruch der ISD

3%

= Absetzen bei zufriedenstellender Miktion, n=15
= Strikturrezidiv, n=10
= Absetzen auf Patientenwunsch, n=7

Umstieg auf einen Dauerkatheter, n=1

Abbildung 3: Griinde fiir einen Abbruch der ISD.

3.3 Auswertung der PROMS
3.3.1 IPSS

Der Schweregrad der Symptome wurde zu Beginn der Studie folgendermalen
eingeteilt: 36 % (n=38) mild, 48 % (n=51) moderat und 16 % (n=17) schwer. Wie in
Abbildung 4 ersichtlich, wird die Veranderung des Baseline IPSS an der y-Achse,
gegen die Zeit an der x-Achse aufgetragen. In dem abgebildeten Liniendiagramm
verlauft die schwarze Linie stets unterhalb der roten Linie. Nach 6 Monaten konnte
eine Veranderung von -5.253, nach 12 Monaten von -3.707, nach 36 Monaten von
-7.667 und nach 48 Monaten von -5.020 Punkten (Median vom Ausgangswert: 0)
festgestellt werden. Zur Erstellung dieser Werte, konnten nach 6 Monaten: 46
Patientendaten, nach 12 Monaten: 13 Patientendaten, nach 18 Monaten: 28
Patientendaten, nach 24 Monaten: 8 Patientendaten, nach 30 Monaten: 4
Patientendaten, nach 36 Monaten: 16 Patientendaten, nach 42 Monaten: 4

Patientendaten und nach 48 Monaten: 3 Patientendaten ausgewertet werden.
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Veranderung des Baseline IPSS
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Abbildung 4: Verdanderung des Baseline IPSS.

3.3.2 IPSS-QoL

Der durchschnittliche Baseline IPSS-QoL bei 97 ausgewerteten Patienten lag bei
2.00 (IQR: 1.00-3.00).Die Abbildung 5 zeigt die Veranderung des Baseline IPSS-
QoL an der y-Achse, gegen die Zeit an der x-Achse. Die rote Linie stellt auch hier
einen neutralen Wert dar, bei dem es zu keiner Veranderung im Vergleich zum
Ausgangswert gekommen ist. Die Zeitachse wurde in 6-monatige Intervalle
unterteilt. Zusatzlich befindet sich Gber den Zeitintervallen, die Anzahl der hierbei
beobachteten Patienten. Da es sich um 8 Zeitfenster handelt, wird ein

Beobachtungszeitraum von 48 Monaten dargestellt.

Wie graphisch ersichtlich, entwickelte sich der IPSS-QoL nach dem Beginn der ISD
wie folgt: -1.2631 nach 6 Monaten, -0.9183 nach 12 Monaten, -1.6055 nach 36
Monaten und -0.8490 nach 48 Monaten (Median vom Ausgangswert: 0). Zur
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Erstellung dieser Werte, konnten nach 6 Monaten: 44 Patientendaten, nach 12
Monaten: 13 Patientendaten, nach 18 Monaten: 14 Patientendaten, nach 24
Monaten: 8 Patientendaten, nach 30 Monaten: 4 Patientendaten, nach 36 Monaten:
14 Patientendaten, nach 42 Monaten: 4 Patientendaten und nach 48 Monaten: 3

Patientendaten ausgewertet werden.

Veranderung des Baseline IPSS-L

Veranderung des Baseline IPSS-L
4 2

Beobachtungszahlen

2.1 s 13 28 8 4 1B 4 3

T T T T T T T
i 2 3 4 5 ] 7 B

6-monatige Intervalle

Abbildung 5: Verdnderung des IPSS-QoL.

3.3.3 PGI-S

In Bezug auf den PGI-S konnten die Daten von insgesamt 106 Patienten
ausgewertet werden. Dieser Parameter wurde in der Baseline untersucht und
ausgewertet. Im Zuge dessen, wurden 58 Patienten (55%) als normal eingestuft, 21
Patienten (20%) wiesen geringe Probleme auf, 19 Patienten (18%) wiesen malige
Probleme auf und 8 Patienten (7,5%) wiesen starke Probleme auf. In den Follow-

up Untersuchungen haben wir uns auf die Auswertung des PGlI-I beschrankt.
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3.3.4 PGI-
In der Abbildung 6 wurde der Verlauf des mittleren PGI-I dargestellt. Dabei wurde

der PGI-I Uber die y-Achse und die 6-Monats-Intervalle Uber die x-Achse
aufgezeichnet. Auch hier wurden insgesamt 48 Monate als Beobachtungszeitraum

gewahlt. Die y-Achse zeigt einen Wertebereich von 0 bis maximal 6 Punkte.

Dabei wurde ebenfalls ein Liniendiagramm mit Fehlerbalken gewahlt. Die schwarze
Linie beschreibt die durchschnittliche Veranderung des PGI-I flr die jeweiligen
Intervalle. Die Fehlerbalken geben die Cl um den Mittelwert fir jedes Zeitintervall

an. Sie sind damit ein Mal} fur die Unsicherheit der Datenerhebung.

Die Entwicklung wurde auch fur dieses Bewertungsinstrument in den bekannten
Abstanden untersucht, wobei nach 6 Monaten ein PGI-l Wert von 2.12, nach 12
Monaten von 2.13, nach 36 Monaten von 1.82 und nach 48 Monaten von 2.55

(Median vom Ausgangswert: 0) beobachtet werden konnte.

Aulerdem lasst sich nach relativ konstanten PGI-l Werten um den Wert 2 in den
Intervallen 1-5, eine Reduktion in den Intervallen 6 und 7 erkennen. Das beste
Ergebnis konnte nach 36 Monaten mit einem Wert von 1.82 erreicht werden (1=
sehr viel besser; 2=viel besser. Diese Reduktion spricht flr eine weitere
Verbesserung des therapeutischen Effekts aus Patientensicht. Im Anschluss daran,
stieg der PGI-l nach 48 Monaten auf seinen schlechtesten Wert von 2.55 (2=viel
besser; 3= etwas besser). Letzteres spricht fir eine Verschlechterung des

therapeutischen Effekts im Vergleich zu den vorherigen Intervallen.

Insgesamt lasst sich fur den PGI-I ein relativ konstanter Kurvenverlauf im unteren
Wertebereich darstellen, was fur eine stabile Verbesserung aus Sicht der Patienten
spricht. Da sich die Werte stets unter 4 (=unverandert) und Uber 1 (=sehr viel
besser) befinden, lasst sich eine Verbesserung unter ISD-Therapie ableiten. In den
Intervallen 4.,5.,7., und 8. zeigte sich eine Verlangerung der Fehlerbalken im
Vergleich zu den anderen Intervallen. Auch hier ist dies durch eine kleinere
StichprobengréRe erklarbar. Zu Beginn zeigten sich in Intervall 1-3 groflle
Untersuchungszahlen mit entsprechend kleinen Fehlerbalken. Im Intervall 6 ist der
Fehlerbalken verhaltnismalig klein, bei einer Stichprobengrolle von 17.
Dementsprechend sollten die Ergebnisse aus den Bereichen 4, 5, 7 und 8 mit
Vorsicht interpretiert werden.
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Zur Erstellung dieser Werte, konnten nach 6 Monaten: 51 Patientendaten, nach 12
Monaten: 13 Patientendaten, nach 18 Monaten: 26 Patientendaten, nach 24
Monaten: 8 Patientendaten, nach 30 Monaten: 4 Patientendaten, nach 36 Monaten:
17 Patientendaten, nach 42 Monaten: 5 Patientendaten und nach 48 Monaten: 4

Patientendaten ausgewertet werden.

Durchschnittlicher PGI-| Wert

PGI-

5 N
\.
T W
'\'*.
T - - -l i '\_ A

Beobachtungszahlen

=10

46 13 28 8 4 B 4 3

1 2 3 4 - [} T 8
G-monatige Intervalle

Abbildung 6: Durchschnittlicher PGI-I Wert.

4 Diskussion

4.1 Einleitung und Zielsetzung

Aus klinischer Erfahrung heraus, lasst sich aus unseren Ergebnissen eine gute
Lebensqualitat der Harnréhrenstriktur-Patienten unter ISD-Behandlung nach DVIU
ableiten. Dennoch ist die Datenlage als sparlich und heterogen zu betrachten.

Besonders dadurch, dass es sich um ein spezielles Patientengut handelt und der
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Stichprobenumfang hierbei oftmals sehr eingeschrankt ist. Dabei lasst sich
beispielsweise die Arbeit von Lauritzen et al. nennen, die lediglich 55 Patienten in
die Studie aufgenommen hat.(40) Zusatzlich handelt es sich laut Scheipner et al.
um eine Vielzahl alter Studien, mit historischem Patientenklientel. (39) Daher
bestand die Zielsetzung dieser Arbeit darin, die historischen Studien mit geringer
Studienpopulation, durch eine vergleichsweise grof3e Kohorte mit neuen Daten zu
uberarbeiten. Diese Diplomarbeit fungiert damit als Erganzung der durch Scheipner

et al. vorangegangenen Datenauswertung der Jahre 2008 bis 2013. (39)

Den Neuigkeitswert erhalt diese Studie durch die Verwendung von PROMs zur
Bewertung des ISD nach DVUI. Es besteht bisher wenig Evidenz von prospektiv
erfassten Patientenerfahrungen anhand von PROMs. Durch die Kombination der
PROMs mit den anderen urodynamischen Ergebnissen, lasst sich sowohl die
subjektive Wahrnehmung der Patienten, als auch die medizinisch-funktionelle
Komponente darstellen. Auswirkungen der ISD-Therapie auf die urodynamischen

Parameter wurden in dieser Arbeit als sekundare Ziele definiert.

Die verwendeten PROMs (IPSS, IPSS-QolL, PGI-l) konnten wichtige Erkenntnisse
bezlglich (bzgl.) der Rolle des ISD nach DVIU fir das Wohlbefinden der Patienten
liefern. Im Verlauf der Datenauswertung zeigte sich ein positiver Einfluss der ISD-

Therapie auf die Lebensqualitat ohne den Nachweis negativer Auswirkungen.

4.2 Hauptbeobachtungen und Ergebnisse

4.2.1 Patientenkollektiv und Outcomeparameter

Zwischen 2014 und 2021 wurden die Daten von insgesamt 106 Patienten erfasst.
Damit handelt es sich um eine relativ grolRe Kohorte. Die aktuelle Relevanz der
Studie liegt deshalb darin, dass eine grolde prospektive Studie mit neuen Daten bis

zum Jahr 2021 erstellt wurde.

Andere Studien, die sich mit dieser Thematik beschaftigten, mussten mit weniger
Patientendaten arbeiten. Im Zuge dessen analysierten Smith et al. lediglich 39
Patienten, Lauritzen et. al lediglich 55 Patienten und Lubahn et al. zumindest 85
Patienten. (40,47,48)
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Ein weiteres Defizit der vorhandenen Studien, liegt im Beobachtungszeitraum. Eine
Analyse der Pubmed-Datenbank zeigte, dass nur wenige Studien eine
Nachbeobachtungszeit von Uuber einem Jahr aufwiesen.(21) Auch eine
Literaturrecherche, welche von Januar 2010 bis Dezember 2011 angefertigt wurde,
konnte zwar den kurzfristigen Nutzen einer ISD-Therapie reproduzieren, stellte aber
einen Mangel an Langzeitdaten bzgl. DVIU und ISD fest.(49) Dabei sind die
Auswertungen von Smith et al., die eine Nachbeobachtungszeit von einem Jahr
umfassten, Steenkamp et al. mit einem Follow-up von 14,4 Monaten, sowie
Santucci et al. mit einer Beobachtungsdauer von 14 Monaten zu nennen.(7,48,50)
In dieser Arbeit wurde daher ein langer follow-up Zeitraum von 33 Monaten gewahlt.
Zusatzlich deutete Scheipner et al. die Vielzahl an alten Studien an, wobei ein
historisches Patientenklientel untersucht wurde.(39) Einige Studien zeichnen sich
zwar durch groRe Kohorten und lange Beobachtungszeitrdume aus, stammen
jedoch aus Zeiten vor der Jahrtausendwende.

Ein Beispiel hierfur ist die Studie von Chilton et al., die Uber einen Zeitraum von funf
Jahren insgesamt 151 Patienten untersuchte, jedoch bereits im Jahr 1983
veroffentlicht wurde.(25) Ebenso flihrten Pansadoro et al. eine Analyse mit 224
Patienten uUber einen Beobachtungszeitraum von acht Jahren durch, deren

Ergebnisse jedoch aus dem Jahr 1996 stammen. (19)

Zudem konzentrierten sich diese alten Studien sehr stark auf die objektive
Auswertung der urodynamischen Parameter. Haufig wurde dabei die Rezidivrate
der Striktur berechnet und als Bewertungskriterium verwendet.(19,26) Lubahn et al.
verwendete beispielsweise einen Querschnittsansatz in Kombination mit einem
neuartigen visuell-analogen Fragebogen, zur Analyse der Lebensqualitat unter ISD-
Therapie.(47) Ein Vergleich mit dieser Studie ist zwar nicht herstellbar, dennoch
verzeichnete die Studie gegenteilige Ergebnisse in einer Kohorte von 85 Personen.
Im Zuge dessen wurden neben mafigen Anwendungsschwierigkeiten und
Schmerzen, auch eine schlechte Lebensqualitdt detektiert. In der vorliegenden
Studie wurden daher subjektive und standardisierte Bewertungsinstrumente
herangezogen (PROMSs).

Dadurch, dass der Studienaufbau, die verwendeten Fragebdgen und die
untersuchten Parameter identisch mit der Studie von Scheipner et al. sind, lasst sich
hier ein guter Vergleich herstellen. (39) Bisher gibt es keine weiteren Studien, die
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die ISD anhand von IPSS, IPSS-QoL und PGI-I untersucht haben. Daher ist ein

Vergleich mit anderen Studien nicht méglich.

Zusammengefasst konnte aktuell eine erweiterte Datenerhebung und Auswertung
des Zeitraums von 2008 bis 2021 vorgenommen werden. Wahrend der mittlere
Beobachtungszeitraum bei Scheipner et al. 17 Monaten betrug, wurde in der
vorliegenden Studie ein durchschnittlicher Zeitraum von 33 Monaten untersucht.
Wie oben beschrieben, konnten beide Zeitintervalle ahnlich positive Ergebnisse
erzielen. Dies gibt Grund zur Annahme, dass die ISD nach DVIU auch Uber einen
langeren Beobachtungszeitraum gute Werte bzgl. Lebensqualitat und Effektivitat
liefert. Moglicherweise ist dies durch den minimal-invasiven Ansatz der ISD zu
erklaren, da das weniger traumatische Vorgehen, zu geringerem postoperativen

Stress und zu schnellerem Wohlbefinden fihrt.

4.2.2 Veranderung des IPSS

Wie in Abbildung 3 ersichtlich, Iasst sich eine Verbesserung des IPSS im Vergleich
zur Baseline, Uber den gesamten Beobachtungszeitraum ableiten. Eine Abnahme

des IPSS spricht dabei fur einen reduzierten Schweregrad prostatischer Symptome.

Im Gegensatz zum IPSS-QolL zeigt die Abbildung 1 deutlich negativere aber auch
starker schwankende Werte. Beim IPSS zeigte sich bereits nach sechs Monaten
eine deutliche Verbesserung, die sich in einer Reduktion von -5.243 Punkten
widerspiegelte. Nach 12 Monaten zeigte sich eine abgeschwachte Verbesserung,
welche nach 18 Monaten wieder leicht zunahm. Uber den Monat 24 und 30 kam es
wieder zu einem Ruckgang der Verbesserung. Nach 36 Monaten wurde mit einer
durchschnittlichen Verbesserung von -7.667 Punkten, der beste Wert erzielt. Die
letzten beiden Intervalle (7 und 8) zeigten erneut eine abgeschwachte
Verbesserung. Daraus lasst sich eine auffallende Verbesserung der Prostata-

assoziierten Symptome ableiten.

Die gesteigerte Variabilitat lasst sich dabei erneut mit der geringeren
Beobachtungszahl bzw. Stichprobengrofe erklaren. Die erhdéhte Variabilitat der
Daten ist auch hier mit einer groReren Unsicherheit verbunden. Dies fuhrt wiederum
zu einer geringeren Zuverlassigkeit der Ergebnisse. Besonders betroffen sind dabei

die Intervalle 4,5,7 und 8. Daher ist die Aussagekraft dieser Daten beeintrachtigt
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und sollten mit Vorsicht interpretiert werden. Die anderen Intervalle lieferten

genugen Beobachtungszahlen, um aussagekraftig zu sein.

Uber den gesamten Zeitraum, der in Abbildung 1 aufgetragen wurde, ist eine
Verbesserung des IPSS darstellbar. Somit Iasst sich auch hier ein positiver Effekt
durch die ISD ableiten.

Auch Scheipner et al. konnte Uber den Zeitraum von 48 Monaten ahnliche Werte
nachweisen. Dabei konnten nach 6 Monaten -6,1 Punkte, nach 24 Monaten -5,9
Punkte, nach 36 Monaten -4,2 Punkte und nach 48 Monaten -4,8 Punkte ermittelt
werden.(39)

Zusammengefasst lasst sich sowohl Stabilitat als auch eine Verbesserung der
Werte im Vergleich zum Ausgangswert darstellen. Aufgrund der erneut erhdhten
Variabilitat der Werte, ist die Aussagekraft der Ergebnisse besonders flur die
Intervalle 4,5,7 und 8 zu hinterfragen. Die anderen Intervalle lieferten gentigend

Beobachtungszahlen, um aussagekraftig zu sein.

Es stellt sich lediglich die Frage, ob dieser positive Effekt durch die ISD-Therapie
verursacht wird oder als Artefakt eines postoperativ erhéhten IPSS auftritt. Durch
die intraoperative Manipulation im Bereich der Harnrohre im Rahmen einer DVIU,
konnen obstruktive Symptome einer Prostataerkrankung verstarkt werden. In der
Baseline-Untersuchung, wenige Tage nach der DVIU, kann sich dieses
postoperative Engegefiihl dann in einem erhdhten IPSS duRern. Uber die nachsten
Wochen und Monate kann sich dabei eine subjektive Verbesserung des IPSS, aus
der verminderten  EntzUndungsreaktion und der Abschwellung der

Harnrohrenschleimhaut, einstellen.

Die Arbeit von Tam et al. stellte zudem fest, dass der IPSS weder ausreichend
spezifisch noch sensitiv ist, um das Auftreten von Strikturrezidiven zuverlassig zu
erkennen.(51) Aber auch andere Studien, wie die von Heyns et al. die eine
Verbindung von Uroflowmetrie und AUA-Symptomindex analysierten, flihrten zu
niedrigen Sensitivitatswerten von 38% und 23% fir Schwellenwerte >10 bzw. >15.
(52)
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Daher ist es notwendig, eine nicht invasive Methode zu etablieren, die subjektive
und objektive Parameter kombiniert. Zusatzlich sollte dieses Verfahren idealerweise

ein moglichst hohes Mal an Individualisierung ermoglichen.

Eine Alternative bieten Jackson et al., die eine alternative Herangehensweise mit
neuen Fragebogen entwickelten.(53) Diese gehen Uber den normalen IPSS hinaus,
indem zusatzliche Symptome wie Nachtraufeln bertcksichtigt werden.(53) Zudem
beinhalten diese Fragebdogen eine visuelle Darstellung verschiedener
Harnstrahlformen, aus denen Patienten diejenige auswahlen kdnnen, die ihre

eigene Erfahrung am besten widerspiegelt.(53)

4.2.3 Veranderung des IPSS-QoL
Neben dem IPSS wurde auch der IPSS-QoL, welcher eine Erweiterung des IPSS

um den Faktor der Lebensqualitat darstellt, zur Bewertung des ISD herangezogen.
Der IPSS-QolL verzeichnete folgende Veranderungen im Vergleich zum Baseline-
Wert: -1.2631 nach 6 Monaten, -0.9183 nach 12 Monaten, -1.6055 nach 36 Monaten
und -0.8490 nach 48 Monaten.

Damit lag der durchschnittliche IPSS-QoL-Wert nach 48 Monaten noch immer
unterhalb des Ausgangswerts, was auf eine langanhaltende Symptomreduktion
hindeutet. Dennoch kommt es in den Bereichen 6,7 und 8 des
Beobachtungszeitraums zu einer Vergrolerung der Fehlerbalken. Die gesteigerte
Variabilitat Iasst sich auch hier wieder mit den erniedrigten Beobachtungszahlen
erklaren. Daher sollten die Werte in diesen Intervallen mit Vorsicht interpretiert

werden.

Eine Abnahme des IPSS-QoL spricht dabei fur einen reduzierten Schweregrad
prostatischer Symptome, mit einer Verbesserung der Lebensqualitat. Dabei ist
graphisch nicht nur eine Verbesserung, sondern auch eine Stabilitat der Werte
sichtbar. Im Zuge dessen lasst sich ein Zusammenhang zwischen der Durchfuhrung
der ISD und des verbesserten IPSS-QoL, Uber den Beobachtungszeitraum von 48
Monaten herstellen. Dies kdonnte aber auch im Zusammenhang damit stehen, dass
sich die Patienten an die ISD gewohnten und in Kombination mit der verbesserten

Urethrapassage, eine Verbesserung zur Baseline angaben.

Auch Scheipner et al. nutzten den IPSS-QoL um die Lebensqualitat unter ISD-

Therapie zu analysieren.(39) Hierbei wurde die durchschnittlichen Abnahme nach
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6, 24, 36 und 48 Monaten mit -1,3, —-1,4, -1,6 und —-1,8 Punkten angegeben.(39)
Auch hier lasst sich eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitat nach der DVIU
feststellen.(39)

Scheipner et al. vermuteten, dass die kontinuierliche Abnahme der Werte auf ein
,Response-Shift“-Phanomen zurlckzufihren ist, bei dem die Patienten die
regelmalige Anwendung der ISD im Laufe der Zeit als weniger belastend
wahrnahmen.(39) Zusatzlich trug die durch die ISD erreichte Wiederherstellung der

Harnréhrenpassierbarkeit positiv zum Therapieerfolg bei.(39)

Die zusatzliche Frage, die sich auf die Auswirkung der Harnwegssymptome auf die
Lebensqualitat bezieht, wurde von Tam et al. als Verbesserung zum Standard-IPSS
identifiziert.(51) Dabei konnte ein AUC-Wert von 0,66 nachgewiesen werden, der
eine mafig gute Fahigkeit zur Strikturerkennung ausdruckte.(51) In Bezug auf die
Spezifitdat des IPSS-QoL konnte ein Wert von 41% erreicht werden.(51) Die
Sensitivitat des IPSS-QolL wurde mit 78% angegeben.(51)

4.2.4 Veranderung des PGI-I

Als weiteres Beurteilungsinstrument wurde der PGI-I Fragebogen herangezogen.
Um genauer zu sein, lagen die Ergebnisse zwischen 1,82 und 2,55 Punkten und
somit im Bereich ,viel besser®. Graphisch zeigt sich ein relativ stabiler PGI-I Wert

uber die kompletten 48 Monate.

Dadurch, dass auch der PGI-I gute Ergebnisse zeigte, |asst sich fir die analysierten
PROMSs (IPSS-QoL, IPSS, PGI-I) ein positiver Effekt unter ISD-Therapie ableiten.

Auch Scheipner at al. berichtete von durchschnittlichen PGI-I Werten zwischen 1,7
und 2,2 Punkten uUber den gesamten Zeitraum von 48 Monaten.(39) Im Zuge
dessen, lasst sich in beiden Studien eine Zufriedenheit der Patienten ermittelt. Auch
eine von Rouanet et al. durchgeflihrte kleinere Studie mit 54 Patienten, konnte
positive Ergebnisse der ISD nach DVIU erzielen.(54) Hierbei wird von einer

zufriedenen Anwendung mit einer hohen Erfolgsrate von 81,5% berichtet.(54)

Demgegenulber stehen niedrige Erfolgsraten von lediglich 20% bei alleiniger DVIU
ohne ISD.(7) Dies ist durch die Ausdehnung der Wundréander mit Narbenbildung zu

erklaren.

49
Diplomarbeit Jannis Macek



Hohe Erfolgsraten bei alleiniger DVIU, lassen sich nur beim erstmaligen Auftreten
kurzer Strikturen (unter 1,5 cm) der bulbaren Harnrohre identifizieren.(19) Hier kann

von einem positiven Prozentsatz von 75% berichtet werden.(19)

4.2.5 Komplikationsraten
Zu den praoperativen Einflussfaktoren zahlen erhohtes Patientenalter,
Komorbiditaten, urologische Voroperationen, Infektionen bzw. Entziindungen des

Urogenitaltraktes und Traumata der Harnrohre.

Diese Faktoren konnen das Risiko fur Komplikationen erhdhen und wurden daher
in der Baseline abgefragt. Als haufigste Ursache fir die Entstehung einer
Harnréhrenstriktur, wurden frihere urogenitale Operationen (66 %) detektiert.
Traumatische Einwirkungen bzw. Manipulationen konnten bei 4 % der Patienten als
Ursache festgelegt werden. Infektionen oder entziindlichen Prozessen machten nur

1% der Ursachen aus.

Diese praoperativen Faktoren beeinflussen zwar das Risiko fur Komplikationen, der
minimal-invasive Charakters der ISD schutze aber vor schweren postoperativen

Komplikationen.

Die hohe Sicherheit des Verfahrens spiegelte sich auch in der niedrigen Rate an
Infektionen und anderen postoperativen Problemen wider. Dabei berichteten
lediglich 12,26% der untersuchten Patienten Gber Komplikationen in den ersten

sechs Monaten der ISD.

Im Rahmen dessen, bestand die haufigste Komplikation aus HWIs mit 9,4% (mit
Fieber: 4,7%; ohne Fieber: 4,7%), gefolgt von Schmerzen und frustraner ISD mit
jeweils 0,94%. Eine vergleichbare Studie berichtet sogar von lediglich 3,3% an

Komplikationen, im 6-Monats-Intervall.(39)

Diese Ergebnisse geben Grund zur Interpretation, dass die ISD nach DVIU ein

sicheres und komplikationsarmes Verfahren darstellt.

4.2.6 Niedrige Rezidivraten bei ISD
Generell beruht dieses minimalinvasive Verfahren darauf, die Harnréhre durch die
speziellen Katheter immer weiter zu dehnen.(55,56) Dies kann in weiterer Folge zu

einem Einriss des Gewebes flihren.(55,56) Hierbei ist es entscheidend, dass die
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Reepithelialisierung schneller als die Bildung von Narbengewebe stattfindet, um ein

Strikturrezidiv zu vermeiden.(55,56)

In Bezug auf die 1-Jahres-Rezidivraten, wird von 35% berichtet, wenn eine alleinige
DVIU, ohne anschlief3iende ISD durchgefuhrt wurde.(57) Hier konnten Scheipner et
al. ahnliche Werte von 32% in der Kontrollgruppe detektieren.(39) Andere Studien
berichten sogar von hohen Rezidivraten von mindesten 50 bis 60%, bei
Durchfihrung der DVIU ohne ISD.(19,36) Dies lasst sich durch die Ausdehnung der
Wundrander mit Narbenbildung erklaren.(19,36)

Die erniedrigte Rezidivrate liel3 sich auch in der vorliegenden Studie nachweisen.
Dabei ist die Strikturrezidivrate unter ISD-Therapie, mit 9,43% im positiven Bereich
angesiedelt und verhalt sich analog zu anderen Studien. Beispielsweise berichtet
Scheipner et al. von einer 9-prozentigen Rezidivrate, wahrend Lauritzen et al. eine

achtprozentige Rezidivrate feststellte.(39,40)

Zusammenfassend lasst sich also ein positiver Zusammenhang zwischen ISD
Therapie nach DVIU und der Rezidivrate herstellen. Somit Iasst sich auch die
Empfehlung aussprechen, eine DVIU nicht als Monotherapie durchzufluhren. Eine
anschlieRende ISD-Therapie kann einerseits die Erfolgsrate erhéhen. Zum Anderen
zeigte sich die ISD durch den minimalinvasiven Charakter sehr komplikationsarm

und senkte das Rezidivrisiko.

4.3 Limitation der Studie

Die beschriebenen Ergebnisse sprechen zwar flir einen positiven Einfluss der ISD-
Therapie auf die Lebensqualitat, dennoch mussen Limitationen der Studie

berucksichtigt werden.

Hervorzuheben ist die fehlende Validierung von PROMs wie IPSS-QoL und PGlI-I
fur dieses spezifische Studiendesign. Wie oben beschrieben wird die Aussagekraft
der PROMs, in Bezug auf ihre Funktion als Bewertungsinstrument, diskutiert.(51)
Wir sind jedoch davon uberzeugt, dass die PROMs ein wertvolles Instrument zur
Erfassung der subjektiven Wahrnehmung der Patienten darstellen.

AuRerdem besteht die Moglichkeit, dass dieser Studie ein Selektionsbias unterliegt.

Es wurde zwar allen Patienten mit einer Striktur der Harnréhre eine ISD-Therapie

51
Diplomarbeit Jannis Macek



angeboten, dennoch ist es mdglich, dass es zu einer Verzerrung bei der

Patientenuberweisung gekommen ist.

Wie bereits erwahnt, waren die Follow-ups in sechsmonatigen Abstanden
vorgesehen. Aufgrund von Terminverschiebungen oder aufgetretenen
Beschwerden zwischen den geplanten Terminen, kam es jedoch teilweise zu
Abweichungen von diesen Intervallen. Dadurch variierte sowohl die Dauer der

Nachsorge als auch die Anzahl der Follow-up-Untersuchungen.

Um diesen Umstand zu berucksichtigen, wurden die Besuche in feste 6-monatige
Zeitfenster eingeordnet. Auf diese Weise konnte sichergestellt werden, dass die
Auswertung auf vergleichbaren Intervallen basiert und Verzerrungen durch
ungleichmafRige Nachsorgezeiten minimiert wurden. Dieses Verfahren ermoglicht
eine standardisierte Auswertung, indem individuelle Abweichungen in den
Besuchszeitpunkten ausgeglichen werden. Durch die Zuordnung zu bestimmten
Zeitintervallen, konnte sowohl die Datenqualitat verbessert als auch
widerspruchsfreie Ergebnisse fur alle Patienten erzielt werden, unabhangig von

ihren echten Follow-up-Terminen.

Zusatzlich stellte das spezielle Patientengut und die Verwendung der PROMs als
Bewertungsinstrument flir die Lebensqualitdt, trotz des Mehrwrtes eine

Schwierigkeit bei der Vergleichbarkeit mit anderen Studien dar.

4.4 Schlussfolgerung und Ausblick
Aktuell existieren nur sehr wenige Studien zur ISD nach DVIU. Zusatzlich basieren
diese Studien, wie oben beschrieben, haufig auf historischen Daten oder geringen

KohortengrofRen.

Diese Studie umfasste insgesamt 106 Patienten und fallt somit in den Bereich einer
mittleren bis grof3en Kohorte. Die Datenerhebung erstreckt sich Uber die Jahre 2014
bis 2021 und kann damit als umfassend betrachtet werden. Aufgrund der
Pathogenese der Harnrohrenstriktur, liegt der Schwerpunkt dieser Diplomarbeit

ausschlief3lich in einer mannlichen Patientenpopulation.
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Durch die Integration der Daten aus der Studie von Scheipner et al. wird eine
erweiterte Auswertung der Daten von 2008 bis 2021 mdglich.(30) Die
durchschnittliche Nachbeobachtungszeit von 17 Monaten bei Scheipner et al. und
33 Monaten in der vorliegenden Studie, liegen im Vergleich zu anderen Studien im

mittleren bis oberen Bereich.

Die Verwendung der PROMs als Instrumente zur Bewertung der Lebensqualitat und
Symptomatik ist bisher nur in der vorliegenden Studie und von Scheipner et al.
beschrieben worden.(30) Die Analyse der subjektiven Patientenwahrnehmung
mithilfe der PROMs, erwies sich in dieser Studie als geeignetes und
reproduzierbares Instrument. Obwohl bereits nach passenden Lésungsansatzen
gesucht wird, besteht weiterhin Bedarf an nicht-invasiven, individualisierten
Methoden, die subjektive und objektive Ergebnisse miteinander verknipfen.(42)
Die Untersuchung wichtiger Aspekte, wie der Lebensqualitat und der
Patientenzufriedenheit im Rahmen einer Behandlung zeigt, dass diese Themen
noch unzureichend erforscht sind. Zukunftige Arbeiten sollten diesen Bereich
intensiver betrachten, um ein umfassenderes Verstandnis der Patientenperspektive
zu gewinnen. Diese Arbeit dient nicht nur als Basis fur die Bewertung der
Lebensqualitat nach ISD-Therapie, sondern soll auch als Anstol} flr innovative

Konzepte zur Uberpriifung und Verbesserung der Lebensqualitat genutzt werden.

Zusatzlich untermauern die genannten Ergebnisse die Bedeutung der ISD, als
integralen Bestandteil der Nachsorge nach DVIU bei Harnrohrenstrikturen. Da
aktuell noch keine explizite Leitlinienempfehlung zur ISD nach DVIU existiert,
konnten die Ergebnisse dieser Studie hier einflieRen. Durch die Aufarbeitung in
einer RDA-Maske wurde eine fundierte Grundlage fur zuklnftige Studien generiert.
Eine weitere Validierung der gewonnenen Daten in zukunftigen Studien ist
notwendig, um die hier ausgearbeiteten Ansatze zu festigen und die Nachsorge

nachhaltig zu verbessern.
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