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Referat

Die vorgelegte Arbeit vergleicht die GreenLight™ Laser Vaporisation der Prostata mit
der klassischen transurethralen Prostataresektion beziglich klinischer Komplikationen,
Operationsdauer, Verweildauer im Krankenhaus und postoperativen
Miktionsparametern.

Es wurden 140 mittels GreenLight™ Laser operierte Patienten 217 Mannern
gegenubergestellt, welche sich einer transurethralen Prostataresektion unterzogen.

Mit der Herausarbeitung von Risikogruppen im analysierten Krankengut sollte im
Unterschied zur bekannten Goliath Studie mit zahlreichen Ausschlusskriterien gezeigt
werden, dass gerade die ausgeschlossenen Patienten (Kathetertrager, Patienten mit
Antikoagulantien) signifikant von einem Laserverfahren profitieren. In einem
unselektionierten alltaglichen Krankengut erfolgte eine strukturierte Datenerhebung.

GreenLight™ Laser behandelte Patienten lagen kirzer im Krankenhaus und bluteten
seltener nach, wenn sie Dauerkathetertrdger waren oder mit Antikoagulantien
vorbehandelt worden waren. Sie zeigten eine reduzierte Reinterventionsrate und
bendtigten meist keine Blutkonserven.

Unter kritischer Auswahl von Risikopatienten im taglichen Alltag stellt die
Laservaporisation der Prostata mittels GreenLight™ Laser eine sinnvolle Erganzung der
etablierten transurethralen Prostataresektion dar. Zusammenfassend beurteilt sind
beide untersuchte Verfahren als gleichwertig anzusehen.

Um statistisch signifikantere Resultate zur Evaluation der besonders interessanten
Risikogruppe mit praeoperativer Antikoagulatientherapie zu erzielen, ist eine prospektiv
randomisierte Untersuchung an einem grof3en Patientengut notwendig. Schwierig
erscheint die zukinftige Bewertung der operativen Methoden bei einer Vielzahl von neu
etablierten Medikamenten in der ,blutverdiinnenden® Therapie.

Kiehle, Beatrix: GreenLight™ Laservaporisation der Prostata TUL- P versus TUR-
P, Halle (Saale), Univ., Med. Fak.; Diss., 72 Seiten, 2016
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Abkurzungen und Zeichen

- ASA American Society of Anesthesiologists

- ASS Acetylsalicylsaure

- AMS™ American Medical System

- AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

- BPH benigne Prostatahyperplasie

- BPS benignes Prostata Syndrom

-°C Grad Celsius

-g Gramm

-gGmbH gemeinnutzige Gesellschaft mit beschrankter Haftung

-h Stunde

-H Hypothese (statistisch)

- HE Hamatoxylin- Eosin

-INR International Normalized Ratio

- IPSS International Prostate Symptom Score

- kHz Kilohertz

-LBO Lithiumtriborat

- LUTS lower urinary tract syndrome

- max maximal

- min minimal

-ml Milliliter

-ml/ s Milliliter pro Sekunde

-mm Millimeter

- MoXy™ technische Charakterisierung einer Laserfaser

-n Anzahl oder Stichprobenumfang

- Nd:YAG Neodymium- doped yttrium aluminium garnet

-ng Nanogramm

-ng/ ml Nanogramm pro Milliliter

-nm Nanometer

-0.g. oben genannt

-Op Operation

-p Uberschreitungswahrscheinlichkeit

- PSA prostataspezifisches Antigen

- Qmax maximaler Harnfluss



-S

-t
-TUL-P
- TUMT
- TUNA
-TUR-P
- TUR- Syndrom
- u.g.
-W

- WHO

- X

- XPS™
-YAG
-z.T.
-Z.n.

%

Standardabweichung

TestpriufgroRe beim t- Test (statistisch)
transurethrale Laservaporisation der Prostata
transurethrale Mikrowellen- Thermotherapie
transurethrale Nadelablation

transurethrale Resektion der Prostata
transurethrales Resektionssyndrom

unten genannt

Watt

World Health Organization

Mittelwert

Xcelerated Performance System

yttrium aluminium garnet

zum Teil

Zustand nach

Prozent
kleiner als

groler als



1 Einleitung

1.1 Epidemiologie

Das gutartige Prostatasyndrom gilt als die haufigste Diagnose im mannlichen
Urogenitalsystem und fuhrt weltweit zu 1,2 Millionen operativen Interventionen (Hoéfner,
2000). Die transurethrale Resektion der Prostata stellt heute den Standard der
operativen Therapie dar, aber mit Transfusionsraten von 5 % und Reinterventionsraten
von 3 % sind Komplikationen nicht selten (Oelke et al., 2013; Gratzke und Stief, 2013).
Um die Jahrtausendwende stellten sich Uber 1,5 Millionen Manner/ Jahr Uber 65 Jahre
in Deutschland mit Miktionsbeschwerden bei einem Arzt vor. Epidemiologische
Schatzungen gehen von einer Verdopplung dieser Zahl in den nachsten 25 Jahren aus.
Dabei unterziehen sich jahrlich 50.000- 60.000 Manner einer transurethralen Resektion.
Die Pravalenz der Erkrankung steigt mit dem zunehmenden Lebensalter. Die Zahl der
symptomatischen Patienten mit mittleren bis schweren Symptomen steigt zwischen der
5. und 7. Lebensdekade von 20 % auf 40 % (Berges und Pientka, 1999; Pientka, 1997;
Pientka, 2000). Akute Harnverhalte werden in der Herner LUTS- Studie bei 5404
Mannern zwischen 50 und 80 Jahren innerhalb eines Jahres mit einer Inzidenz von
1,9 % angegeben. Dies lie sich mit Alter und Ausgangsschwere der Symptome
korrelieren. So betrug die Rate der Harnverhalte bei den 50- 59 Jahrigen 0,8 %, im Alter
von 60- 69 Jahren 1 % und bei den Uber 70 Jahrigen 2,5 % (Berges et al., 2001).
Absolute Behandlungsindikationen sind heute definiert mit Harnverhaltungen,
stauungsbedingter  Niereninsuffizienz, Harnblasensteinen und rezidivierenden
Harnwegsinfektionen (Leitlinie zur Therapie des benignen Prostatasyndroms der
Qualitat S2e, gultig bis 31.12.2017).

1.2 Geschichte

Eine wesentliche technische Grundlage fir die minimal- invasive Prostatachirurgie schuf
1879 Max Nitze aus Dresden mit dem elektrisch beleuchteten Zystoskop (Herr, 2006).
Hugh Hampton Young fihrte im Jahr 1909 die transurethrale Stanzresektion der
Prostata ein. Er bezeichnete die Methode 1913 als ,cold punch® (Young, 1913) Zur
Verbesserung des Instrumentariums trugen Max Stern, der den Begriff des
Resektoskopes pragte, und Joseph McCarthy bei. Dieses wurde 1931 als Stern-
McCarthy- Resektoskop weltweit bekannt (Dietrich und Dietrich, 2001). Ein modernes
Dauerspulresektoskop entwickelte sich in den 70er Jahren des letzten Jahrhunderts
nach wesentlichen Vorentwicklungen von Hans Joachim Reuter und wurde 1975 von
Jose Iglesias de la Torre erstbeschrieben (Reuter und Reuter, 1999; Iglesias und Fiore,
1975). Die monopolare, bipolar sowie alle technischen Modifikationen der transurethrale
Resektion der Prostata unter Verwendung einer salinen Spullésung stellen heute den

Referenz Goldstandard in der operativen Therapie des benignen Prostatasyndroms dar
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(Muschter et al., 2013)). Mit der experimentellen Entwicklung der urologischen
Lasertherapie (Rubinlaser) am Hundemodel im Jahre 1966 er6ffnete sich ein neues Feld
der Resektionsmdoglichkeiten (Parsons et al., 1966). Aber erst 1991 wurde eine
Durchfuhrbarkeitsstudie am Hund verdéffentlicht (Roth und Aretz, 1991). Die ersten zwei
Patientenstudien mit 150 und fast 200 Patienten folgten ein und zwei Jahre spater. Die
Langzeitresultate lagen 1995 (McCullough et al., 1993; Costello et al., 1992; Costello et
al., 1995) vor. Im Jahr 1997 entwickelte eine Arbeitsgruppe um Malek und Kuntzman an
den Mayo Kliniken eine am Patienten anwendbare GreenLight™ Laser Vaporisation mit

einer Wellenlange von 532 nm (Kuntzman et al., 1997) .

1.3 Atiologie der benignen Prostatahyperplasie

Histologisch wird die Prostata in vier verschiedene Zonen eingeteilt. Dabei werden das
anteriore fibromuskulare Stroma, die periphere Zone, die zentrale Zone und die
Transitionalzone, welche auch als Ubergangszone bezeichnet wird, unterschieden. Als
Ausgangspunkt der BPH gelten strukturelle Veranderungen der Transitionalzone
(Bonkhoff und Remberger, 1998; McNeal, 1988) und des periurethralen
Drisengewebes, wohingegen das Prostatakarzinom meistens aus der peripheren Zone
der Prostata entsteht (Miller und Jocham, 2007).

anteriores
- fibromuskulares
Stroma

. s
*Transitionalzone

periphere

Zone Urethra

Abbildung 1: Zonale Gliederung der Prostata nach McNeal (McNeal, 1972)

Fur das postembryonale Wachstum werden aktuell verschiedene Faktoren diskutiert,

wobei von einem multifaktoriellen Geschehen ausgegangen werden muss. Eine genaue



Pathogenese bleibt trotz der vielfaltigen Forschungsbeitrage weiterhin unklar. Vertreten

werden drei Hypothesen:

- Verschiebung im Androgenstoffwechsel
- Stammzelltheorie (embryonic reawakening)

- Stromazellproliferation unter Wachstumsfaktoreneinfluss
(Hautmann, 2006; Roehrborn, 2008).

Als sicherer Risikofaktor fur eine BPH gilt das zunehmende Lebensalter und das
Vorhandensein von Androgenen bei der Vergrdierung der Prostata (Hautmann, 2006).
Androgene sind sowohl fir die embryonale Prostataentwicklung als auch fur die Grofen-
und Funktionserhaltung der Prostata beim Erwachsenen erforderlich (Berry et al., 1984;
Ekman, 1989).

Manner, welche an einem kongenitalen 5- a Reduktase Il Mangel leiden, sowie
Kastraten entwickeln keine BPH. Hierflr verantwortlich ist das intrazellular aktive
Dihydrotestosteron (aktiver Metabolit des Testosterons), das in der Prostata durch die
Enzyme 5- a Reduktase Typ | und Il katalysiert wird. Dihydrotestosteron stimuliert das

Wachstum der Epithelzellen in der Prostata (Marszalek und Madersbacher, 2006).

Als risikosteigernd gelten Fettsucht und Diabetes mellitus, wohingegen sportliche
Aktivitdt, Normalgewichtigkeit und moderater Alkoholgenuss risikosenkend wirken
(Parsons, 2007).

1.4 Therapiemoglichkeiten
1.4.1 Medikamentbse Therapie
Die medikamentdse Therapie der BPH verteilt sich grundsatzlich auf folgende

Wirkstoffgruppen:

- Phytopharmaka

- 5- a Reduktase Hemmer

- Selektive a 1- Adrenorezeptorantagonisten (a- Blocker)
- Phosphodiesterasehemmer

- Anticholinergika
(Chapple, 1998).

Seit fast 20 Jahren gilt die medikamentose Behandlung als zentraler Pfeiler in der
Betreuung von Mannern mit benignem Prostatasyndrom. Der exakte Zeitpunkt des

Therapiebeginns ist umstritten. Der starke Placeboeffekt wurde in einer Studie von
3



Madersbacher 2007 untersucht. Hierbei zeigte sich unter der Einnahme eines Placebos
eine symptomatische Verbesserung um 21 % nach 12 Monaten und nach zwei bis vier
Jahren um 11- 15 % (Madersbacher und Marszalek, 2007; Madersbacher et al., 2008).

Phytopharmaka zahlen zu den umstrittensten, aber altesten Praparaten in der BPS-
Behandlung. Nur sehr wenige wissenschaftliche Untersuchungen liefern signifikante und
Uberzeugende Ergebnisse. Meist halten sie den Anforderungen der WHO BPS-
Konsensuskonferenz nicht stand. Deshalb werden die Phytotherapeutika durch die
gesetzlichen Krankenkassen seit 2004 nicht mehr erstattet. Eine abschlieRende
Beurteilung von Wirksamkeit und Vertraglichkeit fur in Deutschland angebotene
Praparate ist kaum moglich. Zur Verfigung stehen Extrakte der Sagepalme,
Brennnesselwurzel, Kurbissamen, Roggenpollen und weitere pflanzliche Phytosterole,
wie B- Sitosterol (Madersbacher et al., 2005; Madersbacher et al., 2008). Effekte auf
PSA- Wert, endokrine Werte und Prostatavolumina sind nicht bewiesen. Eben so wenig
sind Einflisse auf Uroflow und Restharn durch eine Uberzeugende Datenlage zu
untermauern (Bent et al., 2006; Schneider und Rubben, 2004). Eine standardisierte
Dosierung der verschiedenen Substanzen liegt nicht vor und erschwert somit die

medikamentdse Einstellung der BPS- Patienten (Dreikorn et al., 2002).

Die zweite Medikamentengruppe sind die 5- a Reduktasehemmer, die in der
Behandlung von Patienten mit BPS eingesetzt werden. Durch Inhibitation der 5—a
Reduktase verursachen sie ein Absinken der Dihydrotestosteronkonzentration in der
Prostata und bewirken damit eine Reduktion des Prostatavolumens. In Deutschland
finden zwei Praparate die klinische Anwendung, zum einen Finasterid als selektiver
Inhibitor der 5- a Reduktase Typ Il, zum anderen Dudasterid als Hemmer von 5- a
Reduktase Typ | und Typ Il. Wirkprinzip ist die Verminderung der Drisensekretion und
der Zelltod durch Androgenentzug (Aktories et al., 2008; Jeong et al., 2009). Der
Wirkungseintritt der Substanzen erfolgt verzdgert nach etwa 6 Wochen. Den maximalen
Therapieeffekt kann man in einem Intervall von 6- 12 Monaten erwarten (Kirby et al.,
2003). In zahlreichen Studien konnte gesichert werden, dass es unter Therapie zur
Reduktion BPS- assoziierter Komplikationen kam. Insbesondere das Blutungsrisiko fiel
signifikant ab (Perimenis et al., 2002). Die 5- a Reduktasehemmer senken im Verlauf
von 2-5Jahren das Risiko flir einen Harnverhalt oder eine operative
Prostataintervention um 50 % (McConnell et al., 2003; Debruyne et al., 2004). Als
Nebenwirkungen missen Libidominderung, reduziertes Ejakulatvolumen und
Potenzstérungen erwahnt werden. Uber die Dauer der Therapie reduzieren sich aber
diese Nebenwirkungen, so dass eine Langzeitanwendung bei guter Compliance moglich
wird (Issa und Kraft, 2007).



Bei der antiadrenergen Therapie kommt es zur Blockade von Adrenorezeptoren der
glatten Muskelzellen im Bereich des Blasenhalses und in der Adenomzone, welches eine
Relaxation der Muskelzellen bewirkt. Es kommt zu einer schnellen Linderung der
obstruktiven Symptomatik ohne Verhinderung einer progredienten Hyperplasie
(Hautmann, 2006). a 1- Rezeptorenblocker steigern den Harnfluss um 25- 35 % und
reduzieren die Restharnmenge um 50 %. Es kommt zur Verbesserung der
Obstruktionssymptomatik um 35- 50 % (Kirby et al., 2003; McConnell et al., 2003).
Aufgrund der Vasodilatation stellt der konsekutive Blutdruckabfall eine der haufigsten
Nebenwirkungen dar. Weiter kdnnen Ejakulationsstérungen beobachtet werden
(5- 10 % der Falle) (Hofner et al., 1999).

Eine Kombinationstherapie mit a 1- Adrenorezeptorantagonisten und 5- a Reduktase-
hemmern kommt fur Patienten mit grolem Prostatavolumen und signifikanter
obstruktiver Miktionssymptomatik sowie eingeschrankter Lebensqualitat in Frage. Es ist
bewiesen, dass die Kombination beider Praparate der Monotherapie Uberlegen ist. In
Anbetracht der deutlich erhéhten Kosten bleibt diese jedoch Hochrisikogruppen
vorbehalten. Hierzu zahlen Patienten mit einem hohen Prostatavolumen, einem
IPSS >7 und hohem Leidensdruck (Greco und McVary, 2008; Marszalek und
Madersbacher, 2006).

Der Phosphodiesterasehemmer Tadalafil hat im Jahr 2012 die Zulassung fir die
Therapie des BPS erhalten. Er wirkt Gber die Hemmung der Phosphodiesterase Typ 4
und Typ 5, welche in den glatten Muskelzellen der Prostata und Harnblase exprimiert
werden. Im Vergleich zum a 1- Adrenorezeptorantagonisten Tamsulosin verbessert sich
die erektile Funktion (Oelke et al., 2012). In einer Untersuchung mit Placebo-
kontrolliertem Studienarm war fur Tadalafil eine Verbesserung des IPSS, erektilen
Funktion und Lebensqualitdt nachweisbar. Der Uroflow zeigte sich in beiden

Studiengruppen vergleichbar (Laydner et al., 2011).

Bei irritativen Miktionssymptomen ohne Restharnbildung kénnen Anticholinergika zur
Anwendung kommen. Neben Blasenentleerungssymptomen (obstruktive Symptomatik)
klagen Patienten mit BPS auch haufig Uber Blasenspeichersymptome, wie imperativen
Harndrang, Dranginkontinenz und gesteigerte Miktionsfrequenz, so dass seit 15 Jahren
Untersuchungen zu Muskarinrezeptorantagonisten unternommen werden. Alle
Studienergebnisse beziehen sich auf eine maximale Therapiedauer von 3 Monaten. Das
Prostatavolumen, der Uroflow und die Restharnmenge blieben wahrend der Therapie
auf Placeboniveau. Eine erhdhte Frequenz von Harnverhalten trat nicht auf. Eine
signifikante Anderung des IPSS und der Lebensqualitat konnte nicht nachgewiesen

werden. Antimuskarinerge Nebenwirkungen zeigen sich als Mundtrockenheit,
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Schwindel, gastrointestinale Beeintrachtigungen, Kopfschmerz, Ejakulationsverlust,
Harnverhalt und andere. Nur die Mundtrockenheit liel3 sich statistisch signifikant haufiger
nachweisen, wohingegen dies bei den anderen Nebenwirkungen in der Placebogruppe
nicht der Fall war (Chapple und Roehrborn, 2006; Jones et al., 2010; Kaplan et al., 2011).
Neu zugelassen ist der B 3- Agonist Mirabegron, der alternativ bei Unvertraglichkeiten
oder fehlender Wirksamkeit von Anticholinergika eingesetzt werden kann (Otsuki et al.,
2013).

1.4.2 Operative Behandlungsmethoden

Zur interventionellen Behandlung des BPS steht eine Vielzahl operativer Mdglichkeiten
zur Verfugung. Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertete 2010 alle bekannten
,hichtmedikamentésen Ilokalen Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms®. Die Experten positionierten sich Uber die unabdingbare
Erforderlichkeit der transurethralen Prostataresektion, der offenen Adenomenukleation,
der transurethralen Elektrovaporisation, der transurethralen Inzision der Prostata, der
Holmium Laserresektion der Prostata und der Holmium Laser- Enukleation der Prostata
in der Therapie des BPS. Die GreenLight™ Laservaporisation der Prostata wurde neben
einer Reihe von anderen Methoden in der endgultigen Bewertung bis zum 31.12.2016
ausgesetzt. Bis dahin wird eine bessere wissenschaftliche Evidenz zur endglltigen
Beratung erwartet (Qualitatssicherungsmal®nahmen bei nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms, inkraftgetreten am
21.07.2011).

- Transurethrale Resektion der Prostata

Die transurethrale Prostataresektion (TUR- P) beseitigt sofort und dauerhaft die
Blasenauslassobstruktion durch Abtragung von Gewebe mittels einer stromflhrenden
Schlinge. Es handelt sich um eine seit langem bewahrte Operation mit vorziglicher
Dokumentation sowie Publikation von Langzeitergebnissen bis zu Uber 20 Jahren
(Madersbacher und Marberger, 1999). Aktuell gilt Sie als Goldstandard der operativen
BPS- Therapie. Die Komplikationshaufigkeit steigt mit zunehmendem Prostatavolumen.
Vor allem werden gesteigerte Transfusionsraten beobachtet. Moderate
Transfusionsraten von 2 % werden bei Resektionsvolumina bis 30 g beschrieben.
Jedoch lieen sich bei Resektionsgewichten Uber 60 g etwa 5mal mehr Transfusionen
beobachten. Sie lagen bei fast 10 % (Reich et al., 2008). Eine weitere typische
Komplikation ist das transurethrale Resektions Syndrom (TUR- Syndrom). Hierbei
kommt es zur hypoosmolaren Hyperhydratation durch Einschwemmen von
elektrolytfreier Splllésung. Dieses Phanomen ist ebenfalls abhangig vom
6



Prostatavolumen. Beobachtet wird es bei 0,8- 1,4 % der TUR- P Patienten (Reich et al.,
2008; Rassweiler et al., 2006; Rassweiler et al., 2006). Eine Modifikation der klassischen
monopolaren TUR- P stellt die bipolare Interventionsvariante dar. Die geanderte
Fihrung des Hochfrequenzstromes unter Verwendung von physiologischer
Kochsalzlésung als Spullésung bietet eine sichere Moglichkeit das TUR- Syndrom zu
vermeiden (Issa et al., 2004). In 50- 90 % der Falle treten nach TUR- P retrograde
Ejakulationen in die Blase auf. Blasenhalsstenosen und Harnréhrenstrikturen werden bei
3,8-6,1 % der Patienten beschrieben. Die Reinterventionsraten aufgrund eines
obstruktiven Prostataadenomrezidives liegen bei 1,8- 2,6 % pro Jahr (Madersbacher
und Marberger, 1999; Jensen et al., 1996).

- Offene Adenomenukleation

Als altestes Operationsverfahren ist die offene Adenomentfernung bekannt. Das
Verfahren nach Freyer erfolgt transvesical mit Enukleation der Prostata (Freyer, 1905).
Bei dem Operationsverfahren nach Millin handelt es sich um eine extravesicale,
transkapsulare Intervention (MILLIN, 1945). Bei beiden Vorgehensweisen erfolgt die
Enukleation mit dem Finger zwischen Adenom und chirurgischer Kapsel mit
vollstandiger Entfernung des obstruktiven Prostatagewebes. Die offenen Verfahren
kommen nur noch bei sehr groRen Drisen bzw. gleichzeitig bestehenden
Blasensteinleiden oder Blasendivertikeln zum Einsatz (Muschter und Reich, 2008).
Nachteilig ist die prolongierte Katheterliegezeit und mittlere Krankenhausverweildauer
von 11,9 Tagen zu sehen (Gratzke et al., 2007). Positiv ist die nachhaltige Verbesserung
der Miktionsparameter und die Symptomreduktion zu bewerten. Reinterventionsraten
bei Harnréhrenstrikturen und Blasenhalsstenosen sind in 5- 6,7 % notwendig. Die

Transfusionsraten liegen zwischen 12,8- 13,3 % (Naspro et al., 2006; Kuntz et al., 2008).

- Transurethrale Elektrovaporisation

Diese Technik stellt eine Modifikation der TUR- P dar. Statt der Resektionsschlinge wird
eine drehbare Vaporisationselektrode genutzt. Vorteile zur TUR- P sind die bessere
Blutstillung und somit der geringere Transfusionsbedarf. Das TUR- Syndrom tritt deutlich
seltener auf. Fur ein vergleichbares Resektionsvolumen muss im Gegensatz zur TUR- P

wesentlich mehr Energie aufgewendet werden (Bliem et al., 2003; Kupeli et al., 2001).

- Transurethrale Inzision der Prostata
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Bei der transurethralen Inzision der Prostata wird diese langs eingekerbt, was zur
Durchtrennung der intraprostatischen Muskelzellen und damit zur Entspannung der
prostatische Harnrohre fuhrt (Muschter und Reich, 2008). Dieses Verfahren ist fur
sexuell aktive jungere Manner mit einem niedrigen Prostatavolumen empfohlen, da es
eine deutlich geringere Transfusionsrate aufweist und ein wesentlich gunstigeres
Nebenwirkungsprofil hinsichtlich der retrograden Ejakulation zeigte, die in nur 18,2 %
der Falle auftrat. Allerdings ist mit einer erhOhten Reinterventionsrate zu rechnen (Reich
et al., 2006a).

- GreenLight™ Laser Vaporisation der Prostata

Dieser Laser erzeugt aus einem Nd:YAG- Laser unter Verwendung eines LBO- Kristall
Licht mit einer Wellenlange von 532 nm. Die Energie des Lasers wird bei dieser
Wellenlange vom Hamoglobin absorbiert und es resultiert eine oberflachliche
Gewebepenetration von hoher Energiedichte mit Vaporisationseffekt (Bach et al., 2012;
Heinrich et al., 2007). Die Eindringtiefe betragt 0,8 mm (Bachmann et al., 2012). Aktuell
kommen vor allem Systeme mit einer Energiedichte von 120- 180 Watt zur Anwendung.
Unter Verwendung einer Side Fire Faser wird die Prostata vom Blasenhals Uber die
Seitenlappen zum Prostataapex in rotierenden Bewegungen behandelt (Osterberg et al.,
2011). Die GreenLight™ Laservaporisation fihrt zu einer Verbesserung der
Symptomatik und Lebensqualitat (Pereira-Correia et al., 2012; Skolarikos et al., 2008).
In der Studie von Lukacs im Jahr 2012 unter Anwendung des 120 Watt Lasers liel3 sich
eine Strahlverbesserung um 9-11ml/s und eine Restharnreduktion bis 100 %
nachweisen (Lukacs et al., 2012). Ahnliche Daten konnten fir den 180 Watt Laser
bestatigt werden (Bachmann et al., 2012). Vorteil der Methode ist eine geringe
Blutungsneigung mit  niedrigen  Transfusionsraten sowie eine geringere
Katheterverweildauer und reduzierte Liegezeit (Thangasamy et al., 2012; Al-Ansari et
al., 2010; Bachmann et al., 2014; Bachmann et al., 2012). In der Goliath- Studie von
2014 zeigte sich ein deutlicher Vorteil von Blutungsereignissen gegenuber der TUR- P
2,2 % versus 6,8 % sowie eine kurzere Katheterverweildauer (22 h versus 46,7 h). Der
Klinikaufenthalt betrug 49,3 h versus 78,2 h. Hinsichtlich der Strahistarke gab es zur
TUR- P keinen Unterschied (Bachmann et al.,, 2014). Erwahnenswert ist die
postoperative Dysurie, welche in der Literatur bei 6- 9,4 % der Patienten auftritt und
eines besonderen postoperativen Managements bedarf (Malek et al., 2005; Reich et al.,
2005; Te et al., 2004).



- Holmium Laserresektion und Laserenukleation der Prostata

Laserablative Operationsverfahren gewannen, obwohl bereits in den 70er Jahren
Machbarkeitsstudien vorlagen, erst in den 90er Jahren an Bedeutung im klinischen
Alltag. Laser ist die neudeutsche Entsprechung fir ,light amplifikation by stimulated
emission of radiation“ und beschreibt die Technik, koharentes Licht der gleichen

Wellenlange, Frequenz, Farbe und Amplitude zu erzeugen.

Der Holmium- Laser arbeitet mit einer Wellenlange von 2140 nm. Die Energie wird
gepulst abgegeben und stark vom Wasser absorbiert. Aufgrund dieser Charakteristika
resultieren eine geringe Eindringtiefe von 0,4 mm und eine sehr hohe Energiedichte im
Gewebe. Eine ausgepragte Koagulationszone, welche sekundar abgestolien wird, flihrt
im Intervall von wenigen Tagen zu einem zusatzlichen desobliterierenden Effekt (Bach
et al., 2012). Als Vater dieser Lasertechnik gilt Peter Gilling, Urologe am Grace Hospital,
Tauranga in Neuseeland (Neill et al., 2006; Gilling et al., 2008; Gilling et al., 1996).

Diese spezielle Wellenlange ermdglicht schneidende, abladierende und lithotripsierende
Arbeitsvorgdnge. Bei der Holmium- Laserresektion tragt man gleichmaRige
Prostataspane ab, die dann in die Harnblase gespllt und am Ende des Eingriffes
abgesaugt werden. Bei der Laserenukleation wird die Drise im Ganzen von der
chirurgischen Kapsel getrennt, in die Blase verbracht und dort morzelliert. Zum
Abschluss der Intervention entfernt man das zerkleinerte Gewebe (Gilling et al., 1996;
Fraundorfer und Gilling, 1998).

Die Holmium- Laserresektion flhrte zu einer Verbesserung der obstruktiven und
irritativen Miktionssymptomatik sowie der Lebensqualitat. Beobachtet wurden 9,8 %
Harnréhrenstrikturen sowie retrograde Ejakulationen bei 96 % der Patienten. Die
Reinterventionsrate von 8,2 % war vergleichbar zur TUR- P. Transfusionen waren nicht

notwendig (Westenberg et al., 2004).

Fur die Holmiumlaserenukleation wurde die effektive Symptomreduktion in zahlreichen
Studien und Analysen belegt. Im Vergleich zur TUR- P waren die postoperativen
Resultate nahezu gleichwertig. Eine Verbesserung des Harnstrahls war schwach
signifikant besser bewertet worden (Wilson et al., 2006; Lourenco et al., 2008; Montorsi
et al., 2004; Montorsi et al., 2004).

Bei héherer Operationszeit im Vergleich zur TUR- P liegen die Vorteile des Lasers in
einer kurzeren Krankenhausverweildauer und geringeren Transfusionsraten von 0- 4 %
(Naspro et al., 2006). Ein besonderes Augenmerk sollte darauf gelegt werden, dass die

Holmiumlaserenukleation als gréRenunabhangiges Verfahren eine interessante



Alternative sowohl zu transurethralen als auch zu offenen Operationsverfahren darstellt.

Adenomrezidive haben keine Bedeutung (Kuntz et al., 2008).

- weitere lasergestitzte ablative Verfahren
Sie kénnen sicher beim BPS eingesetzt werden, aber hochevidente Daten sind rar.

Fur den Thulium YAG Laser existieren zwei groRere Studien (Xia et al., 2008; Zhang et
al., 2012; Shao et al.,, 2009). Sowohl bei der Laserresektion als auch bei der
Vapoenukleation kommt es zur Verbesserung der Miktionsparameter und des
Restharns, wobei diese mit den Ergebnissen der klassischen TUR- P vergleichbar

waren. Xia beschrieb 2008 reduzierte Blutungs- und Transfusionsraten (Xia et al., 2008).

Diodenlasersysteme erzeugen Laserlicht mittels Halbleitertechnik. Unterscheiden kann
man sie durch die Wellenlange des erzeugten Lichtes. Wellenlangen von 980 nm bis
1470 nm werden in Publikationen mit sehr kleinen Fallzahlen erwahnt (Seitz et al., 2007;
Leonardi, 2009). Aufgrund der Datenlage ist eine Anwendung nur unter

Studienbedingungen sinnvoll. Evidente Daten stehen noch aus.

Die interstitielle und transurethrale Laserkoagulation sowie die Kontaktlaservaporisation
finden in Deutschland keine Anwendung. Vereinzelt werden sie im angloamerikanischen
Sprachraum benutzt. Es findet sich ein sekundarer Therapieeffekt bei sehr langer
Katheterliegedauer (Lourenco et al., 2008; Tuhkanen et al., 2003; van Melick, Harm H E
et al., 2003).

1.4.3 Alternative Behandlungsoptionen

- Prostatastent

Hierbei handelt es sich um selbstexpandierende Stents, welche die prostatische
Harnréhre durch radialen Druck offenhalten und bei Patienten mit einem sehr hohen
Risiko fur ein operatives Verfahren eingesetzt werden. Diese Stents werden in
Lokalanasthesie uber ein Urethrozystoskop oder seltener unter Rontgenkontrolle
platziert. Nachweislich verbesserte sich die obstruktive Miktionssymptomatik, dagegen
kaum die irritative Symptomatik. Bei nahezu allen Patienten besserte sich die
Lebensqualitat. Langzeitergebnisse Uber zwei Jahre lassen sich aufgrund der hohen
Letalitat der Patienten mit meist ASA Score > 3 nur schwer auswerten (Gesenberg und

Sintermann, 1998; Guazzoni et al., 1993; McVary et al., 2011). Die Nebenwirkungsrate
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der Stents ist sehr hoch. So klagen die Patienten sehr haufig Gber Fremdkoérpergefiihl,

Urge- Symptomatik und Belastungsinkontinenz (Armitage et al., 2007).

- transurethrale Mikrowellentherapie (TUMT)

Mittels Mikrowellen werden bei Temperaturen um 70 °C Koagulationsnekrosen gesetzt,
die sekundar zu einer Volumenreduktion der vergroRerten Prostata fuhrt. Die Therapie
ist ambulant nahezu schmerzfrei ohne Narkose moglich. Blutungen sind extrem selten.
Deutlich haufiger als bei der TUR- P sind jedoch Harnverhalte nach der Intervention und
damit postoperative passagere Harnableitungen notwendig. Als gesichert gilt, dass die
subjektiven Miktionsbeschwerden bei 65 % der Patienten und die maximale
Harnstrahlstarke bei 70 % der Patienten verbessert werden. (Hoffman et al., 2004;
Jepsen und Bruskewitz, 1998; Reich et al., 2006b).

- transurethrale Nadelablation (TUNA)

Hierbei wird unter Anwendung von Radiofrequenzwellen Uber transurethral in das
Adenomgewebe eingefiihrte Nadelantennen eine Thermoablation des Prostatagewebes
mit 70- 100 °C induziert. Es kommt zur Vakuolenbildung und somit zur Nekrose. Daraus
resultiert sekundar eine Desobstruktion. Des Weiteren flhrt die Methode zur Schadigung
von Nervenfasern im Prostatabereich mit einer ahnlichen Wirkung einer Blockade von
a Rezeptoren. Eine Verbesserung der Lebensqualitdt, der Symptomatik, der
Strahlstarke und des Restharns konnte signifikant nachgewiesen werden, wobei die
Ergebnisse nicht an die Qualitdt der TUR- P heranreichten. Vorteile der Methode
bestehen in der Durchfuhrbarkeit in Lokalanasthesie und dem geringen Blutungsrisko.
Als nachteilig sind die postoperativen Miktionsbeschwerden zu sehen (Boyle et al., 2004;
Braun et al., 1998; Hill et al., 2004; Zlotta et al., 1997; Zlotta et al., 2003).

- Botulinumtoxininjektion

Die intraprostatischen Injektionen von Botulinum A werden in Deutschland unter
Studienbedingungen angewendet. Die Datenlage stellt sich divergent dar. Es zeigt sich
eine Verbesserung der Lebensqualitdt um 35 % und eine Symptomreduktion um
34- 65 %. Auch eine Restharnreduktion um 26 % sowie eine Zunahme der Strahlstarke

um 32 % wird beschrieben. Relevant haufig werden in 15 % der Falle Makrohamaturien
11



und bei 2 % akute Prostatitiden postinterventionell beobachtet (Mangera et al., 2011;
Maria et al., 2003; Kuo und Liu, 2009; Chuang et al., 2005).

2 Zielstellung der Arbeit

Ziel der Arbeit ist die Analyse der in der Klinik fur Urologie und Andrologie am
Stadtischen Klinikum St. Georg Leipzig gGmbH neu eingefuhrten
GreenLight™ Laservaporisation der Prostata mit einem 180 Watt Lasersystem im
Vergleich zur transurethralen Prostataresektion bezilglich der postoperativen

Ergebnisse, Frihkomplikationen und Verweildauer.

Die Dissertation soll zeigen, dass Patienten mit praeoperativer Anlage eines
Blasenkatheters oder einer Dauerantikoagulation in besonderem Malle von der

Laservaporisation profitieren.

Es sollte Uberprift werden, ob die Stellung der TUR- P als Goldstandard weiterhin

gerechtfertigt ist.
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3 Material und Methoden

3.1 Patienten

In der Klinik fir Urologie und Andrologie des Stadtischen Klinikum St. Georg Leipzig
gGmbH wurden im Zeitraum vom 01.01.2013 bis 28.02.2014 mittels 180 Watt XPS
GreenLight™ Laservaporisation 140 Patienten mit symptomatischer Blasenauslass-
obstruktion operativ versorgt und prospektiv analysiert (Tietze et al., 2015). Es erfolgte

keine Randomisierung, somit war kein Ethikvotum notwendig.

Die durchschnittlich 71,9 Jahre (Median 73 Jahre, 49- 91 Jahre) alten M&nner [AsBILDUNG]
untersuchte man  praeoperativ  bezlglich Restharn, Harnfluss bzw.

Harndauerableitung, PSA und Prostatagrofie.

Ein IPSS Fragebogen wurde jedem Patienten bei Aufnahme ausgehandigt. Von diesen
waren nur 42,8 % auswertbar, sodass eine statistische Bewertung als redundant
eingeschatzt wurde. Eine ausfuhrliche Miktionsanamnese hat sich im klinischen Alltag
bewahrt.

Altersverteilung
50

42

40

30
Anzahl
20

10

45-50 51-55 56-60 61-65 66-70 71-75 76-80 81-85 86-90 91-95
Alter in Jahren

Abbildung 2: Altersstruktur der Patienten mit TUL- P [n= 140]

Zusatzlich sind die Operationszeit, Dauer des stationaren Aufenthaltes, notwendige

Bluttransfusionen und Frihreinterventionen erhoben worden.

In die Untersuchung wurden alle Patienten mit Blasenauslassobstruktion
eingeschlossen, die die Indikation fur eine TUR- P erflllten. Ausgeschlossen wurden alle
bekannten Prostatakarzinompatienten, bei denen eine radikale operative Intervention
moglich und gewlnscht war, sowie Erkrankte mit einer gesicherten neurogenen

Blasenentleerungsstérung.
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Die Prostatagrofie ist mittels transrektalem Ultraschall ermittelt worden. Volumina der
Vorsteherdrise Uber 50 ml waren aulder bei explizitem Patientenwunsch ein weiteres

Ausschlusskriterium. Das mittlere Volumen der Prostata lag bei 29,7 ml.

Thrombozytenaggregationshemmer und andere Antikoagulatien stellten bei Einhaltung
des klinikiiblichen praeoperativen Management keine Kontraindikationen dar

Bl

Antikoagulantien

m ohne Antikoagulantien

H ASS®/ Plavix®

= Vitamin K- Antagonisten
m Pradaxa®/ Xarelto®

Abbildung 3: Art und Anzahl der Antikoagulantien der Patienten bei TUL-P [n= 140]

Die Gaben von Xarelto® und Pradaxa® wurden entsprechend der
Herstellerempfehlungen 48 Stunden vor dem Eingriff pausiert. Vitamin K Antagonisten
erhielten eine gewichtsadaptierte Bridgingtherapie mit niedermolekularen Heparinen bei
einer INR > 2,5. Patienten mit einer Doppelthrombozytenaggregationshemmung nach
kardialer Intervention mit Implantation von drug eluting stents operierten wir erst, wenn

die Monotherapie mit ASS® oder Plavix® mdglich war.

Praeoperativ waren 47 % (66/ 140 Patienten) der Patienten mit einer kontinuierlichen

Harnableitung versorgt |ABBILDUNG 4|.

14



Dauerkatheterversorgung

®m mit Katheter

m ohne Katheter

Abbildung 4: Dauerkatheterversorgung bei den Patienten mit TUL- P [n=140]

Aufgrund der hohen Harnableitungsrate machte sich bei mehr als der Halfte der
Patienten (57 %) bereits vor der Laserintervention bei einer Harnwegsinfektion eine
antibiotische Behandlung notwendig. Im Rahmen des postoperativen Managements
wurde bei beschriebenen erhéhten Raten (Reich et al., 2010) der postoperativen Urge-

Symptomatik eine Therapie mit nichtsteroidalen Antiphlogistika durchgeflhrt.

Als Vergleichsgruppe dienten 217 Patienten, die im Jahre 2012 mittels TUR- P operiert
wurden. Aufgrund einer standardisierten Dokumentation der Klinik fir Urologie und
Andrologie des Stadtischen Klinikum St. Georg Leipzig gGmbH konnten die Daten
retrospektiv ausgewertet werden.

Die Kontrollpatienten waren durchschnittlich 72,1 Jahre (Median 72 Jahre, 50- 91 Jahre)
alt. Das mittlere Volumen der Prostata lag bei 31,0 ml.
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Abbildung 5: Altersstruktur der Patienten mit TUR- P [n= 217]

Die Medikamentenanamnese bei den TUR-P Patienten bezlglich

gerinnungshemmender Substanzen war bei mehr als einem Drittel der Patienten positiv

ABBILDUNG 6|.

Antikoagulantien

® ohne Antikoagulantien
u ASS®/ Plavix®

= Vitamin K- Antagonisten
H Pradaxa®/ Xarelto®

Abbildung 6: Art und Anzahl der Antikoagulantien der Patienten mit TUR-P [n= 217]

Vor TUR-P besalen 42 % (92/217 Patienten) der Patienten eine permanente
Harnableitung [ABBILDUNG 7.
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Dauerkatheterversorgung

m mit Katheter

mohne Katheter

Abbildung 7: Dauerkatheterversorgung bei den Patienten mit TUR- P [n= 217]

In der Gruppe der Patienten mit TUR-P wurden 49 % (107/ 217 Patienten) der Patienten
praeoperativ aufgrund eines therapiepflichtigen Harnwegsinfektes antibiotisch
behandelt. Alle Patienten erhielten intraoperativ eine single shot Antibiose mit 1,5 g

Cefuroxim intravenos.

Das prae-, peri- und postoperative Management war mit Ausnahme der postoperativen
standardisierten Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistka dem TUL-P

Patientenkollektiv vergleichbar.

In beiden Gruppen betrug der Median flr das prostataspezifische Antigen etwa 3 ng/ ml

und bestatigt statistisch eine homogene Altersverteilung und Prostatavolumina im

untersuchten Patientengut TABELLE 1.

Tabelle 1: statistische Merkmalsauspragung bei TUL- P und TUR- P

Alter PSA Prostatavolumen
[Jahre] [ng/ ml] [mi]
TUL-P | Median 73 2,8 29
Mittel 71,925 4,936 29,736
Varianz 67,543 45,722 158,167
Standardabweichung | 2,218 6,762 12,576
- Median 72 3,02 30
Mittel 72,032 4,129 31,018
Varianz 66,985 25,349 206,444
Standardabweichung | 8,184 5,035 12,576
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Als postoperative Kontrolluntersuchungen erfolgten bei allen Patienten vor Entlassung
die Restharnbestimmung und die Uroflowmetrie, wenn eine ausreichende Compliance

vorhanden war. Die Laborkontrolle richtete sich nach dem jeweiligen klinischen Verlauf.

3.2 Operative Verfahren

3.2.1 XPS GreenLight™ Laservaporisation

Bei allen therapierten Patienten kam der XPS GreenLight™ Laser mit MoXy™-
Laserfaser zur Anwendung. Es handelt sich um einen diodengepumpten
Festkorperlaser. Die primare Wellenlange betragt 1064 nm. Der
Frequenzverdopplerkristall produziert daraus einen 532 nm (sichtbar: griines Licht)
Ausgangsstrahl. Die maximale Ausgangsleistung betragt 180 Watt und die
quasi continuous wave Pulswiederholfrequenz liegt abhangig von der abgerufenen
Ausgangsleistung zwischen 15- 22 kHz. Am Behandlungsgerat kann die Leistung im
Koagulations- oder Vaporisationsmodus gewahlt werden. Im Vaporisationsmodus sind
Leistungen von 20- 180 Watt wahlbar. Die Ubliche Therapieleistung im
Koagulationsmodus liegt bei 30- 40 Watt, wobei 5- 40 Watt einstellbar sind. Es kam ein
24,5 Charriere Dauerspulzystoskop der Firma Wolf™ mit Laserarbeitskanal zum
Einsatz. Als Spullésung wurde zimmerwarme physiologische Kochsalzldsung
verwendet. Die operierenden vier Urologen waren alle erfahren in transurethralen
Resektionen und durchliefen ein Simulatortraining des Anbieters AMS™ (American
Medical Systems). Beziiglich des GreenLight™ Laser bestanden keine Erfahrungen,

aber es wurde standardisiert und entsprechend der Empfehlungen vorgegangen.

Die Vaporisation ist im Bereich des Blasenauslasses mit 80 Watt durchgefuhrt worden.
Man legte Vaporisationsrinnen bei 5- 7 Uhr ebenfalls mit 80 Watt an. Die Seitenlappen
sind mit 180 Watt destruiert worden. Im apikalen Bereich erfolgte die Vaporisation
wiederum mit 80 Watt. Zum optimalen Gewebeabtrag fliihrte man die Side- Fire- Fasern
mit einem Abstand von 1- 2 mm zum Prostatagewebe. Dabei wurden vom Blasenhals
ausgehend kontinuierliche Rotationsbewegungen bis zum apikalen Bereich
der Prostata bevorzugt genutzt [ABeILDUNG 9. Eine Blaschenbildung zeigte dabei die
korrekte Vaporisation an. Durch die sofort entstehende Koagulationsschicht mit
Gefaldverschluss kam es zu keinem Wassereinfluss in das Venensystem und es bestand
deshalb keine Einschrankung der Operationszeit. Die Schadigung tiefer gelegener
Strukturen war aufgrund der optischen Eindringtiefe von 0,8 mm auszuschlief3en
ABBILDUNG 11]. Ein Abtrag des Gewebes wird nur an der Oberflache realisiert. Eine
Enukleation zur Gewinnung von histologischem Material ist bei einem versierten
Operateur méglich [ABBILDUNG 10]. Die Lernkurve betragt 30- 50 Eingriffe bis zur sicheren

Anwendung des Verfahrens (Godmez Sancha et al., 2007; Zorn und Liberman, 2011).
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Abbildung 8: apikale Vaporisationszone bei GreenLight™ Laser

Abbildung 9: Blasenhals nach erfolgreicher Vaporisation mit GreenLight™ Laser

19



Abbildung 10: Mittellappenresektat nach GreenLight™ Laservaporisation

Abbildung 11: Histologie = Pfeil markiert die Vaporisationszone (HE- Farbung, 1:25)

3.2.2 Monopolare transurethrale Resektion der Prostata

Bei diesem Operationsverfahren wurde eine Nullelektrode am Bein des Patienten
befestigt, damit der zugeflihrte elektrische Hochfrequenzstrom (ber die
Resektionsschlinge durch das Gewebe zur Neutralelektrode flielien muss. Es wurde ein

Resektoskop der Firma Wolf™ benutzt. Zur Anwendung kamen Resektoskopgréfien von
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24- 26 Charriere. Ein Videoturm der Firma Storz™ mit einem Dokumentationssystem
AIDA™ || ermdglichte eine adaquate Aufzeichnung des operativen Ablaufes. Die
Resektion erfolgte unter permanenter Irrigation von Spilflissigkeit (Purisole®). In der

Schneidefunktion wurden 140 Watt und in der Koagulationsfunktion 60 Watt genutzt.

Hinsichtlich der Operationstechnik wurden drei grundsatzliche Verfahrensweisen

angewendet.

Nach Mauermayer wird mit einem ,Resektionsgraben, der der Orientierung dient,
begonnen. Anschlieend wird die Resektion auf beide Seitenlappen ausgedehnt
(Mauermayer et al., 1981; Hartung und Bartsch, 1994).

Bei der Methode nach Nesbit startet man nach der Abtragung des Mittellappens mit der
Anlage eines ,Resektionsgrabens” bei 12 Uhr ventral. Danach erfolgt die Resektion

entlang der Prostatakapsel im Bereich der Seitenlappen bei 5- 7 Uhr (Nesbit, 1945).

Nach Alcock und Flocks beginnt man die Resektion mit seitlich angelegten tiefen
Schnitten, welche bis an die Kapsel heranreichen, bei 3- 9 Uhr. Hieran schlie3en sich
die Abtragung der dorsalen Gewebeareale und dann der verbleibenden ventralen
Seitenlappen an (Hartung und Bartsch, 1994; Flocks, 1973).

Die Expertise der einzelnen Operateure und die individuelle Konfiguration des
Prostatadrisenkoérpers bestimmte die Wahl der Resektionstechnik. Das operative
Procedere erfolgte nach Kklinikinternen Standards unter Wahrung der

Facharztkompetenz.

3.3 Statistik

Die statistische Auswertung und die graphischen Darstellungen sind mit dem
Tabellenkalkulationsprogramm Excel 2007 erarbeitet worden. Die Mittelwerte,
Standardabweichungen, Korrelationskoeffizienten und der Prifwert fir den t- Test
wurden unter Beachtung des Ublichen Signifikanzniveaus von 5 % berechnet. Die
Vergleichswerte  der t-Test- Verteilungen sowie die  Uberschreitungs-
wahrscheinlichkeiten p im Vergleich zur Irtumswahrscheinlichkeit a (Bland und Altman,
1994; Guyatt et al., 1995) wurden Vergleichstabellen aus einem Lehrbuch fur statistische

Verfahren (Lohse et al., 1986) enthommen.

Korrelationskoeffizienten von Merkmalspaaren, die einer Normalverteilung unterlagen,

sind nach folgender Formel ermittelt worden:

o= S (=B (vi—7)
Xy = .
JZ?:1<xi—f)2 \/2?:1(%-—?)2
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Méoglich waren zwei Entscheidungskriterien:

- 1Sy <1

— ry= 0 besteht vollige Unabhangigkeit zwischen den Merkmalen

— Iy {= '/.1dann besteht ein funktioneller Zusammenhang zwischen den Merkmalen.

Die Priafung der Vergleichbarkeit der ermittelten Untersuchungsgréf’en in der
Untersuchungs- (TUL- P) und Kontrollgruppe (TUR- P) erfolgte in Anlehnung an die

lineare Regressionsgleichung:
y - bo + b1 X
nach folgender Formel:

_SeeD0en) o s
bl B Z:TiﬁL=1(xi_9E)2 bo =Y bl X

Die Berechnung der PrifgrofRe t zur Untersuchung von signifikanten Unterschieden von
einem Merkmal zweier unabhangiger Stichproben wurde mittels u.g. Formel
durchgeflhrt.

n — Stichprobenumfang= ni+ n ni+ nz2— 2= Freiheitsgrad
X — Mittelwert

s - Standardabweichung

b= Iy —%2| | nyn,
Sa ny+ n,

\/512 (ny =D +5,2(n, — 1)
Sq =

ng +n, —2

Zwei Entscheidungskriterien lagen vor:
t <tgn-» — Ho wird beibehalten, Unterschied ist zufallig.

t >tyn-2 — Ho wird abgelehnt, Unterschied ist signifikant. Es gilt Ha (Hippmann,

2003) als abgelehnte Nullhypothese.
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4 Ergebnisse

4.1 Operationszeiten

4.1.1 Operationszeiten gesamt

Die mittlere OP- Zeit betrug fur die 140 Patienten, welche sich einer TUL- P unterzogen
50,4 Minuten (13- 157 Minuten). Im Median lag sie bei 45,5 Minuten. Fur die mittlere
Operationsdauer bei der TUR-P (n=217) lieRen sich 44 Minuten (8- 118 Minuten)

bestimmen. Der Median lag bei 40 Minuten [ABBiLDuNG 13 In  den

Signifikanzuntersuchungen ergaben sich beziglich der OP- Zeiten fir alle TUL-P

Patienten gegeniber allen TUR- P Patienten eine signifikant (t= 2,7383, to,s5.355= 1,64,
p= 0,0031) langere OP Zeit um 6,4 Minuten |ABBILDUNG 12).

Vergleich TUL- P und TUR- P Operationsdauer
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OP- Zeiten in Minuten
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Abbildung 12: Operationsdauer bei TUL- P und TUR- P gesamt

4.1.2 Operationszeiten bei Antikoagulation TUL- P versus TUR- P

Bei der gesonderten Betrachtung von Patienten mit Antikoagulantien zeigten sich in der
TUL- P Gruppe (n= 74) eine mittlere OP- Dauer von 48,6 Minuten (14- 99 Minuten), in
der TUR- P Gruppe (n= 80) 42 Minuten (8- 105 Minuten). Nichtantikoagulierte Patienten
sind im Mittel 52,4 Minuten (13- 157 Minuten) in der TUL- P Gruppe (n=66) und
45,07 Minuten (10- 118 Minuten) in der TUR-P Gruppe (n=137) operiert worden
ABBILDUNG 13|
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Abbildung 13: Uberblick iiber die OP- Zeiten (max, mittel, min)

In den untersuchten Subgruppen mit oder ohne Antikoagulation sind die

Operationszeiten in der TUL- P Gruppe wiederum langer (um 6,5 Minuten bzw. um

7,3 Minuten). Der cut off- Wert fir den verwendeten T- Test betrug 1,64.

- TUL- P mit Antikoagulantien/ TUR-P mit Antikoagulantien t= 2,0668, p= 0,0192

ABBILDUNG 14

- TUL- P ohne Antikoagulantien/ TUR- P ohne Antikoagulantien t= 1,7144, p= 0,0436

ABBILDUNG 15

Die Unterschiede waren statistisch signifikant.
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Vergleich von TUL- P und TUR- P Operationsdauer

(relative Haufigkeit) von Patienten mit Antikoagulation
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Abbildung 14: Operationsdauer bei TUL- P und TUR- P mit Antikoagulantien

Vergleich von TUL- P und TUR- P Operationsdauer
(relative Haufigkeit) von Patienten ohne Antikoagulation
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Abbildung 15: Operationsdauer bei TUL- P/ TUR- P ohne Antikoagulation

4.1.3 Operationszeiten Antikoagulation versus keine Antikoagulation

Bei der Analyse der Operationszeiten innerhalb der TUL- P und TUR- P Gruppe gelangte
man zum Ergebnis, dass die Antikoagulation keinen Einfluss auf die OP- Dauer hat. Die
mittlere OP- Dauer betragt bei der TUL- P mit Antikoagulation 48,6 Minuten (14-
99 Minuten) und ohne Antikoagulation 52,4 Minuten (13- 157 Minuten). Statistisch
besteht kein signifikanter (t= 0,42, 1,0s; 137 = 1,64, p= 0,3372) Unterschied [ABBILDUNG 16].
Bei TUR- P Patienten mit Antikoagulation ermittelte man eine OP- Zeit von 42 Minuten
(8- 105 Minuten) und ohne Antikoagulation von 45,07 Minuten (10- 118 Minuten).
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Statistisch war Operationsdauer vergleichbar (t= 1,02, tos. 215 = 1,64, p= 0,1539) und
ohne statistisch signifikanten Vorteil firr eine der beiden Gruppen [ABBILDUNG 17].

Vergleich der Operationsdauer bei TUL- P
(relative Haufigkeit) mit und ohne Antikoagulation
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Abbildung 16: Operationsdauer bei TUL- P mit und ohne Antikoagulation
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Abbildung 17: Operationsdauer bei TUR- P mit und ohne Antikoagulation

4.1.4 Operationszeiten mit und ohne praeoperativer Katheterversorgung

Die vergleichende Analyse der Patienten, welche vor der Intervention bereits mit einer
permanenten Harnableitung versorgt waren, mit den Patienten, die keinen Katheter
bendtigten, zeigte im Vergleich der Nichtkathetertrager TUL- P versus TUR- P (t= 2,65,
toos; 197 = 1,64, p=0,004) fur die TUR- P eine statistisch signifikant
8 Minuten kurzere Operationszeit. Der Vergleich der Kathetertrager TUL- P gegen

TUR- P erbrachte keinen statistischen Unterschied fir eine der beiden Methoden
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(t= 1,08, to,05; 156 = 1,64, p= 0,1401) [ABBILDUNG 19]. In den jeweiligen operativen Methoden
TUL- P (t= 0,522, to0s; 138 = 1,64, p= 0,3015) und TUR- P (t= 1,013, to,05; 215
= 1,64, p=0,1562) besteht beziiglich der Operationszeit zwischen
Patienten, die vor der Operation einen Blasenverweilkatheter erhielten und denen ohne

praeoperative Harnableitung, kein statistischer Unterschied.

Vergleich der Operationsdauer (relative Haufigkeit)
TUL- P versus TUR- P ohne praeoperativem Dauerkatheter
0,07
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Abbildung 18: Operationsdauer TUL- P/ TUR- P bei Nichtkathetertrdgern

Vergleich der Operationsdauer (relative Haufigkeit)
TUL- P versus TUR- P mit praeoperativem Dauerkatheter
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Abbildung 19: Operationsdauer TUL- P/ TUR- P bei Kathetertrdgern
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Abbildung 20: Operationsdauer TUL- P mit oder ohne Katheter
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Abbildung 21: Operationsdauer TUR- P mit oder ohne Katheter

4.2 Verweildauer

4.2.1 Verweildauer gesamt

Die mittlere Krankenhausverweildauer der Patienten, die mittels TUL- P behandelt
wurden, betrug 6,14 Tage (2- 19 Tage, Median 5 Tage), wahrend TUR- P Patienten
8,49 Tage (3-31 Tage, Median 8 Tage) im Krankenhaus verblieben [ABBILDUNG 22
Statistisch wurde nachgewiesen, dass Patienten signifikant 2,35 Tage weniger in der

Klinik lagen, wenn sie mit der Laservaporisation operiert wurden (t=5,6012,

to,05,355= 1,64, p= 0,00003) [ABBILDUNG 23].
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Abbildung 22: Verweildauer aller TUL- P und TUR- P Patienten
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Abbildung 23: Verweildauer bei allen Patienten TUL- P/ TUR- P

4.2.2 Verweildauer bei Kathetertrédgern

Untersucht man Patienten, die sich mit einem Katheter in Behandlung begaben, ergab
der Mittelwert der Verweildauer bei der TUL- P 7,4 Tage (2- 19 Tage, Median 6 Tage)
versus TUR- P mit 9,1 Tagen (3- 29 Tage, Median 8 Tage) |ABBILDUNG 24]. Im t- Test fiir
p= 0,0022)

katheterversorgte Patienten mit TUL- P Behandlung 1,7 Tage weniger lang im

zwei unabhangige Stichproben (t=2,7, to0s: 190= 1,64,

Krankenhaus |ABBILDUNG 25,
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Verweildauer bei allen Patienten mit praeoperativer
Dauerkatheterversorgung TUL- P/ TUR- P
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Abbildung 24: Verweildauer Kathetertrager TUL- P/ TUR- P
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Abbildung 25: Verweildauer bei praeoperativen Kathetertrdgern TUL- P/ TUR- P

Bei den nicht katheterversorgten Patienten ergaben sich im Weiteren fur die TUL- P

Gruppe eine mittlere Verweildauer von 5,0 Tagen (2- 13 Tage, Median 4 Tage) sowie

der TUR-P Gruppe von 7,6 Tagen (3-31Tage, Median7 Tage) [ABBILDUNG 26].
Statistisch besteht ein hochsignifikanter Unterschied von 2,6 Tagen zugunsten der

TUL- P (t= 5,5424, toos:108 = 1,64, p< 0,00003) [ABBILDUNG 27].
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Vergleich TUL- P und TUR- P Verweildauer
bei Patienten ohne praeoperative Katheterversorgung
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Abbildung 26: Verweildauer Nichtkathetertrdger TUL- P/ TUR- P
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Abbildung 27: Verweildauer bei Patienten ohne Katheter TUL- P/ TUR- P

Patienten mit einer praeoperativen Dauerkatheterversorgung verblieben sowohl bei der
TUL-P (t=4,61, toos 138= 1,64, p=0,00096) als auch bei der TUR-P (t= 3,06,
to0s; 250 = 1,64, p=0,001) statistisch signifikant langer (1,4 Tage bzw. 1,5 Tage) im

Krankenhaus |ABBILDUNG 28| , |ABBILDUNG 29.
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Abbildung 28: Verweildauer bei TUL- P Patienten mit versus ohne Katheter
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Abbildung 29: Verweildauer bei TUR- P Patienten mit/ ohne Katheter

4.2.3 Verweildauer bei Antikoagulation

Bei der Untersuchung der Verweildauer im Zusammenhang mit der notwendigen
Antikoagulation zeigte sich, dass Patienten ohne Antikoagulation im Mittel 5,98 Tage
(2- 19 Tage, Median 5 Tage) im Krankenhaus verblieben, wenn sie mittels TUL- P
operiert wurden. In der TUR-P Gruppe ohne Antikoagulantien lag die mittlere
Verweildauer bei 7,59 Tagen (3- 23 Tage, Median 7 Tage) [ABBILDUNG 30|. Es besteht ein
signifikanter Unterschied von 1,61 Tagen (t=3,2348, tos.201= 1,64, p=0,0007)
[ABBILDUNG 31]
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Abbildung 30: Verweildauer nicht antikoagulierter Patienten TUL- P/ TUR- P
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Abbildung 31: Verweildauer bei Patienten ohne Antikoagulation TUL- P und TUR- P

Innerhalb der TUL-P Gruppe besteht kein signifikanter Unterschied (t= 0,09,
to,05; 10s= 1,67, p= 0,4641) in der mittleren Verweildauer von 6,03 Tage (2- 14 Tage) bei
Patienten mit ASS®- oder Plavix®- Monotherapie im Vergleich zu Patienten ohne
Antikoagulation die im Mittel 5,97 Tage (2- 19 Tage) im Krankenhaus verbrachten. In der
parallel dazu durchgeflhrten Analyse in der TUR- P Gruppe zeigte sich eine schwach
signifikante Verlangerung (t= 2,46, to05;181= 1,64, p= 0,007 1) der mittleren Verweildauer
von 8,87 Tage (3-25 Tage) flr die ASS®- oder Plavix®- Monotherapie Patienten
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gegenuber nicht antikoagulierten Patienten um 1,28 Tagen. Diese verbrachten im Mittel

7,59 Tage (3- 23 Tage) in stationarer Betreuung.

Verweildauer antikoagulierter Patienten
TUL- P versus TUR- P
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Abbildung 32: Verweildauer antikoagulierter Patienten TUL- P/ TUR- P

Patienten unter Antikoagulation verweilten in der TUL- P Gruppe im Mittel mit 6,3 Tage
(2- 16 Tage, Median 5 Tage) kirzer als TUR-P Patienten mit einer mittleren
Verweildauer von 10 Tagen (3- 31 Tage, Median 9 Tage) im Krankenhaus [ABBILDUNG 32).
Statistisch hoch signifikant (t= 5,3726, toos;152= 1,64, p=0,0003) liegen TUR-P
Patienten 3,7 Tage langer in der Klinik |ABBILDUNG 33|.
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Vergleich von TUL- P und TUR- P Verweildauer
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Abbildung 33: Verweildauer bei Patienten mit Antikoagulation TUL- P/ TUR- P

In der TUL-P Gruppe ergab sich bei Patienten mit Antikoagulation eine mittlere
Verweildauer von 6,27 Tage (2- 16 Tage, Median 5 Tage). Ohne Antikoagulation
verbrachten sie im Mittel 5,98 Tage (2- 19 Tage, Median 5 Tage) in der Klinik. Es besteht
kein  signifikanter Unterschied (t=1,29, {05 13s= 1,64, p=0,0985) in der
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Krankenhausverweildauer [ABBILDUNG 34. Der Unterschied von 0,7 Tagen ist zuféllig
[ABBILDUNG 35,

Verweildauer bei TUL- P Patienten
mit versus ohne Antikoagulation
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Abbildung 34: Verweildauer bei TUL- P Patienten mit/ ohne Antikoagulation
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Abbildung 35: Verweildauer bei TUL- P Patienten mit/ ohne Antikoagulation

Bei den TUR- P Patienten verblieben die antikoagulierten Patienten im Mittel mit
10 Tagen (3-31Tage, Median 9 Tage) langer in stationarer Therapie als nicht
antikoagulierte Patienten. Bei diesen betrug die mittlere Verweildauer 7,6 Tage
(3- 23 Tage, Median 5 Tage |ABBILDUNG 36]. Statistisch ist der Unterschied von 2,4 Tagen

signifikant (t= 5,6509, to5 215= 1,64, p= 0,0028) |[ABBILDUNG 37].
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Vergleich Verweildauer bei TUR- P Patienten
mit versus ohne Antikoagulation
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Abbildung 36: Verweildauer bei TUR- P Patienten mit/ ohne Antikoagulation
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Abbildung 37: Verweildauer bei TUR- P Patienten mit/ ohne Antikoagulantion

4.3 Postoperativer Uroflow
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Ubersicht Gber
Patientengesamtzahl und Anteil der auswertbaren Uroflowmetrie
bei TUL- P und TUR- P Patienten
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Abbildung 38: Anzahl Uroflowmetrie bei TUL- P und TUR- P Patienten

In der TUL- P Patientengruppe lieferten 40 % (56/ 140 Patienten) eine auswertbare
Uroflowmetrie [AsBILDUNG 38. Der praeoperative Uroflow betrug im Mittel 3,84 ml/ s
(0-18 ml/ s). Postoperativ lieBen sich durchschnittlich 21,65 ml/s (2-45 ml/s)
bestimmen [ABBILDUNG 39. Es resultierte eine mittlere Verbesserung des Uroflow um

17,68 ml/ s [ABBILOUNG 40,

Bei den transurethral Prostataresezierten beobachtete man eine auswertbare
Uroflowmetrie bei 55,3 % (120/ 217 Patienten) |AseiLDUNG 38. Im Mittel lag vor dem
Eingriff ein Qmax von 6 ml/s (0- 34 ml/ s) vor. Postoperativ betrug der maximale
Harnfluss 24,1ml/s (9,5-48 ml/s) |AeBiLDuNG 39, Die  durchschnittliche
Miktionsverbesserung liel sich mit 16,33 ml/ s berechnen [ABBILDUNG 40).

Statistisch signifikante Unterschiede in der Uroflowmetrie liel3en sich fiir beide Verfahren
nicht nachweisen (t= 0,00301, to,05;54= 1,64, p= 0,488).
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Abbildung 39: auswertbare Uroflowmetrie prae- und postoperativ

Durchschnittliche Miktionsverbesserung
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Abbildung 40: postoperative Miktionsverbesserung TUL- P/ TUR- P

Vergleicht man die Subgruppe der praeoperativ katheterversorgten Patienten, liel3en
sich ahnliche u.g. postoperative Harnflusswerte beobachten. Statistisch signifikante
Unterschiede lagen nicht vor (t= 0,0471, to0s;118= 1,64, p= 0,492). Die Aussagekraft

bleibt demnach bei sehr kleiner Patientenzahl gering.

Bei den praeoperativen Kathetertragern in der TUL- P Gruppe zeigte sich ein mittlerer
Qmax von 1927 ml/s (5-47ml/s). Von 5454% (36/66 Patienten) der
dauerkatheterversorgten Patienten lag eine auswertbare Flowmessung vor. Aufgrund
von Immobilitat und cerebraler Leistungsschwache waren 39,4 % (26/ 66 Patienten) der

Patienten nicht in der Lage, eine auswertbare Messung zu realisieren. Die Entlassung
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mit einer kontinuierlichen Harnableitung fand bei 6,06 % (4/ 66 Patienten) der
katheterversorgten TUL- P Patienten statt. Dem Uberwiegenden Anteil der Patienten
(93,93 %, 62/ 66 Patienten) gelang postoperativ eine spontane Miktion [ABBILDUNG 41].

In der katheterversorgten Gruppe der transurethral resezierten Patienten mal® man
einen postoperativen Qmax von 24,95 ml/s (11-48 ml/s), wobei nur 49 von 92
Patienten (53,26 %) eine auswertbare postoperative Messung liefern konnten. Aus
Grinden der Mobilitatseinschrankung und Compliancestdérungen lieen sich bei 25 %
(23/ 92 Patienten) der Kathetertrager in der TUR-P Gruppe keine Uroflowmetrie
verwirklichen. Bei 23,92 % (22/ 92 Patienten) der katheterversorgten Patienten musste
auch nach der Intervention eine Entlassung mit permanenter Harnableitung erfolgen.

Eine stabile Spontanmiktion gelang postinterventionell 76,08 % (70/ 92 Patienten) der
ehemaligen Kathetertrager [ABBILDUNG 41].

Anteil der Patienten mit postoperativer Spontanmiktion
bei praeoperativer Dauerkatheterversorgung

100,00%

93,93%
62/ 66
75,00% A Patienten

76,08%

70/ 92
Patienten mTUL-P

Anteil 50,00% - mTUR-P

25,00% -

0,00% -

Abbildung 41: Dauerkathetertrdger mit postoperativer Spontanmiktion

4.4 Postoperativer Restharn

In der TUL- P Gruppe fanden sich 47 % (66/ 140 Patienten) der Patienten mit einem
praeoperativen Katheter [ABeILDUNG 4. Eine Entlassung mit Dauerkatheter musste in
2,9 % (4/ 140 Patienten) der Falle vorgenommen werden [ABBILDUNG 42).

Bei den Patienten, die sich einer transurethralen Prostataresektion unterzogen, waren
42 % (92/ 217 Patienten) der Patienten vor dem Eingriff mit einer Harnableitung versorgt
IABBILDUNG 7]. Postoperativ verlieRen 11,52 % (25/ 217 Patienten) der Patienten die Klinik

mit einem Dauerkatheter [ABBILDUNG 42).
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Abbildung 42: postoperative Dauerkathetertrdger TUL- P und TUR- P

Bei der Auswertung der Restharnreduktion fielen in beiden Patientengruppen
Datensatze aus. Hierbei handelte es sich Uberwiegend um Patienten, die mit einer
kontinuierlichen Harnableitung vor und nach der Intervention versorgt waren. Dazu
kamen Patienten, bei denen aus Compliancegriinden keine sichere Bestimmung

vorgenommen werden konnte.

In der TUL- P Gruppe lieRen sich 40 % (56/ 140 Patienten) der Patienten und in der
TUR- P Gruppe 57,6 % (125/ 217 Patienten) der Patienten analysieren.

In der TUL- P Gruppe lag die mittlere Restharnmenge praeoperativ bei 120,7 ml und die
postoperative bei 33,9 ml. Daraus resultierte eine Restharnreduktion um 71,75 %. Bei
den TUR- P Patienten konnte eine Reduktion um 71,17 % von 62,38 ml auf 17,98 mi

erreicht werden |ABBILDUNG 43|.

Ein statistisch signifikanter Vorteil lag bei der Restharnreduktion fur keines der Verfahren
vor (t= 0,00065, to,0s: 132= 1,66, p= 0,4761).
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Abbildung 43: Restharnmengen prae- und postoperativ

Untersucht man statistisch die postoperativen Restharnmengen der praeoperativ
katheterversorgten Patienten beider Gruppen, haben die Mittelwerte keinen signifikanten
Unterschied (t= 0,7721, 0,05 132= 1,64, p= 0,2206).

4.5 Transfusionen

Es lie3 sich in der TUR- P Gruppe eine Transfusionsrate von 3,68 % ermitteln. Eine
Transfusion von Erythrozytenkonzentraten benétigten 8/ 217 Patienten. Insgesamt
betrug der Konservenverbrauch 50 (2- 20 Transfusionseinheiten)
Transfusionseinheiten. Zwei der Patienten verbrauchten 36 Transfusionseinheiten.
Beide Patienten waren von Falithrom® auf eine niedermolekulare Heparintherapie in
halbtherapeutischer Dosis umgestellt worden. Von den 8 Patienten hatten drei keine
Antikoagulantientherapie. Drei Patienten erhielten Thrombozytenaggregationshemmer

als Monotherapie.

Keiner der 140 Patienten der TUL- P Gruppe war postoperativ transfusionspflichtig

ABBILDUNG 44|.
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Abbildung 44: Transfusionsraten TUL- P und TUR- P

4.6 Reinterventionsraten

Die Betrachtung der Reinterventionen erfolgte in der Auswertung des stationaren
Aufenthaltes. Es wurde sich auf die Fruhinterventionen im Rahmen einer definierten
30 Tage- Morbiditat konzentriert. Spatmorbiditaten waren kein
Untersuchungsgegenstand dieser Arbeit. Alle erneuten Eingriffe im Rahmen des
Komplikationsmanagements entfielen auf Operationen wegen Blutungsereignissen oder

akuten Miktionsstorungen.

4.6.1 Reinterventionsraten bei Nachblutungen

Die transurethral resezierten Patienten sind in 9,68 % (21/ 217 Patienten) der Falle

wegen eines Blutungsereignisses erneut operiert worden |ABBILDUNG 45.

Blasentamponaden rdumte man transurethral aus und in fast allen Fallen erfolgte eine
Koagulation der Prostata. Zweimalig musste eine Sectio alta mit Anlegen von
Kapselnahten vorgenommen werden. Drei Patienten wurden zweimal revidiert. In einem
Fall erfolgten vier Reoperationen zur Blutstillung. Dieser Patient nahm praeoperativ
Falithrom® ein.

In der TUL-P Gruppe machte sich keine Revision aufgrund einer Nachblutung

notwendig [ABBILDUNG 46
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Abbildung 45: Reinterventionen bei Nachblutungen in der TUR- P Gruppe
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Abbildung 46: Reinterventionen bei Nachblutungen in der TUL- P Gruppe

4.6.2 Reinterventionsraten bei Harnverhalt

Erneute operative MalRnahmen wegen akuter Miktionsstérungen beobachteten wir in der
TUR- P Gruppe mehr als doppelt so haufig wie im TUL- P Patientengut. Transurethral
prostataresezierte Patienten wurden in 5,07 % (11/ 217 Patienten) erneut
interventionspflichtig [ABBILDUNG 47]. In der TUL- P Gruppe sind 2,14 % (3/ 140 Patienten)
einer erneuten Operation zur Desobstruktion unterzogen worden [ABBILDUNG 48],
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Abbildung 47: Reinterventionen bei Harnverhalt in der TUR- P Gruppe

Reinterventionen bei Harnverhalt TUL- P [n]
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Abbildung 48: Reinterventionen bei Harnverhalt in der TUL- P Gruppe

Die mathematisch- statistische Untersuchung hat aufgrund der geringen Anzahl von
Patienten mit Reinterventionen bei Harnverhalt bei TUL- P nur begrenzte Glltigkeit. Eine
qualitative Aussage ist allerdings mdéglich. In beiden Gruppen fiel auf, dass bei nahezu
allen (bis auf einen Patienten in der TUR- P Gruppe) Patienten eine praeoperative
Dauerkatheterversorgung vorlag. Ein statistisch signifikanter Unterschied bezliglich PSA
(t=0,79; to,0s.11= 1,88, p= 0,2148), Prostatavolumen (t= 0,15; to05; 11= 1,88, p= 0,4404),
Operationszeit (t=0,54; toos 11= 1,88, p=0,2946) und Verweildauer (t=0,64;
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to0s,11= 1,88, p=0,2611) lag nicht vor. Die TUL-P Patienten waren signifikant
durchschnittlich 9 Jahre (68 versus 77 Jahre) jlunger (t= 2,13, to,05;11= 1,80, p= 0,0166).

5 Diskussion

Die TUR- P qilt seit Jahren als Goldstandard in der Beseitigung der subvesikalen
Obstruktion. Aufgrund der nachgewiesenen Effektivitdt gehért diese Operation zu dem
am haufigsten angewandten und weitverbreitetsten Verfahren (Gratzke und Stief, 2013).
Dennoch wurden im Laufe der Zeit mit dem Ziel der geringeren Invasivitat weitere OP-
Verfahren entwickelt (Gratzke et al., 2007; Hartung und Bartsch, 1994; Hautmann, 2006;
Hoffman et al., 2004; Kuntz et al., 2008; Leonardi, 2009). Gefordert war eine Absenkung
der Komplikationsrate, insbesondere der Nachblutungen. Mehrere thermische
Verfahren, wie TUMT und TUNA konnten sich aufgrund der geringen Effektivitat nicht
groldflachig durchsetzen (Hoffman et al., 2012). Die Kombination der
ultraschallbasierten Thermotherapie in Kombination mit der intraprostatischen Injektion
von vasoaktiven sowie analgetischen Substanzen verbessert das klinische Outcome,
bedarf aber einer weiteren wissenschaftlichen Evaluierung (Stenmark et al., 2014). Erst
mit der Entwicklung und Anwendung von laserablativen Verfahren wurden ahnliche
Ergebnisse, wie nach TUR-P, erreicht. Die Holmiumlaserresektion hat sich in
zahlreichen Kliniken etabliert und ist anerkannt (Al-Ansari et al., 2010; Bachmann et al.,
2012; Costello et al., 1995; Costello et al., 1992; Fraundorfer und Gilling, 1998; Kuntz et
al., 2008; Lukacs et al., 2012; Jaeger und Krambeck, 2013).

Mit der Entwicklung des GreenLight™ Lasers kam ein weiteres konkurrierendes
Verfahren hinzu (Ruszat et al., 2008). Durch die Vaporisation des Gewebes wird die
Obstruktion beseitigt. Der desobstruierende Effekt ist jederzeit intraoperativ
endoskopisch beurteilbar. Insbesondere die Entwicklung des 180 Watt Systems mit der
Verwendung der MoXy™- Faser des GreenLight™ Laser zeigte eine effektive
Gewebeabtragung pro Zeiteinheit (Bachmann et al., 2012; Bachmann et al., 2014; Zorn
und Liberman, 2011; Large et al., 2016).

Die Klinik fir Urologie und Andrologie im Klinikum St. Georg in Leipzig suchte nach
einem neuen innovativen Verfahren bei mindestens gleichbleibender Sicherheit, um dem
immer alter werdenden Patientengut und den entsprechenden Komorbiditaten zu

begegnen (Tietze et al., 2015).

Hinzu kam, dass mit dem zunehmenden Einsatz neuer oraler Antikoagulantien wie
direkter Thrombinantagonisten oder Faktor Xa- Inhibitoren ein komplexeres

Management zur Pravention von Blutungskomplikationen notwendig wurde. Deren
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unumstrittener Einsatz ergibt sich mit dem geringeren Auftreten der geflirchteten
Hirnblutungen. Neu gefasste Leitlinien der Europaischen und Deutschen Gesellschaft
fur Kardiologie (Poldermans et al., 2009; Windecker et al., 2014), Herz- und
Kreislaufforschung e.V. (AWMF- Leitlinie zur Diagnostik und Therapie der
Venenthrombose und Lungenembolie, gultig bis 09.10.2020; Kristensen et al., 2014;
Camm et al., 2012) erhdhten die Komplexitat der Betreuung der meist kardiologisch
vorerkrankten Patienten. Der Entschluss zur Anschaffung eines GreenLight™ Laser war
hierin begrundet. Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses 2010
gestattete diese Anwendung unter studienahnlichen Bedingungen beziehungsweise den
Einsatz eines Operateurs, der bereits 50 operative Behandlungen durchgefiihrt hatte.

Somit erfolgte ab erster Anwendung eine entsprechende Datenerhebung.

Etwas zeitverzogert und in Anlehnung an eine damals angelaufene europaische
Multicentre Studie (Bachmann et al.,, 2012; Bachmann et al., 2014) sollten dem
Klinikalltag entsprechende Patientengruppen im Erfahrungsbericht eines urologischen
High Volume Centre analysiert werden. Die Goliath Studie ist eine multizentrische
prospektive Studie von 29 Zentren in 9 Landern Europas, die 265 Patienten auswertete.
Im Behandlungsarm des GreenLight™ Lasers wurden 136 Patienten, im TUR- P Arm
133 Patienten eingeschlossen. Bei vier Patienten konnte das 6 Monate
Nachuntersuchungsintervall nicht eingehalten werden. Diese entfielen im weiteren

Studienverlauf (Bachmann et al., 2014).

Im Gegensatz zur Goliath Studie, welche zahlreiche Ausschlusskriterien definierte,
wurden in der Klinik fir Urologie und Andrologie am Stadtischen Klinikum St. Georg
Leipzig gGmbH alle Patienten mit GreenLight™ Laser behandelt, die die entsprechende
OP- Indikation zur subvesikalen Desobstruktion bei BPS boten und dies nicht explizit

ablehnten. In der TUR- P Kontrollgruppe lagen die gleichen Indikationsbedingungen vor.

Die auswertende Diskussion dieser Arbeit bedarf der orientierenden Darstellung der

umfangreichen Ausschlusskriterien der Goliath Studie (Bachmann et al., 2012):
-Lebenserwartung < 2 Jahre

-aktive Infektionen, wie Harnwegsinfektionen oder akute Prostatitis

-pelvic pain syndrome

-chronische Prostatitis

-Blasenhalsstenosen oder Urethrastriktur in den letzten 6 Monaten, bzw. zwei oder mehr

Urethrastrikturen in den letzten 5 Jahren
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-Lichen sclerosus

-Polyneuropathien (beispielsweise bei Diabetes mellitus oder neurologischen

Grunderkrankungen)
-Zn. TUR-P
-Sphinkter- oder Penisprothesen in der Vorgeschichte

-bekannte Belastungsinkontinenz mit Vorlagenverbrauch, Selbstkatheterismus,
Dauerkatheter oder Restharnmengen gréRer 400 ml 14 Tage vor der geplanten

Operation
-Blasensteine
-Prostatakarzinom
-Harnblasenkarzinom
-Schaden am externen Schlielfmuskel
-internistische oder anasthesiologische Kontraindikationen fir TUR- P oder TUL- P
- alle Gerinnungsstérungen
- Antikoagulantien au3er ASS® Monotherapie
- Immunsuppression
- akute Herzerkrankungen oder —operationen < 6 Monaten

- ASA> 3.

Die Goliath Studie schloss nur mannliche Patienten im Alter von 40- 80 Jahren ein,
welche ein benignes Prostatasyndrom zeigten. Festgelegt war weiterhin ein
Prostatavolumen kleiner 100 g, einen IPSS = 12 und ein Uroflow Qmax < 15 ml/ s bei
mindesten 150 ml Miktionsvolumen sowie ein normwertiges Kreatinin (Bachmann et al.,
2014).

Im Vergleich zu diesem sehr restriktiven Studiendesign untersuchte man ein
unselektioniertes Patientengut. Im Folgenden wird herausgearbeitet, dass spezielle
Patientensubgruppen statistisch signifikante Vorteile vom Einsatz der Laservaporisation

erfahren.
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Bei den mittels GreenLight™ Laservaporisation therapierten Patienten betrug das
mittlere Lebensalter 71,4 Jahre und bei der TUR- P Kontrollgruppe 72,1 Jahre, wobei
das mittlere Lebensalter in beiden Gruppen gleich verteilt war. In der Goliath Studie
zeigte sich ein deutlich geringeres mittleres Alter von 65,9 Jahren bei TUL- P und
65,4 Jahren bei TUR- P. Im untersuchten Patientengut der Klinik lag das mittlere Alter
deutlich hoher, weil Patienten aller Lebensdekaden (auch uber 80 Jahre) behandelt

wurden.

Die ermittelten Werte fir das prostataspezifische Antigen (PSA) lag sowohl in der
Untersuchungs- als auch in der Kontroligruppe im Median bei 3 ng/ ml. Dies war
begrindbar durch das hdhere Lebensalter im analysierten Patientengut. Ein deutlich
niedrigeres medianes PSA von 2,1 ng/ ml wurde bei den jungeren Patienten in der

Goliath- Studie gemessen.

Beim untersuchten Patientenkollektiv ergaben sich vergleichbare durchschnittliche
Volumina von 29,7 ml fir die TUL-P Gruppe und 31 ml in der TUR-P Gruppe.
Ursachlich hierfir war ein Klinikinterner Standard, bei dem Volumina dber 50 ml
vorzugsweise einer offenen Adenomenukleation unterzogen wurden, es sei denn, es
bestand der explizite Patientenwunsch nach einer transurethralen Operation. Bei
grolReren Prostatavolumina erhdhte sich Gberproportional die Operationsdauer und das
Risiko des TUR- Syndroms (Madersbacher und Marberger, 1999; Reich et al., 2008;
Rassweiler et al., 2006). In der Goliath- Studie waren Patienten mit Prostatavolumina bis
100 ml eingeschlossen worden. In der Goliath- Studie wurden Patienten mit
durchschnittlichen Prostatavolumina von 48,6 ml bei TUL-P und 46,2 ml TUR-P
behandelt. (Bachmann et al., 2012; Bachmann et al., 2014)

Die Operationszeiten im aufgearbeiteten Patientengut betrugen 50,4 Minuten fir die
TUL- P versus 44 Minuten fir die TUR- P. Statistisch signifikant (p= 0,0031) bestand
zugunsten der TUR- P im Mittel eine um 6, 4 Minuten kirzere OP- Zeit. Es konnten
vergleichbare Operationsdauern wie in der Goliath Studie erreicht werden (Bachmann
et al., 2015). Fur die Laseranwendung lagen sie durchschnittlich bei 49,6 Minuten versus

39,3 Minuten bei der transurethralen Resektion.

Antikoagulantien hatten im internen Vergleich der Operationsverfahren keinen
signifikanten (TUL- P: p=0,3372, TUR- P: p=0,1539) Einfluss auf die Operationszeit,
wobei aber bei Patienten mit vormaliger Therapie mit Vitamin K Antagonisten im
Einzelfall erheblich verlangerte Operationszeiten resultierten. Ursache fur die
verlangerte Operationszeit bei TUL- P in der vorliegenden Arbeit begriindete sich mit der

EinfGhrung dieses neuen Verfahrens. Bei vergleichbarer Lernkurve fir beide Verfahren
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resultierte fir den Einzeloperateur natirlich eine deutlich hdhere Operationsexpertise flr

die TUR- P, welche seit vielen Jahren den Therapiestandard darstellt.

Vergleichbare Operationszeiten finden sich in einer aktuellen Arbeit von Kaplan, der die
Holmium Laserenukleation mit einer photoselektiven Vaporisation der Prostata
vergleicht (Kaplan, 2015). Eine chinesische Arbeitsgruppe um Zang beschreibt fur die
TUR-P eine signifikant geringere Operationszeit als fir die TUL-P. Die
Patientengruppen umfassten je 350 Patienten bei vergleichbarer Drisengréfie. Es kam
das 120 Watt System zur Anwendung (Zang et al., 2015). Eine experimentelle Arbeit aus
dem letzten Jahr beschreibt bei der Kombination der TUR-P mit einer
two micron Laser Vaporesektion Interventionszeiten von 72 = 5 Minuten. Die
Prostatavolumina lagen mit 40 - 180 ml aber deutlich Uber dem des hier untersuchten
Patientengutes (Yao et al., 2015). Fir die Vaporisation mittels eines Lithium Triborate
Lasers bei einem mittleren Drisenvolumen von 70 ml wurden durchschnittliche
Operationszeiten von 44 Minuten verdffentlicht (Gong et al., 2015). Bezugnehmend auf
die vorgestellte Literatur der letzten Zeit sollten fir die laserbasierenden Techniken mit
steigender Fallzahl und Erreichen der maximalen Lernkurve vergleichbar kurze

Operationszeiten wie fur die transurethralen Resektionstechniken erreichbar sein.

In der Subgruppenanalyse der Abhangigkeit der Operationszeit von dem praeoperativen
Vorhandensein einer permanenten Harnableitung zeigten sich bis auf einen marginalen
Vorteil (p= 0,004) in der nicht Katheter versorgten Patientengruppe fir die TUR- P kein
statistisch signifikanter (p= 0,3015- 0,1401) Einfluss der praeoperativen Katheteranlage
auf die Operationszeit. Trotz ausfuhrlicher Literaturrecherche fanden sich keine

Aussagen in der Literatur der letzten Jahre zu diesem Thema.

Im ausgewerteten Patientengut lagen Patienten, die mit TUL- P behandelt wurden,
2,3 Tage weniger, im Mittel 6,14 Tage (2 - 19 Tage, Median 5 Tage) in der Klinik,
wahrend TUR- P Patienten im Mittel 8,49 Tage (3 - 31 Tage, Median 8 Tage) im
Krankenhaus verblieben. Statistisch signifikant (p= 0,00003) befanden sich TUL- P
Patienten im Konsens mit der Goliath Studie weniger Tage in der stationaren
Behandlung. Unter Goliath Studienbedingungen war ein durchschnittlicher Aufenthalt
von 2,7 Tagen in der Lasergruppe (0,2 — 21 Tage, Median 2,05 Tage) und bei TUR- P
von 4,0 Tage (0,25-14,9 Tage, Median 3,2 Tage) ermittelt worden. Statistisch
signifikant (p< 0,001) lag der Vorteil ebenfalls seitens der TUL- P Patienten (Bachmann
et al., 2014; Bachmann et al., 2015). Da in dieser Studie die Verweildauer in Stunden
angegeben wurde, sind diese zur besseren Vergleichbarkeit in Tage umgerechnet

worden.
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Verschiedene weitere Arbeiten bestatigen trotz abweichenden klinikspezifischen
postoperativen Managements ahnliche Vorteile fir die Laservaporisation der Prostata
(Kim et al., 2014; Gong et al., 2015; Zang et al., 2015; Ruszat et al., 2008; Large et al.,
2016; Telli et al., 2015). Prospektiv randomisierte Untersuchungen zum Vergleich von
120 versus 180 Watt GreenLight™ Lasersystemen lagen in der aktuellen Literatur nicht

vor.

Die insgesamt hdheren Hospitalisationszeiten in den analysierten Patientengruppen sind
begrindbar mit dem hohen Anteil von katheterversorgten Patienten, welche fast
regelhaft wegen eines Harnwegsinfektes praeoperativ stationar anbehandelt wurden.
Des Weiteren bereitete man Patienten im hohen Alter mit relevanten
Nebenerkrankungen und weiter Klinikanreise stationar fur eine Intervention vor. Da dies
sowohl in der TUL- P als auch in der TUR- P auftrat, resultierte daraus keine statistische
Verzerrung fur die folgenden Untersuchungen. Eine Kohortenuntersuchung aus dem
Jahr 2012 bestatigte die steigende Komorbiditat mit zunehmendem Lebensalter der
Patienten, die sich einer laserbasierenden Prostataresektion (2970 Falle) oder TUR- P
(8675 Falle) unterziehen mussten und beobachteten deshalb verlangerte
Klinikverweildauern (Strope et al., 2012). Eine weitere Arbeitsgruppe um Chen beschrieb
ein Jahr spater flr eine Uberdurchschnittiche alte (82,8 Jahre) kardiovaskulare
Hochrisikopatientengruppe (120 Falle) eine Hospitalisation von 4,67 + 2,9 Tagen. Diese

Patienten wurden mit eine 120 Watt GreenLight™ Laser operiert (Chen et al., 2013).

Da in der Goliath Studie die katheterversorgten Patienten ausgeschlossen wurden,
untersuchte man diese im analysierten Patientengut dieser Arbeit hinsichtlich der
Krankenhausverweildauer. Mit TUL- P versorgte Patienten mit praeoperativer
Harnableitung lagen statistisch signifikant 1,7 Tage weniger im Krankenhaus
(p=0,0022) als die praeoperativ katheterversorgte TUR- P Gruppe. Die isolierte
Betrachtung der praeoperativ nicht katheterversorgten Patienten erbrachte statistisch
signifikant einen reduzierten Krankenhausaufenthalt um 2,6 Tage (p= 0,00003) fur die
TUL- P Patienten im Vergleich zur TUR- P. Weitere Publikationen, welche den Einfluss
der praeoperativen Katheterversorgung auf die Verweildauer untersuchten, sind nicht
bekannt. Randomisierte Untersuchungen zur sicheren Identifizierung dieser
Patientenrisikogruppe sind anzustreben, um ein klar definiertes Indikationsfeld der

GreenLight™ Laservaporisation zu ermitteln.

Die Einnahme verschiedenster Antikoagulantien geht im klinischen Alltag mit einem
erhdhten Risiko fur Komplikationen und mit einem verlangerten Krankenhausaufenthalt
einher (Chen et al., 2013; Strope et al., 2012). Deshalb wurde untersucht, ob sich eine

statistisch relevant verlangerte Verweildauer beweisen lie. Die Dauermedikation mit
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Vitamin- K Antagonisten, Thrombozytenaggregationshemmern und neuen oralen
Antikoagulantien wie zum Beispiel Pradaxa® war in beiden Untersuchungsgruppen

vergleichbar haufig anzutreffen.

Die TUL- P Patienten zeigten mit oder ohne Antikoagulation (im Mittel 6,27 Tage versus
5,98 Tage) keine signifikant langere Verweildauer (p= 0,0985). Fir die TUR-P Patienten
beobachteten wir unter Antikoagulation eine um 3,7 Tage langere Verweildauer
(p= 0,0003). Postulieren lasst sich daraus, dass die Laservaporisation der Prostata
bezlglich der Verweildauer kaum anfallig ist, wenn die Patienten vor der Intervention
eine ,blutverdinnenden Therapie® bendtigten. In der Goliath Studie gehérten diese
Patienten nicht zum untersuchten Patientengut (Bachmann et al., 2015). Da aber fast
die Halfte der untersuchten Patienten eine antikoagulative Therapie erhielt, wobei etwa
20% Vitamin- K Antagonisten oder neue orale Antikoagulantien einnahmen, ist die
klinische Relevanz unbestreitbar. Eine Publikation aus dem Jahr 2013 beschreibt bei
Verwendung eines 120 Watt Yttrium Vanadat Feststofflasers keine verlangerte
Klinikverweildauer bei praeoperativ antikoagulierten Patienten (Macchione et al., 2013).
Die im untersuchten Kollektiv festgestellte verlangerte Verweildauer bei TUR- P
Patienten unter praeoperativer Antikoagulation kann von einer franzdsischen
Arbeitsgruppe um Descazeaud mit Uber 600 Patienten untermauert werden. Die
Klinikverweildauer erhdhte sich nach Aussagen dieser Arbeit um 1,7 Tage (Descazeaud
et al., 2011). Daraus resultierend sollte vor allem fir Patienten mit Vitamin K
Antagonisten und den neuen oralen Antikoagulantien die GreenLight™
Laservaporisation der Prostata bevorzugt erwogen werden. Aus einer separaten
Analyse der Patienten, die eine ASS® oder Plavix® Monotherapie erhielten, resultierte
bezlglich der Verweildauer im Vergleich zu Patienten ohne Antikoagulation bei der
TUL- P kein statistisch signifikanter Unterschied (p= 0,4641). In der TUR- P Gruppe war
die Verweildauerverlangerung fur Patienten mit ASS® oder Plavix® Monotherapie
statistisch (p= 0,0071) beweisbar. Ob sich dieser positive Effekt flir die Monotherapie mit
Thrombozytenaggregationshemmer ausweiten lasst, missen Studien mit grof3en
Fallzahlen in Zukunft zeigen. Bezugnehmend auf die analysierten Daten der
Verweildauer der TUR- P Patientengruppe ware zu diskutieren, ob bei Medikation mit
ASS®, Plavix® oder Clopidogrel® unter strenger Risiko- Nutzen- Abwagung die

Laservaporisation zu bevorzugen ware.

Die ermittelte Transfusionsrate im analysierten Patientengut von 3,68 % in der TUR- P
Gruppe war vergleichbar niedrig. In der Literatur werden bei TUR- P Transfusionsraten
von 2 - 8,4 % beschrieben, wobei die Transfusionsrate mit dem Prostatavolumen steigt.
So zeigt sich eine Transfusionsrate von 2 % bis 30 ml, 3,4 % bei Volumen von 30 - 60 ml

sowie 9,5 % bei Volumina > 60 ml (Reich et al., 2008; Madersbacher und Marberger,
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1999; Al-Ansari et al., 2010; Ahyai et al.,, 2007). In einer Arbeit Uber 120 Watt
GreenLight™ Laser- Anwendung im Vergleich zur transurethralen Prostataresektion
wurden in der TUR- P Gruppe Transfusionsraten bis 20 % beschrieben (Al-Ansari et al.,
2010). In der der Goliath Studie musste nur einer von 133 Patienten (0,75 %) der TUR- P
Gruppe transfundiert werden (Bachmann et al., 2014). Die Transfusionsrate bei TUL- P
wurde mit 0- 0,3 % (Thangasamy et al., 2012; Bachmann et al., 2014) angegeben.
Vergleichbar gute Ergebnisse beobachtete man im hier untersuchten Patientengut.
Keiner der mit GreenLight™ Laser behandelten Patienten brauchte peri- und / oder
postoperativ eine Transfusion. Hinsichtlich des Patientenanteils mit
Transfusionspflichtigkeit (8/ 217 Patienten) im TUR- P Arm war der Anteil der Patienten
mit oder ohne Antikoagulation (3x ASS Monotherapie, 2x Falithrom, 3x ohne
Antikoagulation) flr eine statistische Bewertbarkeit des Blutungsrisikos unter
Antikoagulation aufgrund der wenigen Patienten nicht moéglich. Drei Arbeiten aus den
letzten zwei Jahren Uber Laservaporisation bzw. Laservaporesektion beschrieben im
Vergleich zur TUR- P erheblich reduzierte Transfusionen (Yao et al., 2015; Zang et al.,
2015; Olcese et al., 2014). Durch eine aktuelle Cochrane Analyse von 559 Patienten im
Vergleich 120 Watt- GreenLight™ Laservaporisation versus TUR- P wurde eine
ebenfalls signifikant reduzierte Transfusionsrate (p= 0,001) ermittelt (Zhou et al., 2016).
Ob letztendlich bei diesen Patienten die Laservaporisation der Prostata eine etablierte
Nischenindikation werden kann, mussen klar randomisierte Studien mit grof3en

Fallzahlen in Zukunft bewerten.

Reinterventionen wegen postoperativen Blutungskomplikationen traten bei den in dieser
Arbeit untersuchten Patienten, die mittels der Laservaporisation therapiert wurden, nicht
auf. Ein Zehntel (21/217 Patienten) der TUR- P Patienten wurden wegen dieser
Komplikation reoperiert. Die von Bachmann publizierte europaische Multizentrumsstudie
beschreibt flr die TUR- P eine Rate von 3,76 % Reinterventionen und fir die TUL- P
0,7% (Bachmann et al., 2014). In dieser Arbeit waren Patienten mit
Gerinnungsstérungen und Dauerantikoagulation, auer der ASS Monotherapie
ausgeschlossen worden und bedingten somit diese niedrige Reoperationsrate bei
TUR- P. In der aktuellen Recherche der internationalen Literatur finden sich Angaben
zur Reinterventionsrate, aber es fehlen klare Unterscheidungen bezlglich der Indikation

zur erneuten Operation (Blutung, Harnverhalt...).

Beim beobachteten Patientengut wurde in der TUR-P Gruppe aufgrund einer
Harnverhaltung in 5,07 % eine Re- Intervention notwendig. Hinsichtlich der
Harnverhaltung lag in der Metaanalyse von Lourenco aus dem Jahr 2008 eine Rate von
5,3 % bei TUR- P vor (Lourenco et al., 2008). In der Goliathstudie erfolgte in 4,5 % der

Falle eine Fruhintervention (Bachmann et al., 2014). Die Reoperationsrate bei TUL- P
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erscheint im analysierten Patientenkollektiv mit 2,14 % gering im Vergleich zur TUR- P,
liegt damit jedoch im Bereich von den in der Goliath-Studie angegebenen 2,2 %
(Bachmann et al., 2014). Reinterventionen wegen eines Harnverhaltes schienen bei der
GreenLight™ Laservaporisation nur halb so haufig wie bei TUR- P aufzutreten. Ein
statistischer Beweis gelang aufgrund des zu kleinen Stichprobenumfanges in dieser
Arbeit nicht und konnte deshalb nur qualitativ bewertet werden. GroRRere Fallzahlen
sollten zukunftig eine solidere Datenbasis fir eine statistisch signifikante Untersuchung

bieten konnen.

Bei der maximalen Uroflowrate zeigten sich praeoperativ deutlich geringere
Ausgangswerte im untersuchten Patientengut mit durchschnittlich 3,8 ml/ s bei TUL- P
und 6 ml/ s bei TUR- P im Vergleich zu den Patienten in der Goliathstudie mit 9,5 ml/ s
versus 9,9 ml/ s. Dies war dem alteren Patientengut in dieser Arbeit geschuldet. Es
konnten nur 40 % der Patienten bei TUL- P und 55,3 % der Patienten bei TUR- P
aufgrund von praeoperativer Dauerkatheterversorgung, Immobilitdt oder cerebraler
Einschrankung ausgewertet werden. Bezug nehmend auf die geringeren maximalen
Ausgangsuroflowraten der analysierten Kollektive lieRen sich die postoperativen
Ergebnisse mit durchschnittichen maximalen Harnflussraten von 21,65 ml/s in der
TUL-P und 24,1 ml/ s in der TUR- P Gruppe positiv bewerten. In der Goliath Studie
wurden ahnliche Ergebnisse mit 23,3 versus 24,2 ml/ s beschrieben (Bachmann et al.,
2014). Ein statistisch messbarer Vorteil lag weder fir die TUL- P noch fiur die TUR- P
sowohl im analysierten Patientengut (p= 0,488) als auch in der Goliath Studie vor.
Annliche postoperative maximale Urowflowraten wurden fiir den 120 Watt GreenLight™
Laser im Vergleich zur TUR- P in einer Arbeit von Lukacs verdéffentlicht. Ein statistischer
Vorteil fur eines der Verfahren konnte auch in dieser Arbeit nicht (p= 0,35) belegt werden
(Lukacs et al., 2012). Das postoperative Miktionsergebnis war unabhangig vom
verwendeten operativen Verfahren. Ebenfalls hatte das praeoperative Vorhandensein
eines Blasenkatheters keinen Einfluss auf den postoperativen maximalen Uroflow
(p= 0,492).

In beiden Gruppen beobachtete man eine Restharnreduktion um etwa 72 %. Fur keine
der untersuchten Interventionsformen lag ein Vorteil bezlglich der Restharnreduktion
(p=0,4761) vor. Dieses Ergebnis untermauerte eine Arbeit von Lukacs aus dem
Jahr 2012. Es wurde eine Restharnreduktion um 80 % beschrieben (Lukacs et al., 2012).
Die Goliath- Studie lieferte Werte um 70 % fir beide Verfahren (Bachmann et al., 2014).

Die Rate der mit permanenter Harnableitung entlassenen Patienten lag bei 2,9 % und
11,5 % (TUL- P versus TUR- P). Ursachlich dafur sind das Uberdurchschnittlich alte

Patientengut und der Uberproportional hohe Anteil an Patienten mit praeoperativer
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Katheterversorgung. Explizite Daten zu dieser Fragestellung lagen zum Zeitpunkt der

Erstellung dieser Arbeit in der Literaturdatenbank nicht vor.

Kritisch zu diskutieren ist die fehlende Gewebegewinnung zur histologischen
Untersuchung bei der GreenLight™ Laservaporisation. Zwei Arbeiten der letzten Jahre
mit sehr groRen Patientenzahlen beschrieben nach transurethraler Prostataresektion
7- 9 % inzidentielle Karzinome (Dellavedova et al., 2010; Reich et al., 2008). Daten flr
die Laservaporisation lagen methodenbedingt nicht vor. Dieses Problem wird geldst,
indem man alle Patienten mit entsprechendem Verdacht auf ein Prostatakarzinom bei
PSA- Werterh6hung und/ oder verdachtigem Tastbefund nach einer entsprechenden

Aufklarung einer Prostatastanzbiopsie vor dem Eingriff unterzieht.

6 Zusammenfassung

Die Operationsdauer verlangerte sich fir die Laservaporisation in unserem Patientengut
im Vergleich zur TUR-P signifikant. Antikoagulative Medikamente und eine

praeoperative Katheterversorgung beeinflussten die Operationszeiten nicht.

Die Verweildauer der TUL- P Patienten im Krankenhaus war signifikant reduziert. Eine
praeoperative Katheterversorgung verlangerte den Krankenhausaufenthalt in beiden
Gruppen. Alle antikoagulierten Patienten und die separat betrachtete Gruppe von
Patienten mit ASS®- oder Plavix® Monotherapie zeigten bei TUR- P eine verlangerte
Hospitalisation. Bei TUL-P hatte die Antikoagulation keinen Einfluss auf die

Verweildauer.

Die TUL-P stellte ein erfolgreiches Verfahren hinsichtlich der postoperativen
Restharnreduktion und des Anstieges des postoperativen Harnflusses, welches der

TUR- P gleichwertig war, dar.

Hervorzuheben waren die blutstilenden Eigenschaften der Laservaporisation.
Postoperative Transfusionen oder Reoperationen wegen Blutungen wurden nicht
beobachtet.

Im Trend liel3 sich beim Laserverfahren eine geringere Anzahl von Reinterventionen bei
Harnverhalt beobachten. Ein statistischer Beweis gelang bei sehr kleiner Population
nicht. Es fiel auf, dass besonders praeoperative Kathetertrager reoperiert werden

mussten.

Das Potential der TUL- P lag bei einer gleich effektiven Desobstruktion in der sicheren
Blutungskontrolle. Es erlaubt auch bei multimorbiden Patienten, bei einem

Uberschaubaren Risiko eine sichere Intervention durchzufihren. Ziel war eine
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kontinuierliche Urinableitung mittels Katheter bis zum Lebensende zu vermeiden und

das damit einhergehende Risiko der Infektion und der Hospitalisierung zu reduzieren.

Die TUL- P sollte als erganzende Alternative zum Goldstandard der TUR- P verstanden
werden. Besonders die bereits dargestellten Risikogruppen profitieren vom Einsatz der

Laservaporisation.
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10 Thesen

1. Die GreenLight™ Laservaporisation der Prostata und die transurethrale
Prostataresektion stellen gleichwertige Verfahren zur Miktionsverbesserung bei
benignem Prostatasyndrom dar.

2. Die Laservaporisation reduziert Blutungskomplikationen, Transfusionsbedarf
und komplikationsbedingte Reinterventionen.

3. Die GreenLight™ Laservaporisation senkt die Verweildauer.
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