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1. Zusammenfassung / Abstract

1. Zusammenfassung / Abstract

1.1 Deutsche Zusammenfassung

Das Prostatakarzinom ist die haufigste Krebserkrankung des Mannes in Deutschland.
Derzeit stellt die radikale Prostatektomie eine mdgliche Standardbehandlung eines lokal
begrenzten Prostatakarzinoms dar. In den vergangenen Jahren haben sich die
Behandlungsmoglichkeiten rasant weiterentwickelt, insbesondere innerhalb der urologischen
Chirurgie. Zunehmend wird die radikal retropubische Prostatektomie durch die
roboterassistiert laparoskopische Prostatektomie verdrangt. Umso wichtiger scheint die
Evaluierung dieser Therapiemdglichkeiten zur Verbesserung der prdoperativen Beratung und
Aufklarung betroffener Patienten. In der vorliegenden Studie wurde die roboterassistiert
laparoskopische Operationsmethode mit der konventionell chirurgisch radikal retropubischen
Operationsmethode hinsichtlich der Lebensqualitéat, Angst und Depressivitat sowie der
Mobilitdt und durch die Erfassung gedanklicher Belastungen der Patienten miteinander
verglichen. Insgesamt 400 Patienten wurden in die Studie eingeschlossen und prospektiv
mittels psychometrischer Fragebdgen einen Tag préaoperativ, zwei Tage postoperativ sowie
einen Monat postoperativ befragt.

Ergebnisse: Die 200 Patienten der roboterassistiert laparoskopischen Operationsgruppe
waren im Mittel 63 Jahre alt, wahrend die 200 befragten Patienten der konventionell radikal
retropubischen  Operationsmethode ein mittleres Alter von 66 Jahren zum
Operationszeitpunkt hatten. Befragt wurde im Zeitraum von Mérz 2011 bis Juli 2012 an zwei
unterschiedlichen Zentren, welche langjahrige Erfahrungen mit der Durchfiihrung des
jeweiligen Eingriffs haben. Die Erhebung der soziodemographischen Faktoren erwies
grof3tenteils die Vergleichbarkeit beider Gruppen. Weiterhin zeigten sich keine Unterschiede
durch den Vergleich der Gruppen anhand der Prostatastanzbiopsien und der Werte des
prostataspezifischen Antigens. Die Erfassung der Lebensqualitat erfolgte mittels des
standardisierten Fragebogens EORTC QLQ C 30 und EORTC QLQ PR 25 einen Tag
praoperativ sowie einen Monat postoperativ. In beiden Gruppen ergab die praoperative
Lebensqualitat verglichen mit der Lebensqualitat altersentsprechender
Prostatakarzinompatienten gute Resultate. Bereits einen Monat nach der Operation wurde
ein deutliches Absinken der Lebensqualitat beider Patientengruppen ermittelt. Im Vergleich
beider Gruppen untereinander erwiesen sich geringe Vorteile fur die radikal retropubische
Operationsmethode in den Faktoren ,Physische Funktion (p < .05), ,Rollenfunktion® (p <

.001), ,Soziale Funktion“ (p < .05), ,Sexuelle Aktivitat* (p < .05) und ,Darmsymptomatik® (p <
1
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.05). Demgegentber wurden Vorteile fir die roboterassistiert operierte Patientengruppe
durch einen Verbesserung der ,Kognitiven Funktion® (p < .05) und weniger ,Schlaflosigkeit"
(p < .05) dokumentiert. Die Angst und Depressivitat wurde analog zur Lebensqualitat an
beiden Standorten eine Tag pra- sowie einen Monat postoperativ durch den Fragebogen
HADS-D erhoben. Insgesamt zeigten sich ein Absinken der Angst sowie ein Anstieg der
Depressivitat im Beobachtungszeitraum, wobei keine signifikanten Unterschiede zwischen
den Gruppen nachgewiesen werden konnten. Die Dokumentation der Belastungen beider
Patientengruppen erwiesen praoperativ Parallelen, gemessen am Vergleich der
Patientengedanken vor der Operation. In den Kategorien ,Inkontinenz® (13,2 % Roboter
versus 4,7 % offen chirurgisch) und ,keine Angaben® (29,7 % Roboter versus 53,7 % offen
chirurgisch) unterschieden sich die Gruppen signifikant. Postoperativ gaben die Patienten
zusatzlich belastende Gedanken aufgrund des Katheters und Darmproblemen an wéahrend,
verglichen mit den praoperativen Kategorien, keine Sorgen mehr tber die Familie und den
Operationsverlauf berichtet wurden. Die roboterassistiert laparoskopische Gruppe zeigte
dabei signifikant mehr Belastungen in den Kategorien ,Katheter” (12,7 % Roboter versus
6,2 % offen chirurgisch), ,Inkontinenz* (11,4 % Roboter versus 3,4 % offen chirurgisch) und
,Darmprobleme*“ (18,0 % Roboter versus 2,2 % offen chirurgisch). Kontrar dazu wurde von
der konventionellen Patientengruppe eine signifikant groRere Schmerzbelastung (3,1 %
Roboter versus 19,1 % offen chirurgisch) angegeben sowie generell auf die Frage nach den
aktuellen Belastungen weniger oft geantwortet. Ebenso auf die Frage ,wie sich die Patienten
die Belastungen praoperativ vorgestellt haben®, zeigte sich die Gruppe der roboterassistiert
operierten Patienten unmittelbar nach der Operation als positiv Uberrascht. Die
Patientendaten, welche aus den Akten entnommen wurden, zeigten bei den Kriterien
.positiver Absetzungsrand“ (22,8 % Roboter versus 14,4% offen chirurgisch),
.Krankenhausaufenthalt in Tagen“ (8,41 Roboter versus 7,47 offen chirurgisch) und
,nervenerhaltende Operationen® (54,2 % Roboter versus 65,2 % offen chirurgisch) bessere
Werte fur die konventionell offen chirurgische Operationsmethode wobei signifikant weniger
Bluttransfusionen (1,0 % Roboter versus 11,8 % offen chirurgisch) bei den roboterassistiert
laparoskopisch operierten Patienten dokumentiert wurden. Die postoperative Mobilitat wurde
durch Fragen mit vorgegebenem Antwortformat erhoben. Es zeigte sich eine eindeutig
bessere Mobilitat bei den Patienten der roboterassistierten Operationsgruppe, gemessen
anhand der signifikant haufiger ausgewahlten Antwortoptionen ,allein Uber die Station
gehen“ (93,5% Roboter versus 40,0 % offen chirurgisch), ,maximal 50% / 30%
Tagesbettliegezeit® (43,0 % / 29,0 % Roboter versus 10,5 % / 3,7 % offen chirurgisch) und
die ,selbstandig im Bad durchgeflihrte Kérperpflege“ (89,2 % Roboter versus 74,4 % offen

chirurgisch) im Vergleich zur konventionellen Operationsgruppe.
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Schlussfolgerung: Durch diese Studie konnten, im Hinblick auf die Lebensqualitat, Mobilitat
und personlichen Einschatzungen der Patienten, Vor- sowie Nachteile beider
Operationsmethoden ermittelt werden. Unmittelbar nach der Operation zeigten sich dabei
deutliche Vorteile fur die roboterassistiert laparoskopische Operationsmethode, wobei sich
diese einen Monat postoperativ wiederum relativierten und geringe Vorteile fur die
konventionelle Operationsmethode angegeben wurden. Insbesondere die funktionellen
Daten wie beispielsweise postoperativ dokumentierte positive Tumorabsetzungsrander,
Transfusionsraten, und Krankenhausaufenthaltszeiten waren teils kontrar zu bereits in der
Literatur veroffentlichten Ergebnissen. Die Resultate sind kritisch zu werten, da Stdrfaktoren
wie wechselnde Operateure, die Lernkurven beider Zentren sowie die unterschiedlichen
Standortfaktoren zu bertcksichtigen sind. Zu empfehlen ist die Integration erhobener Sorgen
und Belastungen der Patienten in Aufklarungsgesprache um die praoperative Unterstiitzung
und Beratung zu verbessern und gegebenenfalls entstehenden psychischen Belastungen
vorzubeugen. Des Weiteren erscheinen Untersuchungen zur Entstehung und den
Unterschieden durch die postoperative Darmsymptomatik sinnvoll. Jede Operationsmethode
erwies sich zu unterschiedlichen Zeitpunkten als vor- beziehungsweise nachteilig. Folglich
sollten kinftige durch prospektiv randomisierte Studien unter Ausschluss von Storfaktoren
sowie unter Beachtung des postoperativen Kurzzeit- und Langzeitverlaufs die Lebensqualitat

und funktionellen Daten beider Operationsmethoden miteinander verglichen werden.

1.2 Englische Zusammenfassung (Abstract)

Prostate carcinoma is the most common cancer of men in Germany. Radical prostatectomy
has established as the standard treatment of localized prostate cancer. In recent years
treatment options developed drastically especially in urologic surgery. Radical retropubic
prostatectomy is increasingly replaced by robotic laparoscopic prostatectomy. In order to
improve the consultation and enlightenment of affected patients the profound evaluation of
this therapy option is considered to be of great importance.

The conducted study compared the robotic laparoscopic surgery method with the
conventional surgical radical retropubic operation method with regard to quality of life,
anxiety and depression, mobility and mental strain. In total 400 patients were included into
the prospective study profile. By use of psychometric questionnaires data was collected one
day preoperative, two days postoperative und one month postoperative.

Results: At the time of inquiry the 200 patients of the robotic laparoscopic surgical group had
an age of on average 63 years; the 200 patients of the conventional radical retropubic

operation method had a medium age of 66 years.
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At two different centers, which both had long years of experience with the respective
operation method, data collection took place between March 2011 and July 2012. The
comparison of collected socio-demographic factors showed that both groups could be
considered as equivalent. Furthermore the groups approved to be comparable in terms of
prostate punch biopsy and of the prostate-specific antigen. Acquisition of the factor quality of
life was conducted one day preoperative and one month postoperative via the standardized
guestionnaires EORTC QLQ 30 and EORTC QLQ PR 25. Both groups showed in
comparison with according to age prostate carcinoma patients preoperatively good quality of
life results. One month postoperative life quality dropped significantly in both groups of
patients. The comparison showed a slight advantage for the radical retropubic surgery
method according to the factor “physical functioning” (p < .05), ,role function (p < .001),
»social function® (p < .05), ,sexual activity“ (p < .05) and ,bowel function“ (p < .05). In contrast
to that the robot assisted patient group showed an advantage by the improvement of the
“cognitive function” (p < .05) and less “insomnia“ (p < .05).

At both locations anxiety and depression were surveyed with the questionnaire HADS-D one
day preoperative and one month postoperative. Over the period of surveying anxiety dropped
and depression increased in total. It could not be reported of significant differences between
the groups. The documentation of the psychological strain of all patients showed a parallel
development in both groups referring to the comparison of the thoughts of the patients before
surgery. The categories “incontinence” (13,2 % robotic versus 4,7 % conventional) an “no
indication” (29,7 % robotic versus 53,7 % conventional) showed significant differences. After
operation the patients reported additionally about burdening thought considering the
catheters and intestinal problems whereas sorrows about the family and the course of the
operation were indicated less often postoperatively than preoperatively. The group, which
was operated robotic assisted showed a significant higher strain in the categories “catheter”
(12,7 % robotic versus 6,2 % conventional), “incontinence” (11,4 % robotic versus 3,4 %
conventional) and “intestinal problems” (18,0 % robotic versus 2,2 % conventional). In
contrast to this result the conventionally operated group of patients reported of a significantly
higher strain through pain (3,1 % robotic versus 19,1 % conventional). Moreover this group
answered less often on the question of strain in general. In addition the group of robotic
assisted operated patients was positively surprised right after surgery considering the
question “how the patients estimated the level of strain”.

Patient data which was collected from the records showed better results for the conventional
surgery in the categories ,postoperative positive margins® (22,8 % robotic versus 14,4 %
conventional), ,hospitalization time“ (8,41 robotic versus 7,47 conventional) and ,nerve
sparing surgery“ (54,2 % robotic versus 65,2 % conventional). The robotic surgery can be

seen as advantageous concerning blood transfusions (1,0 % robotic versus 11,8 %
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conventional). Postoperative mobility was measured with a predefined answering form.
Mobility was significantly higher in the robotic operated group of patients. The answering
option of ,having a walk on the ward“ (93,5 % robotic versus 40,0 % offen conventional),
,staying in bed maximum 50% / 30% of the day* (43,0 % / 29,0 % robotic versus 10,5 % /
3,7 % conventional) and ,independently performed body care® (89,2 % robotic versus 74,4 %
conventional) was chosen significantly more often from patients which were operated robot
assisted.

Conclusion: The results of this study reveal that there are advantages and disadvantages for
both surgery methods according to quality of life, mobility and personal estimation of the
patients. The robotic laparoscopic surgery showed clear advantages right after the operation,
which were put into perspective by slight advantages for the conventional surgery one month
postoperative. Results deducted from functional data, such as tumor residues, transfusion
rates and hospitalization times can be seen as contrary to existing literature. Due to
confounders, such as changing surgeons in both centers, causing learning curve effects and
other location factors these results should be assessed critically.

It is recommended to integrate the gathered burdening thoughts and strains of the patients
into the preoperative consultation with the aim to avoid psychological strain. Moreover
investigations about the development and the distinction of the occurred bowel symptoms
seem to be worthwhile. Both surgery options proved to be advantageous and
disadvantageous at different points of time. Therefore prospective randomized studies
should exclude the presented confounders, take into account the short and long term quality
of life and functional data in order to allow a more to the point comparison of both surgical

options.
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2.1 Epidemiologie des Prostatakarzinoms

Prostatakrebs (ICD 10 C 61) ist die haufigste Krebserkrankung bei Mannern in Deutschland
(Heinzer & Steuber, 2009). Nach Angaben des Robert Koch Instituts wurden in Deutschland
im Jahr 2010 etwa 65.800 Neuerkrankungen dokumentiert, die Anzahl der Sterbefélle betrug
12.676 (Kaatsch et al., 2013).

Die seit den 1980er Jahren ansteigenden Zahlen an neudiagnostizierten Prostatakarzinomen
werden auf die verbesserte Frilherkennung und die genauere Dokumentation zuriickgefihrt.
Das mittlere Ersterkrankungsalter sank seit Ende der 1980er Jahre kontinuierlich bis auf
zuletzt 70 Jahre im Jahr 2008 (Kaatsch et al., 2012; Quinn & Babb, 2002).
Hauptverantwortlich sowohl fur diesen Anstieg der Inzidenz als auch fur das frihere
Ersterkrankungsalter ist der Serumtest zur Bestimmung des prostataspezifischen Antigens
(PSA). Durch die Einfuhrung des PSA-Tests sind bislang okkulte Karzinome und auf die
Prostata begrenzte Karzinome im Frihstadium entdeckt worden, was die Erhdhung der
Anzahl jahrlicher Neuerkrankungen erklart (Gronberg, 2003). Eine Studie zeigte durch den
PSA-Test bedingte positive Effekte auf die Mortalitét, jedoch assoziiert mit einem hohen
Risiko der Uberdiagnostik (Schroder et al., 2009).

Das Prostatakarzinom ist die dritthaufigste krebsbedingte Todesursache bei Mannern in
Deutschland. Ein 35jahriger hat ein Risiko von unter 0,1 % innerhalb der nachsten 10 Jahre
an Prostatakrebs zu erkranken, welches bis zum 75. Lebensjahr auf etwa 6,0 %
(Erkrankungsrisiko innerhalb der nachsten 10 Jahre) ansteigt (Kaatsch et al.,, 2013). Das
Risiko eines Mannes wahrend seines Lebens an einem Prostatakarzinom zu sterben, liegt
bei 1:30 (Hsing & Devesa, 2001).

Der seit Beginn der 1970er Jahre deutliche Aufwértstrend der Mortalitéat wurde insbesondere
in Landern (Japan, Singapur, Hong Kong), in welchen weniger Screening verbreitert ist,
registriert (Hsing & Devesa, 2001). Dieser Aufwartstrend setzte sich bis zu einem Maximum
der Mortalitdt im Jahre 1992 (USA) durch, worauf ein weit verbreiteter, bislang ungeklarter
Abfall der Mortalitatsrate folgte (Baade et al.,, 2004). Epidemiologisch auffallig ist die
unterschiedliche Inzidenz verschiedener ethnischer Gruppen. Innerhalb der US-Bevdlkerung
wurden (140/100.000) im Vergleich zu China (3/100.000) beispielweise wesentlich hohere
Neuerkrankungen in den Jahren 1988-1992 dokumentiert (Hsing & Devesa, 2001).

Deutschland liegt im europdaischen Vergleich der ermittelten Erkrankungsraten im mittleren
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Bereich. Eine hohere Anzahl von Erkrankungen zeigt sich in Skandinavien, Holland und
Osterreich. In den sudeuropaischen Landern wurden die niedrigsten Erkrankungsraten
dokumentiert (Paiss et al., 2002). Mogliche Erklarungsansatze werden in Kapitel 2.3
beschrieben.

Im Saarland wurden in den Jahren 2004-2006 insgesamt bei 2.363 Patienten
Prostatakarzinome diagnostiziert. Dies entspricht 788 Neuerkrankungen pro Jahr. Im Jahr
2009 lag die Anzahl der Neuerkrankungen bei 657. Das mediane Sterbealter lag bei 77,5
Jahren. Gemessen an einer standardisierten Inzidenzrate erkrankten die Manner im
Saarland etwas seltener im Vergleich zu allen anderen Bundeslandern. Die Mortalitat im
Saarland (24,1) zeigte sich jedoch leicht erhdrt im Vergleich mit dem Bundeswert
(22,1)(Ziegler et al., 2008).

Laut Krankenhausdiagnosestatistik befanden sich im Jahr 2012 insgesamt 19,1 Millionen
Patienten und Patientinnen in vollstationdrer Behandlung. Davon wurden 76.344 Patienten
mit der Diagnose Prostatakarzinom (ICD 10 C 61) behandelt (Statistisches Bundesamt,
2013). Die hohe Wahrscheinlichkeit der méannlichen Bevoélkerung an Prostatakrebs zu
erkranken, sowie die Weiterentwicklung der Behandlungsmdglichkeiten, erklart die derzeitige
volkswirtschaftliche Bedeutung des Prostatakrebses.

2.2 Anatomie und Funktion der Prostata

Die Prostata, die auch als Vorsteherdriise bezeichnet wird, ist eine ca. 20g schwere Drise.
Sie liegt retrosymphysar und wird nach dorsal von der Denonvillier'schen Faszie vom
Rektum getrennt. Ventral ist die Prostata durch die Ligamenta puboprostatica an der
Symphyse fixiert. Kaudal liegt sie dem Diaphragma Urogenitale auf. In die langs durch die
Prostata ziehende proximale Harnr6hre, minden am Colliculus seminalis die Ductus
ejakulatorii (Hautmann, 2010). Die Prostata besteht aus ca. 30-50 tubuloalveolaren
Einzeldrisen, welche mit 15-25 Ausfiihrungsgangen in die Urethra minden. Die Morphologie
der Drisen variiert je nach Einwirkung der Androgene. Umgeben ist die Prostata von einer
straffen Hille aus Bindegewebe und glatten Muskeln, der Capsula prostatica (Lippert, 2011).
Nach McNeal werden im Bezug zur Urethra verschiedene Zonen der Prostata unterschieden.
Die zentrale Zone, am Blasenausgang gelegen, ahnelt vom histologischen Aufbau der
Samenblase. Klinisch manifestieren sich dort ca. 5% der Prostatakarzinome. Die
Transitionalzone umgibt die proximale prostatische Urethra. Dort entsteht vorwiegend die
benigne Prostatahyperplasie (BPH). In dieser Zone entstehen aber auch ca. 20% der

Prostatakarzinome. Die Hauptmasse der Prostata entspricht der dem Rektum zugewandten,

7
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peripheren Zone. Achtzig Prozent der Prostatakarzinome und intraepithelialen Neoplasien
entstehen in dieser Region(McNeal, 1988).

Die arterielle Versorgung der Prostata erfolgt durch die Aa. vesicalis inferior, Aa. Pudendae
internae, sowie die A. rectalis media. Der vendse Abstrom wird durch die V.dorsalis penis in
den Plexus santorini und folgend in die V. iliacae internae abgeleitet. Die Innervation erfolgt
sympathisch sowie parasympathisch Uber den Plexus pelvicus und Plexus vesicalis
(Hautmann, 2010). Die Lymphdrainage erfolgt Uber die Lymphknoten der A. iliaca interna,
den Lymphgefalien des Rektums sowie den Nodi lymphoidei sacrales (Schiebler & Korf,
2007).

Funktion

Wahrend der Ejakulation entleeren sich die Drilisen der Prostata durch Kontraktion der
Muskelfasern. Das von den Drisen gebildete Sekret enthdlt Enzyme und saure
Phosphatase. Die spezielle Zusammensetzung tragt zur Aufrechterhaltung der
Bewegungsfahigkeit der Spermatozyten und der Verfliissigung des Ejakulates bei (Schiebler
& Korf, 2007).

2.3 Pradisposition fur das Prostatakarzinom

Das Prostatakarzinom entsteht aus transformierten sekretorischen Zellen. Es handelt sich in
bis zu 98% der Falle um Adenokarzinome des kubischen Drisenepithels der prostatischen
Drisen und Drusenausgénge. In seltenen Féllen werden Plattenepithelkarzinome oder
Ubergangsepithelkarzinome nachgewiesen, welche aus angrenzenden Strukturen, wie
beispielsweise der Blasenschleimhaut, in die Prostata infiltrieren (Hautmann, 2010).
Prostatakarzinome die zu Lebzeiten des Tragers entdeckt werden, werden als klinisch oder
manifest bezeichnet, wahrend unter Autopsie nachgewiesene Karzinome als latent
bezeichnet werden (Helpap et al., 1985). Im Rahmen der Stadieneinteilung wird zwischen
der Kklinischen Einteilung (cTNM), welche durch die Diagnostik vorgenommen wird, und der
pathologischen Stadieneinteilung (pTNM), welche durch die postoperative histologische
Aufarbeitung des Prostataresektates beschrieben wird, unterschieden (Bérgermann et al.,
20009).

Die Diagnostik besteht aus der digitalen rektalen Untersuchung, dem prostataspezifischen
Antigen (PSA) Nachweis, bildgebenden Verfahren (transrektale Sonographie) sowie der
Prostatstanzbiopsie. Die gesicherte Diagnose wird durch die Auswertung der enthnommenen
Prostatastanzbiopsien gestellt (Heidenreich et al., 2013). Die genaue Atiologie des

Prostatakarzinoms ist derzeit nicht bekannt (Alvarez-Cubero et al., 2013). Gegenstand
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aktueller Diskussionen sind die genetische Disposition, hormonelle Faktoren, die Erndhrung,
das Alter, ethnische Zugehorigkeit sowie die Pravalenz von Infektionskrankheiten
(Hautmann, 2010). Den hochsten Risikofaktor stellt das Alter dar. Die Wahrscheinlichkeit an
einem Prostatakarzinom zu erkranken, steigt mit zunehmendem Patientenalter deutlich an
(Jemal et al., 2007).

Genetische Disposition

Zwei Arten des Prostatakrebses sind bekannt: Die familiare und die sporadisch auftretende
Entartung. Genetische Préadisposition kann bei jingeren Patienten zur Entstehung eines
frihen Prostatakarzinoms filhren (Weischenfeldt et al., 2013). Ein Verwandter ersten oder
zweiten Grades eines Prostatakrebspatienten hat ein zwei- bis dreifach erhdhtes Risiko,
ebenfalls ein frlhes Prostatakarzinom zu entwickeln (Hautmann, 2010). Das auffélligste
Merkmal des familidren Prostatakrebs ist der frilhe Beginn der Erkrankung (Suzuki et al.,
2013). Genloci wurden in Hochrisikofamilien bereits identifiziert, fihrten in Follow up Studien
jedoch nicht nachweislich zu einer signifikanten Erh6hung von Karzinomfallen (Bérgermann
et al., 2009). Weltweit wurden durch epidemiologische und familiare Studien bereits deutliche
Hinweise auf vererbbare Préadispositionen des Prostatakrebses gezeigt. Genome-wide
association studies (GWAS) konnten bei 76 Genloci eine Assoziation zur
Prostatakrebsentstehung bei haufigem Auftreten jedoch geringer Penetranz identifizieren.
Deutlicher ist die Risikosteigerung bei Kombinationen einzelner Mutationen. So kénnen
derzeit 30% des familidren Risikos auf Kombinationen dieser Mutationen zurlickgefuhrt
werden (Eeles et al., 2013). In der Klinik wird eine entsprechende familiare Vorgeschichte als
hoher Risikofaktor fur die friihe Entstehung eines Prostatakarzinoms gewertet. Die absolute
Haufigkeit von familidrem Prostatakrebs ist relativ gering. Bei bestehender Vorbelastung
sollte jedoch eine Behandlung als Hochrisikogruppe erfolgen (Suzuki et al., 2013). Im
Rahmen der Erforschung familiarer Zusammenhange wurde beispielsweise der
Zusammenhang des Prostatakarzinoms mit dem Fusionsgen TMPRSS-ERG beschrieben
(Liu et al., 2007). Ziel ist es, durch die Kombination von klinischen und genetischen
Informationen eine individualisierte Therapie anbieten zu kdnnen. Obwohl bereits viele
wichtige Schritte zur Behandlungsoptimierung unter Bertcksichtigung beider Faktoren

erreicht wurden, ist weitere Forschung in diesem Bereich nétig (Alvarez-Cubero et al., 2013).
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Hormonelle Faktoren

Eine weitere Hypothese st das durch Hormone gesteigerte Risiko der
Prostatakarzinomentstehung. Studien zeigen widersprichliche Ergebnisse Uber den
Stellenwert von Androgenen bei der Krebsentstehung. Es ist nicht eindeutig geklart,
inwiefern einzelne oder die Kombination unterschiedlicher Hormone bzw. deren
Konzentrationen an der Entartung des prostatischen Drisenepithels beteiligt sind
(Borgermann et al., 2009). Androgene sind am Wachstum und der sekretorischen Aktivitat
der Prostata beteiligt. Der Nachweis von Genen, welche fur die Kodierung der Androgene
verantwortlich sind, fuhrte zu weiteren Versuchen, diese Gene und lhre Rolle bei der
Prostatakarzinomentstehung zu detektieren. Es existieren Beweise, dass Gene, welche am
Signalweg der Androgene beteiligt sind, einen Einfluss auf das Prostatakrebsrisiko haben.
Die Assoziation zwischen Androgen und Prostatakrebsrisiko ist jedoch komplex und viele der
Ergebnisse sind aufgrund von statistischen, biologischen und technischen Griinden nicht
reproduzierbar (Schleutker, 2012).

Erndhrung und Lebensgewohnheiten

Es bestehen Unterschiede in der Inzidenz des Prostatakarzinoms zwischen ethnischen
Populationen, welche nicht ausschlieBlich durch die irregulare Dokumentationen oder
Lebensweisen innerhalb dieser Bevolkerungsgruppen erklart werden konnen (Gronberg,
2003). L&nder hoherer industrieller Entwicklung weisen eine hohere Inzidenz des
Prostatakarzinoms auf, als solche geringerer Entwicklung. Dies ist nicht ausschlief3lich auf
den vermehrten Einsatz des PSA-Screenings zurtickzufiihren, da sich in Landern, welche
zunehmend westlicher Einflussfaktoren ausgesetzt sind, eine steigende Tendenz des
Prostatakarzinoms trotz weiterhin relativ niedriger PSA-Testung zeigte (Baade et al., 2009).

Diese Einflussfaktoren unterschiedlicher Kulturen werden als zentraler Ansatz der
Prostatakarzinomentstehung untersucht. Umwelteinfliisse und Lebensgewohnheiten, wie
z.B. Erndhrungsfaktoren, haben einen Einfluss auf die Entstehung des Prostatakarzinoms,
da die Inzidenz von Einwanderern in Lander hoheren Risikos ansteigt (Whittemore et al.,
1995). Unterstitzt wird die These durch eine Studie, welche steigende Inzidenzen von
Japanern nach Immigration in die USA nachwies (Haenszel & Kurihara, 1968). Mehrfach
wurde bereits der Zusammenhang einer UdberméaRigen Energieaufnahme mit der
Prostatakarzinomentstehung untersucht. Beispielsweise wurde die Risikosteigerung klinisch
relevanter Prostatakarzinome durch erhdhte von Adipozyten produzierte Leptin-
Serumkonzentrationen nachgewiesen (Chang et al., 2001). Weitere Untersuchungen zum
Zusammenhang zwischen Body-Mass-Index (BMI) und Prostatakarzinominzidenz erzielten
kontrare Ergebnisse (Nomura, 2001). Im Vergleich zur Inzidenz ist die Datenlage bei der

Progression jedoch deutlicher. Hier zeigte sich beispielsweise eine hdhere Mortalitat bei
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Prostatakrebspatienten mit tberdurchschnittichem BMI (Calle et al., 2003). Zusatzliche
Arbeiten werden benétigt, um die Rolle des Energieungleichgewichtes bei der Prostata-
Krebsentstehung zu definieren (Platz 2002). Rauchen, Alkoholkonsum, durchschnittliche
korperliche und haufige sexuelle Aktivitdt zeigen keine eindeutige Assoziation zur
Prostatakarzinominzidenz (Dennis & Dawson, 2002; Dennis, 2000; Liu et al., 2000; Lotufo et
al., 2000).

Infektionen

Erkenntnisse des positiven Zusammenhangs zwischen Prostatakrebs und Virusinfektionen
(Dillner et al., 1998), sexuell Ubertragbaren Krankheiten (Hayes et al., 2000) und der Anzahl
der Sexualpartner (Rosenblatt et al., 2001) fuhrten zu der Hypothese, dass eine infektibse
Atiologie bei der Prostatakrebsentstehung beteiligt sein koénnte. Untersuchungen iber
Prostatakrebs im Zusammenhang mit Prostatitis zeigten bislang unterschiedliche
Ergebnisse, sodass diesbezliglich keine eindeutige Aussage formuliert werden konnte
(Dennis et al., 2002; Roberts et al., 2004).Eine Studie aus dem Jahr 2013 untersuchte eine
maogliche Pravention des Prostatakrebses durch die Einnahme von NSAID und COX-2
Inhibitoren welche jedoch nicht ausreichend belegt werden konnte (Nakai & Nonomura,
2013). Zukinftig werden weitere Studien benétigt, um die genauen Mechanismen der
Prostatakrebsentstehung durch entziindliche Prozesse zu verstehen und maogliche
Interventionen zu etablierten um den Progress und die Inzidenz zu senken (Sfanos & De
Marzo, 2012).

Prostatakrebs ist, betrachtet innerhalb der haufigsten Krebsarten, derjenige von welchem die
Atiologie am wenigstens bekannt ist (Becker, 2011). Die unterschiedlichen Hypothesen
fuhren zu einer groBen Anzahl von Studien zur Erforschung der Atiologie.
Chemopraventionsstudien wurden ebenfalls durchgefiihrt, konnten jedoch, ebenso wie
Selen- und Vitamin E Applikation (Lippman et al., 2009) im Bereich der hormonellen

Intervention (Lebdai et al., 2010), bislang keine eindeutigen Vorteile beweisen.
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2.4 Behandlungsmaglichkeiten des Prostatakarzinoms

Entscheidend fur die Therapieplanung und Prognose ist die histologische Klassifikation und
Stadieneinteilung der Karzinome. Die Einteilung erfolgt gemafd der TNM Klassifikation.
Einbezogen werden die Tumorausdehnung (T), der regiondre Lymphknotenbefall (N) und
das potenzielle Vorliegen von Fernmetastasen (M) (Bérgermann et al., 2009). Daruber
hinaus wird der Gleason-Wert zu jedem diagnostizierten Prostatakarzinom ermittelt. Der
Gleason-Score ist der aktuelle Standard fur die Einstufung des Adenokarzinoms der
Prostata. Angegeben wird die ermittelte Summe der beiden héaufigsten gefundenen
Tumorwachstumsmuster (Klassen 1-5). Insgesamt existieren Werte zwischen 2 und 10,
wobei 2 die am wenigsten aggressiven und 10 die aggressivsten Tumore darstellen (Epstein
et al., 2005).

Ein Verdacht auf das mogliche Vorliegen eines Prostatakrebses kann bei abnormer digital-
rektaler Untersuchung und/oder bei erhéhten Serum PSA-Werten Uber 4 ng/ml geédussert
werden. Die Diagnose Prostatakrebs selbst wird erst durch den histologischen Nachweis
gestellt. Den grof3ten Einfluss auf die Entscheidung der anzuwendenden Therapieoptionen
hat die Einteilung in intrakapsuldre, organbegrenzte (T1- T2) und extrakapsulare,
organuberschreitende (T3- T4) Tumore (Heidenreich et al., 2013). Beim grof3ten Anteil der
Prostatakrebsdiagnosen heutzutage, handelt es sich um lokal begrenzte Prostatakarzinome,
bei welchen eine 5 Jahresuberlebensrate von 100% zu erwarten ist (Jemal et al., 2009). Zur
Therapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms werden derzeit mehrere
Behandlungsmoglichkeiten angewandt. Zum Einsatz kommen die Bestrahlungsmethoden,
wie externe Bestrahlung, HDR-, oder LDR- Brachytherapie und die operativen Verfahren
(Thiel, 2004). Aktives Uberwachen (active surveillance) und zuwartendes Beobachten
(watchful waiting) sind weitere mdogliche Behandlungsalternativen sorgfaltig ausgewahlter
Patienten, um eine Ubertherapie zu vermeiden. Gegenstand aktueller Diskussionen ist die
Bestimmung der Kriterien zur konservativen Therapieentscheidung. Experten empfehlen

erweiterte Biopsie Schemata sowie den Einsatz von MRT Diagnostik (Loeb, 2014).

Bei den operativen Verfahren der radikalen Prostatektomie wird weiterhin unterschieden
zwischen den Zugangswegen perineal oder retropubisch sowie den zur Verfigung
stehenden Operationstechniken offen chirurgisch (RRP = offen radikal retropubische
Prostatektomie), laparoskopisch (LRP = konventionelle laparoskopische Prostatektomie)
und roboterassistiert laparoskopisch (RARP = roboterassistierte laparoskopische
Prostatektomie). Die radikale Prostatektomie kann als ein Grundstein der Therapieoptionen
des lokal begrenzten Prostatakarzinoms bei Patienten mit einer Lebenserwartung von mehr
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als zehn Jahren gesehen werden (Cross & McPhail, 2008). Die Kosten und die Lernkurve,
gemeint ist die Anzahl der durchzufihrenden Operationen welche zu einem routinierten
Ablauf fuhren, sind fir die laparoskopischen Verfahren hoher, wahrend diese
Operationsmethoden Vorteile durch weniger Blutverlust und geringere Transfusionsraten
zeigen (Ficarra et al., 2009; Wirth & Hakenberg, 2009). Vergleicht man die radikale
retropubische Prostatektomie mit der perinealen und laparoskopischen Prostatektomie
zeigen sich keine wesentlichen Unterschiede bei den Kriterien Operationsdauer,
Patientenbelastung, Krankenhausverweildauer und Komplikationen (Thiel, 2004). In der
frihen Lernphase ist die RARP zeitaufwendiger als die RRP, dieser Effekt relativiert sich mit
der Zunahme der chirurgischen Erfahrung (Ficarra et al., 2009). Bislang konnte bezogen auf
die funktionellen Ergebnisse wie Kontinenz, Potenz und onkologische Ergebnisse fur keine
der operativen Therapieoptionen ein deutlicher Vorteil gegentber den anderen
nachgewiesen werden (Coelho et al., 2010; Parsons & Bennett, 2008). Durch aktuelle
Studien konnte ein genereller Rickgang der Inkontinenzraten, Potenzstbrungen sowie
Lebensqualitatseinbuf3en in der Langzeitbeobachtung gezeigt werden. Ein Vorteil im Hinblick
auf die funktionellen Ergebnisse flir eine der getesteten Behandlungsoptionen konnte jedoch
ebenfalls nach 15 Jahren Nachbeobachtungzeit nicht erwiesen werden (Resnick et al.,
2013).

Die Therapie des fortgeschrittenen Prostatakarzinoms (T3- T4) besteht primar aus
hormoneller Therapie, beim Versagen der Hormontherapie aus Chemotherapie sowie
ergdnzenden palliativen Therapieoptionen. Die meisten Patienten mit fortgeschrittenem
Prostatakarzinom werden durch Hormontherapie behandelt (Heidenreich et al., 2013). Bei
einem Progress unter priméarer, sowie sekundarer Hormontherapie werden die Patienten mit
Chemotherapieoptionen fortfihrend behandelt (Heidenreich et al., 2001). Studien zeigten,
dass Doxetaxel kombiniert mit dem Glukokortikoid Prednison in festem Therapieschema
derzeit eine etablierte Behandlungsoption des fortgeschrittenen Kkastrationsresistenten
Prostatakarzinoms ist (McKeage, 2012). Bedingt durch neue Erkenntnisse der intratumoralen
Hormonproduktion sowie die fortbestehende Hormonempfindlichkeit der Karzinomzelle auch
im kastrationsresistenten Stadium sind mit der Entwicklung neuer Substanzen zur Hemmung
der Hormonbildung (z.B. Abirateron) und Rezeptorblockade (z.B. Enzalutamid) neue
Therapieoptionen mdglich. Mit der nun grofen Anzahl an Medikamenten und deren
Kombinationsma@glichkeiten werden kiinftig weitere Studien zur Optimierung der Behandlung

des kastrationsresistenten Prostatakarzinoms bendtigt (Ohimann et al., 2011).
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2.5 Entwicklung operativer Therapien des Prostatakarzinoms

Die uber die Jahre gewonnenen Erkenntnisse Uber die Anatomie der Prostata und die
Weiterentwicklung der operativen Technik radikaler Prosatatektomien flhrten zu
verbesserten Ergebnissen der operativen Therapie des Prostatakarzinoms (Budaus et al.,
2006). Die historisch bevorzugt angewandte Methode der perinealen Prostatektomie wurde
im Verlauf grof3tenteils durch die retropubische Prostatektomie ersetzt (Michl et al., 2003).
Parallel zur offenen operativen Therapie entwickelten sich in der Urologie die minimal
invasiven Verfahren nahezu synchron. Die Anwendung minimalinvasiver Prostatektomie
wurde zunachst in einem Tierversuch getestet (Price et al., 1996). Darauffolgend wurden
1999 die ersten Erfahrungen von laparoskopisch angewandter Technik im Rahmen der
Prostatektomie beschrieben. Die postoperative Kurzzeitbeobachtung zeigte damals die
Mdoglichkeit der routinemafigen Anwendung laparoskopischer Technik durch erfahrene
Operationsteams auf (Guillonneau & Vallancien, 1999). Es erfolgte, beschrieben durch
Guillonneau et al., die Standardisierung der laparoskopischen Prostatektomie (Guillonneau &
Vallancien, 2000).

1999 wurde ebenfalls das System zur roboterunterstiitzen laparoskopischen Prostatektomie
(Da Vinci Surgical System) von Intuitive Surgical Inc. entwickelt. Binder und Kramer (2001)
beschrieben die ersten zehn roboterassistieten laparoskopischen Prostatektomien, um eine
mogliche Etablierung des Systems zu testen. Ziel war es herauszufinden, ob die
laparoskopisch-urologischen Operationen mithilfe des roboterunterstitzen Verfahrens
erleichtert werden kdnnen. Beschrieben wurden Vorteile wie bessere Sicht durch stufenlose
Positionierung des Endoskops, dreidimensionale Optik und eine 10- fache
VergroRerungsoption. Uber Nachteile, wie die hohen Kosten und die noch fehlende operative
Erfahrung wurde ebenfalls berichtet (Binder & Kramer, 2001). Es erfolgten zunehmend
Untersuchungen zur Optimierungen des roboterunterstiitzten Operationsverfahrens, wie
beispielsweise die Minimierung intraoperativer Traumata bei der Erhaltung der Gefal3-
Nervenbiindel (Ahlering et al., 2005). Des Weiteren wurden bereits zahlreiche Studien zur
Standardisierung eines dieser operativen Verfahren zur Prostatektomie unternommen,
sodass aktuell bereits Uber die Mdglichkeit der Verdrangung alternativer operativer Verfahren
durch die roboterunterstiitzten Systeme diskutiert wird (Thiroff, 2012). Ein Uberblick tiber die
Entwicklung der robotischen Operationen im urologischen Fachgebiet in Deutschland zeigt
jahrlich einen deutlichen Zuwachs. Den grof3ten Stellenwert nehmen dabei die
roboterassistierten Prostatektomien ein. Technische Mdoglichkeiten der Optimierung des

Verfahrens werden fortlaufend weiterentwickelt (Siemer & Stockle, 2011).
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2.6 Die Bedeutung von Angst und Depressivitat beim

Prostatakarzinom

Angst und Depressivitat sind Symptome psychischer Stérungen, kénnen jedoch auch als
natiirliche Emotionen auftreten. Bereits 1912 wurden Krankheitssymptome wie ,Unlust und
Unfahigkeit zu geistiger Arbeit” und ,Stérung des Schlafs bis zu vélliger Schilaflosigkeit” von
Bieck in der Schrift ,Prostata und Psyche” beschrieben (Bieck, 1912). Der Zusammenhang
von Prostataerkrankungen und psychischen Beschwerden wird bis heute intensiv untersucht.
Die Diagnose Prostatakrebs st bei vielen Patienten Geflihle der Angst und Depression aus
(Korfage et al., 2006; Roth et al.,, 1998). Ein Grofiteil der Prostatakrebspatienten hat
Erfahrung mit klinisch signifikanter Angst und Depression gemacht (Kronenwetter et al.,
2005).

Mehrere Studien untersuchten den Zusammenhang von Angst und Depression in
Abhangigkeit unterschiedlicher Prostatakrebsbehandlungen. Hervouet et al. wiesen bereits
2005 auf die unterschiedlichen Einflisse der Behandlungsoptionen und deren
Zusammenhang zur psychologischen Funktion der Patienten hin und fanden heraus, dass
neben sexuellen Schwierigkeiten die Faktoren Schlaflosigkeit und Angst eine wesentliche
Rolle bei Prostatakarzinompatienten einnehmen (Hervouet et al., 2005). Eine weitere Studie,
verglich die hormonelle Behandlung, operative Therapien und die Bestrahlung beziiglich
psychologischer Resultate und erwies Vorteile fir die perkutane Bestrahlung (Wagner et al.,
2011). Pirl et al. (2002) wiesen auf den Zusammenhang von Depressionsentwicklung und
hormoneller Therapie des Prostatakarzinoms hin (Pirl et al., 2002). Jongkamp et al. (2012)
untersuchten die Auswirkung der Brachytherapie auf die Entwicklung von Depressionen und
konnten Uber einen fehlenden Zusammenhang im Rahmen einer Langzeitbeobachtung
berichten (Jongkamp et al., 2012). Die Untersuchungen zur Assoziation zwischen den
unterschiedlichen Behandlungsoptionen von Prostatakrebs und der Entwicklung von Angst

und Depressivitat sind daher bislang nicht sehr weit fortgeschritten (Sharpley et al., 2013).

Der Zusammenhang der postoperativen Entwicklung im Hinblick auf die psychische Funktion
der Patienten kann als zusétzliches Entscheidungskriterium zur individuellen
Therapieauswahl beitragen. So ist beispielsweise ein bereits mit Depressionen vorbelasteter
Patient gefahrdeter, diese durch den Einsatz von Hormontherapie erneut zu entwickeln (Pirl
et al., 2002). Parahoo et al. (2013) beschrieben anhand von Auswertungen mehrerer Studien
zur psychosozialen Intervention bei Prostatakrebspatienten einen mdglichen Vorteil durch
eine spezielle Nachsorge (Parahoo et al., 2013a). Korfage et al. empfehlen Patienten mit
Prostatakrebs auf Angstbelastung und Depressionsanzeichen zu untersuchen (Korfage et

al., 2006). Daruber hinaus sollten Patienten, welche unter anhaltenden psychischen
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Belastungen leiden assoziiert mit der Entscheidungsfindung der zu Verfiigung stehenden
Behandlungsoptionen therapeutisch unterstitzt werden (Steginga et al., 2004).

Die Lebensqualitdt bei Prostatapatienten kann durch psychische Faktoren wie depressive
Reaktionen beeinflusst werden. Des Weiteren zeigen Beispiele, dass Angst und
Fehlinterpretationen zu kdorperlichen Symptomen wie Harndrang und Miktionsstérungen
fuhren kénnen wodurch ebenfalls der postoperative Verlauf nach Prostatektomie beeinflusst
werden konnte (Kdllner et al., 2002). Psychosomatische Einflisse haben Auswirkungen auf
die Lebensqualitat und den Krankheitsverlauf beim Prostatakarzinom. Die psychosomatische
Onkologie stellt diesbeziiglich ein offenes Forschungsfeld dar (Bernardy & Koéllner, 2004).
Die Frage, ob es einen Unterschied in der Entwicklung von Angst und Depression im
postoperativen Verlauf abhangig von den Operationsmethoden der radikalen Protatektomie

gibt, scheint bislang nicht ausreichend untersucht.

2.7 Die Entwicklung und Bedeutung der Lebensqualitat

Lebensqualitdit wurde 1992 von der World Health Organisation definiert als: ,[Die
Lebensqualitat ist]die subjektive Wahrnehmung einer Person Uber ihre Stellung im Leben in
Relation zur Kultur und den Wertesystemen, in denen sie lebt und in Bezug auf ihre Ziele,
Erwartungen, Maf3stabe und Anliegen“ (WHO, 1992).

Zu Beginn wurden im Rahmen der Lebensqualitatsforschung eher allgemeine Faktoren, wie
beispielsweise das Einkommen und materielle Sicherheit erhoben, welche jedoch
zunehmend von individuellen Aspekten im Hinblick auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt ergadnzt wurden (Fuhrer, 2000). Der Begriff gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt umfasste nach Bullinger das Befinden von Personen mit gesundheitlichen
Einschrankungen (Bullinger, 2000). Schumacher et al. (2003) beschrieben die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat als ein mehrdimensionales Konstrukt bestehend aus
krankheitsbedingten korperlichen Beschwerden, funktionellen Einschrankungen, psychischer
Verfassung und sozialer Interaktion (Schumacher et al., 2003). Die Lebensqualitat stellt ein
zunehmendes Kriterium bei der Bewertung des behandlungsbezogenen Erfolgs dar. Diese in
messbaren Daten zu erfassen war, aufgrund der groRen Anzahl einzubeziehender Faktoren
und stetig wechselnder Definition des Begriffs nicht unkompliziert. Die bereits seit langem
definierten Dimensionen des Begriffs Lebensqualitat umfassen die soziale Beziehung, das
psychische Befinden und die funktionale Kompetenz (Aaronson et al., 1988). Der Gedanke,
medizinische Prozesse nicht ausschlieBlich an Indikatoren wie Uberlebenszeit und
Symptomatik zu messen, fuhrte zu einer erheblichen Zunahme des Stellenwertes der

Lebensqualitat.

16



2. Einleitung

Die nach Donabedian (2005) beschriebenen Kriterien zur Evaluierung der Qualitat eines
medizinischen Prozesses teilen sich in drei Kategorien. Die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat. Die fir diese Arbeit relevante Kategorie umschreibt die Ergebnisqualitat,
welche nach Abschluss einer Behandlung erhoben wird. In diesen Begriff der
Ergebnisqualitat flie3t neben der Lebensdauer und der Patientenzufriedenheit ebenfalls die
Lebensqualitat ein (Donabedian, 2005). Der Stellenwert des Begriffs gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt fihrte zu der Entwicklung von Messinstrumenten zur Erhebung
vergleichbarer Daten. Auf einer Konsensuskonferenz 1990 in Heidelberg wurden erstmals
die Nachteile von Interviews gegeniber Fragebdgen dargestellt (Flechtner, 1991). Im
Vergleich zu Interviews zeigte sich bei der Anwendung ein Vorteil fir die Nutzung von
Fragebogen im Hinblick auf die Okonomie, den einfachen Einsatz und somit die Befragung
grofRer Populationen (Habermehl, 1992). Bereits 1990 wurde der Aufwand von Befragungen
kritisiert und fiir gré3ere Studien als unbrauchbar beschrieben. Des Weiteren wurde auf die
Notwendigkeit bislang fehlender Lebensqualitatsdaten zur Bewertung beispielsweise
palliativer Therapieverfahren eingegangen. Ebenfalls wurde schon damals die Notwendigkeit
und Planung der Lebensqualitatserhebung bei Prostatakarzinompatienten thematisiert
(Flechtner, 1991). Der Patient dient bei der Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat als eigenstandige Informationsquelle, wodurch Methoden gefunden werden
mussten diese Informationen in einem einheitlichen Konzept zu erfassen und auszuwerten.
Unter dem Aspekt der Fokussierung subjektiv erlebter Lebensqualitat ist demzufolge der
Groliteil aller Messinstrumente vom Patienten selbst auszufiillen (Ribben, 2007). Es wurde
eine Vielzahl an Messinstrumenten zur Erfassung der Lebensqualitdt getestet. Diese
Verfahren kénnen durch unterschiedliche Erhebungseigenschaften wie

- ,Ubergreifende vs. Spezifische®,

- ,Einzelne vs. Multiple Komponenten®,

- ,Selbst- vs. Fremdbeurteilung® und

- ,Verhaltens vs. Bewertungsbezogene Kriterien*
unterschieden werden. Gut validierte und haufig angewandte krankheitsibergreifend
einsetzbare Messinstrumente sind das ,Sickness impact Profile” Verfahren, der ,Notingham
Health Profile“ Fragebogen, der ,SF-36 Health Survey“ und der , WHO Quality of Life
Fragebogen® (Siewert & Rothmund, 2006). In onkologischen Studien sind im Wesentlichen
folgende Fragebdgen zur Erhebung der Lebensqualitdt zu nennen: Der SF 36 (Short Form
36) (Ware & Sherbourne, 1992), der FACT (Functional Assesment of Cancer Therapy) (Cella
et al., 1993) und der EORTC QLQ C 30 (Aaronson et al., 1993), wobei sich insbesondere der
EORTC QLQ C 30 in deutscher Version als Standardinstrument in Deutschland etablierte
(Rubben, 2007). Der EORTC C 30 beinhaltet funf Funktionsskalen (korperliche Funktion,
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Rollenfunktion, emotionale Verfassung, kognitive Funktion und soziale Funktion) sowie drei
Symptomskalen (Mudigkeit, Schmerz, Ubelkeit/Erbrechen). Dartiber hinaus werden
Einzelitems wie Atemnot, Diarrhoe, Verstopfung, Schlafstérungen und finanzielle
Schwierigkeiten erhoben (Aaronson et al., 1993). Durch die Entwicklung im Bereich der
Lebensqualitatsforschung wurde die feste Integration der EORTC-Bogen in kiinftige Studien
zur Untersuchung der Lebensqualitét bei urologischen Erkrankungen beschlossen (Albers et
al., 2006).

Die Lebensqualitatsforschung spielt bereits seit Langem eine Rolle in der Geschichte der
Urologie. Bereits 1983 wurden von Spengler neben den sexuellen auch die psychischen
Folgen der radikalen Prostatektomie untersucht. Beschrieben werden schon damals Geflihle
wie Hoffnungslosigkeit, Verzweiflung und Hilflosigkeit bei Prostatakarzinompatienten
(Spengler, 1983). Die 1991 gegrindete Arbeitsgemeinschaft Urologische Onkologie
etablierte 1996 die Arbeitsgruppe Lebensqualitat (Rudbben, 2007). Unter standiger
Weiterentwicklung und Validierung der Messinstrumente wurden fortan auch im urologischen
Bereich krankheitsspezifische Fragebdgen entwickelt. Um genauer auf Patienten mit
bestimmten Diagnosen einzugehen, sollte eine Ergé&nzung der allgemeinen Fragen zur
Lebensqualitdt durch tumorspezifische Erhebungsinstrumente erfolgen. Die nach Siewert
und Rothmund beschriebenen ,spezifischen® Erhebungseigenschaften wurden als
zusatzliche Messinstrumente entwickelt (Siewert & Rothmund, 2006). So wurden als
Erganzung zum EORTC QLQ C 30 Module zur Erfassung der Lebensqualitat
organspezifischer Fragestellungen bei Krebserkrankung, wie beispielsweise der EORTC
QLQ PR 25 fiur das Prostatakarzinom entwickelt (Biermann et al., 1995). Die Stellung der
Patientenzufriedenheit und der Lebensqualitdt nahm fortlaufend im Bereich der Forschung
onkologischer Behandlungsergebnisse an Bedeutung zu. In den USA wurde eine groRRe
Studie initiiert, welche neben klinischen Ergebnissen die Behandlungsmethoden des
Prostatakarzinoms ebenfalls anhand der Lebensqualitat der Patienten bewertete. Postuliert
wurde eine Erleichterung der klinischen Entscheidungen wie der Behandlungsauswahl durch
die Verwendung lebensqualitdtsbezogener Daten (Lubeck et al., 1996). Auch im Bereich der
Palliativmedizin, welche haufig in onkologischen Behandlungskonzepten integriert ist, zeigte
sich eine gute Akzeptanz des EORTC QLQ C 30 innerhalb getesteter Patientengruppen
(Jocham et al., 2009).

Heutzutage kann die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt als zuverldssig messbarer
Parameter beschrieben werden, mit einem fest etablierten Platz in der Beurteilung eines

Behandlungsverfahrens insbesondere im uroonkologischen Fachbereich (Ribben, 2007).
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2.8 Studienansatz

Eine groBe Anzahl an Untersuchungen wurde bei Patienten mit Prostatakarzinom zu
funktionalen Ergebnissen wie Inkontinenz, onkologischen Resultaten, erektiler Dysfunktion
und Blutverlust innerhalb der operativen Behandlungsmdglichkeiten durchgefiihrt (Doumerc
et al., 2010; Ficarra et al., 2009; Heer et al., 2011; Masterson et al., 2013; Novara et al.,
2012a). Eine 2013 erschienene Studie zur Evaluierung der operationsbedingten Lernkurven
untersuchte unter anderem die Lebensqualitat nach roboterassistierter laparoskopischer
Prostatektomie im Vergleich zur offen chirurgischen Prostatektomie. Es konnten jedoch
keine eindeutigen Ergebnisse gezeigt werden (Thompson et al., 2013). Nur selten wurden
bisher diese beiden Operationsverfahren hinsichtlich der Lebensqualitdt miteinander
verglichen. Insbesondere die psychischen Belastungen und Gedanken der Patienten wurden

bisher nicht untersucht.

Ziel der vorliegenden Studie ist daher die Erfassung der psychischen Veranderungen bei
Prostatakarzinompatienten nach radikaler Prostatektomie. Dabei wurde insbesondere auf
Angst und Depression, die Lebensqualitdt und die Gedanken der Patienten vor und
unmittelbar nach dem Eingriff eingegangen. Neben der Erfassung von Lebensqualitéat und
psychischen Belastungen, beinhaltet diese Studie weitere Abschnitte mit klinischen
Fragestellungen zu Miktions- und Erektionsstérungen sowie zur Schmerzsymptomatik.
Darlber hinaus wurden, in einem Experten-Ranking erstellte, offene Fragen zur Motivation
der Wahl des Operationsverfahrens, zur Zufriedenheit und der Einschatzung im Hinblick auf
die Folgen der Operation gestellt. Ein besonderes Ziel der Studie war es, die These zu
Uberprifen, dass die roboterassistierte laparoskopische Prostatektomie die Angst der
Patienten verringert und sich somit positiv auf das perioperative Erleben der Patienten und
die dadurch beeinflusste Lebensqualitat auswirkt. Dabei wurde das roboterassistierte
laparoskopische Operationsverfahren (RARP) mit dem konventionell offen chirurgischen

Operationsverfahren, der radikal retropubischen Prostatektomie (RRP), verglichen.
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2.9 Fragestellung

1. Wie entwickelt sich die Lebensqualitat und krankheitsspezifische Lebensqualitat

unmittelbar vor und ein Monat nach der Prostatektomie?

2. Wie ausgepragt sind die Symptome von Angst und Depressivitat unmittelbar vor und
eine Monat nach einer Prostatektomie?

3. Unterscheiden sich die Operationstechniken hinsichtlich der psychischen
Belastungen der Patienten einen Tag praoperativ und zwei Tage postoperativ?

4. Unterscheidet sich das friihe postoperative Outcome hinsichtlich funktioneller Daten,
Mobilitat und personlicher Belastungseinschatzungen zwischen den beiden

Operationsmethoden?

5. Wird ein psychometrisches Fragebogenscreening von den Patienten vor, unmittelbar

postoperativ und einen Monat postoperativ akzeptiert?
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3. Material und Methoden

Zur Beantwortung der unter 2.9 beschriebenen Fragestellung wurde 2011 an der Klinik far
Urologie und Kinderurologie des Universitatsklinikums des Saarlandes in Zusammenarbeit
mit der Fachklinik fur Psychosomatische Medizin der MediClin Bliestal Kliniken und der Klinik
und Poliklinik fur Urologie des Universitatsklinikums Carl Gustav Carus Dresden eine
prospektive Studie entworfen. Ausgewahlt wurden Patienten mit der Diagnose eines lokal
begrenzten Prostatakarzinoms. Die Zuordnung zu einer der oben erwéhnten Therapieformen
erfolgte, vor Kenntnisnahme der Studie, automatisch durch die Wahl der Patienten zu dem
von ihnen favorisierten Operationsverfahren. Die roboterassistierte laparoskopische
Prostatektomie erfolgte an der Klinik fir Urologie und Kinderurologie des
Universitatsklinikums des Saarlandes. Die radikal offen chirurgische retropubische
Prostatektomie erfolgte an der Klinik und Poliklinik fir Urologie des Universitatsklinikums
Carl Gustav Carus Dresden. Die untersuchten Operationsverfahren wurden seit Jahren an
den Zentren angewendet. Im festgesetzten Zeitraum von Klinikaufnahme bis einen Monat
postoperativ bearbeiteten die Patienten psychometrische Fragebdgen.

Zusatzlich zu dem hier vorliegenden psychometrischen Studienteil umfasste die gesamte
Studie weitere Teilbereiche zur Beantwortung klinischer Fragestellung und wurde prospektiv
bis zum Erhebungszeitpunkt T4, ein Jahr postoperativ, fortgefuhrt. Fir diese Studie lagen die
Zustimmung der Ethik- Kommission der Arztekammer des Saarlandes (Kenn- Nr. 82/11)
sowie die Zustimmung der Ethik- Kommission der sachsischen Landesarztekammer (AZ: EK
219072012) vor.

Im Zeitraum von Marz 2011 bis Marz 2012 konnten 325 roboterassistiert laparoskopisch
operierte Patienten und von Juli 2011 bis Juli 2012 365 konventionell chirurgisch operierte
Patienten in die Studie eingeschlossen werden. Die Erhebung erfolgte prospektiv. Der
Zeitraum der Beobachtung erstreckte sich vom Tag vor der Operation bis zur letzten

Befragung (T4) ein Jahr nach dem Eingriff.

3.1 Operationstechniken

Bereits 1946 beschrieb Millin die retropubische Prostatektomie (Millin, 1946). Die von Beginn
an fortschreitende Optimierung der Prostatektomie, beispielsweise durch Schonung des
SchlieBmuskels (Steiner et al., 1991) oder der verbesserten Kontrolle der Gefal3-
Nervenbiindel (Walsh et al.,, 1987) fihrte zu einer zunehmenden Verbesserung der

postoperative Lebensqualitat (Wang & Eriksson, 2013).
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Die untersuchten Operationsverfahren unterscheiden sich insbesondere in der angewandten
Technik und den Zugangswegen zur Entfernung der Prostata.

3.1.1 Roboterassistierte laparoskopische Prostatektomie (RARP)

Die roboterassistierte laparoskopische Prostatektomie ist eine Operation zur Entfernung des
gesamten prostatischen Gewebes inklusive der Samenblasen und der prostatischen
Harnréhre. Zur Anwendung kommen neben konventionell bekannten laparoskopischen
Techniken, wie beispielsweise Absaugeinrichtungen, Trokare und der Anlage eines
Pneumoperitoneums, die computerunterstiitzende Technik in Form des DaVinci Operations-
Robotersystems. Bei dieser Operation werden meist transperitoneale Trokarzugénge (wie
auch in der Urologischen Universitatsklinik Homburg) verwendet, um den Arbeitsgeréten des
Roboters sowie zusétzlichen Hilfsmitteln der Assistenz einen Zugang zum Beckenbereich zu
gewahrleisten. Der Eingang kann auch Uber einen primar extraperitonealen Zugangsweg
erfolgen. Nach Vorbereitung durch die Anasthesiologie erfolgt die Lagerung des Patienten in
Trendelenburgposition (Valdivieso et al., 2013a), um das Darmpaket nicht im OP Feld und
gute Sicht in das kleine Becken zu haben. Abseits vom Patienten befindet sich die
Bedienkonsole, an welcher der Operateur die Operationsschritte durchflihrt (Stolzenburg et
al., 2011).

Nachdem die Zugange, ein Kameratrokar, ein Saugertrokar, zwei Assistententrokare, und
zwei Roboterarmtrokare platziert sind, erfolgt zunachst der Anschluss der Kamera und
folgend der Roboterarme an die entsprechenden Arbeitsgerate sowie deren Einflhrung in

den Situs des Patienten tber die dafiir angelegten Trokare (Valdivieso et al., 2013a).

Saugertrokar Kameratrokar

Assistententrokar

Assistententrokar Roboterarmtrokare

Abbildung 1: Anlage der Trokare, Quelle: Foto, Universitat des Saarlandes, Klinik fur Urologie und
Kinderurologie

Zunachst erfolgt die pelvine Lymphadenektomie. Im Folgenden wird das Peritoneum
beidseits ertffnet. Die randbildenden Strukturen des Bereichs, in welchem ein Zugang durch

das Peritoneum zum retropubischen Raum geschaffen wird, sind die Vasa deferentia, das
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Lig. umbilicale mediale und die Bauchdecke. In den folgenden Schritten wird die Harnblase
mobilisiert und freiprapariert. Dadurch erhalt das Operationsteam eine verbesserte Ubersicht
zur Identifizierung des vesikoprostatischen Ubergangs.

Prostata

Harnblase

Abbildung 2: Vesikoprostatischer Ubergang, Quelle: Foto intraoperativ, Universitat des Saarlandes, Klinik
fur Urologie und Kinderurologie

Der nachste Schritt umfasst das Erdffnen der Harnrdhre unmittelbar an der Basis der
Prostata. Durch diesen Operationsschritt erfolgt die Freilegung des intraurethralen Katheters,
welcher somit als Hilfsmittel zur Mobilisierung und Fixierung der Prostata verwendet werden
kann.

Prostata Harnblasenkatheter

Roboterarm laparoskopische
Absaugeinrichtung

Abbildung 3: Katheter wird nach dem Eréffnen der Harnréhre mobilisiert, Quelle Foto intraoperativ,
Universitat des Saarlandes, Klinik fur Urologie und Kinderurologie

Sorgfaltig wird die Durchtrennung der lateralen und posterioren Harnrghre fortgefuhrt bis
eine vollstandige Losung der Prostatabasis vom Blasenhals erreicht wird. Nach Inzision der
Denonvillier-Faszie erfolgt die beidseitige Mobilisation der Samenblasen sowie die
Durchtrennung der Vasa deferentia. Die folgenden Operationsschritte unterscheiden sich je
nach praklinischem Tumorstadium, Aufklarung des Patienten sowie dessen Entscheidung
uber die Erhaltung des Gefal3-Nervenblindels. Bei Hochrisikopatienten gehort die

Denonvillier-Faszie zum Resektionspraparat und wird demzufolge ebenfalls entfernt. Bei
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Patienten, welche sich in einem Niedrigrisikostadium befinden und der Wunsch zur Erhaltung
der Gefal3-Nervenbiindel besteht, erfolgt die Praparation unterhalb der Denonvillier-Faszie,
sodass diese in situ auf dem Rektum belassen wird. In Abh&angigkeit von dieser
Entscheidung erfolgt die Freilegung der Prostata vom umliegenden Gewebe und Rektum bis
zum prostatischen Apex (Stolzenburg et al.,, 2011). Fortlaufend werden bei diesen
Operationsschritten Hem-o-lok-Clips zur Blutstillung von kleineren, in die Prostata ziehenden
GefalRen, eingesetzt. Die Hem-o-lok-Clips werden von einem Assistenten eingefiihrt
(Valdivieso et al., 2013b).

Hem-o-lok-Clip

Abbildung 4: Einsatz von Hem- o- lok- Clips, Quelle: Foto intraoperativ, Universitat des Saarlandes, Klinik
fur Urologie und Kinderurologie

Nach Durchtrennung des dorsalen Venenplexus, der puboprostatischen Bénder, des
Muskulus rectourethralis sowie der distalen, der prostatischen Apex durchziehenden Urethra,
ist das Resektionspraparat vollstandig ausgelost. Im Folgenden werden die ausgeltste
Prostata, die Samenblasen sowie das angrenzend ausgeltste Gewebe in situ in einen

Bergesack eingeflhrt.

Bergesack

Prostataresektat Roboterarm, Zange

Abbildung 5: Prostataresektat wird in den Bergesack eingefihrt, Quelle: Foto intraoperativ, Universitét
des Saarlandes, Klinik fir Urologie und Kinderurologie

AbschlieRend erfolgt die anatomische Wiederherstellung des vesikourethralen Ubergangs
durch die Bildung einer Anastomose zwischen Harnblase und distaler Urethra (Stolzenburg
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et al., 2011). Diese wird unter Anwendung der Van-Velthofen-Nahttechnik durchgefuhrt (Van
Velthoven et al.,, 2003). Nach Entfernung der Arbeitsgerate sowie der Trokare wird der
Bergesack Uber den Zugang des entfernten Kameratrokars entnommen und die

Operationswunden werden verschlossen.

3.1.2 Radikal retropubisch offen chirurgische Prostatektomie (RRP)

Die radikal retropubische Prostatektomie ist ein Operationsverfahren zur Entfernung des
gesamten prostatischen Gewebes inklusive der Samenblasen und der prostatischer
Harnrohre. Indikation zu diesem Eingriff ist, identisch wie bei der roboterassistierten
laparoskopischen Operationsmethode, das lokal begrenzte Prostatakarzinom. Der Patient
wird in Uberstreckter Rickenlagerung sowie Trendelenburg- Position gelagert. Als
Standardzugang wird bei der radikal retropubischen Prostatektomie die mediane
Unterbauchlaparotomie verwendet. Anders als bei der RARP Technik (wie sie in Homburg
verwendet wird) erfolgt der Eingriff primar extraperitoneal mit Mobilisierung der
Peritonealblase nach kranial. Es erfolgt dann in Abhangigkeit von den praoperativen
Tumorbefunden eine pelvine Lymphadenektomie beidseits. Die Dissektion erfolgt vom
Abgang der Arteria iliaca interna bis zum inneren Leistenring, sowie im Bereich der Fossa
obturatoria. Danach wird das Fettgewebe im Cavum Retzii entfernt, die endopelvine Faszie
rechts und links inzidiert und die Beckenbodenmuskulatur abprapariert. Nach der
Durchtrennung der puboprostatischen Ligamente und des Venenplexus, wird Letzterer mit
Durchstechungsligaturen versorgt. Anschlielend wird die Harnréhre dorsal vom Apex gelost,
in ihrer ventralen Circumferenz durchtrennt und die Anastomosenndhte gelegt. Der
Blasenkatheter wird aus der Harnrohre mobilisiert, durchtrennt und nach kranial gehalten.
Nun wird die Harnrohre distal des Apex prostatae abgesetzt. Ist die Mobilisation der Prostata
weiter fortgeschritten, sodass der kraniodorsale, prostatovesikale Ubergang sichtbar ist,
erfolgen weitere Schritte in Abhangigkeit vom Tumorstadium und des Patientenwunsches
Uber Entfernung oder ggf. Erhalt des neovaskularen Nervenbindels (Stolzenburg et al.,
2011). Wird das neovaskuldre Nervenblindel erhalten, erfolgt die Er6ffnung der
prostataliberziehenden parapelvinen Faszie und unmittelbar unter dieser Faszie die
Praparation einer weiteren Gefal3-, Fett- und Bindegewebsfihrenden Schicht. Der Erhalt
dieser GefalR- Nervenbiindel birgt zum einen das Risiko positiver Absetzungsréander in der
postoperativen histologischen Begutachtung, zum anderen verbessern sich die klinischen
funktionellen Ergebnisse der erektilen- und Kontinenz-Funktion (Kessler et al., 2007).
Weitere Operationsschritte umfassen die Préaparation des Rektums und die Durchtrennung

der seitlichen Prostatapfeiler. Die Dennonvillier-Faszie wird quer im Bereich der distalen
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Samenblasen inzidiert und Samenblasen sowie Samenleiter freiprapariert. Die Ductus
deferentes werden mdoglichst weit distal koaguliert und durchtrennt. Es erfolgt die Eréffnung
der Harnblase zur Lokalisation der Prostatagrenzen. Im Folgenden wird die Prostata am
Blasenhals abgesetzt und entfernt. Zur Rekonstruktion des inneren Sphinkters und
Wiederherstellung des Blasenhalses wird die Balsenschleimhaut evertiert und quer- sowie
langsverlaufende Schleimhautndhte gesetzt. Es erfolgt die Adaptation der Muskulatur und
Einlage eines Blasenkatheters. Zur Verbesserung der Kontinenz und Festigkeit der
Anastomose wird unterhalb des Harnréhrenstumpfes eine Vest-Naht gelegt, welche an der
korrespondierenden Stelle des Blasenhalses gestochen wird (Vest, 1940). Im Folgenden
wird die VerknUpfung bereits vorgelegter Urethra- Blasenhalsanastomosennahte
durchgefiihrt. Nach palapatorischer Uberpriifung der Urethra- Blasenhalsanastomose erfolgt
die Einlage von Hamostyptika im Bereich der neurovaskularen Bindel. AbschlieRend

erfolgen die Einlage einer Drainage sowie der Wundverschluss.

Tabelle 1: Ubersicht beider Operationsverfahren, RARP = roboterassistiert laparoskopisch
Prostatektomie, RRP = konventionell offen chirurgische Prostatektomie

RARP RRP

Technik laparoskopisch roboterassistiert | konventionell offen chirurgisch
(daVinci®)

Lagerung | Trendelenburgposition Uberstreckte  Riickenlagerung,

Trendelenburgposition

Narkoseart | Vollnarkose Vollnarkose

Zugang Trokarzugange, transperitoneal | mediane Laparotomie,
extraperitoneal

Personal Operateur (nicht steril), | Operateur, Assistenzarzt/arztin,

Assistenzarzt/arztin, 2 Operationsschwestern/pfleger,

2 Operationsschwestern/pfleger, | Anasthesist/in,
Anasthesist/in, Anasthesiepfleger/in

Anéasthesiepfleger/in

Sonstiges | CO2 intraabdominal -
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3.2 Standardisierungen der Befragung

Zur Optimierung der Vergleichbarkeit wurde folgende Standardisierung der Befragung
durchgefihrt:

Die Aufnahme der Patienten in die Studie erfolgte ausschliel3lich von den mit diesem
Vorgang vertrauten Doktoranden. Folglich wurden alle Patienten eines Standorts von
der gleichen Person befragt, wodurch eine einheitliche Aufklarung innerhalb der
Gruppen gesichert wurde.

Die Einhaltung der Befragungszeitpunkte wurde durch eine termingerechte Ausgabe
der Erhebungsinstrumente durch die Doktoranden gewahrleistet.

An beiden Zentren erfolgte die Follow-up Erhebung auf postalischem Weg, sodass
keine Unterschiede oder zusatzliche Belastung durch Termine bzw. Anfahrten der
Patienten entstanden.

Das Design und die Form der postalischen Sendungen waren an beiden Zentren

identisch, sodass den Patienten keine zuséatzlichen Kosten entstanden.
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3.3 Ausschlusskriterien

Bei allen Patienten, welche in die Studie eingeschlossen wurden, wurde zuvor die Diagnose
eines Prostatakarzinoms gestellt. Die Diagnostik war zu diesem Zeitpunkt bereits
abgeschlossen und die Patienten wurden zur operativen Therapie in die Zentren Dresden
oder Homburg Uberwiesen. Die Patienten waren durch die im Vorfeld durchgefihrte
Diagnostik und Informationsaufklarung bereits zu den Therapieoptionen entschlossen,
wodurch die nicht-zuféllige Zuteilung in die Gruppen roboterassistiert laparoskopische
Prostatektomie bzw. konventionell offen chirurgische Prostatektomie erfolgte.

Alle Patienten, welche zur operativen Behandlung in die Zentren kamen, wurden zunéchst in
die Studie eingeschlossen. AnschlieRend erfolgten die Prifung der Ausschlusskriterien
sowie die Befragung auf Zustimmung zur Teilnahme an der Studie. Die Erhebung erfolgte an
beiden Zentren ohne Definition eines festen Zeitraums bis das Ziel von 200 Patienten pro
Operationsgruppe erreicht wurde.

Fir diese Studie galten an beiden Zentren folgende Ausschlusskriterien:

- Patienten mit Anhalt auf Metastasierung

- Patienten mit Vorbehandlung des Prostatakarzinoms zum Zeitpunkt der Aufnahme in
die Studie

- Patienten, welche das 18 Lebensjahr zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Studie nicht
erreicht haben

- Patienten, welche die deutsche Sprache nicht beherrschen und die Fragebdgen nicht
lesen und beantworten kdnnen

- Patienten, die aufgrund kognitiver oder korperlicher Einbufen nicht in der Lage sind
die Fragebdgen zu bearbeiten

- Patienten, welche die Teilnahme an der Studie ablehnen bzw. die freiwillige

Teilnahme an der Studie nicht schriftlich bestatigten
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3.4 Patienten

Insgesamt wurden 400 Patienten in die Studie eingeschlossen.

325 Patienten wurden wahrend des Erhebungszeitraums in Homburg roboterassistiert

laparoskopisch prostatektomiert. Davon nahmen 200 Patienten an der Studie teil. In der

Gruppe der mit Roboter operierten Patienten wurden 125 Patienten nicht in die Studie

eingeschlossen:

8 Patienten lehnten initial die Teilnahme an der Studie ab

21 Patienten waren bereits vorbehandelt

11 Patienten konnten wegen einer Sprachbarriere nicht teilnehmen

Ein Patient litt an Demenz

Ein Patient wurde wegen Vorhofflimmerns nicht operiert

83 Patienten konnten aus organisatorischen Grinden (beispielsweise fehlende

Erreichbarkeit durch praoperative Untersuchungen) nicht befragt werden

Folgende der urspringlich eingeschlossenen 200 Patienten nahmen im weiteren Verlauf

nicht mehr an der Studie teil:

ein Patienten wurde wegen kardialer Komplikationen bei der Einleitung nicht operiert
ein Patient konnte wegen Schwierigkeiten bei der Beatmung nicht unter Einsatz der
Robotertechnik operiert werden

bei einem Patient wurde intraoperativ ein in die Harnblase infiltrierendes
Tumorwachstum festgestellt

ein Patienten wurde wegen schlechter Lungenfunktion nicht operiert

ein Patient wurde wegen schlechter Leberwerte nicht operiert

ein Patient wurde aufgrund von Komplikationen offen chirurgisch operiert und
verstarb im Verlauf des Untersuchungszeitraums

ein Patient lehnte nach der Operation die weitere Teilnahme an der Studie ab (in

Zeitpunkt TO eingeschlossen, ab Zeitpunkt T1 nicht eingeschlossen)
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Tabelle 2: RARP Gruppe, Erhebungszeitpunkte,

Patientenanzahl, Erhebungsinstrumente

Erhebungszeitpunkt | TO (einen Tag | T1 (zwei Tage | T2 (einen Monat
préaoperativ) postoperativ) postoperativ)

Patientenanzahl N =194 N =186 N =175

Alter 63 + 7,3 Jahre 63 + 7,3 Jahre 63 + 7,4 Jahre

Erhebungsinstrument

EORTC QLQ C 30,
EORTC QLQ PR
25, HADS- D,
offene

Fragestellungen

offene
Fragestellungen,
Fragestellungen
mit
vorgegebenem

Antwortformat

EORTC QLQ C 30,
EORTC QLQ PR
25, HADS- D

356 Patienten wurden wahrend des Erhebungszeitraums

in Dresden konventionell

chirurgisch operiert. Davon nahmen 200 Patienten an der Studie teil. In der Gruppe der offen

chirurgisch operierten Patienten wurden 156 Patienten nicht in die Studie eingeschlossen:

6 Patienten lehnten initial die Teilnahme an der Studie ab

18 Patienten waren bereits hormonvorbehandelt

132 Patienten wurden aus organisatorischen Grinden (beispielsweise fehlende

Erreichbarkeit durch praoperative Untersuchungen) nicht befragt

Folgende der urspringlich eingeschlossenen 200 Patienten nahmen im weiteren Verlauf

nicht mehr an der Studie teil:

ein Patient verstarb im Verlauf des Untersuchungszeitraums

fur 12 Patienten stellte die Befragung eine zu grofR3e Belastung dar
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Tabelle 3: RRP Gruppe,

Erhebungszeitpunkte, Patientenanzahl, Erhebungsinstrumente

Erhebungszeitpunkt TO (einen Tag|T1l (zwei Tage | T2 (einen Monat
praoperativ) postoperativ) postoperativ)

Patientenanzahl N =187 N =167 N =151

Alter 66 * 6,7 Jahre 66 *+ 6,7 Jahre 66 + 6,8 Jahre

Instrument EORTC QLQ C 30, | offene EORTC QLQ C
EORTC QLQ PR | Fragestellungen, | 30, EORTC QLQ
25, HADS- D, | Fragestellungen | PR 25, HADS- D
offene mit
Fragestellungen vorgegebenem

Antwortformat
Verglichen wurden die Gruppen anhand des durchschnittichen Alters,

des

soziodemographischen Standes und préoperativ erhobener Parameter wie beispielsweise

der PSA-Werte und der Stanzbefunde. Die Verteilung der erhobenen Parameter ist in

Tabelle 4 dargestellt.
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Tabelle 4: Verglichen wurden die Operationsgruppen, RARP = Gruppe der roboterassistiert
laparoskopisch operierten Patienten, RRP = Gruppe der konventionell offen chirurgisch operierten
Patienten, MW + SD, PSA = Prostata spezifisches Antigen, * = Unterschied mit Signifikanzniveau

RARP RRP
Patienten 194 187
Alter* 63+7,3 66 + 6,7
9,36 £7,58 |12,00 + 20,64
PSA MIN 1,32 0,05
MAX 74,77 220,98
Positiv 3,66+255 [399+2381
Stanzen
Anzahl 11,68 +£6,02 11,99+ 3,44

Tabelle 5: Familienstand, verglichen wurden die Operationsgruppen, RARP = Gruppe der roboterassistiert

laparoskopisch operierten Patienten (N=190), RRP = Gruppe der konventionell offen chirurgisch

operierten Patienten (N=187)

RARP RRP
verheiratet/ in fester 86,3% 89,2%
Beziehung lebend
verwitwet 4.2% 2,8%
getrennt lebend/ geschieden 6,8% 4.5%
allein lebend 2,4% 3,4%

Tabelle 6: Erwerbssituation, verglichen wurden die Operationsgruppen, RARP = Gruppe der

roboterassistiert laparoskopisch operierten Patienten (N=190), RRP = Gruppe der konventionell offen
chirurgisch operierten Patienten (N=187)

RARP RRP
Arbeiter 7,9% 12,5%
Angestellte 22,6% 11,9%
Beamter 14,2% 1,1%
selbststandig 13,2% 11,9%
Rentner 40,0% 61,4%
arbeitssuchend 2,1% 1,6%
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Tabelle 7: Schulabschluss, verglichen wurden die Operationsgruppen, RARP = Gruppe der
roboterassistiert laparoskopisch operierten Patienten (N=190), RRP = Gruppe der konventionell offen
chirurgisch operierten Patienten (N=187)

RARP RRP
kein Abschluss 0,5% 0,6%
Hauptschulabschluss/ Volksschule 37,4% 23,3%
Realschulabschluss/ Mittlere Reife 17,4% 31,3%
Abitur/ Fachabitur 14,2% 10,2%
Hochschulabschluss/ Universitét 26,8% 29,0%
Anderer Abschluss 3, 7% 57%

Die RARP- Gruppe zeigte im Vergleich zur RRP- Gruppe ein durchschnittlich jingeres Alter
(p < .001). Die Auswertung der praoperativen PSA Werte sowie der Befunde entnommener
Stanzbiopsien ergaben keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Patientenpopulationen.

Durch die Tabellen 5 - 7 wird die Verteilung der soziodemographisch erhobenen Faktoren
beider Patientengruppen beschrieben. Es zeigte sich ein grélierer Anteil an ,Rentnern® (p <
.05) in der Gruppe der konventionell chirurgisch operierten Patienten und ein groRerer Anteil
,2Angestellter* (p <.05) sowie ,Beamter” (p <.05) in der Gruppe der roboterassistiert
laparoskopisch operierten Patienten. Beim Merkmal ,Schulabschluss® zeigte sich ein héherer
Anteil von Patienten mit dem Abschluss ,Hauptschulabschluss/Volksschule® in der RARP-
Gruppe (p<.05), wahrend sich ein hoherer Anteil an Patienten mit dem Abschluss
»Realschulabschluss/Mittlere Reife“ in der RRP- Gruppe zeigte (p <.05). Die erhobenen
Daten beschreiben die Konvergenz der in dieser Arbeit miteinander verglichenen

Patientenpopulationen.
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3.5 Verwendete psychometrische Skalen

Die psychometrische Datenerhebung erfolgte zu drei Zeitpunkten: Einen Tag préoperativ

(TO), zwei Tage postoperativ (T1) sowie einen Monat postoperativ (T2). Gemessen wurden

die Belastungen anhand der Lebensqualitdt, der tumorspezifischen Lebensqualitat, der

Angst und Depressivitét, der postoperativen Mobilitat und durch die Erfassung praoperativer

sowie postoperativer Gedanken der Patienten. Folgende Fragebtgen und freie Fragen

wurden zu den 3 Messzeitpunkten eingesetzt:

Einen Tag praoperativ:

Zwei Tage postoperativ:

Einen Monat postoperativ:

EORTC QLQ C 30

EORTC QLQ PR 25

HADS- D

Offene Fragestellung:

Worlber machen Sie sich im Hinblick auf die morgige

Operation am meisten Gedanken?

Offene Fragestellung:

Was hat Sie in den letzten Stunden am meisten
belastet?

Fragestellungen mit vorgegebenem Antwortformat:

Wie haben Sie sich vor der Behandlung die Belastungen
der Operation vorgestellt?

Welche Aussage beschreibt Ihre Mobilitat am heutigen
Tag am besten?

Wie haben Sie I|hre morgendliche Korperpflege
durchgefihrt?

Schéatzen Sie bitte, wie viel % des Tages (8:00 Uhr-
20:00Uhr) Sie heute maximal im Bett verbringen

werden?
EORTC QLQ C 30

EORTC QLQ PR 25
HADS- D
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3.5.1 European Organisation for Research and Treatment of Cancer, Quality of
Life Core Questionnaire (EORTC QLQ C30)

Grundsatzlich existiert eine grolRere Anzahl Erhebungsinstrumente zur Erfassung der
Lebensqualitat, wobei im Wesentlichen der SF 36 (Short Form 36) (Ware & Sherbourne,
1992), der FACT (Funktional Assesment of Cancer Therapy) (Cella et al., 1993) und der
EORTC QLQ C 30 (Aaronson et al., 1993) im Rahmen onkologischer Studien angewendet
werden. Aufgrund der spezifischen Fragestellung und insbesondere anhand der Eigenschaft
erweiterter organspezifischer Befragungsmodule wurde in dieser Studie zur Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt der European Organisation for Research and
Treatment of Cancer, Quality of Life Core Questionnaire (EORTC QLQ C30) eingesetzt.
Bereits 1968 wurde in Brissel aus einer bereits bestehenden Gruppe von europaischen
Experten die ,European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC)
gegriindet. Ziel der Organisation ist es, die internationale Krebsforschung zu verbinden und
die Zeitspanne von der Entwicklung neuer Behandlungsmethoden sowie der Gewinnung
neuer Erkenntnisse bis zu deren Anwendung im Kklinischen Bereich zu minimieren.
Moglichkeiten des internationalen Austauschs von Forschungsergebnissen bietet
beispielsweise das von der EORTC mit etablierte Journal ,European Journal of Cancer
(EJC)“. Somit wird durch die Arbeit der EORTC die Umsetzung experimenteller Ergebnisse
in aktuelle Behandlungsleitlinien gefordert. Aktuell definiert die EORTC als Mission und Ziele
der Organisation die Entwicklung, Durchfiihrung, Koordination und Stimulation von Studien
zur Krebstherapie bezogen auf das Uberleben, jedoch auch im Hinblick auf die
Untersuchung der Lebensqualitat (,Quality of Life*)(EORTC, 2013).

Im Rahmen der Lebensqualitatsforschung griindete die EORTC 1980 die Arbeitsgruppe
,2Quality of life Group®. Aufgaben dieser Studiengruppe waren die Grundlagenforschung
sowie die Entwicklung von Messinstrumenten zur Erfassung der Lebensqualitat. Mit der
Intention, einen Fragebogen zu entwickeln, welcher physische, emotionale und soziale
gesundheitsbezogene Faktoren erfasst, initiierte die EORTC Study Group of Quality of Life
1986 ein Forschungsprogramm (Aaronson et al., 1993). Bereits 1987 erfolgte die erstmalige
Validierung des ,Quality of Life Questionnaire“. Damals wurde ein C 36 Fragebogen (C =
,Core instrument®) von Aaronson et al. in einer grol3 angelegten Studie getestet (Aaronson et
al., 1991). Daraufhin folgte eine stetige Weiterentwicklung des Fragebogens wodurch die
Versionen 1.0, 2.0 und letztendlich die aktuelle, seit 1997 eingesetzte, Version 3.0 des
EORTC QLQ C30 entstanden. Der EORTC QLQ C30 gehért zu den
Selbstbeurteilungsverfahren  und dient der Erhebung krankheitsspezifischer und

gesundheitsbezogener Lebensqualitdt von Tumorpatienten.
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Zur Auswertung des Bogens sind ,Scoring Manuals® verfuigbar. Die insgesamt 30 Items
werden zu 15 Subskalen verrechnet. Zur Beantwortung eines Items kdnnen die Patienten
zwischen folgenden Antwortmoglichkeiten wahlen:

1 gar nicht
2 wenig

3 maRig

4 Sehr

Zur Berechnung einer Skala muss mindestens die Halfte der einflieBenden Items
beantwortet sein. Die Multi-Item Skalenwerte bestehen aus einer ungewichteten Summation
spezifisch selektierter Items. Die automatisierte Auswertung wurde anhand von
Programmsyntax fiir SPSS durchgefuhrt (EORTC, 2001; Fayers et al., 1999). Diese
Subskalen umfassen

- funf Funktionsskalen (korperliche Funktion, Rollenfunktion, emotionale Funktion,

kognitive Funktion und soziale Funktion) sowie

- drei Symptomskalen (Vitalitat/Mudigkeit, Schmerz, Ubelkeit/Erbrechen).
Daruber hinaus werden Einzelitems wie Atemnot, Diarrhoe, Verstopfung, Schlafstorungen,
Appetitlosigkeit und finanzielle Schwierigkeiten sowie eine weitere Skala zur personlichen
Einschatzung des Gesundheitszustandes und der Lebensqualitét erhoben. Die Einschatzung
des Gesundheitszustandes/ Lebensqualitat erfolgt jeweils auf einer Skala von 1 (sehr
schlecht) bis 7 (ausgezeichnet) (Aaronson et al.,, 1993). Die Zusammensetzung der
Subskalen ist im Anhang IV dargestellt.
Der EORTC QLQ C 30 etablierte sich in deutscher Version als Standardinstrument in
Deutschland zur Erhebung der krankheitsbezogenen Lebensqualitat (Ribben, 2007) in der

Onkologie.

3.5.2 European Organisation for Research and Treatment of Cancer, Quality of
Life Core Questionnaire bei Patienten mit Prostatakarzinom (EORTC QLQ PR
25)

Um die krankheitsbezogene Erfassung der Lebensqualitdt spezifischer durchzufiihren,
wurden von der EORTC organspezifische Fragestellungen entwickelt. Darauffolgend wurden
Module zur Ergéanzung des EORTC QLQ C30 entworfen, wie beispielsweise der EORTC
QLQ PR 25 fur Patienten mit Prostatakrebserkrankung. Die Verwendung dieses Moduls wird
als Kombinationsbefragung mit dem Standardbogen EORTC QLQ C30 empfohlen (Biermann
et al., 1995). Dieser standardisierte Fragebogen umfasst 25 Items. Die Patienten kénnen bei

der Beantwortung der Items zwischen folgenden Antwortoptionen wahlen:
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1 gar nicht
2 wenig

3 maRig

4 Sehr

Die Items 1 - 7 und 9 - 20 kénnen von allen Patienten beantwortet werden. Item 8 schlief3t
nur Patienten ein, welche eine Inkontinenzhilfe tragen. Item 22 — 25 schlief3t ausschlief3lich
Patienten ein, welche innerhalb der letzten vier Wochen sexuell aktiv waren. Bei der
Auswertung werden flnf Multi-ltem Subskalen gebildet sowie eine Einzel- Item Skala. Jeder
Multi-Skalenwert besteht aus einer ungewichteten Summation spezifisch selektierter Items.
Die Subskalen umfassen zwei Funktionsskalen (Sexuelle Aktivitat, Sexuelle Funktion), drei
Symptomskalen (Harnsymptome, Darmsymptome, hormonelle behandlungsbezogene
Symptome) sowie ein Einzelitem (Inkontinenz Hilfe) (EORTC, 2009). Die Validitdt und
Reliabilitat des Prostatamoduls wurden in einer groRen Studie mit insgesamt 642
Teilnehmern getestet. Die Auswertung schloss 509 Patienten ein. Gezeigt wurden neben
Einschrankungen bei der Bewertung der Darmsymptome und  hormonell
behandlungsbezogener Symptomatik, eine gute Akzeptanz des Fragebogens sowie eine
gute klinische Validitat (Van Andel et al., 2008). Die Zusammensetzung der Subskalen ist im
Anhang V dargestellt.

3.5.3 Hospital Anxiety and Depression Scale- Deutsche Version (HADS- D)

Der Stress, unter welchem Patienten und Patientinnen mit Tumorerkrankungen leiden, fuhrt
zur Entwicklung von Anpassungsstorungen, Angst oder Depression (Weissenberger-Leduc,
2008). Im Rahmen von Krebserkrankungen zeigt sich eine hohe Pravalenz von Angst und
Depressivitat. Insbesondere depressive Syndrome verschlechtern die Lebensqualitat und
verkurzten teilweise auch die Uberlebenszeit der Patienten (Koliner et al., 2004). Bereits in
friheren Studien wurde die ,Hospital Anxiety and Depression Scale® zur Erfassung von
Angst und Depressivitat bei Patienten mit kérperlichen Erkrankungen verwendet. Es konnte
gezeigt werden, dass erhohte Werte von Angst und Depression bei der Diagnose
Prostatakrebs Auswirkungen auf den Krankheitsverlauf haben (Nordin et al., 2001).

Der von Zigmond und Snaith 1983 entwickelte Fragebogen wurde fortlaufend zur Erfassung
von generalisierter Angst sowie Depressivitat in Form von Verlust an Lebensfreude und
Motivation eingesetzt. Es handelt sich um ein Selbstbeurteilungsverfahren, welches zunéchst
in einer langeren Version getestet wurde. Durch die Weiterentwicklung und Elimination

trennschwacher Items entstand eine 14 Item-Skala (Zigmond & Snaith, 1983). Die in dieser
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Studie verwendete HADS-D, von Herrmann et al., stellt eine validierte deutsche Ubersetzung
der Hospital Anxiety and Depression Scale dar (Hinz et al., 2002) .

Zur Beantwortung der insgesamt 14 alternierend angebotenen Items stehen den Patienten
vier Antwortoptionen zur Verfigung (0 — 3). Jeweils 7 Items werden zu einer Subskala
,2Angst und weitere 7 Items zu einer Subskala ,Depressivitat® zu Skalen-Summenwerten
verrechnet. Weitere Auswertungen erfolgen durch Bildung von Untergruppen. Diese
unterscheiden sich anhand der errechneten Summenwerte der Skalen in ,klinisch unauffallig
(= 7)%, ,fraglich auffallig (8- 10)“ und ,klinisch auffallig (> 10)“. Fir eine Skala kénnen folglich
Werte zwischen 0 und 21 erreicht werden (Zigmond & Snaith, 1983). In vielen Studien wurde
die HADS bereits eingesetzt. Dieses Messinstrument stellt ein sensitives psychologisches
Screening Verfahren dar, welches sowohl den Verlauf von Krankheiten als auch die Reaktion
auf psychotherapeutische und psychopharmakologische Intervention erfasst (Herrmann,
1997). Er wurde speziell zur Erfassung von Angst und Depressivitat bei Patienten mit einer

korperlichen Grunderkrankung entwickelt.
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3.6 Statistik

Mit Hilfe der Software SPSS Version 20 (SPSS Inc. IBM) fur Microsoft Windows wurden die

statistischen Auswertungen durchgefiinrt. Die Ergebnisse wurden als Mittelwerte

+

Standardabweichung angegeben. Als statistisch signifikant wurde ein Signifikanzniveau von

p < .05 angesehen. Tabelle und Diagramme wurden mit Excel erstellt.

3.6.1 Statistische Testverfahren

Zur Auswertung kamen folgende statistische Tests zur Anwendung:

T-Test

Fur den Vergleich zwischen zwei unverbundenen Stichproben

Varianzanalyse ohne Messwiederholung (ANOVA = Analysis of variance)

Fur Vergleiche zwischen mehr als zwei unverbundenen Stichproben

Varianzanalyse mit Messwiederholung (ANOVA = Analysis of variance)

Fur Vergleiche zwischen mehr als zwei verbundenen Stichproben

Chi-Quadrat-Test

Zur Testung auf Unabhéangigkeit zwischen zwei Merkmalen

z-Test

Zum Vergleich der Spaltenanteile flr verschiedene Auspragungen einer Variable innerhalb

einer Tabelle
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4. Ergebnisse

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgt in der Reihenfolge der Testdurchfihrung. Zuerst
werden die Ergebnisse der Funktions- sowie der Symptomskalen des EORTC QLQ C30
berichtet, gefolgt von den Ergebnissen des EORTC QLQ PR 25 sowie des HADS- D. Des
Weiteren erfolgt die Darstellung der Ergebnisse der offenen Fragestellung und Fragen mit
vorgegebenen Antworten zu den Zeitpunkten TO und T1. Die Anzahl der in die Auswertung
einbezogenen Patienten zu den jeweiligen Zeitpunkten sind in den Tabellen 2 und 3
angeben. Anhand des partiellen Eta? (npz) nach Cohen wurden die Effektstarken der
Ergebnisse dargestellt. Folgende Werte werden zur Beschreibung der GroRe des

errechneten Effekts angenommen:
Tabelle 8: Effektstarke des partiellen Eta’ (Cohen, 1988)

GroRe des Effekts Eta®
Klein >.01
Mittel >.06
Grol3 14

4.1 Lebensqualitat EORTC QLQ C 30

Alle Funktions- und Symptomskalen des EORTC QLQ C30 wurden mittels zweifaktorieller
ANOVA mit Messwiederholung getestet. Die Skalen stellten hierbei den messwiederholten
Faktor dar, da sie pra- wie postoperativ erhoben wurden. Als Faktor zwischen den Gruppen
wurde die verwendete Operationsmethode erhoben, welche in den nachfolgenden
Darstellungen mit RARP (= roboterassistierte laparoskopische Prostatektomie) und RRP (=

radikal retropubische Prostatektomie) abgekirzt wird.

4.1.1 Funktionsskalen

Die Ergebnisse der Funktionsskalen sind nach ihrem Vorkommen im EORTC QLQ C 30
geordnet und im Folgenden mittels Diagrammen dargestellt. Der Wertebereich liegt zwischen

0-100. Ein hoher Wert spricht fur einen besseren Zustand der Patienten.
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Wertebereich 0-100
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Abbildung 6: EORTC QLQ C 30 Globaler Gesundheitszustand, Aufteilung nach der Operationsmethode,
Mittelwert und Standardabweichung

Tabelle 9: EORTC QLQ C 30 Globaler Gesundheitszustand, Aufteilung nach der Operationsmethode,

Mittelwert und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=172) (n=172) (n =150) (n = 150)
MW 70,9 62,2 71,8 64,7
SD 20,1 18,6 19,2 16,6

Bei der

Betrachtung des Faktors Globaler

Gesundheitszustand zeigte sich eine

signifikante Verschlechterung im Vergleich praoperativ zu postoperativ (p < .001; r]p2 =.113).

Eine Verschlechterung des Gesundheitszustands wurde bei beiden Operationsmethoden

gleichermaRen festgestellt (p = .544; n,”> = .001). Pra- wie postoperativ wurden keine

signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Untersuchungsgruppen dokumentiert (p =

.326; n,* = .003).
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Abbildung 7: EORTC QLQ C 30 Physisches Funktionsniveau, Aufteilung nach der Operationsmethode,
Mittelwert und Standardabweichung

Tabelle 10: EORTC QLQ C 30 Physisches Funktionsniveau, Aufteilung nach der Operationsmethode,

Mittelwert und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=173) (n=173) (n = 144) (n=144)
MW 96,2 77,9 93,2 80,8
SD 8,6 18,6 11,7 15,7

Die Skala Physisches Funktionsniveau zeigte, dass postoperativ eine deutliche und auch

signifikante Verschlechterung der physischen Funktionen eintrat (p < .001; r]p2 = .466). Die

RARP Gruppe zeigte eine starkere Verschlechterung der physischen Funktion im Vergleich

zur RRP Gruppe (p < .05; np2 = .031). Pra- und Postoperativ konnte kein signifikanter

Unterschied zwischen den Operationsgruppen festgestellt werden (p = .989; n,* = .000).
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Abbildung 8: EORTC QLQ C 30 Rollenfunktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

Tabelle 11: EORTC QLQ C 30 Rollenfunktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=170) (n=170) (n = 145) (n = 145)
MW 92,7 48,2 89,6 61,0
SD 17,7 31,3 21,2 27,0

Fur den Faktor Rollenfunktion konnte von einem Tag préoperativ zu einem Monat

postoperativ ein signifikanter Abfall der Skalenwerte in beiden Gruppen gemessen werden (p

< .001; r]p2 =. 588). Die Werte der RARP Gruppe sanken dabei signifikant starker ab als die

der RRP Gruppe (p < .001; r]p2 =. 063). Praoperativ zeigten sich bessere Werte in der RARP

Gruppe wahrend postoperativ bessere Werte in der RRP Gruppe gemessen wurden (p < .05;

N’ = .015).
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Abbildung 9: EORTC QLQ C 30 Emotionale Funktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung

Tabelle 12: EORTC QLQ C 30 Emotionale Funktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=172) (n=172) (n = 146) (n = 146)

MW 63,1 70,0 69,5 73,8

SD 24,4 24,6 22,5 21,5

Im Vergleich zu den Werten préaoperativ, zeigten die Patienten beider Gruppen einen Monat
postoperativ bessere Werte auf der Skala Emotionale Funktion (p <.001; n,” = .044). Beide
Gruppen erwiesen eine ahnliche Entwicklung auf einem nicht signifikanten Niveau auf (p =
.370; r]p2 =.003). Zu den Zeitpunkten vor der Operation und einen Monat nach der Operation,
zeigten sich schlechtere Werte fir die roboterassistiert laparoskopische operierte Gruppe (p
<.05; n,*=.017).
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Abbildung 10: EORTC QLQ C 30 Kognitive Funktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung

Tabelle 13: EORTC QLQ C 30 Kognitive Funktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=172) (n=172) (n = 146) (n = 146)

MW 85,1 87,8 89,6 87,7

SD 19,9 19,2 17,1 17,5

Fur die gesamte Patientenpopulation ergaben sich bei der kognitiven Funktion keine
signifikanten Veradnderungen zwischen den Erfassungszeitpunkten vor und einen Monat
nach der Operation (p = .691; n,” = .001). Die Ergebnisse der beiden Operationsmethoden
im Vergleich wiesen jedoch eine signifikante, gegensétzliche Entwicklung auf (p < .05; n,” =
.018). Fur die RARP Gruppe konnte eine Verbesserung des Kognitiven Funktionsniveaus
und fur die RRP Gruppe eine Verschlechterung gezeigt werden. Zu den Zeitpunkten vor und
einen Monat nach der Operation konnten keine signifikanten Unterschiede ermittelt werden
(p = .234; n,” = .004).
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Abbildung 11: EORTC QLQ C 30 Soziale Funktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung

Tabelle 14: EORTC QLQ C 30 Soziale Funktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=172) (n=172) (n = 145) (n = 145)

MW 83,8 65,2 86,1 73,6

SD 19,8 26,7 20,7 22,9

Einen Monat postoperativ, zeigte sich ein signifikanter Abfall der Skalenwerte fir den Faktor
Soziale Funktion (p < .001; n,”> = .276). Der Vergleich beider Operationsgruppen erwies
eine signifikant unterschiedliche Entwicklung (p < .05; rlp2 = .014). Die Gruppe der
roboterassistiert laparoskopisch operierten Patienten gab einen starkeren Abfall der Sozialen
Funktion an als die konventionell offen chirurgisch operierte Gruppe. Pr&- sowie Postoperativ

wurden Unterschiede beider Gruppen im Vergleich gemessen (p < .05; n,” = .019).
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4. Ergebnisse

4.1.2 Symptomskalen

Die Ergebnisse der Symptomskalen sind analog der Ergebnisse der Funktionsskalen nach
ihrem Vorkommen im EORTC QLQ C 30 berichtet. Der Wertebereich liegt zwischen 0-100.
Ein hoher Wert spricht fur einen schlechteren Zustand der Patienten.
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Abbildung 12: EORTC QLQ C 30 Mudigkeit, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

Tabelle 15: EORTC QLQ C 30 Mudigkeit, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=173) (n=173) (n = 146) (n = 146)

MW 15,7 31,7 15,6 29,4

SD 20,4 23,4 18,7 20,8

Einen Monat postoperativ zeigte sich im Vergleich zu einem Tag préoperativ ein signifikanter
Anstieg der Skala Mudigkeit (p < .001; n,® = .294). Zwischen den Gruppen konnte keine
unterschiedliche Entwicklung der Mudigkeitssymptomatik gemessen werden (p = .433; r]p2 =
.002). Beide Gruppen sind vor und nach der Operation im Faktor Mudigkeit vergleichbar (p =
546; n,? = .001).
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Abbildung 13: EORTC QLQ C 30 Ubelkeit und Erbrechen, Aufteilung nach der Operationsmethode,
Mittelwert und Standardabweichung

Tabelle 16: EORTC QLQ C 30 Ubelkeit und Erbrechen, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | praoperativ | postoperativ
(n=173) (n=173) (n = 146) (n = 146)

MW ,578 2,50 1,83 1,94

SD 3,55 10,0 7,86 6,04

Bei beiden Operationsmethoden kam es einen Monat postoperativ auf einem sehr niedrigen
Niveau zu einem signifikanten Anstieg der Skala Ubelkeit und Erbrechen (p < .05; n,” =
.013). Beide Gruppen wiesen eine parallele Entwicklung auf, sodass eine signifikante
Interaktion Ubelkeit und Erbrechen x Operationsmethode nicht nachzuweisen war (p = .074;
N’ = .010). Pra- und Postoperativ wurden keine Unterschiede zwischen den Gruppen
gemessen (p = .595; n,” =.001), insgesamt waren nur sehr wenige Patienten von diesen

Symptomen betroffen.
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Abbildung 14: EORTC QLQ C 30 Schmerz, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

Tabelle 17: EORTC QLQ C 30 Schmerz, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | praoperativ | postoperativ
(n=173) (n=173) (n = 145) (n = 145)

MW 4,24 19,5 9,19 19,4

SD 10,4 21,6 18,8 22,2

Im Vergleich préaoperativ zu einem Monat postoperativ konnte eine signifikante Zunahme der
Schmerzsymptomatik gemessen werden (p < .001; n,> = .232). Beide Operationsgruppen
verschlechterten sich gleichermal3en, sodass kein signifikanter Interaktionseffekt ermittelt
werden konnte (p = .052; n,” = .012). Die Gruppen beider Operationsmethoden wiesen zu
den Zeitpunkten praoperativ und postoperativ keine signifikanten Differenzen auf (p = .145;
Ny’ = .007).
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Abbildung 15: EORTC QLQ C 30 Atemnot, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und

Tabelle 18: EORTC QLQ C 30 Atemnot, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und

Standardabweichung

Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | praoperativ | postoperativ
(n=172) (n=172) (n=143) (n=143)
MW 6,58 9,30 7,46 10,9
SD 16,8 19,2 17,9 20,5

Einen Monat postoperativ zeigte sich eine signifikante Verschlechterung der Werte fir die

Skala Atemnot (p < .05; n,” = .022). Ein Unterschied dieser Entwicklung zwischen den

Gruppen konnte nicht nachgewiesen werden (p = .736; r|p2 = .000). Pra- und Postoperativ

wurde ebenfalls kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen gemessen (p = .472;

N’ = .002).
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Abbildung 16: EORTC QLQ C 30 Schlaflosigkeit, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

Tabelle 19: EORTC QLQ C 30 Schlaflosigkeit, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=173) (n=173) (n = 146) (n = 146)
MW 25,0 26,4 20,3 28,9
SD 30,9 32,2 28,6 31,1

Der Faktor Schlaflosigkeit stieg einen Monat postoperativ signifikant an (p < .05; n,’

.023). Dieser Anstieg unterschied sich in beiden Gruppen signifikant (p < .05; n,* = .012). Bei

der RRP Gruppe wurde ein hoherer Anstieg der Schlaflosigkeit im Vergleich zur Entwicklung

der Schlaflosigkeit bei der RARP Gruppe gemessen. Beide Gruppen zeigten pra- und

postoperativ keine signifikanten Unterschiede (p = .716; n,” = .000).
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Abbildung 17: EORTC QLQ C 30 Appetitlosigkeit, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

Tabelle 20: EORTC QLQ C 30 Appetitlosigkeit, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | praoperativ | postoperativ
(n=171) (n=171) (n = 146) (n = 146)
MW 4,09 6,82 4,79 4,34
SD 12,6 18,0 14,6 12,5

Fur die gesamte Patientenpopulation ergab sich hinsichtlich der Appetitlosigkeit keine

Veranderung zwischen den Erfassungszeitpunkten einen Tag praoperativ und einen Monat

postoperativ (p = .300; r]p2 = .003). Der Verlauf zeigte keine Unterschiede zwischen den

Operationsgruppen (p = .146; r]p2 =.007). Zu den Zeitpunkten pra- und postoperativ konnten

ebenfalls keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen ermittelt werden (p = .475;

N’ = .002).
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Abbildung 18: EORTC QLQ C 30 Verstopfung, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

Tabelle 21: EORTC QLQ C 30 Verstopfung, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und

Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | praoperativ | postoperativ
(n=173) (n=173) (n = 146) (n = 146)
MW 4,04 16,4 5,25 13,7
SD 13,1 26,6 15,5 24,3

Beide Gruppen zeigten einen Anstieg der Skalenwerte fur Verstopfung einen Monat

postoperativ im Vergleich zu einem Tag praoperativ. Dieser Unterschied war statistisch

signifikant (p < .001; n,” = .142). Ein Unterschied im Anstieg der Verstopfungssymptome

zwischen den Operationsgruppen konnte nicht nachgewiesen werden (p = .177; r|,)2 =.006).

Pra- und postoperativ wurden ebenfalls keine signifikanten Unterschiede zwischen den

Gruppen gemessen (p = .688; n,” = .001).
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Abbildung 19: EORTC QLQ C 30 Durchfall, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

Tabelle 22: EORTC QLQ C 30 Durchfall, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | praoperativ | postoperativ
(n=173) (n=173) (n = 146) (n = 146)

MW 7,32 8,09 6,39 7,08

SD 16,79 17,9 17,6 17,6

Einen Tag préoperativ verglichen mit einem Monat postoperativ, zeigten sich keine
Unterschiede der Skalenwerte Durchfall (p = .560; n,” = .001). Ein Unterschied zwischen
den Gruppen konnte weder im Verlauf (p = .973; r]p2 =.000), noch zu den praoperativen und

postoperativen Erhebungszeitpunkten gezeigt werden (p = .522; r]p2 =.001).
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Abbildung 20: EORTC QLQ C 30 Finanzielle Schwierigkeiten, Aufteilung nach der Operationsmethode,
Mittelwert und Standardabweichung

Tabelle 23: EORTC QLQ C 30 Finanzielle Schwierigkeiten, Aufteilung nach der Operationsmethode,
Mittelwert und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | praoperativ | postoperativ
(n=171) (n=171) (n=143) (n=143)

MW 8,58 15,0 8,39 16,1

SD 20,6 25,3 21,1 26,5

Die Belastung durch finanzielle Schwierigkeiten zeigte in beiden Patientengruppen einen
signifikanten Anstieg bis zum ersten Monat postoperativ (p <.001; r]p2 = .093). Eine
Interaktion konnte nicht festgestellt werden (p = .614; n,” = .001), somit ist die Entwicklung
beider Gruppen gleich. Der préa- sowie postoperative Unterschied zwischen den

Operationsmethoden erwies sich ebenfalls als nicht signifikant (p = .850; n,* = .000).

55
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4.2 EORTC QLQ PR 25

Wie bei dem bereits beschriebenen Testverfahren EORTC QLQ C 30 werden bei dem
EORTC QLQ PR 25 ebenfalls zuerst die Ergebnisse der Funktionsskalen, gefolgt von den
Auswertungen der Symptomskalen erldutert. Die Funktions- und Symptomskalen des
EORTC QLQ PR 25 wurden mittels zweifaktorieller ANOVA mit Messwiederholung getestet.
Die verschiedenen Skalen des Testverfahrens stellten analog zum EORTC QLQ C 30 den
messwiederholten Faktor dar, da sie pra- wie postoperativ erhoben wurden. Als Faktor

zwischen den Gruppen wurde erneut die verwendete Operationsmethode erhoben.

4.2.1 Funktionsskalen

Die Ergebnisse der Funktionsskalen sind nach ihrem Vorkommen im EORTC QLQ PR 25
geordnet und im Folgenden mittels Diagrammen dargestellt. Der Wertebereich liegt zwischen

0-100. Ein hoher Wert spricht fiir einen besseren Zustand der Patienten.
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Abbildung 21: EORTC QLQ PR 25 Sexuelle Aktivitat, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung
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Tabelle 24: EORTC QLQ PR 25 Sexuelle Aktivitat, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
préoperativ | postoperativ | prédoperativ | postoperativ
(n=162) (n=162) (n =138) (n =138)

MW 62,6 30,4 51,3 28,3

SD 25,2 27,2 32,9 26,8

Bei beiden Operationsgruppen zeigte sich einen Monat postoperativ eine Verschlechterung
der Sexuellen Aktivitat im Vergleich zum Zeitpunkt einen Tag préoperativ (p < .001; np2 =
.438). Dabei zeigte sich ein Interaktionseffekt (p < .05; r]p2 = .025): die RARP Gruppe
verschlechterte sich starker als die RRP Gruppe. Einen Tag praoperativ und einen Monat
postoperativ gaben die Patienten nach roboterassistierter laparoskopischer Prostatektomie
bessere Werte an als die Patienten nach radikal retropubischer Prostatektomie. Dieser
Unterschied war signifikant (p < .05; n,2 = .019).
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Abbildung 22: EORTC QLQ PR 25 Sexuelle Funktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung
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Tabelle 25: EORTC QLQ PR 25 Sexuelle Funktion, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préaoperativ | postoperativ
(n=33) (n=33) (n = 26) (n = 26)
MW 33,3 46,2 36,2 39,1
SD 15,3 22,2 15,4 27,9

Gemessen wurde ein Monat postoperativ ein Anstieg der Sexuellen Funktion, welcher
signifikant wurde (p < .05; r]p2 =.072). Obwohl ein starker Anstieg der Sexuellen Funktion in
der Gruppe der RARP gemessen werden konnte, erwies sich dieser im Vergleich mit dem
Verlauf der Verbesserung der Sexuellen Funktion der RRP Gruppe als nicht signifikant (p =
.188; r]p2 = .030). Vor und nach der Operation zeigten sich keine signifikanten Unterschiede
zwischen beiden Operationsgruppen (p = .591; n,” = .005). Die niedrige Fallzahl beider
Gruppen ergibt sich aus dem Aufbau des Fragebogens. In die Auswertung dieser Subskala
wurden nur Patienten integriert, welche zum Zeitpunkt der Befragung innerhalb der letzten 4
Wochen sexuell aktiv waren. Insofern war bei den meisten Patienten die sexuelle Funktion

einen Monat postoperativ schlechter als vorher.

4.2.2 Symptomskalen

Die Ergebnisse der Symptomskalen sind analog der Ergebnisse der Funktionsskalen nach
ihrem Vorkommen im EORTC QLQ PR 25 berichtet. Der Wertebereich liegt zwischen 0-100.

Ein hoher Wert spricht fur einen schlechteren Zustand der Patienten.
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Abbildung 23: EORTC QLQ PR 25 Miktionssymptome, Aufteilung nach der Operationsmethode,

Mittelwert und Standardabweichung

Tabelle 26: EORTC QLQ PR 25 Miktionssymptome, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=171) (n=171) (n =147) (n =147)
MW 22,4 47,3 20,9 42,6
SD 16,6 20,4 17,2 18,1

Beide Gruppen zeigten einen Anstieg der Skalenwerte fir Miktionssymptome einen Monat

postoperativ im Vergleich zu einem Tag praoperativ. Dieser Unterschied war statistisch

signifikant (p < .001; r]p2 = .536). Ein Unterschied im Anstieg der Miktionssymptome zwischen

den Operationsgruppen konnte nicht nachgewiesen werden (p = .176; r]p2 =.006). Pra- und

postoperativ. wurden ebenfalls keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen

gemessen (p = .059; n,” = .011).
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Abbildung 24: EORTC QLQ PR 25 Darmsymptomatik, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert

und Standardabweichung
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Tabelle 27: EORTC QLQ PR 25 Darmsymptomatik, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
préoperativ | postoperativ | prédoperativ | postoperativ
(n=161) (n=161) (n=137) (n=137)
MW 4,64 8,69 4,72 5,05
SD 9,01 11,5 8,73 7,41

Fur den Faktor Darmsymptome konnte einen Tag praoperativ und einen Monat postoperativ

ein signifikanter Anstieg der Skalenwerte in beiden Gruppen gemessen werden (p < .001; r]p2

= .041). Die Werte der RARP Gruppe stiegen dabei signifikant starker an als die der RRP

Gruppe (p < .05; n,’

= .030). Praoperativ zeigten sich bessere Werte in der RARP Gruppe

wahrend postoperativ bessere Werte in der RRP Gruppe gemessen wurden (p < .05; np2 =

013).
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Abbildung 25: EORTC QLQ PR 25 Hormonell behandlungsbezogene Symptome, Aufteilung nach der
Operationsmethode, Mittelwert und Standardabweichung
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Tabelle 28: EORTC QLQ PR 25 Hormonell behandlungsbezogene Symptome, Aufteilung nach der

Operationsmethode, Mittelwert und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
préoperativ | postoperativ | prédoperativ | postoperativ
(n=161) (n=161) (n = 140) (n = 140)
MW 8,73 11,9 8,25 11,3
SD 10,9 10,4 10,3 11,0

Einen Monat postoperativ zeigte sich ein signifikanter Anstieg der Werte fur die Skala

Hormonell behandlungsbezogene Symptome (p < .001; r]p2

.068). Ein Unterschied

dieser Entwicklung zwischen den Gruppen konnte nicht nachgewiesen werden (p = .922; r]p2

= .000). Pra- und Postoperativ wurde ebenfalls kein signifikanter Unterschied zwischen den

Gruppen gemessen (p = .607; r]p2 =.001).
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Abbildung 26: EORTC QLQ PR 25 Inkontinenz Hilfe, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert
und Standardabweichung
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Tabelle 29: EORTC QLQ PR 25 Inkontinenz Hilfe, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préaoperativ | postoperativ
(n=12) (n=12) (n=23) (n=23)
MW 25,0 61,1 44,4 22,2
SD 28,9 39,8 50,9 19,2

Der Faktor Inkontinenz-Hilfe wies aufgrund der geringen Gréf3e der Substichprobe keine
signifikanten Effekte auf. Es konnten keine Unterschiede einen Monat postoperativ im
Vergleich zu einem Tag praoperativ ermittelt werden (p = .653; r]p2 = .016). Zwischen den
Operationsgruppen gab es im Verlauf (p = .075; r]p2 = .223) sowie pra- und postoperativ
keine signifikanten Differenzen (p = .580; r]p2 = .024). Die Fallzahl ist sehr gering, da bei
dieser Frage nur Patienten einbezogen wurden die pré- sowie postoperativ Inkontinenzhilfen
getragen haben.
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4.3 HADS-D

Nachfolgend werden die Ergebnisse des HADS-D Fragebogens vorgestellt. Dieser gliedert
sich in die Skalen Angst und Depressivitat.

4.3.1 Angst

Zuerst werden die Ergebnisse der Angstskala berichtet. Der Wertebereich liegt zwischen 0-
21. Ein hoher Wert spricht fir einen schlechteren Zustand der Patienten.
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Abbildung 27: HADS- D Angst, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

Tabelle 30: HADS- D Angst, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | praoperativ | postoperativ
(n=171) (n=171) (n=142) (n=142)

MW 5,97 4,40 6,37 4,78

SD 3,64 3,54 3,48 3,83
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Der Vergleich der beiden Testzeitpunkte zeigte einen signifikanten Abfall fur die Skala Angst
(p < .001; npz = .174). Es zeigten sich keine Unterschiede in der Entwicklung der Angst
zwischen beiden Operationsgruppen (p = .958; n,” = .000). Zu den pra- und postoperativen
Messzeitpunkten erwiesen sich ebenfalls keine signifikanten Unterschiede (p = .284; r]p2 =
.004).

Tabelle 31: HADS- D Angst, Bildung von Untergruppen (,,klinisch unauffallig”, ,,fraglich auffallig“ und
»Klinisch auffallig®), Aufteilung nach der Operationsmethode, Praoperativ: N (RARP = 174) (RRP = 146),
Postoperativ: N (RARP =173) (RRP = 149), Die Auswertung erfolgte isoliert zu jedem Befragungszeitpunkt

RARP RRP RARP RRP
(préoperativ) | (praoperativ) | (postoperativ) | (postoperativ)

klinisch 69,50% 65,10% 79,20% 81,20%
unauffallig

fraglich 21,80% 22,60% 16,20% 10,70%
auffallig

klinisch 8,60% 12,30% 4,60% 8,10%
auffallig

Innerhalb  der Untergruppen wurden zum praoperativen und postoperativen
Befragungszeitpunkt keine signifikanten Unterschiede zwischen den Operationsgruppen

ermittelt.

4.3.2 Depressivitat

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Depressivitdtsskala dargestellt. Analog zur
Angstskala liegt der Wertebereich zwischen 0- 21. Ein hoher Wert spricht fir einen

schlechteren Zustand der Patienten.
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Abbildung 28: HADS-D Depressivitat, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

Tabelle 32: HADS-D Depressivitat, Aufteilung nach der Operationsmethode, Mittelwert und
Standardabweichung

RARP RARP RRP RRP
praoperativ | postoperativ | préoperativ | postoperativ
(n=171) (n=171) (n=142) (n=142)

MW 3,57 4,55 4,25 4,63

SD 3,11 3,38 3,30 4,02

Es ergab sich ein signifikanter Haupteffekt der Skala Depressivitat im Allgemeinen (p <
.001; n,? = .042). Die RRP Gruppe zeigte einen Monat postoperativ einen geringfiigigeren
Anstieg der Depressivitat. Dieser Unterschied war gering, sodass keine Signifikanz ermittelt
werden konnte (p = .106; r]p2 = .008). Zwischen den Gruppen bestand pra- sowie
postoperativ ebenfalls kein signifikanter Unterschied (p = .270; n,” = .004).
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Tabelle 33: HADS- D Depressivitat, Bildung von Untergruppen (,,klinisch unauffallig“, ,,fraglich auffallig“
und ,klinisch aufféllig®), Aufteilung nach der Operationsmethode, Praoperativ: N (RARP = 173) (RRP =

146), Postoperativ: N (RARP =173) (RRP = 147), Die Auswertung erfolgte isoliert zu jedem

Befragungszeitpunkt

RARP RRP RARP RRP
préaoperativ | praoperativ | postoperativ | postoperativ

klinisch 87,3% 84,2% 79,2% 83,7%
unauffallig
fraglich 8,7% 11,6% 15,6% 6,8%
auffallig
klinisch 4,0% 4,1% 5,2% 9,5%
auffallig

Innerhalb der Untergruppen ,Depressivitat wurden zum praoperativen Befragungszeitpunkt

keine signifikanten Unterschiede zwischen den Operationsgruppen ermittelt. Einen Monat

nach der Operation wurden signifikant mehr Personen in der Untergruppe ,fraglich auffallig®

(p < .05) bei der roboterassistiert laparoskopischen Operationsgruppe gemessen.
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4.4 Offene Fragen

Zusétzlich zu den bereits vorgestellten Fragebdgen wurden den Patienten offene Fragen

gestellt. Diese werden im Folgenden dargestellt und die Ergebnisse berichtet.

4.4.1 Woriber machen Sie sich im Hinblick auf die morgige Operation am

meisten Gedanken? (Zeitpunkt: TO)

Belastungen und Gedanken
- préaoperativ -
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Abbildung 29: Préoperative Belastung (T0), Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der

Antworten, Mehrfachantworten mdglich
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Tabelle 34: Praoperative Belastung (T0), Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der
Antworten, Mehrfachantworten mdglich, N (RARP = 194) (RRP = 187)

RARP RRP
OP Verlauf 25% 21%
Versorgung der 2% 1%
Familie
Tumorentfernung 16% 10%
keine Gedanken 2% 2%
Inkontinenz 13% 5%
Schmerzen 2% 2%
Impotenz 14% 8%
sonstiges 2% 2%
keine Angabe 30% 54%

Die Antworten der Patienten wurden in die am haufigsten gegebenen Antwortkategorien
klassifiziert. Bei der Auswertung der préoperativen Belastung ergab sich ein signifikanter
Unterschied zwischen den Operationsmethoden bei Betrachtung der Kategorien (p < .001).
Die Kategorie Inkontinenz wurde signifikant haufiger in Homburg genannt, wohingegen in

Dresden signifikant haufiger nicht auf diese Frage geantwortet wurde.
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4.4.2 Was hat Sie in den letzten Stunden am meisten belastet? (Zeitpunkt: T1)

Belastungen und Gedanken

- postoperativ -
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Abbildung 30: Postoperative Belastung (T1), Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der

Tabelle 35: Postoperative Belastung (T1), Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der
Antworten, Mehrfachantworten mdglich, N (RARP =186 ) (RRP = 167)

Antworten, Mehrfachantworten mdglich

RARP RRP
Tumorentfernung 14,0% 15,7%
Inkontinenz 11,4% 3,4%
Impotenz 4,4% 0,6%
Katheter 12,7% 6,2%
Schmerzen 3,1% 19,1%
sonstiges 24,6% 36,0%
keine Belastung 6,1% 3,9%
Darmprobleme, Druck im 18,0% 2,2%
Bauch
keine Angabe 5,2% 12,9%
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Die Analyse der postoperativen Belastung erfolgte analog der Auswertung der praoperativen
Belastung. Es konnte ein signifikanter Unterschied zwischen den Operationsmethoden in der
Beantwortung der offenen Frage zur postoperativen Belastung gefunden werden (p < .001).
Die Kategorie Darmprobleme / Druck im Bauch wurde signifikant haufiger von Patienten in
Homburg genannt, ebenso wie die Antwortkategorien Katheter und Inkontinenz. In Dresden
wurden dagegen signifikant haufiger Schmerzen als postoperative Belastung angegeben.

Zusatzlich wurde in Dresden signifikant haufiger die Frage Giberhaupt nicht beantwortet.
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4.5 Ergebnisse des postoperativen Kurzzeitverlaufs (T1)

Erganzend wurden den Patienten Fragen mit vorgegebenem Antwortformat gestellt, welche
sich auf allgemeine Aspekte zur Mobilitats- und Belastungseinschéatzung bezogen haben
sowie weitere postoperative Daten aus den Akten erfasst.

Tabelle 36: Datenerfassung aus den Patientenakten, Verglichen wurden die Operationsmethoden, R1 =
Zuriickbleiben von Tumoranteilen im Kdrper des Patienten nach der Operation, KH Aufenthalt in Tagen =
Krankenhausaufenthalt in Tagen (inkl. Aufnahme- und Entlassungstag), Bluttransfusion = Anzahl
durchgefihrter Bluttransfusionen, Nervenerhalt = Anzahl an Patienten welche unter Erhaltung des GefaR-
Nervenbindels operiert wurden, N (RARP = 190) (RRP = 187)

RARP RRP
R 1* Anzahl 22,8% 14,4%
KH Aufenthalt in 8,41 +3,22 | 7,47 £1,16
Tagen* MIN 4 6
MAX 21 13
Bluttransfusion* 1,0% 11,8%
Nervenerhalt* 54,2% 65,2%
einseitig 45,1% 11,2%
beidseitig 54,9% 88,8%

Zwischen den Operationsgruppen konnten unterschiedliche Anzahlen von Patienten mit R1
Status (p < .05) und durchgefuhrten Bluttransfusionen (p < .001) dokumentiert werden. Die
Dauer des postoperativen Krankenhausaufenthalts in Tagen unterschied sich ebenfalls
signifikant zwischen den Gruppen (p < .001). Des Weiteren zeigten sich signifikant mehr
nervenerhaltende Operationen bei der Gruppe der konventionell chirurgisch operierten
Patienten (p < .05).

72



4. Ergebnisse

100%

S90%

80%

T0%

60%

Wie haben Sie sich vor der Behandlung die Belastungen der
Operation vorgestellt?

_ *® % *

50% -

40%

30%

20%

10%

0% A

= RARP
RRP

. e

viel belastender identisch, wie diese derzeit weniger belastend
sind

Abbildung 31: Einschétzung postoperativer Belastung, Aufteilung nach der Operationsmethode,

Tabelle 37: Einschétzung postoperativer Belastung, Zwei Tage postoperativ, Aufteilung nach der

Prozentsatz der Antworten

Operationsmethode, Prozentsatz der Antworten, N (RARP =186 ) (RRP = 167)

RARP RRP
viel belastender 50,0% 25,6%
identisch, wie 41,9% 54,9%
diese derzeit sind
weniger 8,1% 19,5%
belastend

Der Chi-Quadrat-Test zeigte, dass die Patienten der beiden Operationsmethoden signifikant

unterschiedlich auf diese Frage geantwortet haben (p < .001). Patienten aus Homburg haben

sich die Operation signifikant haufiger ,viel belastender vorgestellt, wohingegen Patienten

aus Dresden signifikant haufiger die beiden anderen Antwortkategorien gewahlt haben.
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Welche Aussage beschreibt lhre Mobhilitdt am heutigen Tagam
besten?
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alleine Gber die alleine im an die Bettkante nur in Begleitung noch nicht aus
Station gehen Zimmer bewegen stellen aufstehen dem Bett
aufgestanden

Abbildung 32: Postoperative Mobilitat, Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der
Antworten

Tabelle 38: Postoperative Mobilitéat, Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der Antworten,
N (RARP = 186 ) (RRP = 167)

RARP RRP
alleine Uber die Station gehen 93,5% 40,0%
alleine im Zimmer bewegen 2,8% 36,4%
an die Bettkante stellen 2.2% 10,9%
nur in Begleitung aufstehen 0,5% 11,5%
noch nicht aus dem Bett 0,0% 1,2%
aufgestanden

Bei Betrachtung der Mobilitat konnten zwischen den Patientengruppen je nach
Operationsmethode signifikante Unterschiede gefunden werden (p < .001). Die Auspragung,
welche den hdchsten Mobilitdtsgrad wiederspiegelt, wurde signifikant haufiger von Patienten
der RARP Gruppe angegeben. Nach der konventionellen Operationsmethode wurden
signifikant haufiger die Stufen ,allein im Zimmer bewegen®, ,an der Bettkante stehen® und

»nur in Begleitung aufstehen* ausgeflit.
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Schétzen Sie bitte, wie viel Prozent des Tages (8:00h- 20:00h) Sie
heute maximal im Bett verbringen werden?
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Abbildung 33: Postoperativer Bettaufenthalt Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der

Tabelle 39: Postoperativer Bettaufenthalt Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der
Antworten, N (RARP =186 ) (RRP = 167)

Antworten

RARP RRP
100% 1,1% 22,2%
70% 26,9% 63,6%
50% 43,0% 10,5%
30% 29,0% 3,7%

Die Zeit, die schatzungsweise im Bett verbracht wird, unterscheidet sich signifikant je nach

Operationsmethode (p < .001). Nach einer konventionellen Operation schatzten die

Patienten ihre Bettliegezeit signifikant haufiger zu ,100%“ oder zu ,70%“ ein. Dem

gegenuber lagen die Schatzungen der Patienten der RARP Gruppe signifikant haufiger bei

,90% “oder ,30%".
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Wie haben Sie heute |lhre morgendliche Korperpflege
durchgefiihrt?
100%
* *
90%
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o | R _ — |
Waschschiissel am Bett Kérperpflege wurde von selbststandig im Bad
Pflegekraft durchgefiihrt

Abbildung 34: Kdérperpflege, Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der Antworten

Tabelle 40: Kdérperpflege, Aufteilung nach der Operationsmethode, Prozentsatz der Antworten, N (RARP =
186 ) (RRP = 167)

RARP RRP
Waschschussel am Bett 7,0% 15,2%
Korperpflege wurde von 3,8% 10,4%
Pflegekraft durchgefihrt
selbststandig im Bad 89,2% 74,4%

Die Skala bezog sich auf die durchgefiihrte Kérperpflege. Auch hier liel3 sich ein signifikanter
Unterschied zwischen der RARP Gruppe und der RRP Gruppe finden (p < .001). Nach

roboterassistierter Operation wurde die Korperpflege signifikant haufiger ,selbstandig im

Bad“ durchgefuhrt. Bei der konventionellen Operationsmethode wurde die Korperpflege im

Anschluss signifikant haufiger ,mit einer Waschschussel am Bett* oder ,von einer

Pflegekraft” durchgefihrt.
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5. Diskussion

5.1 Wie entwickelt sich die Lebensqualitat und
krankheitsspezifische Lebensqualitat unmittelbar vor und ein Monat

nach der Prostatektomie?

Zur Beantwortung dieser Frage wurde der EORTC QLQ C 30 und der EORTC QLQ PR 25
einen Tag pra- und einen Monat postoperativ ausgewertet. Die Patienten zeigten praoperativ
eine gute Lebensqualitat. Verglichen mit den Referenzwerten des EORTC QLQ C 30
altersentsprechender Prostatakarzinompatienten (Scott et al., 2008) zeigten sich vor der
Operation in beiden Gruppen héhere Werte der vier Funktionsskalen Physische Funktion,
Rollenfunktion, Kognitive Funktion und Soziale Funktion. Beide Patientengruppen der
vorliegenden Studie zeigten verglichen mit den Referenzwerten weniger Emotionale
Funktion zum Zeitpunkt TO. Préoperativ wurden in beiden Gruppen weniger Midigkeit,
Erbrechen/Ubelkeit, Schmerzen, Atmungsstérungen, Appetitlosigkeit, Verstopfung, Durchfall
und weniger finanzielle Schwierigkeiten im Vergleich zur Referenzgruppe gemessen. Die
Werte der Symptomskala fir Schlafstérungen erreichten bei der RARP Gruppe die Angaben
der Referenzgruppe, wahrend die Werte der RRP Gruppe diese leicht unterschritten.

Einen Monat postoperativ zeigten beide Operationsgruppen verglichen mit der praoperativen
Ausganssituation eine signifikante Verschlechterung des globalen Gesundheitszustands, der
Physischen Funktion, der Rollenfunktion sowie der Sozialen Funktion. Eine solche
Verschlechterung ist zu erwarten, da die Mehrzahl der Patienten praoperativ weitgehend
beschwerdefrei war und die Operation zur Therapie des diagnostizierten Prostatakarzinoms
durchgefuhrt worden war. Aul3erdem ist nach 4 Wochen das operative Trauma noch nicht
abgeheilt. Dieser Untersuchungszeitpunkt wurde aber gezielt gewéhlt, um mogliche
unterschiedliche, postoperative Beschwerden bei beiden Verfahren erfassen zu kdnnen. In
einer Folgestudie werden die Patienten auch nach 6 und 12 Monaten befragt, hier ist bei
einigen LQ-Skalen eine Rickkehr auf das Ausgangsniveau zu erwarten.

Die Funktionsfaktoren Physische Funktion, Rollenfunktion und Soziale Funktion zeigten
dabei durch einen geringeren Funktionsabfall einen Vorteil fir die konventionell offen
chirurgische Operationsmethode. Unter Berticksichtigung der ermittelten Effektstarken sind
diese Unterschiede zwischen den Gruppen als klein bis mittelstark zu bewerten. Darlber
hinaus wurde bei den Patienten beider Gruppen bereits einen Monat postoperativ im Bereich
der Funktionsskalen des EORTC QLQ C 30 eine Verbesserung der Emotionalen Funktion

gemessen. Die Erhebung des Faktors Kognitive Funktion zeigte im Vergleich beider
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Gruppen durch einen geringeren Anstieg der Werte einen Vorteil fir die roboterassistiert
laparoskopisch operierten Patienten. Der Effekt ist allerdings ebenfalls als klein einzustufen.
Im Bereich der Symptomskalen wurde im Verlauf der Beobachtung bei beiden Gruppen ein
Anstieg der Symptome in sieben von insgesamt neun erhobenen Parametern des EORTC
QLQ C 30 Fragebogens gefunden:

- Mudigkeit

- Ubelkeit/Erbrechen

- Schmerz

- Atemnot

- Schlaflosigkeit

- Verstopfung

- Finanzielle Schwierigkeiten
Die Patienten, welche mit der roboterassistiert laparoskopischen Operationsmethode operiert
wurden, gaben einen Monat postoperativ weniger Probleme durch Schlaflosigkeit an als die
Patienten der konventionell offen chirurgischen Operationsgruppe. Bei Betrachtung der

Ubrigen Symptome ergaben sich keine Unterschiede zwischen den Gruppen.

Die krankheitsspezifische Lebensqualitdt wurde mittels EORTC QLQ PR 25 erfasst. Die
sexuelle Aktivitat fiel bis zu dem Zeitpunkt einen Monat nach der Operation in beiden
Gruppen signifikant ab. Dieser Rickschritt zeigte sich signifikant starker in der Gruppe der
roboterassistiert laparoskopisch operierten Patienten und wies folglich auf einen Vorteil fir
die RRP Gruppe hin. Drei der insgesamt vier Symptomskalen dieses Messinstrumentes
stiegen im Beobachtungszeitraum signifikant an:

- Miktionssymptome

- Darmsymptome

- Hormonell behandlungsbezogene Symptome
Die Gruppe, welche der roboterassistiert laparoskopischen Operation unterzogen wurde,
zeigte einen signifikant starkeren Anstieg der Darmsymptomatik gegentiber der konventionell
chirurgisch operierten Gruppe. Tabelle 41 zeigt eine Ubersicht aller erhobenen Items, deren
globale Verdnderung sowie die jeweils vorteilige Operationsmethode. Diese verdeutlicht,
dass lediglich fiir einzelne Items eine Operationsmethode als vorteilig bezeichnet werden
kann. Eine globale Aussage iiber die Uberlegenheit einer Methode ist aufgrund der

vorliegenden Daten nicht maglich.
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Tabelle 41: Ubersicht der globalen Veranderungen der Iltems, |= Verschlechterung, 1=Verbesserung

Globale Vorteilige

Veranderung |Operationsmethode

Items des EORTC C 30

Globaler Gesundheitszustand

RRP
RRP

Physisches Funktionsniveau

Rollenfunktion

—| —| | «

Emotionale Funktion

RARP
RRP

Kognitive Funktion

Soziale Funktion
Mudigkeit
Ubelkeit/Erbrechen

Schmerz

Atemnot

— | —| «—| «—| «| «
1

Schlaflosigkeit

Appetitlosigkeit - -

Verstopfung ] -
Durchfall - -

Finanzielle Schwierigkeiten ! -
Iltems des EORTC PR 25

Sexuelle Aktivitat RRP

Sexuelle Funktion

Miktionssymptome

Darmsymptome RRP

— | —| «—| «—| «
1

hormonell
behandlungsbezogene

Symptome

Inkontinenzhilfe - -

Im Rahmen der Literaturrecherche fanden sich zahlreiche Studien zur Evaluierung der
Therapieoptionen des Prostatakarzinoms. Die meisten der durchgefuhrten Studien zur
Lebensqualitdit nach Prostatakarzinomtherapie beschrieben jedoch vorwiegend die
Kontinenzfunktion, erektile Funktion sowie das histologische Outcome der Patienten. Es
konnten durch die Untersuchung dieser Faktoren bislang keine eindeutig konsistenten
Unterschiede zwischen den Operationsmethoden ermittelt werden (Duffey et al., 2011;
Finkelstein et al., 2010; Shikanov et al., 2008; Tseng et al., 2006). Eine Untersuchung mit
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einem validierten Standardbogen (SF- 36) zur Erfassung der Lebensqualitat beschrieb durch
postoperativ schnelleres Erreichen der Ausgangswerte Vorteile flr die roboterassistierte
laparoskopische Prostatektomie (Miller et al., 2007). Malcolm et al. (2010) beschrieben keine
Unterschiede im Hinblick auf die Lebensqualitat zwischen RARP und RRP (Malcolm et al.,
2010). Eine weitere Untersuchung zeigte, dass die postoperative Zufriedenheit der Patienten
nach radikaler Prostatektomie in Zusammenhang mit der Katheterisierungszeit, der Anzahl
notwendiger zusatzlicher Interventionen und der postoperativen Kontinenzfunktion steht
(Abraham et al., 2010). Dies erklart die groRe Anzahl an Untersuchungen zur Lebensqualitat
im Hinblick auf das funktionelle Outcome. Metaanalysen beschrieben, dass die bislang
gewonnen Ergebnisse der Lebensqualitat eine Vergleichbarkeit der RARP mit bereits langer
etablierten Operationsmethoden darstellt, jedoch eindeutige Vor- und Nachteile durch die
Lebensqualitdt aufgrund der inkonsistenten Auswahl an Erhebungszeitpunkten und
Messinstrumenten derzeit nicht formuliert werden kénnen (Boorjian & Gettman, 2008;
Davison et al., 2014).
Einige Untersuchungen kénnen jedoch aufgrund des Studiendesigns mit den vorliegenden
Ergebnissen verglichen werden. In einer Untersuchung von Jakobsson und Fransson (2013)
wurden vergleichbare Ergebnisse, wie in der vorliegenden Studie erzielt. Diese
Untersuchung erfasste ebenfalls die Lebensqualitdt nach radikaler Prostatektomie unter
Verwendung der Fragebdgen EORTC QLQ C 30 und EORTC QLQ PR 25. Jakobsson und
Fransson erhoben zu insgesamt sechs Zeitpunkten:

- Préoperativ

- 3 Monate postoperativ,

- 1, 2,3 und 5 Jahre postoperativ.
222 Patienten mit einem mittleren Alter von 62 Jahren wurden untersucht. Es zeigten sich
keine Veranderungen der Physischen- und Rollenfunktion sowie des Globalen
Gesundheitszustands, jedoch wurde auch in dieser Untersuchung von einem postoperativen
Verbesserung der Emotionalen Funktion berichtet. Des Weiteren zeigte sich identisch, wie in
der vorliegenden Arbeit, ein Verlust der Sozialen Funktion. Abweichende Ergebnisse fanden
sich im Vergleich der Symptomskalen des EORTC QLQ C 30: Mit Ausnahme der finanziellen
Schwierigkeiten, welche bei den prostatektomierten Patienten zum 3. postoperativen Monat
anstiegen, wiesen die Symptomskalen keine Veranderungen auf. Darlber hinaus zeigten
sich anhand der krankheitsspezifischen Lebensqualitat ebenfalls Parallelen beim Vergleich
der Resultate. Jakobsson und Fransson wiesen ebenso einen postoperativ signifikanten
Anstieg der hormonell behandlungsbezogenen Symptomatik nach. Mit Ausnahme der
sexuellen Funktion zeigten weitere Funktions- und Symptomskalen des EORTC PR 25 keine
signifikanten Anderungen (Jakobsson & Fransson, 2013). Eine mdgliche Begriindung fir

abweichende Ergebnisse zwischen der Studie von Jakobsson und Fransson und der
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vorliegenden Untersuchung kénnte vor allem in dem spéteren Erhebungszeitpunkt sowie der
unterschiedlichen Populationsgrof3e liegen. Eine Studie von Bach et al., die wie in der
vorliegenden Untersuchung die prédoperative Lebensqualitdt von Prostatakarzinompatienten
erhob, erwies mit Ausnahme der Emotionalen Funktion praoperativ hohe Level der
Funktionsskalen des EORTC QLQ C 30. Berichtet wurde ebenfalls von einem postoperativen
Anstieg der Emotionalen Funktion nach im Mittel 28,6 Monaten. Ein Absinken des
Gesundheitszustandes wurde nur bei Patienten tUber 70 Jahren festgestellt, wahrend in der
hier vorliegenden Untersuchung einen Monat nach Prostatektomie beide Gruppen eine
geringere Selbsteinschatzung des Gesundheitszustandes angaben (Bach et al., 2011).

Wyler et al. (2007) zeigten in einer Studie zur postoperativen Lebensqualitat nach
konventionell laparoskopischer Prostatektomie auch durch Auswertung des EORTC QLQ C
30 und PR 25 vergleichbare Ergebnisse. Es wurde ein Absinken des Globalen
Gesundheitszustandes, der Physischen Funktion, der Rollenfunktion und der Sozialen
Funktion ein bis drei Monate postoperativ gemessen. Des Weiteren zeigten sich bei den
Patienten ebenfalls vermehrt Belastungen durch Darmsymptomatik, Mudigkeit, hormonell
behandlungsbezogene Symptome sowie vermehrter Miktionssymptomatik (Wyler et al.,
2007). Der Anstieg der Mudigkeit wurde ebenfalls durch Fransson (2010) an 407
Prostatakarzinompatienten, behandelt mit externer Strahlentherapie, in einer prospektiven 5
Jahres Untersuchungen nachgewiesen (Fransson, 2010). Die Entwicklung von Mudigkeit bei
Prostatakarzinompatienten scheint demzufolge therapieunabhéngig zu verlaufen und
moglicherweise in Zusammenhang mit der Belastung durch die Erkrankung zu stehen.

Der globaler Gesundheitszustand sowie die einzelnen Faktoren zu Erfassung der
Lebensqualitat beschrieben einen Monat nach der Operation eine deutliche
Verschlechterung des Zustands der Patienten. Unterschiede zwischen den
Operationsmethoden konnten nur mit eingeschrankter Aussagekraft flr einzelne Faktoren
nachgewiesen werden. Dabei zeigten sich wechselweise beide Operationsmethoden vor-
bzw. nachteilig. Als teilweise vergleichbar erwiesen sich die Ergebnisse der Auswertung der
krankheitsspezifischen Lebensqualitdtserhebung. In Anlehnung an aktuelle Studien konnte
folglich keine der Operationsmethoden einen Monat postoperativ. anhand der
Lebensqualitditsmessung als eindeutig vorteilig gegeniber der anderen dargestellt werden
(Alemozaffar et al., 2014). Um eine der Methoden als Standardbehandlung aufgrund von
besseren Lebensqualitatsergebnissen sowie funktionellen Ergebnissen empfehlen zu
kénnen, sind kunftig prazise prospektive, randomisierte und kontrollierte Studien notig
(Kowalczyk et al., 2012). Eine randomisierte Studie wurde unter Reduzierung von
Storfaktoren wie beispielsweise wechselnden Operateuren etabliert. Die Ergebnisse sind

derzeit noch nicht verfigbar (Gardiner et al., 2012).
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Die aktuellste Metaanalyse zu perioperativen, onkologischen und Lebensqualitatsstudien von
Laviana und Hu (2013) zeigte, vergleichbar zu vorliegender Arbeit, im Kurzzeitverlauf
Vorteile fir die roboterassistiert laparoskopische Operationsmethode beziglich des
geringeren Blutverlustes und der Transfusionsraten. Dariber hinaus wurde die RARP
vorteilig bezuglich der Kontinenzergebnisse, der sexuellen Funktion, der Lebensqualitat und
der Krankenhausaufenthaltsdauer beschrieben. Ebenfalls wird der Einfluss der Fahigkeiten

des Operateurs einbezogen (Laviana & Hu, 2013).

5.2 Wie ausgepragt sind die Symptome von Angst und
Depressivitat unmittelbar vor und eine Monat nach einer

Prostatektomie?

Die Erhebung der Daten zur Beantwortung dieser Fragestellung erfolgte mittels des
standardisierten Fragebogens HADS-D. Die untersuchten Patienten zeigten einen Tag
préoperativ keinen Unterschied fir den Faktor Angst zwischen den Operationsmethoden.
Bereits einen Monat nach der Operation wurde bei den Patienten beider Gruppen weniger
Angst dokumentiert. In der roboterassistiert operierten Gruppe wurden praoperativ bei 15
Patienten (8,6 %) klinisch auffallige Werte dokumentiert. Postoperativ waren es nur noch
acht Patienten (4,6%). Vergleichbare Ergebnisse erzielte die Befragung der konventionell
operierten Patienten, wo praoperativ 18 der Befragten (12,3%) in die Kategorie ,klinisch
auffallig” fielen und postoperativ bei 12 der Patienten (8,1%) klinisch aufféllige Werte
dokumentiert wurden. Die Angst schien einen Monat nach der Operation unabhéngig von der
Operationsmethode, groRtenteils Uberwunden. Eine Begriindung fiir die geringere Angst
einen Monat postoperativ kdnnte die abfallende Anspannung aufgrund der lberstandenen
Behandlung sein, sowie die gute Prognose der Patienten bei vollstdndiger Tumorentfernung.
Hinweise fur diese Vermutung zeigen auch die dargestellten Ergebnisse der psychischen
Belastungen. Praoperativ werden von einem grof3en Anteil der Patienten Sorgen bezlglich
des Operationsverlaufs bzw. des Uberlebens geauRert. Verglichen mit den Werten der
mannlichen altersentsprechenden  Normbevélkerung zeigten die Patienten der
roboterassistiert operierten Gruppe fur den Faktor Angst zum praoperativen Zeitpunkt leicht
hohere Werte (5,0 versus 5,97). Einen Monat postoperativ wurden niedrigere Angstwerte
verglichen mit der Normbevolkerung gemessen. In der Gruppe der konventionell operierten
Patienten wurde praoperativ ebenfalls mehr Angst (6,37 versus 5,0) und postoperativ
weniger Angst (4,78 versus 5,0) angeben als in der altersentsprechenden Normbevdélkerung
(Hinz & Schwarz, 2001). Insgesamt sind die préa- und postoperativen Angstsymptome der

Patienten als gering zu beschreiben.
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Demgegentber standen die Ergebnisse der Depressivitatsskala, wo im Vergleich von pré- zu
postoperativ in beiden Gruppen ein signifikanter Anstieg gemessen wurde. Die Zunahme der
Depressivitat unterschied sich dabei nicht signifikant zwischen den Gruppen. Bei
Betrachtung der Untergruppen zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zum
préoperativen Zeitpunkt. Postoperativ dagegen wurden in der Gruppe der roboterassistiert
operierten Patienten im Vergleich zur konventionell chirurgisch operierten Patientengruppe
(15,6% versus 6,8%) signifikant mehr Patienten als ,fraglich auffallig® eingestuft. Dabei
zeigte sich im pré- zu postoperativen Vergleich in der Kategorie ,klinisch auffallig® in der
RARP Gruppe eine Zunahme von 1,2% (N = 2 Patienten) wahrend in der konventionellen
Operationsgruppe eine Zunahme von 5,4% (N = 8 Patienten) dokumentiert wurde. Eine
Erklarung des Depressivitatsanstiegs konnte die postoperative Entwicklung sexueller
Funktionsstérungen und das spilrbare Operationstrauma sein. Der Zusammenhang von
erektiler Dysfunktion und Depressivitat wurde von Nelson et al. (2011) berichtet (Nelson et
al., 2011). Kontréar zu den Ergebnissen der Angst wurden bei der Depressivitat im Vergleich
zur mannlichen altersentsprechenden Normbevdélkerung praoperativ bei den roboterassistiert
operierten Patienten (6,0 versus 3,57) und den konventionell operierten Patienten (6,0
versus 4,25) geringere Werte ermittelt. Auch postoperativ zeigte sich trotz des dargestellten
Anstiegs, im Vergleich zur Normbevolkerung in beiden Gruppen weniger Depressivitat (Hinz
& Schwarz, 2001). Folglich ist die pra- und postoperative Depressivitat im Gesamten als

gering zu werten.

In der Literatur wurden vergleichbare Daten beschrieben. Studien zeigten dass bereits die
Diagnose ,Prostatakrebs® mit einem steigenden Risiko der Depressivitatsentwicklung
assoziiert ist (Bill-Axelson et al., 2011). Beispielsweise wurden in einer Untersuchung schon
vor Diagnosemitteilung hohe Prévalenzen von Angst und Depressivitdt zum Zeitpunkt der
Biopsie sowie zum Zeitpunkt der Ergebnismitteilung berichtet (Jadhav et al., 2010). Mehnert
et al. wiesen wie in der vorliegenden Studie ein postoperatives Absinken der Angst, erhoben
15 Wochen postoperativ, nach. Kontrére Ergebnisse wurden im Hinblick auf die Depressivitét
erzielt, welche postoperativ als riicklaufig dargestellt wurde (Mehnert et al., 2008). In dieser
Studie zeigte sich jedoch ein Anstieg der Depressivitat einen Monat postoperativ. Bisson et
al. (2002) zeigten fur Angst und Depressivitat bei Prostatakarzinompatienten einen mit der
vorliegenden Untersuchung vergleichbaren Verlauf der Ergebnisse (Bisson et al., 2002). In
einer Studie zur Untersuchung von Angst und Depressivitat bei Prostatakarzinompatienten
im Vergleich zu Patienten mit anderen urogenitalen Tumoren, erfolgte die Erhebung
ebenfalls mittels des HADS-D Messinstrumentes. Hinz et al. (2009) zeigten dabei ebenso ein

Absinken der Angst unmittelbar nach der Behandlung. Es wurde, kontrar zu den in dieser
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Studie vorliegenden Ergebnissen weniger Depressivitdt nach der Behandlung gemessen
(Hinz et al., 2009). Auch aktuellste Studien belegen die dargestellten Ergebnisse eines
geringen Risikos einer mittleren bis starken Angst und Depressivitatsentwicklung bei
Prostatakarzinompatienten (Punnen et al., 2013). Die Operationsmethode scheint anhand
der Auswertung vorliegender Untersuchung keine Auswirkungen auf die pra- und
postoperative Entwicklung der Angst und Depressivitéat im Kurzzeitverlauf zu haben. Da eine
groRe Anzahl onkologischer Patienten an psychischen Stdrungen leidet, ist jedoch eine
spezielle Gesprachsfihrung mit guter Aufklarung und Einbeziehung der Patienten in die
Entscheidungsfindungen zu empfehlen. Der Entstehung von Angsten und Depressionen
kann dadurch mdglicherweise vorbeugt werden (Kéllner et al., 2004). Weiterhin sollten
bereits bei den ersten Patientenkontakten auf emotionale Einschrankungen geachtet werden

und im Einzelfall frihzeitig intervenieren zu kénnen (Zenger et al., 2010).

5.3 Unterscheiden sich die Operationstechniken hinsichtlich der
psychischen Belastungen der Patienten einen Tag préaoperativ und

zwei Tage postoperativ?

Zur Erfassung der psychischen Belastung in den Tagen unmittelbar vor und nach der
Operation wurden den Patienten offene Fragen gestellt, weil hier keine standardisierten
Instrumente vorliegen. Einen Tag préoperativ lautete die Fragestellung: ,Woriiber machen
Sie sich im Hinblick auf die morgige Operation am meisten Gedanken?*

Trotz der offenen Fragestellung sowie der relativ gro3en Stichprobe lieRen sich die
Antworten der Patienten in insgesamt nur neun Kategorien gliedern. Dies zeigte Parallelen
der Patienten im Hinblick auf ihre Gedanken zum praoperativen Zeitpunkt. Die Befurchtung
einer Inkontinenz wurde in der Gruppe der roboterassistiert operierten Patienten signifikant
haufiger angegeben. In der Gruppe der konventionell operierten Patienten wurde die offene
Frage signifikant seltener beantwortet als in der RARP Gruppe. Die Annahme, dies kdnne
durch eine grundsatzlich vermehrte Anspannung einen Tag vor der Operation in dieser
Gruppe begriindet sein, wurde durch die sich nicht unterscheidenden Angaben der
préoperativen Angst widerlegt.

Zwei Tage nach der Operation wurden beiden Patientengruppen folgende Frage
ausgehandigt: ,Was hat Sie in den letzten Stunden am meisten belastet?”

Auch zum Zeitpunkt T1 zeigten sich Parallelen zwischen den Operationsgruppen in der
Beantwortung der Frage. Die Antworten lie3en sich wiederum in neun Kategorien gliedern.

Sechs dieser Kategorien entsprachen denen vor der Operation. Belastungen durch den
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Katheter und durch aktuelle Darmproblematik kamen ergé&nzend hinzu, wahrend keine
Sorgen mehr Uber die Familie und den Operationsverlauf angegeben wurden.
Postoperativ zeigten sich jedoch bei der Betrachtung der einzelnen Kategorien signifikante
Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Belastungen durch den Katheter, die
Darmproblematik/Druck im Bauch sowie die Gedanken an die Inkontinenz wurden in der
Gruppe der roboterassistiert operierten Patienten signifikant haufiger genannt. In der Gruppe
der konventionell operierten Patienten zeigten sich zwei Tage postoperativ vermehrte
Belastungen durch Schmerzen. Des Weiteren antworteten auch auf diese Frage signifikant
weniger Patienten der RRP Gruppe. Nur wenige Untersuchungen befassten sich bislang mit
den Gedanken der Patienten unmittelbar vor einer Prostatektomie sowie im postoperativen
Kurzzeitverlauf. Mehnert et al. (2008) stellten in einer Studie Ergebnisse zur praoperativen
Befragung von Prostatakarzinompatienten vor. Untersucht wurde die psychische Belastung,
ebenfalls mittels offener Fragestellung. Innerhalb der beschriebenen Antworten der
untersuchten Patienten zeigten sich identische Sorgen und Belastungen zur vorliegenden
Studie. Beschrieben wurden:

- Angst durch die Diagnose ,Prostatakrebs®,

- Unsicherheit und Angst beziiglich des Krankheitsverlaufs,

- Angst vor der bevorstehenden Behandlung,

- Angst vor Impotenz,

- Inkontinenz,

- sexuellen Problemen und

- allgemeine Zukunftsangst (Mehnert et al., 2008).
Gedanken Uber Inkontinenz und Impotenz wurden in beiden Gruppen zu beiden Zeitpunkten
berichtet. Die belastende Situation prostatektomierter Manner durch Impotenz sowie die
daraus resultierenden Komplikationen innerhalb von Partnerschaften wurden ebenfalls
bereits in Studien dargestellt (Badr & Taylor, 2009). Des Weiteren berichtetet Beutel et al.
anhand eines Fallberichts belastende Gedanken durch den ,Verlust der Potenz“ und ,,Angste
vor einem Tumorrezidiv®, welche sich auch in dieser Studie zeigten (Beutel et al., 2011).
Interessant ist der deutliche postoperative Unterschied im Hinblick auf die Belastungen durch
Darmprobleme/Druck im Bauch. Signifikant mehr Patienten der RARP Gruppe gaben diesen
Faktor an. Eine mdgliche Begriindung kbnnte in den unterschiedlichen
Operationsvorgangen beider Verfahren liegen. Bei der roboterassistiert laparoskopischen
Operation wird zur besseren Ubersicht das Gas CO, in die Bauchhohle eingelassen,
wahrend dies bei der konventionellen Operation nicht verwendet wird. Der postoperative
Abbau der Restgasmenge geschieht vorwiegend Uber den Darmtrakt der Patienten, was zu
angegeben Beschwerden fihren konnte. Eine weitere Hypothese ware die Entstehung

postoperativer Beschwerden durch die Eréffnung des Peritoneums. Gestitzt wird diese
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These durch eine Studie von Liu et al. (2013), welche anhand eines Vergleichs zwischen
extraperitonealer laparoskopischer Prostatektomie und transperitonealer laparoskopischer
Prostatektomie Vorteile bei der Darmerholung fiir die extraperitoneale Operationsmethode
erwies (Liu et al., 2013).

Durch die Erfassung der belastenden Gedanken konnte praventiv bereits im
Aufklarungsgesprach zielgerichtet auf die Angste und Sorgen der Patienten eingegangen
werden. Die Relevanz der Erfassung psychischer Belastungen der Patienten wird anhand
weiterer Studien beschrieben. Gezeigt wurde beispielsweise ein Zusammenhang zwischen
aufdringlichen Gedanken und depressiver Verstimmung sowie der Lebensqualitat vor und
nach Prostatektomie (Thorsteinsdottir et al., 2013). Ebenfalls wurde bereits das Suizidrisiko
in Zusammenhang mit der Diagnose Prostatakrebs untersucht. Bei lokal begrenzter
Krebsdiagnose wurde, anders als bei metastasiertem Prostatakrebs, kein Zusammenhang
ermittelt (Bill-Axelson et al., 2010). Da das psychische Befinden der Patienten haufig in
Zusammenhang mit dem Krankheitsverlauf und den entstehenden familiaren, sozialen und
beruflichen Belastungen steht, riickt die therapeutische Intervention im Hinblick auf die
Unterstiitzung bei der Krankheitsbewdltigung zunehmend in den Vordergrund (Beutel et al.,
2011; Mehnert et al., 2006; Parahoo et al., 2013).

5.4 Unterscheidet sich das friihe postoperative Outcome
hinsichtlich funktioneller Daten, Mobilitat und persénlicher
Belastungseinschatzung zwischen den beiden

Operationsmethoden?

Das postoperative Outcome wurde in der vorliegenden Studie durch die Erfassung von
Daten aus den Patientenakten sowie durch eine Befragung zur Mobilitat und zur
personlichen Einschétzung der Belastung anhand von Fragen mit vorgegebenem
Antwortformat am 2. postoperativen Tag erhoben.

Die Daten aus den Akten wiesen in allen dokumentierten Kategorien signifikante
Unterschiede zwischen den Operationsmethoden nach. Die roboterassistierte
Operationsmethode erwies sich durch eine hdhere R1 Rate und einen durchschnittlich
langeren Krankenhausaufenthalt als nachteilig. Zudem zeigten sich in der RARP Gruppe
signifikant weniger nerverhaltende Operationen wobei mehrere Faktoren wie beispielsweise
der Patientenwunsch und der préoperative Stanzbefund diese Werte beeinflussen.
Demgegenuber zeigten sich Vorteile fir die roboterassistierte Operation durch geringere

Transfusionsraten im Vergleich zur konventionellen Operationsmethode.
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Einige dieser Ergebnisse stehen in Widerspruch zu Befunden aus anderen Studien. So
wurde beispielweise Uber weniger positive Schnittrdnder bei der roboterassistiert
laparoskopischen Operationsmethode im Vergleich zur offenen retropubischen Operation
berichtet (Di Pierro et al., 2011; Masterson et al., 2013). Eine weitere Untersuchung zeigte
keine Unterschiede im Hinblick auf die postoperative onkologische Situation sowie die
Anzahl nervenerhaltender Eingriffe zwischen der RARP und der RRP und wies daruber
hinaus kontrar zu den hier vorliegenden Ergebnissen auf Vorteile fiir die RARP durch
geringere Krankenhausaufenthaltszeiten hin (Alemozaffar et al., 2014). Zuséatzlich wurden,
identisch zur vorliegenden Studie, Vorteile fUr die roboterassistierte Operationsmethode
durch geringere Transfusionsraten berichtet (Alemozaffar et al., 2014; Ficarra et al., 2009;
Novara et al., 2012b; Trinh et al., 2012; Wilson & Torrey, 2011). Die Unterschiede der
Ergebnisse im Vergleich zu denen der Literatur sind vermutlich durch die Integration
operativer Lernkurven wahrend des Untersuchungszeitraumes zu erklaren. In Homburg
wurden wahrend der Erhebung neue Operateure in die Anwendung der Robotertechnik
eingefiihrt. Ebenso wurden die Eingriffe in Dresden neben erfahrenen auch durch weniger
erfahrene Operateure durchgefihrt. Die Tatsache, dass die Lernkurven die Resultate der
Operationen beeinflussen, wurde bereits berichtet und stutzt diese These (Davis et al.,
2014). Daruber hinaus zeigten Thompson et al. (2013), dass sich die Ergebnisse der
Operateure der RARP erst nach einer lAngeren Lernzeit verbessern (Thompson et al., 2013).

Die Frage nach der personlich empfundenen Belastung zwei Tage nach der Operation wurde
von beiden Gruppen unterschiedlich beantwortet. Der grofdte Anteil der roboterassistiert
operierten Patienten gab an, sich die Belastungen zum praoperativen Zeitpunkt ,viel
belastender” als diese zum Befragungszeitpunkt empfunden wurden, vorgestellt zu haben.
Demgegeniber antworteten die RRP Patienten signifikant haufiger, sich die Belastungen
praoperativ identisch bzw. weniger belastend im Vergleich zum Befragungszeitpunkt
vorgestellt zu haben. Dies konnte in der RARP Gruppe auf eine praoperativ negativere
Erwartung beziiglich der Belastung, auf einen besseren Zustand der Patienten kurz nach der
Operation oder auf ein schonenderes Operationsverfahren hinweisen.

Des Weiteren wurde die Mobilitat innerhalb der Patientengruppen ermittelt. Uber 90% der
roboterassistiert operierten Patienten gaben an, am 2. postoperativen Tag ,allein Uber die
Station zu gehen® und uUber 60% antworteten maximal die Halfte des Tages im Bett zu
verbringen. In der Gruppe der konventionell operierten Patienten zeigte sich ein kontrares
Bild. Signifikant weniger Patienten gaben an alleine Uber die Station gehen zu kénnen,
wahrend signifikant mehr Patienten angaben:

- sich lediglich allein im Zimmer bewegen,

- an der Bettkante stehen,
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- und in Begleitung aufstehen zu kénnen.

Diese Beobachtung deckte sich ebenfalls mit der Angabe, dass mehr als 80% der Befragten
aus der RRP Gruppe den Groldteil des Tages im Bett verbrachten. Somit zeigten sich im
Hinblick auf die Mobilitat am 2. postoperativen Tag eindeutige Vorteile fur die
roboterassistiert laparoskopische Operation.

Ein weiteres Indiz fir die gréRere Mobilitdt der RARP Gruppe am 2. Tag postoperativ wurde
anhand der Durchfiihrung der Koperpflege erfasst. Der Grofteil aller Patienten konnte sich
selbstandig im Bad waschen. Dennoch zeigten sich signifikant mehr Patienten innerhalb der
RARP Gruppe dazu in der Lage. Demnach berichteten signifikant mehr Patienten der RRP
Gruppe vom Pflegepersonal gewaschen worden zu sein, bzw. sich selbst an einer
Waschschissel am Bett gepflegt zu haben. Dieser Vorteil der roboterassistiert
laparoskopischen Operation manifestiert sich vermutlich nicht nur in einer physischen,
sondern auch in einer ékonomischen Komponente. Mehrfach wurden bereits Studien zur
Kosten-Nutzen-Analyse zwischen RARP und RRP durchgefiihrt. Diese zeigten, dass
tendenziell Kostenvorteile zu Gunsten der RRP (Uberwiegen (Close et al., 2013; Wirth &
Hakenberg, 2009). In kinftigen Studien sollte der Aspekt der Entlastung und folglich
moglicher Einsparung von Pflegepersonal durch eine grof3ere Mobilitdt der Patienten der
RARP Gruppe in Betracht gezogen werden. In der Literatur fanden sich keine vergleichbaren
Untersuchungen zur postoperativen Kurzzeitanalyse im Hinblick auf die Mobilitdt zwischen
RARP und RRP. Der Vergleich der Daten aus den Patientenakten ergab, mit Ausnahme der
Transfusionsraten, in der vorliegenden Studie Nachteile fir die RARP Methode. Diese
Ergebnisse mussen durch den Einfluss der Lernkurve kritisch betrachtet werden und bilden
zudem ein kontréres Bild zu denen der Literatur ab. Im Hinblick auf die Mobilitat im
postoperativen Kurzzeitverlauf konnte eine deutliche Uberlegenheit der roboterassistiert

laparoskopischen Operationsmethode dargestellt werden.

5.5 Wird ein psychometrisches Fragebogenscreening von den
Patienten vor, unmittelbar postoperativ und einen Monat

postoperativ akzeptiert?

Die praoperativen (RARP 97,0 % versus RRP 93,5 %), unmittelbar postoperativen (RARP
93,0 % versus RRP 83,5 %) sowie einen Monat postoperativen (RARP 87,5 % versus RRP
75,5 %) hohen Riucklaufquoten zeigten an beiden Standorten eine gute Akzeptanz der
verwendeten psychometrischen Erhebungsinstrumente. Die hohe Resonanz sprach zudem

daflr, dass durch die Befragung fur die Patienten keine zusatzliche Belastung entstand.
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Interessant war, dass die Beantwortung der offenen Fragestellungen mit Zunahme der Item-
Anzahl abnahm. Bei den offenen Fragestellung zu den préoperativen Gedanken wurden in
der RARP Gruppe von 66,8 % und in der RRP Gruppe von 42,0 % der Patienten Antworten
eingetragen. Unmittelbar nach der Operation steigerte sich diese Anzahl in der RARP
Gruppe auf 93,5 % und in der RRP Gruppe auf 86,2 %, gemessen an der Frage zu aktuellen
Belastungen der Patienten. Da praoperativ eine grof3ere Anzahl an Items erhoben wurde als
zwei Tage postoperativ deutete dies darauf hin, dass bei kleineren psychometrischen
Messinstrumenten mit geringerer Item-Anzahl eine starkere Motivation zur Beantwortung
offener Fragen besteht. Die Riucklaufquoten bestéatigen, dass der Einsatz psychometrischer

Fragebdgen unter klinischen Routinebedingungen akzeptiert wird.
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5.6 Methodenkritik

An dieser Studie als kritisch zu beurteilen sind die unterschiedlichen Standorte der
Datenerfassung. Die Unterschiede der Ortsbedingungen, wie beispielsweise variierende préa-
und postoperative medizinische Betreuung sowie Patientenaufklarung, aber auch die
Verschiedenartigkeit der R&umlichkeiten und Operationsbedingungen koénnten zu
Abweichungen in der Erhebung gefuhrt haben. Eine Beeinflussung des Antwortverhaltens
durch derartige Faktoren kann folglich nicht ganzlich ausgeschlossen werden. Weiterhin als
kritisch zu betrachten ist die Durchfihrung der Eingriffe durch wechselnde Operateure. Auf
eine Randomisierung innerhalb der vorliegenden Untersuchung wurde aufgrund der
Erhebung an zwei unterschiedlichen Zentren und unter Berlcksichtigung des
Patientenwunschs hinsichtlich der Auswahl der Operationsmethode verzichtet. Die Anzahl
der Patienten, die mit einer Randomisierung einverstanden gewesen waren, hatte die
Laufzeit der Studie erheblich verlangert, um eine valide Stichprobe von 400 Patienten zu
erreichen. Des Weiteren sollte bei der Beurteilung der Ergebnisse der signifikante
Altersunterschied zwischen den beiden Gruppe berilcksichtigt werden. Um Unterschiede
zwischen beiden Operationsverfahren sicher nachweisen zu konnen, wird aber eine
randomisierte Studie, bei der beide Verfahren an einem oder mehreren Zentren unter
vergleichbaren Bedingungen durchgefihrt werden, notwendig sein.

Bei der statistischen Auswertung ist kritisch anzumerken, dass angesichts der hohen Zahl
durchgefuhrter Signifikanztests eine Bonferroni-Korrektur mit Heraufsetzung des
Signifikanzniveaus notwendig gewesen wére. Da es bisher jedoch nur wenige vergleichende
Studien zu beiden OP-Verfahren gibt, wurde hierauf verzichtet, um aus den hier gefundenen
Unterschieden Hypothesen fiir eine spatere randomisierte Studie generieren zu kénnen. Die
in dieser Studie gefundenen Unterschiede missen allerdings unter Vorbehalt aufgrund der

fehlenden Bonferroni-Korrektur interpretiert werden.
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5.7 Schlussfolgerung

In der vorliegenden, prospektiven Studie wurden insgesamt 400 Patienten pr&- sowie im
postoperativen Kurzzeitverlauf hinsichtlich ihrer Lebensqualitat nach radikaler Prostatektomie
befragt. Dabei wurde die roboterassistierte laparoskopische Operationsmethode mit der
konventionell offen chirurgischen Operationsmethode verglichen. Die Datenerfassung
erfolgte mittels psychometrischer Fragebtgen an zwei unterschiedlichen Zentren, an
welchen bereits seit vielen Jahren die jeweilige Methode durchgefuhrt wurde. 200 der
befragten Patienten wurden roboterassistiert laparoskopisch operiert und bei 200 Patienten
erfolgte die konventionelle Operationsmethode. Zentraler Aspekt der Arbeit war die
Erhebung und der Vergleich der Lebensqualitat zwischen beiden Methoden, um Vor- oder
Nachteile herauszuarbeiten. Praoperativ zeigten sich bei der Erhebung von Lebensqualitat,
Angst und Depressivitat eine geringe Belastungen beider Patientengruppen. Die belastenden

Gedanken der Patienten erwiesen sich in beiden Gruppen grof3tenteils als vergleichbar.

Beschrankt auf den Zeitpunkt zwei Tage nach der Operation zeigten mehrere Faktoren einen
Vorteil fur die roboterassistiert laparoskopische Operationsmethode. Die Belastungen
konzentrierten sich mit Ausnahme der Kategorie ,Katheter* und ,Darmprobleme® auf
Schwierigkeiten im kinftigen Rehabilitationsabschnitt der Behandlung, wahrend die
Belastungen der Patienten der konventionellen Operationsmethode mehr die aktuelle
Problematik der Schmerzen angaben. Des Weiteren kann aufgrund der Schmerzproblematik
auf einen schlechteren Zustand der konventionell operierten Patientengruppe zu diesem
Zeitpunkt ruckgeschlossen werden. Dies bestatigt sich zudem bei der Auswertung des
postoperativen Mobilitdtsgrades. Dort wurde in allen Kategorien ein deutlicher Vorteil fir die
roboterassistiert laparoskopische Operation nachgewiesen. Demgegeniber standen die
Resultate der Auswertungen der Daten aus den Patientenakten, wie beispielsweise der
Anzahl des postoperativen R1 Status oder der Krankenhausaufenthaltsdauer, aus denen mit
Ausnahme der Transfusionsraten ein Nachteil fir die roboterassistiert operierten Patienten
hervorging. Diese Resultate sind jedoch durch die Integration von Lernkurven der
Operateure kritisch zu beurteilen. Einen Monat nach der Operation scheint sich der
Unterschied zwischen den Gruppen zu nivellieren. Die Summe einzelner Faktoren der
Lebensqualitat zeigte zu diesem Zeitpunkt wiederum einen Vorteil fir die konventionelle
Operationsmethode, wobei sich dieser allerdings als sehr gering darstellte. Angst und
Depressivitat ~ entwickelten  sich  im Kurzzeitverlauf ~ unabhéngig von  der
Behandlungsmethode.
Grundsatzlich ist es schwierig, die Uberlegenheit einer Methode durch eindeutige Vor- und
Nachteile nachzuweisen. Gezeigt werden konnte in dieser Studie, dass nicht nur der
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Langzeitverlauf sondern insbesondere auch der postoperative Kurzzeitverlauf
unterschiedliche Resultate zeigt. Isoliert betrachtet, zeigte jede Behandlungsoption Starken
und Schwéchen zu unterschiedlichen Zeitpunkten. Interessant wird daher die weitere
Auswertung der vorliegenden Studie im Langzeitverlauf. Das gezielte Thematisieren hier
dokumentierter Belastungen im Rahmen von Aufklarungsgespréachen konnte sich positiv auf
das Vertrauen der Patienten und die Reduzierung derer Sorgen auswirken. In Anlehnung an
die aktuelle Literatur missen kunftig randomisierte, kontrollierte Studien, welche sowohl die
Lebensqualitdit und auch die funktionellen Resultate beider Operationsmethoden im
Langzeitverlauf aber auch unter Beachtung des postoperativen Kurzzeitverlaufs vergleichen,
durchgefuhrt werden. Kinftig kbnnte dadurch entweder die roboterassistiert laparoskopische
oder konventionelle Operation als Standardbehandlung des lokal begrenzten

Prostatakarzinoms etabliert werden.
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Anhang
Anhang

Anhang I: Fragebogen TO — einen Tag praoperativ

Fragebogen ID: «T0_Ids»
Studienkennung: | __|__ | | || |__|

(wird eingetragen, bitte frei lassen)

Datum:

Nachname:

Vorname:

Geburtsdatum:

Straf3e/ Nr.:

Ort:

PLZ:

Telefon:
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1)

2)

3)

4)

Schulabschluss (nur eine Antwort moglich)

kein Abschluss
Hauptschulabschluss/ Volksschule
Realschulabschluss/ mittlere Reife
Abitur/ Fachabitur

Hochschulabschluss/ Universitat

©O O o o o o

anderer Abschluss:

Erwerbssituation:

Arbeiter(in)
Angestellte(r)
Beamter/ Beamtin

selbstandig:

Rentner(in)

O O o o o o

arbeitssuchend

Familienstand:

verheiratet/ liiert
verwitwet
getrennt lebend/ geschieden

allein lebend

Welche Operationsart wird bei Ihnen durchgefiihrt? (nur eine Antwort
moglich)

0 Roboterassistierte Prostatektomie

0] Prostatektomie Giber einen Bauchschnitt
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5) Welche Griinde waren fiir Ihre Entscheidung zu dieser Operation wichtig?

Bitte kreuzen Sie bei jedem Kriterium an, wie wichtig es fiir Sie war.

Sehr Eher Eher Vollig
wichtig wichtig unwichtig  unwichtig

Die sichere Tumorentfernung

® ® ® ®

Bei E hei ieN irk

ei der _ntsc eidung warer?‘dl_e elc_>enW|"r un_gen 0 ® ® ®
alternativer Behandlungsmoglichkeiten fiir mich
Eine Behandl h

ine g andlung nach dem modernsten Stand der 0 ® ® ®
Technik
D Krankenh fenthal

auer des Krankenhausaufenthaltes 0 ® ® ®
A hen der Narb

ussehen der Narbe o ® ® ®
Sch h der O ti

chmerzen nach der Operation o ® ® ®
Mogliche Einschrank im beruflichen Bereich

ogliche Einschrankungen im beruflichen Bereic 0 ® ® ®
nach der OP
Schnelle Erhol

chnelle Erholung 0 ® ® ®
Folgender hier nicht ter Grund:

olgender hier nicht genannter Grun 0 ® ® ®

6) Fuhlen Sie sich iiber das Operationsverfahren angemessen informiert?

(nur eine Antwort moglich)

0 Ich habe mehr Informationen erhalten, als ich benotigt habe.
0 Die Informationen, die ich erhalten habe, waren genau richtig.
0 Ich hatte mehr Informationen benétigt.

7) Wer hat die Entscheidung fiir die Art der Operation getroffen?

(nur eine Antwort moglich)

Die Arzte alleine

Eher die Arzte

0]
0]
0] Die Arzte und ich zu gleichen Teilen
0] Eher ich selbst

0]

Ich alleine
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8) Fiihlten Sie sich angemessen in die Entscheidung einbezogen?

(nur eine Antwort moglich)

0 Der Arzt hatte mehr Einfluss haben sollen
(0] Es war fiir mich genau richtig
0 Ich hatte lieber mehr Einfluss gehabt

9) Soll bei Ihnen eine nervenschonende OP durchgefiihrt werden?

(nur eine Antwort moglich)

(0] Ja, einseitiger Nerverhalt
0] Ja, beidseitiger Nerverhalt
0] Nein.

10) Die Moglichkeit der Potenzerhaltung war fiir die Entscheidung zu dieser

Operation: (nur eine Antwort moglich)

0] Sehr wichtig

0 Eher wichtig

0] Eher unwichtig
0]

Vollig unwichtig

11) Welche Informationsquellen haben Sie fiir Ihre Entscheidung, wie der

Prostatakrebs bei lhnen behandelt werden soll, genutzt?

Nicht

genutzt
Beratungsgesprach mit dem Hausarzt ®
Beratungsgesprach mit dem Urologen/Operateur ®
Blcher/Patientenratgeber ®
Internet ©)
Selbsthilfegruppe ®
Gesprache mit Familie/ Freunden/ Bekannten ©)
Andere: ®

Etwas
genutzt

®

® 0 0 0 6 e

®

©® 60 0 0 66 ©

Intensiv
genutzt
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12) Riickblickend betrachtet: Welche der genannten Beratungsstellen hat Ihre
Entscheidung am meisten beeinflusst?

Sehr Etwas Gar nicht
beeinflusst beeinflusst beeinflusst

Gesprache mit Familie/ Freunden/ Bekannten

Beratungsgesprach mit dem Hausarzt ® ® ®
Beratungsgesprach mit dem Urologen/Operateur ©) ® ®
Biicher/Patientenratgeber ®© ® ®
Internet O] ® ®
Selbsthilfegruppe ® ® ®

® ® ®

® ® ®

Andere:

13) Inder heutigen Zeit werden vermehrt Roboter zur Unterstiitzung von
Operationen eingesetzt. Wie schitzen Sie grundsitzlich die Verwendung von
Roboter bei Operationen ein?

Mit Mit Kein Ohne Ohne
Roboter Roboter Unterschied Roboter Roboter
sehr etwas etwas sehr
Die Operation wird praziser
durchgefihrt © ®© © © ©
Die Menge des Blutverlustes ist
. ® ® ® ® ®
geringer
Die Erfahrung des Operateurs ist
. ® ® ® ® ®
wichtig
Schnellere Rickkehr der Kontinenz ® ® ® ® ®
Hohere Chancen bei dem Potenzerhalt o ® ® ® ®
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14) Wie grof} ist Ihre Angst vor der morgigen Operation?

(0= keine Angst, x = extrem belastende Angst)

©@ 6 & 66 6 6 6 O ® ®

15) Bitte geben Sie die Intensitat Ihrer derzeitigen Schmerzen an.

(0= keine Schmerzen, x = starkster vorstellbarer Schmerz)

©@ 6 & 66 6 6 6 O ® ®

16) Woriiber machen Sie sich im Hinblick auf die morgige Operation am meisten

Gedanken?
17) EORTC - QLQ C 30 (pro Zeile eine Antwort moglich)

r(;’?crht Wenig  Maflig

Bereitet es [hnen Schwierigkeiten sich koérperlich anzustrengen (z.B. eine ® ® ®
schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?
Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, einen ldngeren Spaziergang zu machen? ® ® ®
Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke auf3er Haus zu gehen? ® ® ®
Miissen Sie tagsiiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen? ® ® ®
Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder Benutzen der Toilette? ® ® ®
WAHREND DER LETZTEN WOCHE
Waren Sie bei Ihrer Arbeit oder bei anderen tagtdglichen Beschéaftigungen ® ® ®
eingeschrankt?
Waren Sie bei Ihren Hobbys oder anderen Freizeitbeschaftigungen ® ® ®
eingeschrankt?
Waren Sie kurzatmig? ® ® ®
Hatten Sie Schmerzen? O) ® ®
Mussten Sie sich ausruhen? ® ® ®
Hatten Sie Schlafstérungen? ® ® ®
Fiihlten Sie sich schwach? @ ® ®
Hatten Sie Appetitmangel? O] ® ®
War Thnen tibel? O] ® ®
Haben Sie erbrochen? ® @ ®
Hatten Sie Verstopfung? ® @ ®

Vi

Sehr

®

® 6 6 6

®© 60 6 6666 666 6
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Hatten Sie Durchfall?
Waren Sie miide?

Fiihlten Sie sich durch Schmerzen in Ihrem alltiglichen Leben beeintrachtigt?

Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu konzentrieren, z.B. auf das
Zeitungslesen oder das Fernsehen?

Fiihlten Sie sich angespannt?
Haben Sie sich Sorgen gemacht?
Waren Sie reizbar?

Fiihlten Sie sich niedergeschlagen?

Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern?

Hat Ihr korperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung Ihr
Familienleben beeintrachtigt?

Hat Ihr korperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung Ihr
Zusammensein oder Ihre gemeinsamen Unternehmungen mit anderen
Menschen beeintrachtigt?

Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung fiir Sie
finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht?

© 0 0 6060 0606 60 0 60 o 0
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Bitten kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die am

besten auf Sie zu trifft

18) Wie wiirden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand wiahrend der

letztenWoche einschatzen?

© 6 6 ® 66 6 O

Sehr ausgezeichnet
schlecht

19) Wie wiirden Sie insgesamt Ihre Lebensqualitit wiahrend der letzten Woche

einschitzen?

© 6 & ® 6 6 O

Sehr ausgezeichnet
schlecht
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20) EORTC QLQ - PR 25 (pro Zeile eine Antwort moglich)

Mussten Sie tagsiiber hiufig Wasser lassen?

Mussten Sie nachts haufig Wasser lassen?

Wenn Sie Harndrang verspiirten, mussten Sie sich dann beeilen, auf die
Toilette zu kommen?

Hatten Sie Schwierigkeiten, genug Schlaf zu bekommen, weil Sie nachts haufig
aufstehen mussten, um Wasser zu lassen?

War es schwierig fiir Sie, aus dem Haus zu gehen, weil Sie in der Nahe einer
Toilette bleiben mussten?

Kam es bei lhnen zu unwillkiirlichem Harnabgang?

Hatten Sie Schmerzen beim Wasserlassen?

Beantworten Sie diese Frage bitte nur, wenn Sie eine Inkontinenzhilfe tragen.
Empfanden Sie es als Problem, eine Inkontinenzhilfe zu tragen?

Wurden Sie in Ihren taglichen Aktivitaten durch Ihre Blasenprobleme
eingeschrankt?

Wurden Sie in Ihren tdglichen Aktivitdten durch Ihre Darmprobleme
eingeschrankt?

Kam es bei Ihnen zu unwillkiirlichem Abgang von Stuhl?

Hatten Sie Blut im Stuhl?

Hatten Sie das Gefiihl, dass Ihr Bauch aufgeblaht ist?

Hatten Sie Hitzewallungen?

Hatten Sie schmerzende oder vergrofderte Brustdriisen oder Brustwarzen?
Hatten Sie Schwellungen in IThren Beinen oder Knécheln?

Empfanden Sie die Gewichtsabnahme als Problem?

Empfanden Sie die Gewichtszunahme als Problem?

Haben Sie sich aufgrund Ihrer Krankheit oder der Behandlung weniger
mannlich gefiihlt?

Hatten Sie Interesse an Sex?

Waren Sie sexuell aktiv (mit oder ohne Geschlechtsverkehr)?

Gar
nicht

©
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Sehr
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BEANTWORTEN SIE DIE NACHSTEN 4 FRAGEN BITTE NUR, WENN SIE WAHREND DER

LETZTEN 4 WOCHEN SEXUELL AKTIV WAREN
Konnten Sie Sex geniefden?

Hatten Sie Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder
aufrechtzuerhalten?

Hatten Sie Probleme mit dem Samenerguss (z.B. trockene Ejakulation)?

War Thnen bei sexueller Intimitat oder dem Gedanken an sexuelle Intimitit
unwohl?

©
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Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) - D
21) Ich fiihle mich angespannt oder iiberreizt (nur eine Antwort moglich)

meistens

oft

von Zeit zu Zeit/gelegentlich
tiberhaupt nicht

oNoNoNe)

22) Ich kann mich heute noch so freuen wie friiher (nur eine Antwort moglich)

ganz genau so
nicht ganz so sehr

nur noch ein wenig

© O © O

kaum oder gar nicht

23) Mich iiberkommt eine dngstliche Vorahnung, dass etwas Schreckliches
passieren konnte (nur eine Antwort moglich)

ja, sehr stark
ja, aber nicht allzu stark

etwas, aber es macht mir keine Sorgen

S O O O

tiberhaupt nicht

24) Ich kann lachen und die lustige Seite der Dinge sehen (nur eine Antwort

moglich)

0 ja, so viel wie immer

0 nicht mehr ganz so viel
0 inzwischen viel weniger
0 tiberhaupt nicht

25) Mir gehen beunruhigende Gedanken durch den Kopf (nur eine Antwort

moglich)

0 einen Grofdteil der Zeit

0 verhaltnismafdig oft

0 von Zeit zu Zeit, aber nicht allzu oft
0 nur gelegentlich / nie
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26)

27)

28)

29)

30)

Ich fithle mich gliicklich (nur eine Antwort méglich)

tiberhaupt nicht
selten

manchmal

S O O O

meistens

Ich kann behaglich dasitzen und mich entspannen (nur eine Antwort moglich)

ja, natiirlich
gewohnlich schon

nicht oft

S O O O

tiberhaupt nicht

Ich fiihle mich in meinen Aktivitaten gebremst

fast immer
sehr oft

manchmal

© O © O

tiberhaupt nicht

Ich habe manchmal ein dngstliches Gefiihl in der Magengegend

tiberhaupt nicht
gelegentlich

ziemlich oft

© O © O

sehr oft

Ich habe das Interesse an meiner duf3eren Erscheinung verloren

ja, stimmt genau
ich kiimmere mich nicht so sehr darum, wie ich sollte

moglicherweise kiimmere ich mich zu wenig darum

© O © O

ich kiimmere mich so viel darum wie immer
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31) Ich fiihle mich rastlos, muss immer in Bewegung sein

ja, tatsachlich sehr
ziemlich

nicht sehr

© O O O

tiberhaupt nicht

32) Ich blicke mit Freude in die Zukunft

ja, sehr
eher weniger als friher

viel weniger als friher

© O © O

kaum bis gar nicht

33) Mich iiberkommt plétzlich ein panikartiger Zustand

ja, tatsachlich sehr oft
ziemlich oft

nicht sehr oft

S O O O

tiberhaupt nicht

34) Ich kann mich an einem guten Buch, einer Radio- oder Fernsehsendung
freuen

oft
manchmal

eher selten

© O © O

sehr selten

Vielen herzlichen Dank fiir Ihre Mithilfe!

Xi
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Anhang II: Fragebogen T1 — zwei Tage postoperativ

Fragebogen ID: T1-00001
Studienkennung: | __|__ | | || |__|

(wird eingetragen, bitte frei lassen)

1) Wie zufrieden sind Sie mit Ihrer Entscheidung fiir die von Ihnen gewaihlte
Operationsart? (nur eine Antwort moglich)

sehr zufrieden
eher zufrieden

eher unzufrieden

©O O O o

sehr unzufrieden

2) Riickblickend betrachtet: Wiirden Sie sich noch einmal so entscheiden?

(nur eine Antwort moglich)

ja, auf jeden Fall
eher ja
unentschieden

eher nein

©O O O O o

nein, auf keinen Fall

3) Was hat Sie in den letzten Stunden am meisten belastet?
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4)

5)

6)

7)

Was sehen Sie heute anders als vor der Operation? Haben sich neue Aspekte
ergeben, die Ihre Entscheidung beeinflussen wiirden, wenn Sie nochmals
operiert werden miissten? (nur eine Antwort moglich)

0 Nein, im Vergleich zu vor der OP gibt es keine wesentlichen neuen Aspekte

0 Ja, und zwar:

Welche Aussage beschreibt Ihre Mobilitit am heutigen Tag am besten?

(nur eine Antwort moglich)

Ich kann alleine Uber die Station gehen
Ich kann mich alleine im Zimmer bewegen
Ich kann mich alleine an die Bettkante stellen

Ich kann nur in Begleitung (Krankengymnast/in, Pflegekraft) aufstehen.

©O O o o o

Ich bin noch nicht aus dem Bett aufgestanden.

Wie haben Sie heute Ihre morgendliche Kérperpflege durchgefiihrt?

(nur eine Antwort moglich)

0] mit einer Waschschuissel am Bett
0 die Korperpflege wurde von einer Pflegekraft durchgefiihrt
0] selbststandig im Bad

Schitzen Sie bitte, wie viel Prozent des Tages (8:00h-20:00h) Sie heute
maximal im Bett verbringen werden? (nur eine Antwort moéglich)

100 %
70 %
50 %
30 %
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8) Bitte geben Sie die Intensitit Ihrer derzeitigen Schmerzen an.

(0= keine Schmerzen, x = extreme Schmerzen)

© o0 6 66 6© 6 66 o0 66 © ©®

9) Wie haben Sie sich vor der Behandlung die Belastungen der Operation
vorgestellt?(nur eine Antwort méglich)

0] viel belastender
] identisch, wie diese derzeit sind
0] weniger belastend

Xiv
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Anhang Ill: Fragebogen T2 — einen Monat postoperativ

Fragebogen ID: «T2_Ids»
Studienkennung: | __|__ | | || |__|

(wird eingetragen, bitte frei lassen)

1) Haben Sie eine REHA Mafnahme nach Entlassung aus dem Krankenhaus in
Anspruch genommen? (nur eine Antwort maoglich)

0 Ja, stationarer Aufenthalt in einer REHA-Klinik.

0 Ja, aber kein stationarer Aufenthalt in einer REHA-Klinik
(z.B. ambulante Physiotherapie).

0 Nein, es ist aber noch eine REHA MaRnahme geplant.

0] Nein, keine REHA MalRinahme durchgefiihrt.

2) Schitzen Sie ihre Schmerzen ein, die Sie aktuell noch auf die Operation
zuruckfithren?

(0= keine Schmerzen, x = starkster vorstellbarer Schmerz)

O 6 66 © 66 6& 0 ©® © ©

3) Wielange waren Sie nach der Operation im Krankenhaus?
(nur eine Antwort moglich)

0 <3 Tage

0 4 -7 Tage

0 >7 Tage

4) Wie lange hatten Sie einen Blasenkatheter (durch die Harnréhre oder durch

die Bauchdecke) nach der Operation? (nur eine Antwort moglich)

1-5Tage.
6 — 8 Tage.
Mebhr als 8 Tage.
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5) Musste nach der Blasenkatheterentfernung im Verlauf erneut ein Katheter
gelegt werden?

Ja.

0] Nein.

6) Wie viele Vorlagen verwenden Sie aktuell auf Grund eines unwillkiirlichen
Urinverlusts? (nur eine Antwort moglich)

1-2 /24h
3-4/24h
Mehr als 4 /24h

Eine Sicherheitsvorlage / 24h, die in der Regel nicht durchnésst ist.

©O O o o o

Keine Verwendung von Vorlagen notig.

7) Wie lange haben Sie nach der Operation Vorlagen benotigt?
(nur eine Antwort moglich)

Weniger als 2 Wochen.
2 -4 Wochen.

Ich bendtige noch Vorlagen.

O O O o

Ich habe nach der OP gar keine Vorlagen verwendet.

8) In welchen Situationen verlieren Sie aktuell noch Urin?
(mehrere Antworten moglich)

Beim husten und niesen.
Bei korperlicher Anstrengung.
Beim Aufstehen.

Im sitzen.

O O O o o©

Im liegen.
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9) Der unwillkiirliche Urinverlust hat sich seit der Operation
(nur eine Antwort moglich)

o deutlich verbessert.
0 wenig verbessert.

0 gleich geblieben.
o

verschlechtert.

10) Hatten Sie seit der Operation wieder Erektionen? (nur eine Antwort moglich)

o) Nein.

o Ja. Ich hatte aber bisher noch keinen Geschlechtsverkehr.
0 Ja, aber nicht ausreichend fiir einen Geschlechtsverkehr.
0 Ja, ein Geschlechtsverkehr war moglich.

11) Nehmen Sie Medikamente zur Verbesserung der Erektion ein (z.B. Viagra®,
Levitra®, Cialis®)? (nur eine Antwort moglich)

O Nein.
0 Ja, taglich bzw. nach festem Plan z.B. alle 4 Tage.

0 Ja, bei Bedarf.

12) Mussten Sie nach der Operation nochmals in ein Krankenhaus?
(mehrere Antworten moglich)

0 Nein.
0 Ja, auf Grund von Beschwerden, die im Zusammenhang mit der Operation
gesehen werden.

Beschwerden:

Wann (in Tage nach Entlassung):

0] Ja, auf Grund von Beschwerden, die nicht im Zusammenhang mit der Operation
gesehen werden.

Beschwerden:

Wann(in Tage nach Entlassung):
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13) Wie zufrieden sind Sie mit Ihrer Entscheidung fiir die von Ihnen gewihlte
Operationsart vor einem Monat? (nur eine Antwort moglich)

Sehr zufrieden.
Eher zufrieden.

Eher unzufrieden.

O O O o

Sehr unzufrieden.

14) Riickblickend betrachtet: Wiirden Sie sich noch einmal so entscheiden?
(nur eine Antwort moglich)

Ja, auf jeden Fall.
Eher ja.
Unentschieden.

Eher nein.

©O O O O o

Nein, auf keinen Fall.

15) Wie haben Sie sich vor der Operation die Zeit danach vorgestellt?
(nur eine Antwort moglich)

] Viel belastender.
0 Identisch, wie diese derzeit sind.

0 Weniger belastend.

16) Istihr augenblicklicher Alltag durch die Operation vor einem Monat
beeintrachtigt? (nur eine Antwort moglich)

0 sehr stark
0 ein wenig

0] gar nicht
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17) Istnach der Operation eine weitere Therapie des Prostatakrebses begonnen
bzw. durchgefiihrt worden? (mehrere Antworten moglich)

Nein.
Ja, eine Hormontherapie.

Ja, eine Strahlentherapie.

©O O O o

Ja, folgende nicht genannte Therapie:

18) Die Informationen, die ich bei der Aufklarung zur Operation erhielt,
(nur eine Antwort moglich)

0 haben mich gut auf die Zeit nach der Operation vorbereitet.

0 haben die Zeit nach der Operation wesentlich schlimmer dargestellt als ich sie selbst
empfunden habe.

0 haben die Zeit nach der Operation wesentlich besser dargestellt als ich sie selbst

empfunden habe.

Im folgenden mochten wir Sie anhand standardisierter und wissenschaftlich
anerkannter Fragebidgen zu den Themen Potenzstorungen, Lebensqualitat und

Stimmungslage befragen.

19) EORTC - QLQ C 30 (pro Zeile eine Antwort mdoglich)

Gar Wenig  MaRig Sehr

nicht
Bereitet es [hnen Schwierigkeiten sich koérperlich anzustrengen (z.B. eine ® ® ® ®
schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?
Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, einen lingeren Spaziergang zu machen? ® ® ® ®
Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke aufRer Haus zu gehen? ® ® ® ®
Miissen Sie tagsiiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen? ® ® ® ®
Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder Benutzen der Toilette? ® ® ® ®

WAHREND DER LETZTEN WOCHE

Waren Sie bei Ihrer Arbeit oder bei anderen tagtdglichen Beschaftigungen
eingeschrankt?

©
©
©
®
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Waren Sie bei lhren Hobbys oder anderen Freizeitbeschaftigungen
eingeschrankt?

Waren Sie kurzatmig?
Hatten Sie Schmerzen?
Mussten Sie sich ausruhen?
Hatten Sie Schlafstérungen?
Fiihlten Sie sich schwach?
Hatten Sie Appetitmangel?
War Thnen tibel?

Haben Sie erbrochen?
Hatten Sie Verstopfung?
Hatten Sie Durchfall?
Waren Sie miide?

Fiihlten Sie sich durch Schmerzen in Ihrem alltiglichen Leben beeintrachtigt?

Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu konzentrieren, z.B. auf das
Zeitungslesen oder das Fernsehen?

Fiihlten Sie sich angespannt?
Haben Sie sich Sorgen gemacht?
Waren Sie reizbar?

Fiihlten Sie sich niedergeschlagen?

Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern?

Hat Ihr koérperlicher Zustand oder Thre medizinische Behandlung Ihr
Familienleben beeintrachtigt?

Hat Ihr koérperlicher Zustand oder Thre medizinische Behandlung Ihr
Zusammensein oder Thre gemeinsamen Unternehmungen mit anderen
Menschen beeintrachtigt?

Hat Thr koérperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung fiir Sie
finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht?

Bitten kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die am

besten auf Sie zu trifft

© 0 060 60 0600060 6060006000600 oo o oo
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20) Wie wiirden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand wahrend der

letztenWoche einschatzen?

O & 6 ® 66 6 O

Sehr ausgezeichnet
schlecht
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21) Wie wiirden Sie insgesamt Ihre Lebensqualitit wihrend der letzten Woche
einschitzen?

O & 6 ® 66 6 O

Sehr ausgezeichnet
schlecht

XXi



Anhang

22) EORTC QLQ - PR 25 (pro Zeile eine Antwort moglich)

Mussten Sie tagsiiber hiufig Wasser lassen?

Mussten Sie nachts haufig Wasser lassen?

Wenn Sie Harndrang verspiirten, mussten Sie sich dann beeilen, auf die
Toilette zu kommen?

Hatten Sie Schwierigkeiten, genug Schlaf zu bekommen, weil Sie nachts haufig
aufstehen mussten, um Wasser zu lassen?

War es schwierig fiir Sie, aus dem Haus zu gehen, weil Sie in der Nahe einer
Toilette bleiben mussten?

Kam es bei lhnen zu unwillkiirlichem Harnabgang?

Hatten Sie Schmerzen beim Wasserlassen?

Beantworten Sie diese Frage bitte nur, wenn Sie eine Inkontinenzhilfe tragen.
Empfanden Sie es als Problem, eine Inkontinenzhilfe zu tragen?

Wurden Sie in Ihren taglichen Aktivitaten durch Ihre Blasenprobleme
eingeschrankt?

Wurden Sie in Ihren tdglichen Aktivitdten durch Ihre Darmprobleme
eingeschrankt?

Kam es bei Ihnen zu unwillkiirlichem Abgang von Stuhl?

Hatten Sie Blut im Stuhl?

Hatten Sie das Gefiihl, dass Ihr Bauch aufgeblaht ist?

Hatten Sie Hitzewallungen?

Hatten Sie schmerzende oder vergrofderte Brustdriisen oder Brustwarzen?
Hatten Sie Schwellungen in IThren Beinen oder Knécheln?

Empfanden Sie die Gewichtsabnahme als Problem?

Empfanden Sie die Gewichtszunahme als Problem?

Haben Sie sich aufgrund Ihrer Krankheit oder der Behandlung weniger
mannlich gefiihlt?

Hatten Sie Interesse an Sex?

Waren Sie sexuell aktiv (mit oder ohne Geschlechtsverkehr)?

Gar
nicht

©
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BEANTWORTEN SIE DIE NACHSTEN 4 FRAGEN BITTE NUR, WENN SIE WAHREND DER

LETZTEN 4 WOCHEN SEXUELL AKTIV WAREN
Konnten Sie Sex geniefden?

Hatten Sie Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen oder
aufrechtzuerhalten?

Hatten Sie Probleme mit dem Samenerguss (z.B. trockene Ejakulation)?

War Thnen bei sexueller Intimitat oder dem Gedanken an sexuelle Intimitit
unwohl?

©
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Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) - D
23) Ich fiihle mich angespannt oder iiberreizt (nur eine Antwort moglich)

meistens

oft

von Zeit zu Zeit/gelegentlich
tiberhaupt nicht

oNoNoNe)

24) Ich kann mich heute noch so freuen wie friiher (nur eine Antwort moglich)

ganz genau so
nicht ganz so sehr

nur noch ein wenig

© O © O

kaum oder gar nicht

25) Mich iiberkommt eine dngstliche Vorahnung, dass etwas Schreckliches
passieren konnte (nur eine Antwort moglich)

ja, sehr stark
ja, aber nicht allzu stark

etwas, aber es macht mir keine Sorgen

S O O O

tiberhaupt nicht

26) Ich kann lachen und die lustige Seite der Dinge sehen (nur eine Antwort
moglich)

ja, so viel wie immer
nicht mehr ganz so viel

inzwischen viel weniger

© O © O

liberhaupt nicht

27) Mir gehen beunruhigende Gedanken durch den Kopf (nur eine Antwort
moglich)

einen Grof3teil der Zeit
verhaltnismafdig oft

von Zeit zu Zeit, aber nicht allzu oft

© O © O

nur gelegentlich / nie
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28) Ich fiihle mich gliicklich (nur eine Antwort méglich)

tiberhaupt nicht
selten

manchmal

S O O O

meistens

29) Ich kann behaglich dasitzen und mich entspannen (nur eine Antwort moéglich)

ja, natiirlich
gewohnlich schon

nicht oft

S O O O

tiberhaupt nicht

30) Ich fiihle mich in meinen Aktivitaten gebremst

fast immer
sehr oft

manchmal

© O © O

liberhaupt nicht

31) Ich habe manchmal ein dngstliches Gefiihl in der Magengegend

tiberhaupt nicht
gelegentlich

ziemlich oft

© O © O

sehr oft

32) Ich habe das Interesse an meiner duf3eren Erscheinung verloren

ja, stimmt genau
ich kiimmere mich nicht so sehr darum, wie ich sollte

moglicherweise kiimmere ich mich zu wenig darum

© O © O

ich kiimmere mich so viel darum wie immer
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33) Ich fiihle mich rastlos, muss immer in Bewegung sein

ja, tatsachlich sehr
ziemlich

nicht sehr

© O O O

tiberhaupt nicht

34) Ich blicke mit Freude in die Zukunft

ja, sehr
eher weniger als frither

viel weniger als frither

© O © O

kaum bis gar nicht

35) Mich iiberkommt plétzlich ein panikartiger Zustand

ja, tatsachlich sehr oft
ziemlich oft

nicht sehr oft

S O O O

tiberhaupt nicht

36) Ich kann mich an einem guten Buch, einer Radio- oder Fernsehsendung
freuen

oft
manchmal

eher selten

© O © O

sehr selten

Vielen herzlichen Dank fiir Ihre Mithilfe!
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Anhang IV: Zusammensetzung der Subskalen EORTC QLQ C 30

Folgende Items werden den entstehenden Subskalen zugeordnet:
Funktionsskalen: Bei den folgenden Subskalen zeigen hohere Werte eine bessere
Lebensqualitat an.

Gesundheitszustand/ Lebensqualitat Personliche Einschatzung des
Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat auf einer Skala von

eins (sehr schlecht) bis 7 (ausgezeichnet)

Korperliche Funktion Die  Subskala beschreibt das Ausmal3, in dem der
Gesundheitszustand kdrperliche Aktivitaten beeintrachtigt

Verwendete Items: 1 bis 5

Rollenfunktion Ausmall der Beeintrachtigung der Arbeit und anderen taglichen
Aktivitaten durch den korperlichen Gesundheitszustand
Verwendete Items: 6 und 7

Emotionale Funktion Ausmalf} der Beeintrachtigung der Arbeit und anderen téaglichen
Aktivitaten durch emotionale Probleme

Verwendete ltems: 21 bis 24

Kognitives Funktionsniveau Die Subskala beschreibt das Ausmaf3, in dem der
Gesundheitszustand die kognitive Leistungsfahigkeit beeinflusst

Verwendete Items: 20 und 25

Soziale Funktionsfahigkeit Ausmald der Beeintrachtigung sozialer Aktivitdten durch den
Gesundheitszustand

Verwendete Items: 26 und 27

Symptomskalen: Bei den folgenden Subskalen zeigen hohere Werte eine durch den

Patienten geringere Einschatzung der Lebensqualitat an.
Vitalitdt/ Mudigkeit Die  Beeintrdchtigung des vitalen Empfindens durch den
Gesundheitszustand

Verwendete Items: 10, 12 und 18
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Ubelkeit/ Erbrechen Das Eintreten von Erbrechen und Ubelkeit

Schmerzen

Kurzatmigkeit

Schlaflosigkeit Das Auftreten von Schlafstérungen
Verwendete Items: 11
Appetitlosigkeit Das Auftreten von Appetitmangel
Verwendete Items: 13
Verstopfung Das Auftreten von Verdauungsschwierigkeiten
Verstopfung
Verwendete Items: 16
Durchfall Das Auftreten von Durchfallsymptomatik
Verwendete Items: 17
Finanzielle Schwierigkeiten Beeintrachtigung des Familienlebens,

Verwendete ltems: 14 und 15

Das Auftreten sowie die Beeintrdchtigung des Alltags durch

Schmerzen

Verwendete Items: 9 und 19

Das Auftreten von Kurzatmigkeit

Verwendete ltems: 8

Schwierigkeiten durch den Gesundheitszustand

Verwendete Items: 28

in

Form von

finanzielle
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Anhang V: Zusammensetzung der Subskalen EORTC QLQ PR 25

Funktionsskalen: Bei den folgenden Subskalen zeigen hohere Werte eine bessere
Lebensqualitat an.

Sexuelle Aktivitat Die sexuelle Aktivitatsbeeintrachtigung durch den
Gesundheitszustand

Verwendete ltems: 20 und 21

Sexuelle Funktion Das Ausmall der Beeintrachtigung der sexuellen Funktion
durch den Gesundheitszustand

Verwendete Iltems: 22 — 25

Symptomskalen: Bei den folgenden Subskalen zeigen héhere Werte eine durch den

Patienten geringere Einschatzung der Lebensqualitat an.

Harntraktsymptome Das Ausmal der Beeintrdchtigung der Kontinenz durch den
Gesundheitszustand
Verwendete Items: 1- 7 und 9

Darmsymptome Das Ausmald der Beeintrachtigung der Darmfunktion und
Darmkontinenz durch den Gesundheitszustand

Verwendete Items: 10- 13

Hormonelle behandlungs-
bezogene Symptome Veranderte  Gefuhlswahrnehmungen wie  beispielsweise
Hitzewallungen und Schwellungen

Verwendete Items: 14- 19

Die folgende Subskala besteht aus einem Item. Die Beantwortung erfolgt ausschlief3lich von

Patienten welche zum Zeitpunkt der Befragung eine Inkontinenzhilfe tragen.

Inkontinenz Hilfe Die Problematik durch das Tragen einer Inkontinenzhilfe

Verwendete Items: 8
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