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1 Zusammenfassung

1.1 Deutsche Zusammenfassung

Zur Qualitatssicherung wurden die unizentrischen Operations- und Zufriedenheitsergebnisse
retrospektiv nach kindlicher Orchidopexie ermittelt. Von Januar 2010 bis August 2020
erfolgte ein ambulant geplanter Eingriff bei 444 Kindern mit ein- und beidseitigem
Hodenhochstand mit einem Durchschnittsalter von 64 Monaten. Von 629 operierten Hoden
waren 20 auswarts voroperiert. Bei 10% aller Hoden fanden sich intraoperative
Aufféalligkeiten wie Hypotrophie / Atrophie (3,3%) und Hoden- Nebenhoden-Dissoziation
(6,6%). Die durchschnittliche Operationszeit betrug 42 Minuten. Vom Standardverfahren
wurde drei Mal (0,5%) wegen eines Bauchhodens abgewichen. Wegen fehlendem
laparoskopischem OP-Angebot wurden fast ausschliel3lich palpatorisch oder sonographisch
nachweisbare maldeszendierte Keimdriisen operiert. Bei 91% der Kinder traten keine
Komplikationen auf. Bei zwei Kindern (0,35%) wurde eine Orchiektomie notwendig. Die
Rezidivrate betrug 7,6%. Nach Ausschluss der auswaérts voroperierten Patienten sank die

Rezidivrate auf 4,6%. Die postoperative Atrophierate lag bei 1,8%.

Die Analyse des vorhandenen Wissens der Patienten und Eltern tiber das Risiko einer
postpubertaren Hodentumorentstehung bei Hodenhochstand war mit 57% enttauschend.
Das Wissen Uber die moglicherweise eingeschrankte Zeugungsfahigkeit war mit 84%
allerdings deutlich besser. Die Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis der Operation
war mit 93% hoch.
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1.2 Englische Zusammenfassung

For quality assurance we determined a unicentric, retrospective study for operations
outcome and contendness results after childrens orchidopexy. From January 2010 till August
2020 an outpatients surgery took place in 444 children with uni- and bilateral undescended
testicles with an average age of 64 months. From 629 operated testicles, 20 were operated
in other hospitals or outpatients clinics. In 10% of all testicles, there were found abnormaties
like hypotrophy/atrophy (3,3%) and dissociation of testicles and epididymis (6,6%). The
average operation time was 42 minutes. In three operations (0,5%) has been an aberration in
operations standards, due to abdominal testicles. Due to a lack of laparoscopy supply,
maldescended gonads has been nearly exclusively operated under sonografic or palpatoric
control. In 91% of the operated children, complication did not occur. A orcidoectomy was
necessary at 2 children (0,35%). The relapse rate was 7,6%. After exclusion of the children
operated in other destinations, the relapse rate dropped to 4,6%. The postoperative atrophy

rate has been 1,8%.

Analysing the knowledge of parents and patients about the risk of of postadolescent tescticle
neoplasms with ascendes testicles has been disappointingly 57%. The knowledge of
restrained fertility has been markingly better (84%). The contentment with the plastical

outcome of he operation has been very high with 93%.
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Konkrete Fragestellung

Ziel der Untersuchung ist es, in einer unizentrischen, retrospektiven, nicht interventionellen
Untersuchung das allgemeine Bewusstsein fir die Risiken eines Hodenhochstandes zu
erfassen und Vorgehensweisen zur verbesserten Information unserer Patienten und deren
Eltern abzuleiten. Dartiber hinaus soll unter dem Aspekt der Qualitatssicherung die Rate an
Zweitoperationen, die Haufigkeit der Komplikationen und die Patientenzufriedenheit mit dem

postoperativen Ergebnis nach Orchidopexie erfasst werden.
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2 Einleitung

Der Hodenhochstand ist die haufigste kongenitale Anomalie des neugeborenen Jungen und
betrifft bei Geburt 1-4% der reif geborenen Jungen und bis zu 45% der zu frih und nicht
termingerecht Geborenen [6]. Beim Hodenhochstand handelt es sich um eine permanente

oder intermittierende extraskrotale Lage eines oder beider Hoden.

Je friher die Lagekorrektur erfolgt, umso geringer scheint der Schaden an den Keimzellen
zu sein [41]. Zunehmende Kenntnisse zum Verstandnis der Fertilitét sowie der erhdhten
Entartungstendenz des nicht deszendierten Hodens im Erwachsenenalter haben dazu
gefuhrt, den Zeitpunkt der Korrektur des Hodenhochstandes um den 12. Lebensmonat bis

maximal zum 18. Lebensmonat herum zu terminieren [42].

So zeigte sich, dass bei Mannern mit Maldeszensus testis eine niedrigere Spermienanzahl
und eine insgesamt schlechtere Samenqualitat im Vergleich zu Mannern mit normalem
Hodendescensus besteht [45]. Von diesen Verdnderungen sind vermehrt Manner mit
beidseitigem Hodenhochstand betroffen [46]. Wahrend nachgewiesen werden konnte, dass
Mé&nner mit unilateralem Hodenhochstand in der Anamnese in etwa 90 % der Falle bei
Kinderwunsch eine Vaterschaft vorweisen kdnnen und damit kein Unterschied zum
Normalkollektiv besteht, sinkt die Vaterschaftsrate nach bilateralem Hodenhochstand auf
etwa 60 % [47,48]. Ursache fir die zunehmende Infertilitat von Mannern mit beidseitigem
Hodenhochstand ist eine Stérung der Spermatogenese bis zur Azoospermie als schwerster
Form, wohingegen eine friihzeitige operative Therapie in ca. 28 % der Falle wieder zu einer
normalen Spermienanzahl fihren kann. Vor dem vierten Lebensjahr durchgefiihrte
Orchidopexien fuhren zu einem deutlich besseren Spermiogramm, im Gegensatz zu einer
spater durchgefiihrten Operation [49]. Grund ist die im Alter zunehmende Reduktion der
Testosteron-produzierenden Leydig-Zellen und der damit verbundenen quantitativ sowie
gualitativ herabgesetzten Umwandlung von Keimzellen, woraus eine beeintrachtigte
Spermatogenese resultiert [43]. Arbeitsgruppen konnten Ubereinstimmend nachweisen, dass
das Alter zum Zeitpunkt der operativen Hodenlagekorrektur ein wichtiger Faktor fir die
spatere Qualitat des Ejakulats darstellt [15].

Neben Fertilitatsproblemen kann es auch zur malignen Entartung bei Hodenhochstand
kommen. So gehort der testikulare Keimzelltumor in der Altersgruppe der 20- bis 40-j&hrigen
Mannern in der Normalbevolkerung zu den haufigsten, bdsartigen Tumoren [50]. Das
allgemeine Risiko eines jeden Mannes, an Hodenkrebs zu erkranken, liegt bei ca. 0,3 — 0,7
%. Die Halfte wird vor dem 35. Geburtstag diagnostiziert [51]. Das Risiko, an einem

Hodentumor zu erkranken steigt, je spater der Hodenhochstand korrigiert wird. Das Alter, ab
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dem das Risiko beziiglich spaterer Keimzelltumoren deutlich erhdht ist, liegt etwa um das 10
Lebensjahr und kann auf das 8-10 fache Risiko gegeniber der Normalbevélkerung

ansteigen [17].

Eine konservative Therapie des Hodenhochstandes sollte nach aktueller deutscher Leitlinie
nur im ersten Lebensjahr angeboten werden und beinhaltet neben dem aktiven Zuwarten
innerhalb der ersten sechs Monate die Moglichkeit zur Einleitung einer Hormontherapie mit
HCG (humanes Chorion Gonadotropin) oder GnRH (Gonadotropin-releasing-Hormon) [76].
Die Hormontherapie wird auf Grund des geringen Einflusses auf einen spontanen
Descensus zunehmend kritisch betrachtet. Hinsichtlich der spateren Fertilitat gibt es Daten

fur einen Vorteil der mit GnRH behandelten Kinder innerhalb des ersten Lebensjahres.

Zwar kommt es im Laufe des ersten Lebensjahres bei einem Grof3teil der jungen Patienten
Zu einem spontanen Descensus, dennoch werden im Laufe des Lebens etwa 1,4—-3,8 % der
Jungen weltweit am Hodenhochstand operiert. Damit gilt die Orchidopexie als der haufigste
Eingriff in der Kinderurologie [28,29,30]. Zu den operativen Methoden gehdért neben der offen
chirurgisch durchgefuihrten Orchidolyse Uber einen inguinalen oder skrotalen Zugang auch

die Laparoskopie, die bei ein- oder beidseitig nicht detektierbaren Hoden eingesetzt wird.

Der Zeitpunkt einer operativen Behandlung entspricht in der Versorgungsrealitat allerdings

nicht der Leitlinienforderung. So ist das Durchschnittsalter national und international mit 42-
67 Monaten zum Zeitpunkt der Operation haufig sehr viel hoher als die empfohlenen 12 bis
maximal 18 Monate [35,36,37]. Die Grinde hierflir sind vielfaltig. Mangelndes Wissen bei

Eltern und Behandlern kann zu diesem spéaten Operationszeitpunkt fihren, ebenso sind

sekundare Aszensionen eines vorher skrotal gelegenen Hodens maglich.

In der vorliegenden Arbeit wurde im Rahmen einer retrospektiven Datenerhebung mittels
Fragebogen die Umsetzung der AWMF-Leitlinie in der kinderurologischen Abteilung des
Sankt Antonius Hospitals Eschweiler im Zeitraum von 2010 bis 2020 nachvollzogen. Es
wurden Daten tber die Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis und dem Zeitpunkt der
Diagnosestellung erhoben sowie durch wen und wann der Hodenhochstand erhoben wurde.
Daruber hinaus erfolgte die gezielte Befragung der Eltern hinsichtlich der Persistenz des
vorhandenen Wissens Uber die Gefahr der Fertilitdtseinschrankung und das Malignitatsrisiko

der mit Hodenhochstand behandelten Kinder.
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2.1 Funktion des Hodens

Die Aufgabe des Hodens besteht neben der Produktion von Testosteron (endokrine
/endokrinologische Funktion) in der Bildung von Spermien (exokrine / sekretorische
Funktion). Spezielle Zellen des Hodenparenchyms tibernehmen diese wichtigen Funktionen
und sind ihrerseits in Gbergeordnete Steuerungssysteme eingebunden, welche im Folgenden

besprochen werden.

2.11 Sertolizellen

Als Stitzzellen der Hodenkanalchen bilden sie die sogenannte Blut-Hoden-Schranke, die die
sich entwickelnden Spermien als Fremdantigene vor dem korpereigenen Immunsystem und
vor anderen auR3eren Einflissen wie z.B. toxischen Abbauprodukten im Blutstrom schitzt.
Sie bilden wichtige Proteine, die fir das hormonelle Milieu der sich bildenden Spermien
essenziell sind. Dies sind zum Einen das androgenbindende Globulin (ABG), welches die
Passage des Testosterons zu den Keimzellen ermdglicht, sowie das Inhibin, welches Uber
die Hypophyse und das dort gebildete follikelstimulierende Hormon (FSH) die
Spermatogenese reguliert bzw. negativ auf die Sertoli-Zellen riickkoppelt. Wichtig ist die
Funktion der Sertoli-Zellen auch in der Embryonalentwicklung. Sie bilden das Anti-Mller-

Hormon (AMH) welches fir die Rickbildung der Miller-Géange verantwortlich ist [98].

2.1.2 Leydig-Zellen

Leydig-Zellen sind im Interstitium des Hodenparenchyms lokalisiert. Sie werden durch das

luteinisierende Hormon (LH) stimuliert und zur Produktion von Testosteron angeregt [98].

16



2.1.3 Keimzellen

Die Keimzellen unterliegen im Hodenparenchym einer bedeutenden Entwicklung, in deren
Verlauf das fetale Stammzellreservoir der Gonozyten sich zunachst in Spermatogonien und
nach einem Intervall der Ruhe in primare Spermatozyten umwandelt. Mit Beginn der

Pubertat beginnen dann die Spermatozyten mit der Spermiogenese [98].

2.2 Definition Hodenhochstand

Von Hodenhochstand bzw Maldeszensus testis spricht man, wenn sich die Hoden ein- oder
beidseitig nicht dauerhatft in ihrer orthotopen Position im Hodensack befinden. Dabei

unterscheidet man verschiedene Formen.

kanalikular
Gleithoden (subfascial)

CD inguinal

hochskrotal

O Pendelhoden

Abbildung 1: verschiedene Formen des Hodenhochstands (modifiziert nach Kérner 1., Riibben H.
2010)

17



221 Pendelhoden

Bei einem Pendelhoden liegt der Hoden meistens im Hodensack, kann aber bei bestimmten
Reizzustanden (z.B. Kélteexposition oder sexuelle Erregung) vortibergehend in den
Leistenkanal wandern. Es handelt sich hierbei um keine Anomalie, sondern um eine
Normvariante mit einer Gberschie3enden physiologischen Reaktion auf externe oder interne
Reize. Diese Form des Hodenhochstandes bedarf nicht der Therapie. In bis zu 32% kann es
jedoch bei einem Pendelhoden zu einem sekundaren therapiewirdigen Hodenhochstand
kommen, insofern sind Kontrollen durch die Eltern und/ oder Kinderarzt insbesondere nach
einem Wachstumsschub sinnvoll, um einen sekundaren Hodenhochstand auszuschlief3en
[44].

2.2.2 Gleithoden

Eine weitere Form des Hodenhochstandes ist der Gleithoden. Dabei liegt der Hoden im
Leistenkanal, kann aber bei der Untersuchung in den Hodensack verlagert werden. Nach
Verlagerung gleitet der Hoden wieder in den Leistenkanal zurtick. Bei Vorliegen eines
Gleithodens besteht eine OP-Indikation.

2.2.3 Leistenhoden

Eine Operationsindikation ergibt sich auch bei einem Leistenhoden. Dieser liegt tastbar in
der Leiste, kann aber bei der Untersuchung nicht in den Hodensack verlagert werden. Auch

dieser Befund erfordert eine operative Korrektur.

224 Bauchhoden

Bei einem Bauchhoden bleiben einer oder beide Keimdriisen im Bauchraum. Der
Bauchhoden wird auch ,,echter™” Kryptorchismus (griechisch: verborgener Hoden) genannt,
der Hoden liegt proximal des inneren Leistenringes. Der Bauchhoden macht etwa die Halfte

aller nicht tastbaren Hoden aus und beschreibt etwa 10% aller nicht deszendierten Hoden.
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2.25 Monorchie

Auch wenn die Monorchie nicht zu den Hodenhochstanden gehort, so nimmt sie doch einen
wichtigen Platz in der Differentialdiagnose des Hodenhochstandes ein und wird daher auch
hier mit aufgefuhrt. In bis zu 50% aller nicht tastbaren, nicht descendierten Hoden liegt eine
Atrophie, Agenesie oder ein Hodenrudiment (,nubbin®, ,vanishing testis“) zugrunde. Eine
Ursache fiir einen fehlenden Hoden ist meist die intrauterine Hodentorsion. Bei kongenital
fehlendem Hoden entsteht eine kompensatorische Hypertrophie des kontralateralen Hodens.
So spricht ein Hodenvolumen von tber 2 ml fur eine Monorchie bei Kindern mit nicht-

palpablem Kryptorchismus [40].

2.2.6 Sekundar aszendierter Hoden

SchlieB3lich kann es auch zu einer sekundaren Aszension eines vorher skrotal gelegenen
Hodens kommen. Dieser kann nach chirurgischen Interventionen durch weiteres Wachstum
des Patienten oder als Rezidiv nach Orchidopexie auftreten. Es scheint aber auch eine
Gruppe von Patienten zu geben, die bei initial skrotal gelegenem Hoden haufig zwischen
dem 5. und dem 8. Lebensjahr einen Hodenhochstand entwickeln [9]. Diese wird in der
Literatur mit etwa 1,6% angegeben [38,39]

2.2.7 Hodenektopie

Manchmal schwierig von einem klassischen Leistenhoden abzugrenzen ist die
Hodenektopie. Dabei liegt der Hoden auf3erhalb des normalen Descensusweges. So kann

sich der Hoden an der Peniswurzel, femoral oder perineal in einer Fehllage befinden.
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Abbildung 2: Ektope Hodenfehllagen (Modifiziert nach Kérner 1., Riibben H. 2010)

Hoden epifaszial umgeschlagen (1), suprapubisch an der Peniswurzel (2), skrotal im Bereich der
Gegenseite (3), an der Oberschenkelinnenseite (4) oder perineal zu palpieren (5).

2.3 Atiologie des Hodenhochstandes

Die Atiologie des Maldeszensus testis ist noch weitestgehend ungeklart und es wird eine
multifaktorielle Genese mit Einwirkung von endokrinologischen, genetischen sowie auch
maternalen und 6kologischen Teilaspekten diskutiert [60]. Dabei kann der
Hodenmaldeszensus als isolierte Erkrankung oder im Zusammenhang mit syndromalen oder
genetischen Erkrankungen auftreten. Als Hauptursache geht man jedoch von einer bereits
intrauterin bestehenden Insuffizienz der Hypothalamus-Hypophysen-Gonaden-Achse des
Kindes aus [60, 61]. Ein gestorter Ostrogenhaushalt der Mutter kann moglicherweise durch
eine vermehrte AFP (Alpha-Fetoprotein) -Freisetzung der Plazenta eine Stérung der fetalen
Hypothalamus-Hypophysen-Gonaden-Funktion ausldsen [43]. Weitere Ursachen ausgehend
vom mutterlichen Organismus kénnen die anti-androgene Wirkung verschiedener Analgetika
wie Ibuprofen, Acetylsalicylsaure und Paracetamol bei Einnahme im 2. Trimenon sein, die
zum Maldeszensus testis fiihren kénnen [62]. Auch ein pragestationales Ubergewicht,
regelmaniger Nikotin- und Alkoholkonsum wahrend der Schwangerschaft sowie

Gestationsdiabetes haben einen Einfluss auf das Vorkommen eines Maldeszensus [65—67].
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Andere von der Mutter ausgehende Risikofaktoren sind das Alter der Mutter, eine
Zwillingsschwangerschaft, das Auftreten von Blutungen in der Spatschwangerschatft [63]
oder eine Plazentainsuffizienz, aus der eine verminderte hCG-Sekretion und ein erniedrigter
maternaler Ostrogenspiegel resultieren [63,64]. Eine weitere Ursache fur einen
Maldeszensus testis ist ein vermindertes Geburtsgewicht insbesondere bei
Frihgeburtlichkeit. Je niedriger das Geburtsgewicht umso groRer ist die Wahrscheinlichkeit
fur einen Hodenhochstand. Bei Neugeborenen mit 1800-2000 g Geburtsgewicht ist die
Wahrscheinlichkeit 25%, bei einem Geburtsgewicht von maximal nur 900 g, erhéht sich die
Wahrscheinlichkeit auf 100% [68]. Auch gibt es eine Reihe von chromosomalen
Aberrationen, die zu einem Hodenhochstand fithren kdnnen. Zu den bekanntesten zahlen
das Patau-Syndrom, das Edwards-Syndrom oder das Klinefelter-Syndrom [17]. Umweltgifte
wie z.B. chlororganische Verbindungen in der Muttermilch [65,66] sowie Phtalatmonoester
[67] kdnnen einen Einfluss auf die Entwicklung der mannlichen Reproduktionsorgane haben.
Stérungen der Hodendeszension erfolgen auch durch heterozygote, dominante Mutationen
in den Genen INSL3 und LGR8/GREAT, die das testikuldre Hormon ,Insulin-like factor 3“
bzw. seinen Rezeptor kodieren. Diese sind fur 5-10% der Féalle von nicht syndromalem,

meist abdominellem Hodenhochstand verantwortlich [69].

2.4 Epidemiologie des Hodenhochstandes

Der Hodenhochstand ist die haufigste kongenitale Fehlbildung des Urogenitaltraktes bei
Jungen. Deszensusstérungen der Hoden werden etwa bei 1-4 % der termingerecht
geborenen und in bis zu 45 % der frihgeborenen Jungen beobachtet [6]. 57—70 % der
Hoden deszendieren dann im Verlauf der ersten Lebensmonate wohl in Zusammenhang mit
der sog. ,Minipubertat spontan, wie aus langfristigen Beobachtungsserien hervorgeht [7].
,Minipubertat* beschreibt dabei einen Zeitpunkt im Sauglingsalter an dem annéhernd
pubertare Hormonwerte erreicht werden. Etwa ein bis zwei Wochen nach der Geburt sind die
LH (Luteinisierendes Hormon) - und Testosteronkonzentrationen signifikant erhéht. Nach ein
bis zwei Monaten erreichen sie einen Hormonpeak und fallen dann langsam ab, bis im Alter
von vier bis sechs Monaten typische prapubertare Werte erreicht sind. Dieser Gonadoliberin
(= Luteinisierendes Hormon Releasing-Hormon) gepulste, kurze Anstieg der LH-
Konzentration wird auch Mini-Pubertat genannt und fuhrt Gber stimulierte Leydig-Zellen zur
erhohten Testosteronproduktion. Steigt die Gonadotropinsekretion im 2. bis 4. Monat nicht
genlgend an, fehlt die ausreichende Stimulation der Leydig-Zellen zur Testosteronsynthese.
Dies fuhrt nachfolgend zu einer mangelhaften Reifung der Gonozyten zu Ad-

Spermatogonien, die den adulten Stammzell-Pool bilden, aus dem in der friihen
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prapubertaren Reifungsphase Spermatozyten hervorgehen [24]. Ein Deszensus nach dem 6.
Lebensmonat ist unwahrscheinlich [8]. Im Alter von 1 Jahr findet sich dann noch bei ca. 0,8—

1 % aller Jungen ein Hodenhochstand, in ca. 30 % der Félle bilateral.

Testosteron — — LH
»Mini-Pubertat”
) Vi
N \\
_ NN\
I 3. Trimenon I I T I I ] ! I
Geburt 3m 6m 1a da 5a 10a 12a
Gonozyten Spermatogonien Ad-Spermatogonien Primadre Spermatogonien Spermatogenese
Pré-natal: Plazenta hCG =@ Leydig-Zellen =¥ Testosteron
Post-natal: LHRH/GnRH = Leydig-Zellen =» Testosteron

Abbildung 3: Schematische Darstellung der sog. Minipubertat: Testosteron-Peaks induzieren die
Keimzellreifung, wobei sich Gonozyten zu Ad-Spermatogonien entwickeln, die den adulten Stammzell-
Pool der Spermatogenese bilden (modifiziert nach I. Kérner - H. Ribben)

2.5 Normale Hodenentwicklung

Um die 7. bis 8. Schwangerschaftswoche (SSW) ist eine Gonadenanlage in der urogenitalen
Leiste zu identifizieren. Der nachfolgende Deszensus der Hodenanlage ist ein komplexer
Prozess, der sich in zwei Etappen, zunachst transabdominal und nachfolgend inguinoskrotal,

unter dem Einfluss anatomischer Leitstrukturen sowie hormoneller Faktoren vollzieht [5,75].

251 Transabdominale Phase

Die intraabdominal gelegene, initial indifferente Gonadenanlage wird durch das kraniale
suspensorische Ligament (CSL) und das genitoinguinale Ligament (Gubernakulum) fixiert
[74,79]. Das Kranial suspensorische Ligament (CSL) muss sich unter dem Einfluss von Anti-

Muller-Hormon (AMH) zuriickbilden, damit die Hodenanlage transabdominal (10. bis
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15. SSW) bis zur inguinalen Eingangsebene deszendieren kann. Eine suffiziente Wirkung
von AMH, welches von den Sertoli-Zellen sezerniert wird, wird aktuell als bedeutsam fir
diese Wegstrecke angesehen. Mit der Rickbildung des CSL wird die zweite Leitstruktur, das
Gubernaculum testis, bedeutsam. Zeitgleich zur CSL-Regression kommt es in der
Gubernaculumanlage unter dem Einfluss von in Leydig-Zellen produziertem ,Insulin-like
factor 3 (INSL3) zu einer Gewebeverdichtung durch die Zunahme mesenchymaler
Bindegewebezellen und intrazellularer Matrix. Dies erfolgt insbesondere durch die
Einlagerung von Glykosaminoglykanen und Hyaluronsaure und wird als Schwellungsreaktion
des Gubernaculum bezeichnet. [4,5]. Gleichzeitig wird durch das Gubernaculum der Hoden
im Langenwachstum des Fetus in der Inguinalregion fixiert. Zum Abschluss des
transabdominalen Deszensus weist das Gubernaculum eine bulbusartige Vorwélbung auf,

die die Hodenanlage bis etwa zur 23. SSW im Bereich des inneren Leistenrings festhalt [80-
83].

A transabdominale Phase
! 10. bis 15. SSW

inguinoskrotale Phase
25. bis 35. SSW

G = Gubemaculum - CSL = craniales suspensorisches Ligament

Abbildung 4: Die 2 Phasen des Hodendeszensus (modifiziert nach I. Riibben)
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2.5.2 Inguinoskrotale Phase

Die Inguinoskrotale Phase startet um die 23-25. Woche [84]. In dieser Phase muss das
Gubernaculum eine Strecke von bis zu 5 cm aktiv fur den Testikel bahnen. In das
Gubernaculum stiilpt sich der Processus vaginalis zusammen mit der Hodenanlage ein [85].
Nachdem sich das Gubernaculum gut am Skrotalgrund verankern konnte, verschlief3t sich
der Processus vaginalis und die noch bandartigen Residualstrukturen des Gubernaculums
obliterieren [86]. Ist die skrotale Endposition erreicht, kommt es zuné&chst zu regressiven
Veradnderungen des breiten und kraftigen Gubernaculums, so dass ein relativ schmaler
fibroser Strang ubrigbleibt, der abschlieend vollstéandig obliteriert. Diese inguinoskrotale
Phase steht perinatal unter dem Einfluss von Androgenen und ist in ihrem regelrechten
Ablauf an eine intakte hypothalamisch-hypophysare Achsensteuerung gebunden [4]. Vieles
spricht heute daflr, dass die androgene Wirkung zum einen klassisch Uber
Androgenrezeptor-exprimierende Fibroblasten im Bulbusbereich des Gubernaculums, wie
auch indirekt Uber das vom N. genitofemoralis (GFN) ausgeschiittete ,calcitonin gene-related
peptid“ (CGRP) vermittelt wird. Zusammenfassend ist flr den inguinoskrotalen Deszensus
die ungestorte Entwicklung des Gubernaculums ausschlaggebend. Diese unterliegt einer
feinen hormonellen, v. a. androgenen Steuerung, wobei das Zeitfenster hormoneller
Einflussnahme durch die abschlieRende Riickbildungstendenz der Gubernaculumstrukturen
limitiert ist. Ein spontaner Hodendeszensus kann damit in den ersten 6 Lebensmonaten
(Zeitfenster der sog. Mini-Pubertéat) erwartet werden [87-90], wahrend nach diesen

6 Monaten ein spontaner Deszensus kaum noch zu beobachten ist [87,89-90].

2.6 Diagnostik des Hodenhochstandes

2.6.1 Anamnese

Die Anamnese steht zu Beginn des Kontaktes mit dem Patienten bzw. den Eltern. Dabei
sollte geklart werden, ob es sich um einen priméren oder sekundaren Hodenhochstand
handelt, ob bereits eine Therapie erfolgt ist und ob andere Auffalligkeiten der Entwicklung als
Hinweis auf eine mdgliche syndromale Erkrankung vorliegen. Auch eine Friihgeburtlichkeit

sollte erfragt werden. Ein Hinweis auf die Hodenentwicklung kann das U Hetft liefern.
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2.6.2 Korperliche Untersuchung

Im Vordergrund der Diagnostik steht die kdrperliche Untersuchung. Im Rahmen der U-
Untersuchungen beim Kinderarzt (U 6 mit 5-6 Monaten und U 7 mit 10-12 Monaten) oder der
Untersuchungen durch die Eltern sollte friihzeitig auf einen Hodenhochstand geachtet
werden. Dabei sollte die korperliche Untersuchung angenehm und stressfrei sowie in warmer
Umgebung erfolgen. Ebenso sollte die Untersuchung mit warmen Handen durchgefiihrt
werden. Die Untersuchung erfolgt beidhandig beim liegenden oder besser im Schneidersitz
sitzenden Patienten [57]. Geachtet werden sollte auf die Lage des Hodens und auf den
Palpationsbefund. Zudem sollte auf das Auslésen und Nachlassen des Kremasterreflexes
geachtet werden. Ein Hinweis auf die HodengroRe kann ein sogenannter Orchidometer nach
Prader liefern. Dies ist insbesondere bei kontralateral nicht tastbarem Hoden wichtig. Betragt
der Hodenlangsdurchmesser = 18-21 mm, ist die Wahrscheinlichkeit fir ein kontralaterales
Lesticular nubbin® (Hodenrudiment als Ausdruck einer intrauterinen oder perinatalen
Hodentorsion) oder einen ,vanishing testis* (,entschwundener‘ Hoden als Ausdruck einer

intrauterinen Torsion mit Hodenatrophie und gonadaler Stérungen) >90 % [10].

Abbildung 5: Technik der bimanuellen Untersuchung (Modifiziert nach Rubenwolf P, Stein R)
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Abbildung 6: Orchidometer nach Prader, Volumen in ml angegeben

2.6.3 Sonographie

Zur Bestimmung der Grofze kann man neben dem klassischen Orchidometer die
hochauflésende Sonographie (= 7,5MHz) anwenden. Die Sonographie ist ebenso hilfreich
beim nicht tastbaren Hoden. Vereinzelt kdnnen durch die Bildgebung unnétige
Laparoskopien verhindert und somit auch die Komplikationsrate gesenkt werden [12,13].
Wesentliche Vorteile der Sonographie liegen in der leichten Verfugbarkeit und in der
fehlenden Strahlenbelastung. Dadurch ist die Ultraschalluntersuchung auch problemlos in
der Wiederholbarkeit.
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Leistenhoden

Samenstrang

Abbildung 7: Sonographiebefund eines Leistenhodens

2.6.4 Magnetresonanztomographie (MRT)

Das MRT hat primér keinen Stellenwert mehr bei der Hodensuche. Es kann in Einzelfallen
bei adipdsen Patienten bei der Lokalisierung des Hodens helfen [11]. Insgesamt ist aber die

Sensitivitat und die Spezifitat zu gering, um routinemaRig eingesetzt zu werden.

2.6.5 Computertomographie (CT)

Auch hier sind die Sensitivitat und Spezifitat zu gering, um eingesetzt zu werden. Aufgrund

der Rontgenstrahlung verbietet sich des Weiteren der Einsatz zur Hodensuche bei Kindern.
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2.6.6 Laparoskopie

In unklaren Situationen mit nicht detektierbaren Hoden ist die Laparoskopie die
diagnostische Methode der Wahl. Damit kann der intraabdominelle Verlauf der
TestikulargefaRe und des Ductus deferens genauso wie eine Lageanomalie des Hodens
oder das Vorhandensein von inneren weiblichen Geschlechtsorganen (bei Intersex-
Syndromen) beurteilt werden. Zusatzlich besitzt die Laparoskopie die Mdglichkeit zur
therapeutischen Interventionsmdglichkeit (laparoskopische Orchidopexie bei Bauch- oder
Fusionshoden, inguinale Orchidopexie oder Entfernung bei inguinalem Hoden oder

»testicular nubbin®). Ziel der Laparoskopie ist auch der definitive Nachweis Uber das

Vorhandensein oder des Fehlens einer Hodenanlage.

Bauchhoden am Eingang Leiste

Gut ausgebildete A. testicularis

Ductus deferens

Abbildung 8: Laparoskopisches Bild bei Hodenhochstand mit Bauchhoden

2.6.7 Hodentagebuch

Insbesondere bei unklaren Féallen, bei denen eine Differenzierung zwischen Pendel- und
Gleithoden nicht so gut méglich ist, kann ein Hodentagebuch, von den Eltern erstellt, ein
wertvolles Diagnostikum sein. Dabei sollte Uiber einen Zeitraum von einigen Tagen bis zu
einer Woche regelmafig unter entspannten Untersuchungsbedingungen eingetragen

werden, wo die Hoden zu tasten sind.
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Hodentagebuch

Liebe Eltern, um uns ein genaues Bild von Ihrem Kind machen zu kénnen und beurteilen zu kénnen,
ob in seinem Fall eine Operation notwendig ist, bitten wir Sie das folgende Tagebuch auszufiillen.

Bei jedem Wickeln sollten sie vorsichtig nach beiden Hoden tasten und dann notieren ob sich diese im
Hodensack befinden oder moglicherweise nicht zu tasten sind. Ein Zeitraum von 2-3 Tagen ist
ausreichend.

Bitte bringen Sie das Tagebuch dann zu lhrem Termin mit. Vielen Dank.

Datum Rechts Links
Uhrzeit

Abbildung 9: Beispiel fur ein Hodentagebuch

2.6.8 Endokrinologische Abklarung

Bei Unklarheiten, insbesondere bei beidseitigem fehlendem palpablem Hoden, sollte eine
weitere endokrinologische Abklarung erfolgen, um testosteronproduzierendes Gewebe

nachzuweisen. Hierzu gibt es zwei verschiedene Testverfahren.

2.6.8.1 HCG-Stimulationstest

Bei dem hCG-Stimulationstest erfolgt die intramuskulére Injektion von 5.000 IE/m2 hCG KOF-.
Dadurch wird die Androgen-Synthese durch die Leydig Zellen angeregt. Der nach 72 oder 96
Stunden gemessene Testosteronwert ist bei einem 10- bis 20-fachen Anstieg des

Ausgangswertes als positives Testergebnis zu werten [58].
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2.6.8.2 Inhibin B-Messung

Ein weiteres Nachweisverfahren fir Hodengewebe ist die einmalige Messung von Inhibin B
als sensitivster Marker fir die Funktion der Sertoli-Zellen. Da falsch negative Befunde der
Inhibin B-Testung trotz vorhandenem Hodengewebe vorbeschrieben sind, sollte in jedem

Fall eine laparoskopische Abklarung im Anschluss durchgefiihrt werden [59].

2.7 Indikation zur Therapie

Ziele der Therapie des Hodenhochstandes sind zum einen die Erhaltung der Fertilitdt und

zum anderen die Verhinderung einer tumordsen Entartung des Hodens.

2.7.1 Thermoregulation als Notwendigkeit fur eine intakte

Spermatogenese

Im Skrotum befinden sich die Hoden im Vergleich zur Kérperkerntemperatur in einer um 2—
4 °C kuhleren Umgebung. Zur Aufrechterhaltung seiner sehr feinen Thermoregulation
bedient sich die dinne Haut des Skrotums mehrerer Mechanismen, die imstande sind, die
Oberflache zur Warmeabgabe zu vergrof3ern oder zu verkleinern (Kremasterreflex), und tber
kuhlende Elemente, wie feine Schweil3driisen und Harchen. Ferner sorgt die spezielle
Vaskularisation des Hodens, die ein arteriovendses Warmeaustauschprinzip aufweist, fir
einen kuhleren arteriellen Einstrom und einen warmeren venodsen Abfluss (Rete mirabile,
Gegenstromprinzip). Hitzestress schadigt nicht nur die Spermiogenese, auch Germinalzellen
in frihen Entwicklungsstadien konnen sehr sensibel auf Hyperthermiezustande bis zur
Apoptose reagieren [14]. Pathologische Veranderungen sind erst dann nachweisbar, wenn
die Einwirkzeit ausreichend lang und die Umgebungstemperatur ausreichend hoch genug
war. Doch nicht nur Germinalzellen, auch Sertoli- und Ledig-Zellen sind zellularen
Schadigungen durch Hitzestress unterworfen. Unterschiedliche Arbeitsgruppen konnten
Ubereinstimmend nachweisen, dass das Alter zum Zeitpunkt der operativen
Hodenlagekorrektur ein wichtiger Faktor fir die spatere Gite des Ejakulats darstellt [15].
Weiterhin zeigte eine randomisierte Studie aus Schweden, dass das Hodenvolumen
signifikant groRer war, wenn die operative Korrektur am Ende des 1. Lebensjahres und nicht

erst im 3. Lebensjahr erfolgte [31]. Somit scheint nur eine normale skrotale Hodenlage mit
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einer normalen Fertilitédt einherzugehen. Aus diesem Grunde wurde in den letzten Jahren der
Abschluss der Lagekorrektur des Hodens in eine normale skrotale Lage um den ersten

Geburtstag terminiert.

2.7.2 Verhinderung eines Keimzelltumors

Das Risiko einer malignen Entartung des Hodens bei einem erwachsenen Mann mit
operiertem Hodenhochstand wird gegenlber normal deszendierten Hoden um das 2,75- bis
8-fache erhdht angegeben [25,26). In einer Metaanalyse betrug das relative Risiko 2,90 [27].
Bei Patienten, bei denen die Orchidopexie aufgrund eines angeborenen Hodenhochstands
vor dem 13. Lebensjahr erfolgt, besteht ein relatives Risiko von 2,23, einen malignen
Keimzelltumor zu entwickeln. Bei einer Orchidopexie nach dem 12. Lebensjahr betragt das
relative Risiko 2—6 im Vergleich zur Normalbevolkerung, zwischen dem 10. und 12.
Lebensjahr 2—3 [16]. Das Alter, ab dem somit das Risiko bezliglich spaterer Keimzelltumoren
deutlich erhoht ist, durfte um etwa 10 Jahre liegen [17]. Das typische Erkrankungsalter fur
maligne Keimzelltumoren liegt — vergleichbar mit den Hodentumoren beim deszendierten
Hoden — bei 20 bis 40 Jahren [50,51].

2.8 Konservative Therapie des Hodenhochstands

2.8.1 Abwartendes Vorgehen

Bis zum 6. Lebensmonat tritt bei 70 % der Betroffenen ein Spontandeszensus auf [52], so
dass dieser Zeitrahmen auch in der Leitlinie als abwartender Therapieversuch akzeptiert wird
[76].

2.8.2 Hormontherapie

Nach dem 6. Monat kann eine Indikation zur Hormontherapie bestehen. Zur Verfiigung
stehen zwei Praparate. Zum einen HCG und zum anderen GnRH. Die Gabe von Human-

Chorion-Gonadotropin (HCG) stimuliert die Leydigzellen des Hodens zur
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Testosteronproduktion. Die Dosierung betragt 500 IE i.m. Injektionen im Wochenabstand
Uber drei Wochen. An Nebenwirkungen zeigen sich VergréRerung des Penis (3 %),
Wachstum der Genitalbehaarung, Hodenvergré3erung und ein aggressives Verhalten des
Kindes wéahrend der Therapie (1 %) [53].

Gonadotropine Releasing Hormone (GnRH) stimuliert die Hypophyse zur Sekretion von
luteinisierendem Hormon (LH), das wiederum die Leydig-Zellen im Hoden zur
Testosteronproduktion anregt und so den Deszensus einleitet. Die Dosierung betréagt ein
Sprihstol3 in jedes Nasenloch drei Mal pro Tag tiber einen Zeitraum von vier Wochen. Die

Nebenwirkungen bei GnRH sind mit denen von HCG vergleichbar.

Insgesamt wird die Hormontherapie mit GhRH und hCG sehr kontrovers diskutiert. So fuhrt
die Anwendung von GnRH nur bei < 20 % der Kinder zu einem Deszensus bei
anschlieRender Reaszensionsrate von etwa 15% [21]. Es gibt allerdings Hinweise auf eine
fertilitatsprotektive Wirkung, die dadurch induziert werden kann [22-23]. Inwieweit eine
erhdhte Vaterschaftsrate durch eine Hormontherapie in der Zukunft erzielt werden kann, ist
bisher nicht erwiesen. In lediglich einer Studie konnte eine erhéhte Spermienanzahl im
Ejakulat nach Hormontherapie nachgewiesen werden [24]. In den aktuellen Leitlinien von
AUA (American urological assaociation), EAU (European association of urology) und ICUD
(International Consultation On Urological Disease) spielt die Hormontherapie daher praktisch
keine Rolle mehr [18,19,20]. In der aktuellen deutschen Leitlinie kann sowohl GnRH als auch
noch hCG ab dem 6. Lebensmonat eingesetzt werden [76]. Dies sollte aber nur nach
sorgfaltiger Aufklarung der Eltern tiber Wirkung und Nebenwirkungen erfolgen. Die
Hodenlage ist auch wichtig fur die Entscheidung. So sind die Erfolgsaussichten einer
Hormontherapie umso geringer je héher die Fehllage des Hodens ist. Die Anwendung einer

Hormontherapie Uber das erste Lebensjahr hinaus ist generell nicht indiziert.

2.9 Operative Therapie des Hodenhochstandes

Die Orchidopexie ist beim palpablen, nicht deszendierten Hoden das am haufigsten

angewendete Verfahren und wurde bereits 1957 von Lattimer beschrieben.

Die operative Therapie stellt den Goldstandard in der Behandlung des persistierenden
Hodenhochstandes dar. Letztlich werden ca. 1,4-3,8 % der Jungen wegen eines
Hodenhochstands in der westlichen Welt operiert. Somit stellt der Hodenhochstand die

haufigste Indikation zu einem operativen Eingriff in der Kinderurologie dar [28,29,30].
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Das Prinzip dieses operativen Eingriffs ist die Hodensuche und -freilegung, die
Freipraparation des Samenleiters von den Spermaticagefal3en, gegebenenfalls die
Abtragung eines offenen Processus vaginalis und die orthotope Verlagerung und Fixierung

des Hodens in das Skrotum.

Die operative Verlagerung des Hodens in das Skrotalfach kann nach Leitlinie prinzipiell Giber
zwei Zugangswege erfolgen [11]. Zum Einen offen operativ und zum Zweiten
laparoskopisch. Bei dem offen operativen Zugangsweg kann man noch zwischen einem
skrotalen und einem inguinalen Zugangsweg unterscheiden. Die Vorgehensweise der
Technik ist dabei abh&ngig von der Lage des Hodens sowie den Kriterien eines uni- bzw.
bilateralen Nondeszensus und eines primaren oder sekundaren Vorkommens und ob der

Hoden palpabel ist oder nicht.

29.1 Offen-operativer Zugangsweg

Dieser Zugangsweg ist der Standardzugang bei einem ein- oder beidseitigen palpablen
Maldeszensus testis. Uber einen Inguinalschnitt erfolgt die Freilegung des Hodens und die
distale Abtrennung des Gubernakulums [54]. Bei gleichzeitigem Vorliegen eines offenen
Processus vaginalis, wird dieser vom Samenstrang isoliert und auf Hohe des inneren
Leistenrings abgetragen, auch um die Rezidivrate zu senken [54, 55, 72]. Durch die
retroperitoneale Lésung der Vasa testicularia sowie die Durchtrennung umliegender
Bindegewebs- und Kremasterfasern des Samenstranges wird der Hoden mobilisiert
(Funikolyse) [56]. AnschlieRend erfolgt die Pexie des Hodens im Scrotalfach. Dieses kann
direkt an der Skrotalinnenseite durch die Fixierung mit zwei bis drei Nahten zwischen
Skrotalinnenseite und Hoden am Ubergang zum Nebenhoden erfolgen. Alternativ dazu wird
bei der OP nach Shoemaker die Skrotalhaut tber einen zweiten Schnitt inzidiert, bis die
darunterliegende Dartos-Faszie sichtbar wird und der Zwischenraum digital aufgeweitet
werden kann. Nach der skrotalen Verlagerung des Hodens in diesen sogenannten
Dartospouch wird der Hoden noch durch eine Pexienaht an der Dartos-Faszie fixiert, womit
auch eine Torsion verhindert wird. Die Erfolgsrate des offen operativen Verfahrens wird mit

Uber 92% angegeben [71].
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Abbildung 10: OP-Verfahren nach Shoemaker

Als Alternative zum inguinalen Zugang kann der Zugang auch rein skrotal erfolgen [32].
Insbesondere beim Gleithoden bzw. bei Lage im unteren Anteil des Leistenkanals kann der
scrotale Zugang gewahlt werden [33,34]. Die Erfolgsraten sind denen des inguinalen
Vorgehens bei tiefer gelegenem Hoden ebenbdirtig bei leicht verminderter Komplikationsrate
[73].

An Nebenwirkungen und Komplikationen der offen operativen Eingriffe sind ein Rezidiv und
als Folge der intraoperativen Traumatisierung sowie moglicher GeféalRverletzungen die
Atrophie des orchidopexierten Hodens als auch die Verletzung oder Durchtrennung des
Ductus deferens zu sehen. Als weitere Komplikationen werden die Verletzung des Nervus

ileo-inguinalis sowie Nachblutungen, Infektionen und Wundheilungsstérungen beschrieben.
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2.9.2 Laparoskopischer Zugang

Beim nicht tastbaren und sonographisch nicht detektierbaren Hoden ist die Laparoskopie die
Methode der Wahl zur Diagnostik und Therapie [11]. Hierbei kann die Lage des Hodens
diagnostisch ermittelt werden und zeitgleich ist Mdglichkeit zur simultanen Verlagerung und
Pexierung des Hodens gegeben [45]. Vor Durchflihrung einer Laparoskopie sollte jedoch
immer noch eine Untersuchung in Narkose vor Beginn der operativen Malinhahmen
durchgefuhrt werden, ob nicht mdglicherweise doch ein Hoden bei fehlendem Muskeltonus
tastbar ist und dann die Standardoperationsmethode der offenen inguinalen Orchidolyse und
-pexie durchfiihrbar ist. Bei der weiteren laparoskopischen Hodensuche kénnen dann
verschiedene Befundkonstellationen die weitere Vorgehensweise bestimmen. Ziehen bei der
Exploration des Abdomens kraftige GefalRe und ein Ductus in die Leistenregion so wird die
Laparoskopie beendet und es erfolgt die offene inguinale Leistenexploration zur
Standardorchidolyse und -pexie. Sollte bei der Laparoskopie ein Abdominalhoden vorliegen
so entscheidet der Abstand des Hodens vom Leistenkanal Giber den weiteren Verlauf. Direkt
anliegend an den Leistenkanal oder nur wenig davon entfernt (max 3cm), sollte auch hier
eine offen operative Leistenexploration mit Verlagerung des Hodens durchgefiihrt werden
[54]. Bei einem Abstand des Hodens vom Leistenkanal Gber 3cm oder zu kurzen Gefal3en
fur eine skrotale Verlagerung kann dann eine OP nach Fowler-Stephens erfolgen [57].

Arteria testicularia /

Ligatur

| o Arteria ductus deferentis

Abbildung 11: OP nach Fowler Stephens
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Dabei erfolgt in einem ersten Schritt eine transperitoneale Unterbindung der zu kurzen
testikularen Gefal3e unter sicherer Schonung der GefalR3versorgung des Ductus deferens.
Dadurch wird ein deutlicher Langengewinn erzielt. Uber die GefaRRe des Ductus deferens
kann eine vermehrte KollateralgefaRausbildung erfolgen, so dass dann nach sechs Monaten
in einem zweiten Schritt die Verlagerung des Hodens in das Skrotalfach erfolgen kann [60].
Bei diesem zweizeitigen Vorgehen zeigt sich eine hdhere Erfolgschance von 77 % im
Vergleich zu dem einzeitigen Verfahren mit nur 50-60% und ist daher Therapie der Wahl bei
dieser Befundkonstellation [45,71].

Eine weitere Mdglichkeit ist das Verfahren nach Koff und Sethi. Die Operation erfolgt analog
der Operation nach Fowler Stephens. Sie unterscheidet sich jedoch dadurch, dass die
TestikulargefaRe (HodengefalRe) ndher am Hoden abgesetzt werden und dass es als
einzeitiges Verfahren ausgelegt ist. Die Autoren berichten fur ihnre Modifikation der Operation

Erfolgsraten von 93 % nach einem Jahr [77].

Arteria testicularia —— Arteria ductus deferentis

Inzision

Abbildung 12: OP-Verfahren nach Koff und Sethi

Bei Nachweis blind endender Gefal3e und eines verddmmernden Ductus zeigt sich das Bild
eines ,Vanishing testis“ und damit ist der Eingriff und die weitere Hodensuche beendet.
Ebenso wird verfahren bei fehlendem Vorliegen eines Ductus, von TestikulargeféaRen oder

eines Hodens bei Hodenagenesie.

Sollte die Konstellation von beidseitigen nicht palpablen Hoden vorliegen, so muss vor einer
laparoskopischen Hodensuche eine endokrinologische Testung mit Durchfuhrung des 3-

HCG-Testes und/oder der Bestimmung von Inhibin-B erfolgen, um zum Einen eine Variante
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der Geschlechtsentwicklung auszuschliel3en und zum anderen, um funktionsttichtiges
Hodengewebe zu detektieren [76]. Die Nebenwirkungen und Komplikationen entsprechen in
etwa denen der offen operativen Operationen mit zuséatzlichen Komplikationen durch das
Anlegen des Pneumoperitoneums und Einbringen der Trokare mit Verletzungen und
Perforationen von Organen (0,3-1,5%) und Gefal3en [78].
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Zusammenfassendes Schema bei einseitigem Hodenhochstand:

Einseitiger
Hodenhochstand

Bis 6ten LM beobachten

Nicht tastbar

Im hochauflésendem Ultraschall
gut sichtbar in der Leiste

Hoden lasst sich ins Skrotum
luxieren (Gleithoden/tiefer
Leistenhoden)

Hoden liegt in der Leiste und
I&sst sich nicht in das
Skrotum luxieren

Im hochauflésendem Ultraschall

nicht detektierbar

Laparoskopie

Hoden in der Ndhe des
inneren Leistenringes

Hoden weit entfernt vom

Leistenring >3cm Kein Hoden

Koff/Sethi

Skrotale
Orchidopexie

Fowler

Laparoskopische
Stephens |

Orchidopexie mit

Inguinaler Zugang
Dartos pouch/Shoemaker

skrotalem Dartospouch

Fowler
Stephens I

Abbildung 13:
Hodenhochstand (modifiziert nach R. Stein, F. Loersch, N. Younsi)

GefaBe und
Ductus ziehen
in Leistenkanal

Keine
Geféale kein
Ductus

Vanishing
testis

Leisten-
exploration

Eingriff
beendet

Flussdiagramm zum therapeutischen Vorgehen bei einseitigem

Zusammenfassendes Schema bei beidseitigem Hodenhochstand:

Beidseitiger
Hodenhochstand

Therapie ab 6ten LM

Im hochauflésendem Ultraschall

gut sichtbar in der Leiste

Hoden lassen sich ins Skrotum
luxieren (Gleithoden/tiefe
Leistenhoden)

Hoden liegen in der Leiste
und lassen sich nicht in das
Skrotum luxieren

Im hochauflésendem Ultraschall
nicht detektierbar

Endokrinologische Abklarung RB-HCG
Stimulation/InhibinB

Laparoskopie

inneren Leistenringes

Hoden weit entfernt vom
Leistenring >3cm

Kein Hoden
Fallschpositicve

Tests weiter
Abklarung DSD

Skrotale
Orchidopexie

Abbildung 14:

Hodenhochstand (modifiziert nach R. Stein, F. Loersch, N. Younsi)

Inguinaler Zugang
Dartospouch/Shoemaker
Ggf. erst einseitig und dann,
wenn nicht atroph die andere
Seite

Laparoskopische
Orchidopexie mit
skrotalem Dartospouch
Ggf. erst einseitig und

dann, wenn nicht
atroph die andere
Seite

KoffiSethi

Fowler
Stephens |

Fowler
Stephens Il

Gefalle und
Ductus ziehen
in Leistenkanal

Leisten-
exploration

Vanishing

Keine
GeféaBe kein
Ductus

testis

Eingriff
beendet

Flussdiagramm zum therapeutischen Vorgehen bei beidseitigem
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3 Material und Methodik

3.1 Patientenkollektiv und Studienkonzeption

In dieser retrospektiven nicht-interventionellen Beobachtungsstudie wurden alle mannlichen
Patienten bis 16 Jahre, die im Zeitraum 2010 bis 2020 an einem Hodenhochstand in der
urologischen Klinik des St. Antonius Hospital in Eschweiler an einem uni- oder bilateralen
Hodenhochstand operiert worden sind, eingeschlossen und mittels Datenanalyse aus
unserem klinikinternen KIS-System erfasst. Durchgefiihrt wurde eine EDV- basierte
Patientensuche durch den Prozeduren-Schlissel 5-624 nach OPS, der die operative
Orchidopexie kodiert. Anschlie3end wurden alle Patienten postalisch kontaktiert und ein
selbst konzipierter Fragebogen zugestellt. Das Anschreiben umfasste neben dem
Fragebogen eine Aufklarung tber die Studie sowie einen Einwilligungsbogen in doppelter
Ausfertigung. Ein frankierter Rickumschlag lag dem Anschreiben bei, um eine fir den
Patienten, bzw. deren Eltern kostenlose Antwort zu gewéahrleisten. Ausgeschlossen wurden
alle Patienten, bei denen zwar eine Orchidopexie erfolgte, diese jedoch nicht aufgrund eines
Hodenhochstandes durchgefiihrt wurde.

3.2 Ethikvotum

Fir die Nachuntersuchung der an einem Hodenhochstand operierten Patienten wurde von
der Ethikkommision der Arztekammer Nordrhein eine Zustimmung erteilt. Dabei handelt es
sich um das Ethik-Votum mit der laufenden Nummer 2019310 mit Schreiben vom 11.11.2019
sowie um die laufende Nummer der nachtraglichen Anderung 6000207964 vom 09.04.2020
(s. Anhang)

3.3 Datenerfassung

Erfasst wurden Daten zum Patienten wie Geburtsdatum, OP-Datum und Aufenthalt des
Patienten bzw. ob der Eingriff ambulant durchgefihrt werden konnte. Auch die OP-Dauer

wurde ermittelt. Aus den Informationen der OP-Berichte und des Entlassungsberichtes
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ergaben sich Daten zu Art des Hodenhochstandes, ob fir die OP relevante
Begleitpathologien vorlagen und ob es zu intra- und unmittelbar postoperativen
Komplikationen kam. Zudem konnten Informationen zur postoperativen Hodenlage erhoben
werden. Die Daten wurden in einer Exceltabelle gesammelt und nach Pseudonymisierung in
einer eigenen Datenbank erfasst. Es wurden sowohl die Daten aus den Patientenakten als

auch aus den zurtickgesendeten Fragebdgen gesammelt

3.4 Zielgrofen

Bei den zu erfassenden Daten in Bezug auf die Operation handelte es sich um den
Operateur (Assistenzarzt, Facharzt oder Oberarzt / Chefarzt), das Alter des Patienten zum
Zeitpunkt des Eingriffes, die Wahl des operativen Zuganges (inguinal oder skrotal) und die
Einschatzung der praoperativen Hodenlage (Pendelhoden, Gleithoden, Leistenhoden oder
Bauchhoden). Des Weiteren wurde die Dauer der OP und die Einschatzung der
postoperativen Lage der Orchidopexie erfasst (skrotal, hochskrotal, inguinal) oder ob der
Hoden entfernt wurde. Auch die intra- bzw postoperativen Komplikationen wurden erfasst
und die Grunde fur einen moglichen stationaren Aufenthalt. Intraoperative Besonderheiten

(Hoden / Nebenhodendissoziation, kleinerer Hoden) wurden ebenfalls beschrieben.

Durch den Fragebogen wurde ermittelt, wann und wie der Hodenhochstand festgestellt
wurde, ob postoperativ ein zufriedenstellendes kosmetisches Ergebnis erzielt wurde, ob sich
der Hoden postoperativ im Hodensack befand und ob sich der Hoden altersentsprechend
entwickelt hat oder ob es zu einer Hodenatrophie kam. Des Weiteren wurden Daten
erhoben, ob Komplikationen auftraten und ob eine Zweitoperation zur erneuten Korrektur im
Rezidiv notwendig war. Weitere Daten wurden erhoben, ob das Wissen Uber ein erhdhtes
Risiko fir die Entwicklung eines Hodentumors bei unbehandeltem Hodenhochstand noch
prasent war und ob bislang ein Hodentumor aufgetreten ist. Bei der letzten Frage des
Fragebogens wurden Daten erhoben, ob der negative Einfluss des unbehandelten

Hodenhochstandes auf die Zeugungsfahigkeit im Bewusstsein verankert war.

35 Statistische Methodik

Die Datenerfassung und Auswertung erfolgten durch das Tabellenkalkulationsprogramm

Microsoft Excel. Unter Verwendung der angelegten Excel-Tabelle konnten die aus der
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elektronischen Patientenakte gewonnenen Parameter tibersichtlich den einzelnen
Kategorien zugeordnet werden. Es erfolgte die Berechnung von prozentualen Verteilungen
und die Erstellung relevanter Grafiken in Form von Saulen-, Kurven-, Balken- und

Tortendiagrammen, die der Veranschaulichung und Interpretation der Ergebnisse dienen.

3.6 Patientenfragebogen

Im Patientenfragebogen wurden 9 Fragen konzipiert, die mit einfachen
Ankreuzmdglichkeiten als Antworten versehen sind. Bei den ersten beiden Fragen besteht
zudem noch die Freitextmoglichkeit. Der Fragebogen wurde den Patienten bzw. deren Eltern
im DIN A4 Format zugeschickt. In den Fragebdgen wurden Daten zum Zeitpunkt der
Entdeckung des Hodenhochstandes erfasst bzw. wer die Fehllage diagnostiziert hat. Weitere
Fragen erfassten postoperative Komplikationen bzw. ob eine erneute Operation bei Rezidiv
notwendig wurde. Beantwortet werden sollten Fragen zur Zufriedenheit der Patienten / Eltern
mit dem kosmetischen Ergebnis und ob der Hoden im Hodensack tast- bzw. sichtbar ist und
wie das GroRenverhaltnis im Vergleich zur Gegenseite ist. Zwei weitere Fragen beschaftigen
sich mit der Prasenz des Wissens Uber die mdgliche Entwicklung eines Hodentumors und
Uber eine mogliche Einschrankung der Zeugungsfahigkeit. Auerdem wurde abgefragt, ob

bisher ein Hodentumor aufgetreten ist.

3.6.1 Frage 1: ,Wann wurde bei lhrem Kind/ bei lhnen der

Hodenhochstand diagnostiziert?*

Hierbei gibt es drei Antwortmoglichkeiten. Ankreuzen kann man bei ,direkt bei der Geburt",
sowie bei ,bei einer Vorsorgeuntersuchung durch den Kinderarzt®. Als dritte
Antwortmaoglichkeit bleibt noch sonstiges mit der Freitextmdglichkeit. In der Analyse der
Ergebnisse zeigten sich dabei haufiger die Antwortmdglichkeit ,durch die Eltern®, so dass in

der Analyse diese Antwortmoglichkeit ebenfalls mit aufgenommen wurde.
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3.6.2 Frage 2: ,,Gab es direkt nach der Operation Komplikationen?*

Als Antwortmdglichkeit wurde ein Freitextfeld angeboten sowie in Klammern gesetzt eine
mogliche Auswahl an Antworten wie Wundheilungsstérung, Infektion, einen Bluterguss oder
ahnliches.

3.6.3 Frage 3: ,War seitdem eine erneute Operation zur erneuten
Korrektur des Hodenhochstands notwendig? (z.B. dadurch, dass der Hoden

postoperativ wieder in der Leiste lag bzw. wieder nach oben gerutscht ist)“

Bei dieser Frage gab es die Ankreuzmoglichkeit zwischen ,ja“ und ,nein®.

3.6.4 Frage 4: ,Liegt der Hoden nun im Skrotum (Hodensack)?*

Auch hier besteht die Mdglichkeit einer Unterscheidung zwischen ,ja“ und ,nein“ und ,kann
ich nicht genau beurteilen®. Nach Auswertung der Ergebnisse erfolgte dann der Versuch der
Kontaktaufnahme mit allen Patienten, die bei dieser Frage mit ,kann ich nicht genau
beurteilen” geantwortet haben. Allen erreichten Patienten wurde ein Untersuchungstermin
angeboten. Dieser wurde von allen Patienten bzw. deren Eltern angenommen. Bei dieser
Untersuchung wurden sowohl Hodenlage als auch Hodengré3e mittels Tastuntersuchung

und Ultraschall bestimmt.

3.6.5 Frage 5: ,,Ist der Hoden altersentsprechend mitgewachsen und

ahnlich groB wie der andere Hoden?*

Neben den Antwortmdglichkeiten ,ja“ und ,,nein“ wurde noch die Antwortmdglichkeit ,der
Hoden wurde wahrend der Operation entfernt” und die Antwortmdglichkeit ,kann ich nicht
genau beurteilen“ mit angegeben. Nach Auswertung der Ergebnisse erfolgte dann ebenfalls
der Versuch der Kontaktaufnahme mit allen Patienten, die bei dieser Frage mit ,kann ich
nicht genau beurteilen“ geantwortet haben. Allen erreichten Patienten wurde ein
Untersuchungstermin angeboten. Dieser wurde von allen Patienten bzw. deren Eltern
angenommen. Bei dieser Untersuchung wurden sowohl Hodenlage als auch HodengroRRe

mittels Tastuntersuchung und Ultraschall bestimmt.
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3.6.6 Frage 6: ,,Sind Sie zufrieden mit dem kosmetischen Ergebnis der

Operation?“

Bei dieser Frage besteht die Moglichkeit auf einer Geraden von 0 bis 100 mit Unterteilungen
in 25er Schritten einen Bereich anzukreuzen. Bei Kreuzen zwischen den angegebenen

Zahlen erfolgte die Bestimmung zur exakten Eingruppierung mittels Lineal.

3.6.7 Frage 7: ,,Hat ein Arzt mit lhnen/lhren Eltern daruber gesprochen,
dass ein Hodenhochstand ein erhdhtes Risiko fur die Entwicklung eines

Hodentumors darstellen kann?“

Bei der Beantwortung dieser Frage gibt es nur die eindeutige Unterscheidung zwischen ,ja“

und ,nein“.

3.6.8 Frage 8: ,,Ist bei lhnen ein Hodentumor aufgetreten?

Auch bei der Beantwortung dieser Frage gibt es nur die eindeutige Unterscheidung zwischen

.ja“und ,nein®.

3.6.9 Frage 9: ,,Hat ein Arzt mit lhnen/lhren Eltern daruber gesprochen,
dass ein Hodenhochstand einen negativen Einfluss auf die Zeugungsfahigkeit

haben kann?*“

Bei der Beantwortung dieser Frage gibt es nur die eindeutige Unterscheidung zwischen ,ja“

und ,nein“.
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4 Ergebnisse

4.1. Altersverteilung des Patientenkollektives

Im Untersuchungszeitraum zwischen 2010 und 2020 wurden insgesamt 444 Jungen an
einem Hodenhochstand operiert. Die Jungen waren zwischen 8 Monate und 16 Jahre und 12
Monate alt. Das Durchschnittsalter tber alle Patienten betrug im Mittel 5 Jahre und 4

Monate.

Die Altersverteilung zeigt sich wie folgt:

Altersverteilung zum OP-Zeitpunkt

H 0-2 Jahre

u 2-4 Jahre

1 4-6 Jahre

11 6-8 Jahre

m 8-10 Jahre
¥ 10-16 Jahre

Abbildung 15: Gesamtaltersverteilung fir das Patientenkollektiv in Prozent

44



Alter der Patienten zum Zeitpunkt der OP
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100
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4
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Abbildung 16: Altersverteilung absolut fur das Patientenkollektiv

Die grofite Gruppe der Patienten war zwischen 2 und 4 Jahre alt. Mehr als 50% aller Jungen
waren Uber 4 Jahre alt. Das Alter Uber alle Patienten betrug im Mittel 5 Jahre und 4 Monate.
Das Alter der Patienten, die sich einem ersten Rezidiv-Eingriff unterziehen mussten, betrug
im Mittel 6 Jahre und 3 Monate und bei einem zweiten Rezidiv-Eingriff im Mittel 10 Jahre und
3 Monate. Das durchschnittliche Alter zum Zeitpunkt der Operation war Gber die Jahre
gesehen konstant zwischen 3 Jahren 11 Monaten und 6 Jahren und 5 Monaten und mit

leicht riicklaufiger Tendenz in den letzten Jahren.

Durchschnittliches Alter zum OP-Zeitpunkt

2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022

Abbildung 17: Altersverteilung aufgeschlisselt auf die einzelnen Jahre der Datenerhebung
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4.2 Ambulante versus stationare Operation

Von den 444 Patienten blieben 79 Patienten (18%) stationar. 365 Patienten (82%) wurden

ambulant operiert und konnten noch am gleichen Tag das Krankenhaus verlassen.

Ambulante versus stationare Operation

B Ambulante Operation

1 Stationdre Operation

Abbildung 18: Prozentuale Verteilung der stationaren und ambulanten Patienten

Von den 79 stationaren Patienten waren 81% (64 Patienten) eine Nacht stationér.

Dauer des stationaren Aufenthaltes

70
60
50
40
30
20
10
1 Nacht im KKH 2 Néchte im KKH 3 Néchte im KKH mehr als 3 Nachte im
KKH

Abbildung 19: Dauer des stationdren Aufenthalts in absoluten Zahlen

46



4.3 Seitenverteilung des Hodenhochstands

Die Seitenverteilung des Hodenhochstandes bei den Jungen ergibt sich aus dem folgenden
Diagramm:

Seitenverteilung des Hodenhochstands

Hodenhochstand links
23%

Hodenhochstand bds

42% B Hodenhochstand links

i Hodenhochstand rechts

 Hodenhochstand bds

Hodenhochstand
rechts
35%

Abbildung 20: Seitenverteilung Hodenhochstand

Bei 105 Patienten (23%) war der linke und bei 154 Patienten (35%) der rechte Hoden
betroffen. Die groRte Gruppe mit 185 Patienten (42%) hatte einen beidseitigen
Hodenhochstand. Bei der Analyse wurde jede Orchidopexie als Einzeleingriff ausgewertet,
auch wenn der Eingriff beidseits erfolgte. Daher wurden insgesamt 629 Hoden mit

Hodenhochstand operiert.
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4.4. Praoperative Hodenlage

456 untersuchte Hoden (73%) lagen zum Zeitpunkt der OP in der Leiste und wurden als
Leistenhoden beschrieben. Bei 141 Untersuchungen (22%) wurde intra- bzw. praoperativ ein
Gleithoden als Indikation zur OP beschrieben. 26 Hoden (4%) wurden als Pendelhoden

operiert und bei 6 Hoden (1%) lag zum OP-Zeitpunkt ein Bauchhoden vor.

Verteilung der praoperativen Hodenlage in Prozenz

% 1%

22% / = Leistenhoden

= Gleithoden
= Pendelhoden

Bauchhoden

Abbildung 21: Verteilung der praoperativen Hodenlage in Prozent

Verteilung der praoperativen Hodenlage absolut

500
400
300
200 141
/
100
26 6
0 — pd
Leistenhoden Gleithoden Pendelhoden Bauchhoden

= Anzahl der Patienten

Abbildung 22: Verteilung der préoperativen Hodenlage in absoluten Zahlen
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4.5 Differenzierung nach unterschiedlichen Operationsbefunden und -

indikationen

Bei den Patienten wurde zwischen den einzelnen intraoperativen Befunden bzw.
Indikationen differenziert. Unterteilt wurde in Patienten mit einfachen unkomplizierten
Leistenhoden und solche mit offenem Processus vaginalis und/oder zusatzlich bestehender
Hydrozele. Unterteilt wurde auch noch in Rezidiv-Operationen und Patienten mit

Bauchhoden.

Insgesamt betrugen die Rezidiv-Operationen (1. und 2. Rezidiv) 7,6% an allen Operationen
bei Hodenhochstand.

Prozentuale Verteilung der unterschiedlichen
Operationsbefunde / -indikationen

2 1% 0%

H Leistenhoden einfach

H Leistenhoden mit offenen
Processus vaginalis

= 1. Rezidiv-OP
Leistenhoden mit Hydrozele

 Bauchhoden

2. Rezidiv-OP

Abbildung 23: Prozentuale Verteilung der unterschiedlichen Operationsbefunde und

Operationsindikationen
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Absolute Verteilung der unterschiedlichen
500 Operationsbefunde und -indikationen
450
400
350
300
250
200
150

E .
50
° s . ,

Leistenhoden

Leistenhoden mit offenen Leistenhoden

. 1. Rezidiv-OP mit Bauchhoden 2. Rezidiv-OP
einfach Processus
. Hydrozele
vaginalis
H Datenreihenl 429 137 46 9 6 2

Abbildung 24: Verteilung in absoluten Zahlen der unterschiedlichen Operationsbefunde und

Operationsindikationen

Bei 40 Kindern erfolgten insgesamt 46 erste Rezidivoperationen. Von den 46 ersten
Rezidivoperationen erfolgten allerdings 20 Operationen bei Kindern, die auswarts voroperiert

waren.

4.6 OP-Dauer der unterschiedlichen Hodenoperationen

Die nachfolgende Abbildung dokumentiert die durchschnittliche OP-Zeit in Abhéangigkeit von
den unterschiedlichen Operationsbefunden und -indikationen. Betragt die durchschnittliche
OP-Zeit Uber alle Hodenoperationen 42,2 Minuten (23 bis 93 Minuten), so ergeben sich je
nach Schwierigkeitsgrad langere OP-Zeiten. Die Operation des einfachen Leistenhodens war
mit im Mittel 37 Minuten am kiirzesten. Bei einem Leistenhoden mit zusétzlicher Hydrozele
betrug die OP-Zeit 46 Minuten. Bei einem Leistenhoden mit einem begleitenden offenen
Processus vaginalis betrug die OP-Zeit im Mittel 48 Minuten. Bei Bauchhoden bendtigte man
im Mittel 62 Minuten fir die Operation. Fiur die Rezidivoperationen wurde die langste OP-Zeit
ermittelt mit 56 Minuten fir die Operation eines ersten Leistenhodenrezidivs und 66,5

Minuten fir die Operation eines zweiten Rezidiveingriffes.
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Durchschnittliche OP Dauer in Minuten

2. Rezidivoperation

1. Rezidivoperation

Bauchhoden

Leistenhoden mit zusatzlichem offenen Processus

Leistenhoden mit zusatzlicher Hydrozele

einfacher Leistenhoden

o

10 20 30 40 50 60 70

Abbildung 25: OP-Dauer der unterschiedlichen Operationsbefunde und -indikationen

4.7 Verteilung der Operateure

Hier erfolgte eine Aufschliisselung nach der Qualifikation der Operateure bezogen auf das
operierte Kind. Dabei wurden 46% aller Kinder durch einen Assistenzarzt unter Aufsicht
eines Facharztes operiert und 29% durch einen Oberarzt bzw. Chefarzt. 25% aller Kinder

wurden durch einen Facharzt operiert.

Anzahl der Eingriffe nach Qualifikation

Oberarzt 128

Facharzt 112

Assistenzarzt 204

100 150 200 250

o
(5]
o

Abbildung 26: Anzahl der Eingriffe nach Qualifikation



4.8 Postoperative Hodenlage

Im Rahmen der Operation gelang es bei insgesamt 585 Hoden (93%) eine skrotale
Hodenlage zu erzielen. Bei 43 Hodenoperation (7%) gelang nur eine maximal hochskrotale
Pexierung des Hodens. Zwei Hoden mussten intraoperativ bzw. im Rahmen einer
Revisionsoperation entfernt werden.

Postoperative Hodenlage in Prozent

7% 0%

= Scrotal
= Hochscrotal

= Hoden entfernt

Abbildung 27: Postoperative Hodenlage in Prozent

Postoperative Hodenlage in absoluten Zahlen

Hoden entfernt 2

Hochscrotal . 43

0 100 200 300 400 500 600 700

Abbildung 28: Postoperative Hodenlage in absoluten Zahlen
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4.9 Komplikationen im Rahmen der Orchidopexie

Im Rahmen des Krankenhausaufenthaltes zeigte sich bei der Auswertung der beschriebenen
Komplikationen bei 405 Kindern (91%) ein unkomplizierter Verlauf ohne wesentliche
Auffalligkeiten. Bei im Allgemeinen als ambulanter Eingriff geplanter Operation erfolgte die
stationdre Aufnahme bei 30 Kindern (7%) aufgrund einer ein- oder beidseits eingelegten
Drainage. 3 Kinder (~1%) entwickelten ein signifikantes Hamatoms bzw einen eingebluteten
Verband. Bei 2 Kindern (~0,5%) erfolgte eine postoperative Uberwachung aufgrund
dokumentierter Ubelkeit bzw. Erbrechen und bei 2 Kindern (~0,5%) aufgrund postoperativen
Fiebers. Insgesamt wurden 2 bereits entlassene Kinder (~0,5%) wieder aufgenommen und
station&r behandelt. Bei einem dieser Kinder wurde dann die Orchiektomie bei Hamatom
noch Fowler-Stephens durchgefihrt. Zusétzlich erfolgte die Orchiektomie bei einem Kind mit

atrophem nicht erhaltungswiirdigem Hoden.

Komplikationen im Rahmen der Orchidolyse

Hodenentfernung = 2

Himatom, eingebluteter Verband | 3

Fieber | 2

postoperative Ubelkeit, Erbrechen | 2
Intraoperative Draineinlage [l 30

ohne Komplikationen  |E—— 405

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450

Abbildung 29: Komplikationen im Rahmen der Orchidolyse

4.10 Intraoperative Hodenauffalligkeiten

Bei 565 operierten Hoden wurden keine Auffalligkeiten beschrieben. 42 operierte Hoden
(6,6%) wiesen eine Hoden- / Nebenhodendissoziation auf. 21 aller Hoden (3,3%) wurden
hypoplastisch bzw. atroph beschrieben und bei einem Hoden zeigte sich ein benigner
Hodentumor (0,15%).
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Intraoperative Hodenauffalligkeiten absolut

Hodentumor ‘ 1
kleinerer / atropher Hoden . 21

Nebenhodendissoziation - 42
0 100 200 300 400 500 600

Abbildung 30: Absolute Verteilung der intraoperativen Hodenauffalligkeiten

Intraoperative Hodenauffalligkeiten in Prozent

7% 3% 0%

\

= keine Auffilligkeiten
= Nebenhodendissoziation
= kleinerer / atropher Hoden

Hodentumor

Abbildung 31: Prozentuale Verteilung der intraoperativen Hodenauffalligkeiten

411 Auswertung des Patientenfragebogens

Neben den statistischen Auswertungen aus dem Gesamtkollektiv erfolgte die Analyse der
zugesandten Fragebdgen. Von den 444 angeschriebenen Patienten ergab sich eine
Ricksendung in 58 Fallen (13,1%). Davon waren 56 Fragebdgen auswertbar. 152
Fragebogen (34%) konnten nicht zugestellt werden und wurden ungeéffnet wieder
zuriickgesendet.
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411.1 Analyse des Zeitpunkts der Diagnosestellung des
Hodenhochstands

Wer hat bei ihrem Kind/ bei ihnen den Hodenhochstand
diagnostiziert bzw. wann?

= direkt nach der Geburt
= Vorsorgeuntersuchung Kinderarzt
= Eltern

Urologe

= sonstige

Abbildung 32: Prozentuale Verteilung des Zeitpunktes der Diagnose des Hodenhochstands

Bei zwei Drittel (66%) der befragten Kinder / Eltern war der Kinderarzt die Person, die die
Diagnose im Rahmen einer U-Untersuchung gestellt hat und bei 16 % aller Kinder fiel den
Eltern ein Hodenhochstand auf. Die operierten Kinder, bei denen der Kinderarzt die
Diagnose gestellt hat, waren im Mittel zum Zeitpunkt der OP 4 Jahre und 9 Monate alt und
damit junger als der Durchschnitt der operierten Gesamtpatientengruppe. Am jingsten
waren die Kinder, bei denen bereits nach der Geburt der Hodenhochstand diagnostiziert
wurde. Zwar gaben nur 2 Kinder / Eltern (3,5%) an, dass die Diagnose bereits bei Geburt
gestellt wurde. Diese Kinder waren jedoch zum Zeitpunkt der Operation nur 1 Jahr und 4
Monate alt. Bei den Angaben im Frageboden unter ,Sonstiges“ wurde keine weitere
Eingrenzung zum Zeitpunkt bzw. zur Person gegeben, die den Hodenhochstand
diagnostiziert hat.
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411.2 Analyse der unmittelbar postoperativen Komplikationen

Direkt postoperative Komplikationen

= keine Komplikationen
= Fieber

= Sonstiges

Abbildung 33: Prozentuale Verteilung der postoperativen Komplikationen

Hier antworteten 95% der Befragten, dass keine Komplikationen aufgetreten seien. Bei zwei
der Befragten (3,5%) entwickelte sich Fieber. Dies flihrte aber zu keiner stationaren
Aufnahme. Der unter ,Sonstiges* angegebene Patient (1,8%) gab als Komplikation einen
Rezidiv-Eingriff an. Dieser erfolgte ohne Komplikationen und der Patient konnte nach zwei

Tagen stationaren Aufenthaltes entlassen werden.
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411.3 Rate an Rezidivoperationen

Rate an Rezidivoperationen

= keine Rezidiv-OP

= Rezidiv OP erforderlich

Abbildung 34: Prozentuale Verteilung der Rezidivoperationen

Bei dieser Frage antworteten 9% der Befragten, dass eine Rezidiv Operation notwendig
wurde. Zwei von funf dieser Patienten (40%) wurden im Rahmen der Rezidiv-Operation
stationdr behandelt. Die Rezidiv Operationsrate des Gesamtkollektivs ohne Herausrechnen

der auswarts voroperierten Kinder zeigte sich mit 7,6% in einem vergleichbaren Rahmen.

Betrachtet man nur die Patienten, die priméar bei uns operiert wurden, so zeigt sich in
unserem Gesamtkollektiv eine Rezidivrate von 4,6% und in der Gruppe der Befragten
Patienten eine Rezidivrate von 5,4% (bei zwei auswarts voroperierten Patienten in der

Gruppe der befragten Patienten).
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4.11.4 Analyse der postoperativen Hodenlage zum Zeitpunkt der

Befragung

Hodenlage zum Zeitpunkt der Befragung

= im Hodensack

= nicht beurteilbar

Abbildung 35: Postoperative Hodenlage zum Zeitpunkt der Befragung

Bei der Beantwortung dieser Frage war bei 84% der Patienten der operierte Hoden im
Hodensack tastbar. Bei den Patienten, bei denen eine Beurteilung nicht moglich ist,
schreiben die Eltern zum Teil, dass sie eine Beurteilung nicht vornehmen kénnen, weil beide
Hoden operiert wurden. Bei vier dieser Patienten wurde ein beidseitiger Hodenhochstand
operiert. Bei zwei weiteren Patienten zeigte sich intraoperativ ein offener Processus
vaginalis, bei dem h&ufig nur eine hochskrotale Lage erreicht werden kann [111]. Bei einem

weiteren Patienten wurde initial bei Diagnosestellung ein Bauchhoden operiert.

Nach Kontaktaufnahme mit den Patienten, bei denen eine Selbstbeurteilung nicht méglich
war, erfolgte dann bei 5 der 9 betroffenen Patienten eine Tast- und Ultraschalluntersuchung.
Dabei zeigten sich bei allen Patienten normal entwickelte, korrekt im Hodensack platzierte
Hoden. 4 der betroffenen Patienten konnten nicht erreicht werden.
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4.11.5 Analyse der postoperativen altersentsprechenden Hodengro3e

Hodengr6Re postoperativ zum Zeitpunkt der Befragung

nicht beurteilbar
27%

= normal

Hoden entfernt
0%

= kleiner

/ Hoden entfernt

kleiner nicht beurteilbar

2%

normal
71%

Abbildung 36: prozentuale Verteilung der postoperativen HodengroRe zum Zeitpunkt der Befragung

71% der Patienten dokumentiert eine normale Hodenentwicklung. Nur ein einziger Patient /
Eltern (2%) beschreibt einen kleineren Hoden als auf der Gegenseite. Bei 27% der Befragten
ist die Beurteilung der Hodengré3e nicht mdglich. Bei den Patienten, bei denen eine
Beurteilung nicht mdglich ist, schreiben die Eltern zum Teil, dass sie eine Beurteilung nicht

vornehmen kénnen, weil beide Hoden operiert wurden.

Nach Kontaktaufnahme mit den Patienten, bei denen eine GréRenbeurteilung nicht moglich
war, konnte bei 10 der 15 Patienten eine Tast- und Ultraschalluntersuchung durchgeftihrt
werden. Hierbei zeigten sich alle voroperierten Hoden altersentsprechend normal entwickelt
in korrekter Hodenposition. Bei 2 dieser 10 untersuchten Patienten zeigten sich aber auf der
nicht operierten Gegenseite operationswiirdige, neu aufgetretene Leistenhoden. Finf der

betroffenen Patienten konnten nicht erreicht werden.

4.11.6 Analyse des kosmetischen Ergebnisses der Operation

Es zeigen sich hohe Zufriedenheitsraten. Zwei Patienten geben eine Zufriedenheit von 50,

acht Patienten eine Zufriedenheit von 75, ein Patient eine Zufriedenheit von 85, drei
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Patienten eine Zufriedenheit von 90, ein Patient eine Zufriedenheit von 92 und 41 Patienten
eine Zufriedenheit von 100 an.

73% aller Patienten sind vollstandig zufrieden mit dem kosmetischen Ergebnis der
Operation. Zwei Patienten (3,5%) zeigen sich indifferent zwischen zufrieden und
unzufrieden. Alle weiteren Patienten sind eher zufrieden als unzufrieden. Die
durchschnittliche Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis der Operation fir alle

Patienten war mit 93,7% insgesamt sehr hoch.

Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis
45

40
35
30
25
20
15

10

5
0 — . —— 3] i

Zufriedenheit 50 Zufriedenheit 75 Zufriedenheit 85 Zufriedenheit 90 Zufriedenheit 92 Zufriedenheit 100

Abbildung 37: Darstellung der Zufriedenheit der Patienten mit dem kosmetischen Ergebnis

4.11.7 Analyse des vorhandenen Wissens Uber die Entwicklung eines

Hodentumors beim nicht deszendierten Hoden

57% aller Befragten erklarten, dass sie sich an eine Aufklarung tber die Moglichkeit einer

Hodentumorentwicklung erinnern.
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Arztliche Aufklirung iiber die Méglichkeit einer Tumorentwicklung

= aufgeklart

= nicht aufgeklart

Abbildung 38: Aufklarungsraten der Hodentumorentwicklung des nicht deszendierten Hodens in
Prozent

4.11.8 Analyse der bisherigen Hodentumorentwicklung

Hier bestatigen 100% aller Befragten, dass bisher noch kein Hodentumor aufgetreten sei.
Das Durchschnittsalter der befragten Kinder war im Mittel 9 Jahre und 7 Monate. Das
heutige Durchschnittsalter aller Patienten im Gesamtkollektiv ist mit 10 Jahren und 6
Monaten etwas hoher, aber auch bei der Analyse aller Patienten konnte kein Hinweis auf

eine Wiedereinweisung wegen des Verdachtes auf einen Hodentumor gesehen werden.
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4.11.9 Analyse der Aufklarungsqualitat dber den negativen Einfluss des

Hodenhochstands auf die Zeugungsfahigkeit

Arztliche Aufklarung tber die Mdglichkeit einer
Zeugungsunfahigkeit

= aufgeklart

= nicht aufgeklart

Abbildung 39: Rate der arztlichen Aufklarung tber die Méglichkeit einer Zeugungsunféhigkeit

Es zeigt sich eine hohe Aufklarungsrate der Befragten mit Uber 84% dariber, dass ein

Hodenhochstand méglicherweise eine Einschrankung der Zeugungsfahigkeit zur Folge hat.
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5 Diskussion

Patientenalter und Indikationsstellung

In der aktuellen deutschen AWMPF-Leitlinie wird ein Abschluss der Behandlung des
Hodenhochstands mit Ende des ersten Lebensjahres empfohlen [76]. Der 18. Monat markiert
das Therapieende in der europaischen Leitlinie [91]. Diese Altersgrenzen sind wahrend der
jahrzehntelangen Behandlung des Hodenhochstands immer weiter nach unten korrigiert
worden. Wurde in den 1950er und 1960er Jahren noch ein Operationszeitpunkt vor Eintritt in
die Pubertat empfohlen, so wurde bereits in den 1970er und 1980er Jahren eine Behandlung
im Vorschulalter angestrebt [56,92]. Mit Verotffentlichung der ersten AWMF-Leitlinie zum
Hodenhochstand im Jahr 1999 sollte eine Behandlung mit Abschluss des zweiten
Lebensjahres beendet sein. Bereits im Jahr 2009 wurde die noch aktuell gultige Empfehlung
ausgesprochen, die Behandlung des Hodenhochstands mit Abschluss des ersten

Lebensjahres beendet zu haben.

In unserem Patientenkollektiv liegt der durchschnittliche Operationszeitpunkt bei 64
Monaten. Kinder mit einem Leistenhodenrezidiv waren sogar im Durchschnitt 75 Monate alt.
Auch nach Abzug der Rezidiv-Operationen ergibt sich ein Operationsalter von 63 Monaten.
Mit Abschluss des ersten Lebensjahres waren gerade einmal 4,5% der Kinder operiert. Die
Quote der bis zum 18. Monat abschlieBend behandelten Kindern war mit 14,5% noch sehr
niedrig. Entsprechend waren tber 85% der behandelten Kinder nicht leitliniengerecht
behandelt. Dies ist auch bei der Betrachtung des durchschnittlichen OP-Alters wahrend des
elfjahrigen Beobachtungszeitraumes nahezu unverandert ohne eindeutige Besserung nach
Aktualisierung der Leitlinie im Jahr 2016. Das niedrigste durchschnittliche Operationsalter
wurde im Jahr 2012 mit 47 Monaten erreicht. Das Jahr mit dem hdchsten durchschnittlichen
Operationsalter in unserem Datenkollektiv war 2014 mit knapp 78 Monaten. Damit ist in
unserer Klinik das Ziel, eine leitliniengerechte Therapie durchzufuhren, verfehlt worden. Auch
der Verlauf Giber die gesamten 11 Jahre der Datenerhebung zeigt das gleiche Bild. Lediglich
im Jahr 2020 war der durchschnittliche Operationszeitpunkt mit 54 Monaten wieder niedriger

als der Gesamtdurchschnitt.

In der nationalen und internationalen Literatur wird das Ziel einer zeitgerechten Therapie
beim Hodenhochstand ebenfalls verfehlt. In einer Metaanalyse von Hrivatakis, bei der neben
eigenen Daten auch die Daten von 17 Studien betrachtet wurden, zeigte sich ein
durchschnittliches OP-Alter zwischen 45 bis 67 Monaten [93]. In dieser Arbeit wird
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beschrieben, dass nur 18,7% aller Patienten eine zeitgerechte Therapie erhielten. Auch
weitere Erhebungen liefern ein ahnliches Bild. Williams et al. beschreiben ein
durchschnittliches OP-Alter in New Jersey, Florida und Maryland von 60 Monaten. Fast 70%
aller Patienten waren dabei alter als 24 Monate [94]. Damit entsprechen unsere erhobenen
Daten denen anderer Studienergebnisse. In unserer Umfrage zeigte sich, dass der
Hodenhochstand bei 66% der jungen Patienten vom Kinderarzt detektiert wurde. Hier liegt
eine Ursache in der verspateten Zuweisung. Hensel et al beschreiben die Unkenntnis der
Kinderarzte Uber den korrekten Operationszeitpunkt bei bis zu 45% der Padiater. 38% aller
Kinderarzte dokumentierten nicht, dass die Therapie im ersten Lebensjahr abgeschlossen
sein soll [95]. Eine weitere Ursache fir den Zeitverzug zwischen optimalem und
tatsachlichem Therapiezeitpunkt ist die Einleitung einer Hormontherapie [93], die in einigen
Studien in bis zu 31% durchgefiihrt wurde mit einem Durchschnittsalter jenseits des 12.
Lebensmonates bei Therapiebeginn [96,97]. Im Kinder-U-Hetft ist bereits bei der U 6, die
zwischen dem 6. bis 7. Lebensmonat und bei der U7, die zwischen dem 10. bis 12.
Lebensmonat stattfindet, ein Ankreuzfeld fur die Dokumentation eines Hodenhochstandes
vermerkt. Hier sollte in der Konsequenz eine weitere Sensibilisierung der Padiater fur die
rasche Einleitung einer Therapie stattfinden. Auch die Eltern sollten tber die therapeutische
Konsequenz eines Hodenhochstands aufgeklart werden. So wissen Eltern haufig nicht, dass
ein persistierender Hodenhochstand eine Operationsindikation darstellt [100]. In unserer
Befragung waren 16% der Befragten auf den Hodenhochstand selbst aufmerksam
geworden. Das Durchschnittsalter der Befragten bei Operation war allerdings mit 77
Monaten noch hoher als der Durchschnitt. Den friihesten Operationszeitpunkt in der
Befragung hatten die Patienten, deren Hodenhochstand bereits bei der Geburt vermerkt
wurde. Zwar wurde in unserer Umfrage nur bei zwei Patienten der Hodenhochstand bereits
bei der Geburt festgestellt. Der Zeitpunkt der Operation war jedoch bei 15,5 Monaten und
damit deutlich friiher als der Durchschnitt aller Patienten.

Ein weiterer entscheidender Punkt fir eine mdglicherweise zu spat begonnene oder
abgeschlossene Therapie sind die anasthesiologischen Vorbehalte Kinder unter einem Jahr
Zu narkotisieren. So ist in unserem urologischen Zentrum von der Anasthesie gewiinscht, die
Eingriffe frihestens nach dem ersten Geburtstag durchzufiihren bzw. es sollte ein
Mindestgewicht von 10kg bei den Kindern vorliegen. Dabei gibt es Untersuchungen, die
zeigen, dass die Orchidopexie in erfahrenen kinderchirurgischen / kinderurologischen
Abteilungen das Risiko fur Narkosezwischenfélle und oder perioperative Komplikationen bei
Kindern unter einem Jahr nicht héher sind als bei dlteren Kindern [107,108]. So fuhrt die
Routine kinderchirurgischer Abteilungen, zahlreiche Eingriffe bereits im S&uglingsalter
durchzufiihren, dazu, dass in entsprechenden Abteilungen zumindest in GroRbritannien

generell in einem jingeren Alter der Kinder der Hodenhochstand operiert wird [106].
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In der generellen Diskussion uber ein zu spates Operationsalter sollte auch der sekundare
Hodenhochstand Berlcksichtigung finden. Dabei bildet sich nach primér korrekter
Hodenlage erst zu einem spateren Lebensalter aufgrund eines nicht ausreichenden
Langenwachstums oder retinierter fibréser Anteile des Samenstranges ein Aszensus des
Hodens aus [109]. So beschreiben Hack et al ein méglicherweise bis zu 3x haufigeres
Vorliegen eines sekundaren Hodenhochstandes als die angeborene Form [110]. Leider war
in unserem Patientenkollektiv keine Einteilung in einen primaren oder einen sekundaren
Hodenhochstand moglich, um weitere Hinweise flr einen verspateten Operationszeitpunkt

zu finden.

Ambulante versus stationare OP

Die Durchfiihrung der Orchidolyse und Orchidopexie ist ein grundsétzlich ambulant
durchfuhrbarer Eingriff, der von vielen Kliniken und auch von niedergelassenen Kollegen und
Belegarzten erfolgreich durchgefiihrt wird. Auch in unserem Patientengut wurden 82,4% aller
Jungen ambulant operiert. Unter unseren 79 stationaren Patienten war der
Schwierigkeitsgrad der Operationen erhdht. So wurden 34 dieser Patienten beidseits
operiert. Bei 21 Knaben wurde eine Rezidiv-Operation durchgefihrt und bei 26 Patienten
bestand ein offener Processus vaginalis als zusatzliche Pathologie. Bei lediglich 18 der 79
Patienten bestand ein einfacher unkomplizierter Leistenhoden. Hier war die fehlende
hausliche Versorgung, Angst der Eltern vor der Erstversorgung oder auch eine weite Anreise
Grund fur eine stationare Behandlung. Bei neun stationdren Patienten (11,5%) waren
anasthesiologische Griinde die Ursache fur die stationare Uberwachung. Betrug die
durchschnittliche Operationszeit bei allen Patienten unseres Patientengutes 42 Minuten, so
lag die durchschnittliche Operationszeit fir einen stationédren Patienten bei 51 Minuten als
Ausdruck einer anspruchsvolleren Operation. Insgesamt ist aber die hohe Quote ambulanter
Operationen auch Uber alle Altersstufen hinweg ein Ausdruck fir einen sicher und

unkompliziert durchzufiihrenden Eingriff.

Seitenverteilung und Hodenlage

Bei 65% aller Kinder in unserem Patientenkollektiv lag ein einseitiger und bei 35% ein
beidseitiger Hodenhochstand vor. Dies entspricht in etwa der allgemeinen Literatur, in der

ein einseitiger Hodenhochstand doppelt so haufig operiert wird wie ein beidseitiger [99]. Von
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den einseitigen Hodenhochsténden zeigt sich der rechtsseitige Hoden fast doppelt so haufig
betroffen wie der Linke. Auch dies entspricht der Literatur mit Nachweis eines haufiger rechts

lokalisierten Hodenhochstandes [61].

Bei der praoperativen Hodenlage zeigte sich in unserem Patientenkollektiv bei 73% der
Patienten ein Leistenhoden und bei 22% ein Gleithoden. Dies ist die klassische Indikation
zur offen operativen Operation und ist bei insgesamt 95% aller intraoperativen Befunde
vorhanden. Bei immerhin 4% aller Patienten bestand zum Operationszeitpunkt ein
Pendelhoden. Dies ist sicherlich dem Umstand geschuldet, dass trotz mehrfacher
Untersuchung und mdglicherweise auch angefertigtem Hodenprotokoll immer noch ein
kleiner Prozentsatz an Patienten vorhanden ist, bei denen sich intraoperativ ein im
Skrotalfach platzierter Hoden befindet, obwohl préoperativ ein Leisten- bzw. Gleithoden
beschrieben wurde. In anderen Ubersichtsarbeiten lagen die Zahlen fir einen Pendelhoden
im Patientenkollektiv zwischen 0,5%-8,8% [102,104,105]. Ein Bauchhoden wurde im eigenen
Kollektiv nur bei etwa einem Prozent aller Knaben diagnostiziert. Dabei wurde ein nicht
tastbarer Hoden bei nur 3 Kindern praoperativ beschrieben. In der Literatur wird ein nicht
palpabler Hoden bei bis zu 20% aller Patienten angegeben [101]. Diesbeziiglich wurden im
eigenen Krankengut sehr wenige nicht tastbare Hoden und auch nur sehr wenige
Bauchhoden operiert. Ein Grund fur diesen Umstand ist die fehlende Anwendung
laparoskopischer OP-Technik in unserer Abteilung. Bei nicht palpablem und nicht sicher im
Ultraschall detektierbarem Hoden sollte nach aktueller Leitlinie eine Laparoskopie
durchgefiihrt werden. Mdglicherweise werden Kinder mit nicht tastbarem Hoden aufgrund
der fehlenden Laparoskopie primar nicht in unserer Abteilung vorgestellt. Dieses Defizit gilt

es in Zukunft zu beheben.

Verteilung der Operateure, durchschnittliche OP-Dauer und Differenzierung der

unterschiedlichen Hodenoperationsindikationen

Hier erfolgte eine Aufschliisselung nach der Qualifikation der Operateure bezogen auf das
operierte Kind. Dabei wurden 46% aller Kinder durch einen Assistenzarzt unter Supervision
eines Fach- bzw. Ober- oder Chefarztes operiert und 29% durch einen Oberarzt bzw.
Chefarzt. 25% aller Kinder wurden durch einen Facharzt operiert. Die Operationsdauer
unterschied sich dabei nur unwesentlich. So dauerte die durchschnittliche OP eines
Assistensarztes 45 Minuten. In etwa genauso lange dauerte auch die Operation, wenn sie
durch einen Oberarzt bzw den Chefarzt durchgefihrt wurde. Etwas schneller erfolgten die

Operationen durch den Facharzt. Diese dauerten im Durchschnitt 42 Minuten.
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Unterschiedlich war jedoch der Schwierigkeitsgrad der duchgefiihrten Operationen. So
zeigten sich bei 32% der Facharztoperationen und bei 34% der Assistenzarztoperationen
Begleitumstande wie eine Hydrozele, ein Rezidivhoden oder ein offener Processus, die Uber
eine normale Leistenhodenoperation hinaus gingen. Bei Oberarzt bzw. Chefarztoperationen
zeigten sich in Uber 55% der Operationen besondere Begleitumstande wie die Behandlung
eines ersten bzw. zweiten Rezidivleistenhodens, eine Hydrozele, ein Hodentumor oder das

Vorhandensein eines offenen Processus.

Da in Deutschland fiir Operationen der sogenannte Facharztstandard gilt, ist festzustellen,
dass samtliche Operationen, die in unserer Klinik von einem Assistenzarzt durchgefihrt
wurden, von einem Facharzt bzw. einem Oberarzt oder Chefarzt begleitet und supervidiert

wurden.

In der allgemeinen Literatur gibt es nur wenige Hinweise auf die durchschnittliche OP-Dauer
und auch nur wenige Hinweise auf wesentliche Begleitpathologien. In einzelnen
Doktorarbeiten gibt es jedoch abteilungsspezifische OP-Zeiten. So an einem Kollektiv von
100 Patienten an der Universitatsklinik Homburg / Saar mit einer durchschnittlichen OP-Zeit
von 77 Minuten pro Seite [102]. Hier zeigte sich aber einschrankend kein Hinweis auf die
Quialifikation der Operateure und es zeigte sich auch kein Hinweis auf weitere
Begleitpathologien. Bei einer retrospektiven Ubersichtsarbeit der Universitatsklinik Wirzburg
ergab sich eine durchschnittliche OP-Zeit eines unilateralen Hodens ohne Begleitpathologien
von 36 Minuten und bei Vorhandensein von Begleitpathologien von 41 Minuten [103]. Aber
auch hier wurde nicht auf die Qualifikation der Operateure eingegangen. Insgesamt ergeben
sich in unserem Patientenkollektiv der nationalen Literatur vergleichbare OP-Zeiten. Auch
zeigt sich, dass bei entsprechender Supervision der operative Eingriff der unkomplizierten
Orchidopexie sehr gut von Assistenzarzten durchgefihrt werden kann, ohne dass wesentlich

langere OP-Zeiten in Kauf genommen werden miissen.

Intraoperative Hodenauffalligkeiten

Von den 629 operierten Hoden zeigten sich bei etwa 90% keinerlei Auffélligkeiten bei der
intraoperativen Exploration. Bei 3,3% wurde explizit ein hypoplastischer Hoden bzw. ein
atropher Hoden beschrieben. Auf die tatsachliche GréRRe in Volumeneinheiten wurde
allerdings nicht eingegangen. Alle beschriebenen Hoden wurden belassen und konnten
sicher skrotal pexiert werden. Bei 6,6% aller operierten Hoden lag eine Hoden- /
Nebenhodendissoziation vor. Zwar hat dies keine unmittelbare operative Relevanz, bedarf

aber laut Leitlinie der Beschreibung und sollte auch den betroffenen Eltern mitgeteilt werden
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[76]. Das Vorkommen von Hoden- / Nebenhodendissoziationen wird zwar in Studien
beschrieben, aber selten absolut erfasst. In unterschiedlichen Ubersichtsarbeiten wird dabei
ein Vorkommen in fast 12,5% - 23% aller operierten Hoden beschrieben [102,103], wobei
generell gilt, dass je weiter kranial der Abstiegsvorgang des Hodens zum Erliegen kommt,
umso groRRer der raumliche Dissoziationsgrad ausfallen wird [112]. Je ausgepragter die
Dissoziation ist, umso gré3er ist auch das Risiko fur eine mégliche Infertilitat [113]. Ein
Grund fir die niedrige Anzahl der bei uns beschriebenen Hoden- / Nebenhodendissoziation
koénnte in der individuellen Beschreibung des intraoperativen Situs liegen und auch im
Auspragungsgrad der Dissoziation, so dass mdéglicherweise ein geringer Hoden- /
Nebenhodenabstand in einem Fall bereits beschrieben wird und im anderen Fall noch als

Normalzustand toleriert wird.

Komplikationen

Bei der Orchidolyse und Pexie handelt es sich um einen Routineeingriff mit lberschaubarer
Komplikationsrate [76]. An Nebenwirkungen und Komplikationen der offen-operativen
Eingriffe sind sowohl ein Rezidiv und als Folge der intraoperativen Traumatisierung sowie
moglicher Gefallverletzungen die Atrophie des orchidopexierten Hodens als auch die
Verletzung oder Durchtrennung des Ductus deferens zu sehen. Als weitere Komplikationen
werden die Verletzung des Nervus ileoinguinalis sowie Nachblutungen, Infektionen und

Wundheilungsstérungen beschrieben.

Bei 91% der Kinder unseres Patientenkollektives zeigte sich ein unauffalliger Verlauf ohne
jegliche Komplikation und es kam auch bei keinem dieser Patienten zu einer
Wiederaufnahme. Die Zahl der wieder aufgenommenen Patienten war mit 2 sehr niedrig. Bei
einem dieser wieder aufgenommenen Kinder musste infolge eines bei Operation
durchgefliihrtes Fowler-Stephens Mandévers eine Revision mit Orchiektomie aufgrund eines
Hamatoms erfolgen. Damit wurde bei insgesamt 2 Kindern eine Orchiektomie durchgefihrt.
Nachblutungen bzw. ein skrotales Hamatom zeigten sich bei 3 Kindern. Nur bei einem dieser
Kinder erfolgte die oben beschriebene Revision mit Orchiektomie. Um Hamatomen bzw.
postoperativen Schwellungen vorzubeugen erfolgte bei 30 Kindern (7%) im Rahmen der
Operation eine Drainageeinlage. Bei 15 dieser 30 Kinder (50%) handelte es sich um eine
Rezidiv-OP, bei 2 Kindern (7%) wurde zusatzlich eine groRe Hydrozele abgetragen und bei
einem Kind (3,5%) erfolgte die Drainageeinlage nach Teilresektion bei Vorliegen eines
Hodentumors. Von den restlichen Kindern wurde bei 4 Kindern (13%) neben dem

Hodenhochstand ein offener Processus operiert. Zwar ist die Einlage einer Drainage nicht
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als Komplikation anzusehen, fiihrte jedoch zu einer Anderung der primar ambulanten OP-
Strategie und damit zu einem stationaren Aufenthalt. Lasst man eine Drainageeinlage aul3er

Acht, zeigt sich insgesamt nur eine sehr geringe Komplikationsrate von unter 2%.

Im Rahmen unserer Befragung beschrieben 95% der Patienten einen komplikationsfreien
Verlauf. Bei 3% der befragten Patienten zeigte sich postoperativ Fieber. Dieses fluhrte aber
zu keinem stationaren Aufenthalt und lief3 sich durch fiebersenkende Malinahmen ambulant
behandeln. Ein Patient gab im Patientenfragebogen als Komplikation die Notwendigkeit
eines Rezidiveingriffes an. Dieser erfolgte aber entsprechend der Empfehlung erst im
zeitlichen Intervall und sollte nicht als postoperative Komplikation angesehen werden. Damit
zeigte sich ahnlich den Ergebnissen des Gesamtkollektivs auch in unserer Befragung nur

eine Komplikationsrate von knapp 3 %.

Ein Vergleich mit der Literatur gelingt haufig nur bei der Betrachtung von einzelnen
Ubersichtsarbeiten. In einer Arbeit zeigte sich eine Gesamtkomplikationsrate von ebenfalls
etwa 3% [102]. In einer anderen retrospektiven Publikation wird die Rate an postoperativen
Hamatomen mit 4,8%, Fieber mit 7,1%, Wundheilungsstérung mit 4,3% und eine
Wundrevision mit 1,4% angegeben [104]. In dieser Arbeit hatten nur 82,5% einen
komplikationsfreien Verlauf. Insgesamt zeigen sich also grof3e Unterschiede zwischen den

einzelnen Zentren.

Postoperative Hodenlage und Rezidivrate

Durch die Operation gelang in unserem Gesamtkollektiv in 93% der Félle eine
spannungsfreie Verlagerung des Hodens in das Skrotalfach. Lediglich in 7% der Falle
erfolgte eine hochskrotale Verlagerung des Hodens. Von den 43 nur hochskrotal zu
verlagernden Hoden waren ursachlich 23 mit einem offenen Processus vaginalis und 2 mit
einem Bauchhoden vergesellschaftet. Untersuchungen zeigen, dass insbesondere bei einem
offenen Processus und bei einem Bauchhoden die Ergebnisse von der Erfahrung des

Operateurs abhangen und nicht immer eine tiefskrotale Lage erreicht werden kann [111].

In unserer Befragung zeigte sich bei 84% der Patienten im Langzeitverlauf eine sichere
skrotale Hodenlage. Allerdings war bei 16% der Patienten die Selbstbeurteilung der
Hodenlage nicht moglich. Bei 5 dieser 9 betroffenen Patienten konnte eine
Nachuntersuchung bei uns mittels Tast- und Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden.

Dabei wurde bei allen untersuchten Patienten eine sichere skrotale Lage festgestellt. Leider
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waren die restlichen vier Patienten nicht zu erreichen, so dass keine sichere Aussage zu

diesen vier Patienten getroffen werden kann.

Hinsichtlich der Rezidivrate liegt diese in unserem Zentrum bei 7,6% fir ein erstes und
zweites Rezidiv. Diese wird in Ubersichtsarbeiten mit 2% bzw. 2,85% angegeben [102,104]
und in der weiteren Literatur zwischen 1-5% [76]. Ein Grund fur unsere hohe Rezidivrate
mag in dem Umstand begruindet sein, dass wir als urologisches Zentrum auch Patienten
weiterversorgen, die auswarts voroperiert wurden. Insgesamt 16 auswarts voroperierte
Patienten und davon vier Patienten mit beidseitigem Rezidiv wurden durch uns an einem
Rezidivhoden operiert. Rechnet man diese Patienten heraus, ergibt sich eine Rezidivrate der

von uns voroperierten Patienten von 4,6%.

In unserer Befragung der Patienten antworteten 9%, dass eine erneute Operation notwendig
war. Rechnet man auch hier die zwei Patienten heraus, die auswarts voroperiert wurden, so

ergibt sich auch hier eine Revisionsoperationsrate aufgrund eines Rezidives von 5,4%.

Diese Daten entsprechen der Literaturangaben. Die Grinde fir eine Rezidivoperation sind
vielfaltig und reichen von narbigen Verwachsungen, die beim Wachstum zu einem erneuten
Aszensus fuhren, Uber eine ungenigende skrotale Lage des Hodens bei der Erst-OP
aufgrund fehlender Samenstranglange, bis zu einer ungeniigenden Funikulolyse bei der
Prim&roperation. Umso wichtiger ist in der Ausbildung eine ausreichende Anleitung der
jungen Assistenten, um die operativen Ursachen des Rezidivhodenhochstandes zu

minimieren.

Atrophierate

Die durchschnittliche Atrophierate nach kindlicher Orchidopexie liegt nach deutscher Leitlinie
bei etwa 1% [76] und in der internationalen Literatur zwischen 2-4,9% [114,115]. Dabei ist
die Atrophierate umso hoher, je geringer das praoperative Hodenvolumen ist und je héher
die Lokalisation des Hodens zum Zeitpunkt der Operation. Weitere Risikofaktoren ftr die
Entstehung einer Hodenatrophie sind zudem Anomalien von Hoden- und Nebenhoden sowie
die Durchftihrung eines Fowler-Stephens Mandévers [76,116]. Zudem bleibt festzuhalten,
dass der Begriff der Atrophie in der Literatur nicht einheitlich behandelt wird. So beschreiben
einzelne Arbeiten die Hodenatrophie dann, wenn in der Kontrolle der Hoden postoperativ
kleiner ist als vorher [117]. Andere erwarten eine mindestens 50%ige Grol3enreduktion, um

von einer Hodenatrophie zu sprechen [118, 119]. Eine dritte Gruppe hingegen definiert den
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Begriff der Atrophie nicht weiter und orientiert sich alleine an der klinischen Beschreibung

eines subjektiv zu kleinen Hodens [120,121].

In der Betrachtung unserer befragten Patienten berichtete ein Patient (1,8%) Uber einen
kleineren Hoden postoperativ im Vergleich zur Gegenseite. 71% der befragten Patienten
berichteten tUber einen normal groRen Hoden im Vergleich zur Gegenseite. 15 unserer
befragten Patienten (27%) konnten keine Aussage zur Hodengré3e machen. Einige gaben
an, da beide Hoden operiert worden seien, sei die Beurteilung nicht méglich. Daher erfolgte
die Einbestellung aller Patienten zur Nachuntersuchung bei denen eine Selbstbeurteilung
nicht moglich war. 10 dieser 15 Patienten konnten erreicht und untersucht werden. Dabei
zeigte sich erfreulicherweise bei allen dieser Patienten eine normale Hodengrt3e sowie eine
korrekte Hodenlage. Bei 2 dieser Patienten zeigte sich bei dem zum Zeitpunkt der Operation
unauffalligem Hoden der Gegenseite nun ein bisher unentdeckter, operationswurdiger
Hodenhochstand. Die Zahlen unseres eigenen kinderurologischen Zentrums entsprechen

beziglich der Atrophierate der allgemeinen Datenlage.

Aufklarung tiber Hodentumor und Vorkommen von Hodentumoren

Bei keinem Patienten des Gesamtkollektives ist ein maligner Hodentumor aufgetreten.
Lediglich bei einem Kind wurde intraoperativ ein allerdings benigner Hodentumor (reifes
Teratom) detektiert und teilreseziert. Das Durchschnittsalter der befragten Kinder betrug 9
Jahre und 7 Monate. Auch das heutige Durchschnittsalter aller Patienten im Gesamtkollektiv
ist mit 10 Jahren und 6 Monaten zwar etwas hoher, aber immer noch in einem Altersbereich,
in dem die Entwicklung eines Hodentumors eine Raritat darstellt. Das typische
Erkrankungsalter fir maligne Keimzelltumoren bei nicht deszendierten Hoden liegt —
vergleichbar mit den Hodentumoren beim deszendierten Hoden — bei 20 bis 40 Jahren
[50,51].

Die Senkung der Rate an Hodentumoren beim nicht deszendierten Hoden ist eine der zwei
Hauptindikationen zur Operation bei Hodenhochstand. Alle Patienten und Patienteneltern
wurden in unserem Zentrum standardisiert mit Thieme-Aufklarungsboégen aufgeklart. Umso
erstaunlicher ist, dass sich nur etwa 57% der Patienten / Patienteneltern tber die mogliche
Hodentumorentwicklung aufgeklart fiihlten. Hier gilt es, noch zusétzliche Aufklarungsarbeit
zu leisten. Eine Méglichkeit, um den Patienten das erhdhte Krebsrisiko auch tber das
Aufklarungsgesprach hinaus bewusst zu machen, ist die Gestaltung eines Merkblattes, das
den Patienten postoperativ ausgehandigt wird, um auf die Gefahr der

Hodentumorentwicklung trotz der Verlagerung des Hodens in das Skrotalfach hinzuweisen.
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Eine weitere Mdglichkeit besteht darin, die nachsorgenden Arzte (Urologen, Padiater) fur
diese Thematik zu sensibilisieren, um in den weiteren Verlaufsuntersuchungen auf die
Gefahr hinzuweisen und die Patienten und gegebenenfalls Patienteneltern auch tber die
Selbstuntersuchung aufzuklaren. In der Paed.Check 13.0 (J1) und auch in der Paed.Check
16.0 (J2) werden zwar die Hodenvolumina in Tannerstadien erfragt und folglich sollte damit
auch eine Untersuchung des auf3eren Genitales erfolgen, dennoch wird kein Hinweis auf die
wichtige Thematik der Aufklarung Uber Hodentumore oder die Selbstuntersuchung gegeben.
Auch hier ware eine Erweiterung des Paed.Check 13.0 (J1) — bzw. Paed.Check 16.0 (J2) -

Dokumentationsbogens wiinschenswert.

Arztliche Aufklarung Gber Zeugungsunfahigkeit

84% aller befragten Patienten in unserem Patientenkollektiv waren sich bewusst, dass ein
Hodenhochstand einen negativen Einfluss auf die Zeugungsfahigkeit haben kann. Dies ist
insbesondere fir Manner mit beidseitigem Hodenhochstand in der Vorgeschichte wichtig, da
sich gezeigt hat, dass bei M&nnern mit unilateralem Hodenhochstand in der Anamnese in
etwa 90 % der Manner eine Vaterschaft vorweisen kdnnen. Diesbeziiglich besteht kein
wesentlicher Unterschied zum Normalkollektiv (Vaterschaftsrate 93,2%). Bei beidseitig
betroffenen Mannern hingegen sinkt die Vaterschaftsrate auf etwa 60 % [47,48].

Auch hier kdnnte man mit einem Merkblatt analog dem maéglichen Vorgehen bei der

Hodentumorentwicklung Wissensliicken schliezen.

Kosmetische Zufriedenheit

Es zeigen sich hohe Zufriedenheitsraten. 73% aller Patienten sind vollstandig zufrieden mit
dem kosmetischen Ergebnis der Operation. Zwei Patienten (3,5%) zeigen sich indifferent
zwischen zufrieden und unzufrieden. Alle weiteren Patienten sind eher zufrieden als
unzufrieden. Die durchschnittliche Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis der

Operation fir alle Patienten war mit 93,7% insgesamt sehr hoch.

72



Fazit:

Die Orchidolyse und -pexie ist ein komplikationsarmer Eingriff, der in der Regel in einem
ambulanten Setting gut und sicher beherrscht werden kann. Um eine optimale Versorgung
unserer kleinen Patienten zu erreichen, sollten alle operativen Mdglichkeiten inklusive
Laparoskopie und spezielle Operationsmethoden wie das Fowler-Stephens Manbéver

beherrscht werden.

Die Kenntnis der aktuellen Leitlinie sollte hierbei fundamentaler Bestandteil der Behandlung
sein. Hier gilt es insbesondere unsere zuweisenden Padiater fir die friihzeitige Behandlung

des Hodenhochstandes zu sensibilisieren.

Regelmafige postoperative Kontrolluntersuchungen des au3eren Genitales, auch Uber das
Kindesalter hinaus, sollten integraler Bestandteil auch spaterer Untersuchungen wie der J-

Untersuchung sein, um Rezidive zu erfassen oder um einen Hodentumor auszuschlief3en.

Dabei sollte auch tber das Risiko einer maglichen Fertilitdtseinschrankung und ein erhdhtes

Hodentumorrisiko aufgeklart und eine Anleitung zur Selbstuntersuchung gegeben werden.
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Limitationen der Arbeit

Bei dieser Arbeit handelt es sich um ein retrospektives Studiendesign.

Es erfolgte zwar bei allen Patienten eine praoperative Einschatzung der Hodenlage, eine
Unterscheidung in einen priméren oder sekundaren Hodenhochstand oder eine
Unterscheidung zwischen Hodenhochstand und Hodenektopie konnte nicht vorgenommen

werden.

Da in unserem Zentrum keine Laparoskopie bei Kindern durchgefihrt wurde, gibt es ein
durch die niedergelassenen Kollegen vorselektioniertes Patientengut in dem keine bzw.
kaum Kinder mit nicht tastbaren Hoden zur Behandlung vorgestellt werden. Deshalb ist die
hohe Erfolgsrate nur fir durch die Standardmethode korrigierbare maldeszendierte Hoden

gultig.

Es finden sich keine Hinweise zur hormonellen Vorbehandlung der Kinder in unserem

Patientengut bzw. wurden bei der Auswertung nicht berticksichtigt.
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Anhang Einwilligungserklarung und Patientenfragebogen und Patienten- und
Elterninformation

Einwilligungserklarung zur Erhebung von
epidemiologischen und klinischen Daten in Bezug
auf die Operation Ihres Hodenhochstandes bzw. des
Hodenhochstands Ihres Kindes in den Jahren 2010-
2020 und das Ergebnis bis heute

(Version 1.0, 01.06.2021)

Ich habe verstanden, dass meine Einwilligung beziiglich meiner Teilnahme bzw. der
Teilnahme meines Kindes an der Studie vollkommen freiwillig ist und dass ich diese
Einwilligung jederzeit und ohne die Nennung von Griinden widerrufen kann.

Mir ist weiterhin bekannt, dass mir/ meinem Kind keine Nachteile entstehen, sollte ich
nicht in die Datenerhebung einwilligen oder die Einwilligung widerrufen.

Ich bestétige, dass ich ausreichend Bedenkzeit hatte und verstanden habe, worum es
in der Studie geht (u.a.: Studienziel, Inhalt, Zweck) und welche Daten erfasst werden.
Etwaige Fragen meinerseits wurden im Vorfeld gestellt und beantwortet.

Uber die strenge Vertraulichkeit, mit der meine Daten und die Daten meines Kindes
behandelt werden, bin ich ausreichend informiert.

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten verarbeitet werden
sollen. Die Verarbeitung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt
gemalR Art. 6 Abs. 1 lit. a der Datenschutz-Grundverordnung folgende
Einwilligungserklarung voraus:

Ich wurde dartber aufgeklart und stimme freiwillig zu, dass meine in der Studie
erhobenen Daten bzw. die Daten meines Kindes, insbesondere Angaben Uber die
Gesundheit, zu den in der Informationsschrift beschriebenen Zwecken in
pseudonymisierter Form aufgezeichnet, ausgewertet und ggf. nur in
pseudonymisierter Form an kooperierende Universitaten und Kliniken weitergegeben
werden kdnnen. Dritte erhalten keinen Einblick in personenbezogene Unterlagen.

Bei der Verdoffentlichung von Ergebnissen der Studie wird mein Name ebenfalls nicht
genannt. Die Daten werden nach Studienabschluss fir 15 Jahre aufbewabhrt.

Mir ist bekannt, dass diese Einwilligung jederzeit schriftich oder mundlich ohne
Angabe von Grunden widerrufen werden kann, ohne dass mir oder meinem Kind
dadurch Nachteile entstehen. Die RechtmaRigkeit, der bis zum Widerruf erfolgten
Datenverarbeitung wird davon nicht berthrt.

Die Patienteninformation und eine Kopie der Einwilligungserklarung habe ich erhalten.
Die Einwilligungserklarung verbleibt im St.-Antonius-Hospital Eschweiler in der
Abteilung fiir Urologie und Kinderurologie.
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Vor- und Nachname des Kindes/ des
Patienten

Unterschrift/en Patient/ Eltern (Eltern: Mutter und Vater)

Ggf. gesetzlicher Vertreter:

Ort: Datum:

Name des Arztes
(Druckschrift):

Adresse/Stempel der Klinik des Arztes:

Unterschrift des Arztes:
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Patientenfragebogen

Sehr geehrte Eltern, lieber Patient,

wenn Sie sich entschieden haben, an der Erhebung teilzunehmen,
bitten wir Sie, diesen Fragebogen auszufullen und zusammen mit Ihrer
schriftlichen Einverstandniserklarung im beigefligten Freiumschlag an
uns zurick zu schicken.

Wann wurde bei Ihrem Kind/ bei Ilhnen der Hodenhochstand
diagnostiziert?
(Bitte das Zutreffende ankreuzen!)

« direkt nach der Geburt

* Dbei einer Vorsorgeuntersuchung durch den Kinderarzt

* sonstiges

Gab es direkt nach der Operation Komplikationen?
(z.B. Wundheilungsstorungen, Infektionen, einen Bluterguss oder ahnliches)

Wenn ja, welche?

War seitdem eine erneute Operation zur erneuten Korrektur des
Hodenhochstands notwendig? (z.B. dadurch, dass der Hoden
postoperativ wieder in der Leiste lag bzw. wieder nach oben gerutscht
ist)
(Bitte das Zutreffende ankreuzen!)

. Ja

* nein

Liegt der Hoden nun im Skrotum (Hodensack)?

(Bitte das Zutreffende ankreuzen!)
. ja
* nein

* kann ich nicht genau beurteilen
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Ist der Hoden altersentsprechend mitgewachsen und ahnlich grofl3 wie
der andere Hoden?
(Bitte das Zutreffende ankreuzen!)

L[] Ja
* nein
» der Hoden wurde wahrend der Operation entfernt

e kann ich nicht genau beurteilen

Sind Sie zufrieden mit dem kosmetischen Ergebnis der Operation?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala an wie zufrieden Sie mit dem kosmetischen
Ergebnis sind:

0 (absolut unzufrieden) bis 100 (absolut zufrieden):

0 25 50 75 100

Hat ein Arzt mit Ihnen/lhren Eltern dariber gesprochen, dass ein
Hodenhochstand ein erhdhtes Risiko fur die Entwicklung eines
Hodentumors darstellen kann?

(Bitte das Zutreffende ankreuzen!)

. Ja

* nein

Ist bei Innen ein Hodentumor aufgetreten?
(Bitte das Zutreffende ankreuzen!)

. Ja

* nein

Hat ein Arzt mit Thnen/lhren Eltern dariiber gesprochen, dass ein
Hodenhochstand einen negativen Einfluss auf die Zeugungsfahigkeit
haben kann?

(Bitte das Zutreffende ankreuzen!)

. Ja

* nein

Vielen Dank fiur die Teilnahme an der Studie!
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Praxis der Orchidopexie und deren Erfolgsrate
— eine unizentrische retrospektive
Untersuchung

Patienten- und Elterninformation
(Version 1.0, 01.06.2021)

Sehr geehrte Eltern, lieber Patient,

Ihr Kind/ Sie wurde/n zwischen dem 01.01.2010 und dem 31.12.2020 aufgrund
eines Hodenhochstandes operiert. Dies wollen wir zum Anlass nehmen und Sie
einladen, mit Ihrem Kind bzw. dass Sie an einer Studie unserer Kilinik
teilzunehmen/teilnehmen, um die verschiedenen Aspekte in Bezug auf die

damalige Operation und das Ergebnis zu erfassen.

Bitte lesen Sie dieses Informationsblatt aufmerksam durch und sprechen Sie mit
Ihren Angehdrigen tber eine mdgliche Teilnahme an der Studie. Sie kdnnen uns
jederzeit kontaktieren, um weitere Informationen zu erhalten und Fragen zu stellen.
Sollten Sie nicht an der Studie teilnehmen wollen, hat dies keinen Einfluss auf die
weitere medizinische Versorgung lhres Kindes oder von lhnen. Ebenfalls kdnnen

Sie lhre Zusage zu jeder Zeit ohne eine Angabe von Griinden zurtickziehen.

Warum wird die Studie durchgefihrt?

Der Hodenhochstand ist im Kindesalter recht h&ufig und betrifft ca. 1-2 von 100
Jungen. Hierbei liegt der Hoden nicht im Hodensack (Skrotum). Es gibt mehrere
Moglichkeiten der Diagnostik und einige unterschiedliche Operationstechniken, um
den Hodenhochstand zu korrigieren und den Hoden in den Hodensack zu verlagern.
Leider gibt es bisher nur wenige Studien, in denen Daten zur Durchfihrung und zu
den Ergebnissen der korrigierenden Operationen erhoben wurden. Um in der
Zukunft die Behandlung weiter zu verbessern und eine bestmdgliche
Patientenversorgung zu gewabhrleisten, ist es jedoch wichtig, solche Daten zu

sammeln und auszuwerten.
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In der Studie selbst werden die pré- und postoperativen Ablaufe in der urologischen
Klinik sowie Details zu den individuell durchgefuhrten Operationen erfasst. Diese
Details werden aus dem Operationsbericht und aus der Patientenakte entnommen.
Dabei wird erfasst, wie alt Ihr Kind/ Sie bei der Operation war/en, wo der Hoden vor
der Operation lag, wer Ihr Kind/ Sie operiert hat und welche Operationstechnik
angewendet wurde. Zusatzlich soll durch den beiliegenden Fragebogen erfasst
werden, ob zum heutigen Zeitpunkt ein zufriedenstellendes Ergebnis erzielt wurde,
ob und in dem seltenen Fall, wenn ja, welche Komplikationen (z.B. eine
Hodenatrophie= ein vermindertes GroRenwachstum des Hodens) aufgetreten sind

und ob eine weitere Operation zur Korrektur des Hodenhochstands notwendig war.

Welcher Nutzen ergibt sich fur mein Kind/ fir mich aus der Teilnahme?

Ihr Kind wird/ Sie werden keinen unmittelbaren Vorteil durch die Teilnahme an der
Studie und durch die Auswertung der Informationen haben. Allerdings kann nur durch
eine solche Datenerfassung und -auswertung in der Zukunft die Beratung von Eltern

und die Behandlung der Jungen verbessert werden.

Wer hat Zugang zu lhren Daten?

Die erhobenen Daten werden streng vertraulich und unter Einhaltung der arztlichen
Schweigepflicht behandelt. Ihre personlichen Daten bzw. die Daten Ihres Kindes
werden mittels Fallnummer erfasst, d.h. Rickschlisse auf Ihre Person bzw. auf Ihr
Kind sind nur durch die Mitarbeiter des Sankt-Antonius-Hospitals moglich, die Zugriff
auf die Datenbank haben. Diese Re-ldentifizierung ist wichtig, da sich nur so die
individuellen Krankheitsmerkmale in Bezug zu den klinischen Merkmalen setzen
lassen. Daten werden nur von Personen, die die Studie ausfiihren und die Sicherheit

Uberwachen, eingesehen.

Es werden keinerlei individualisierte Daten an Dritte weitergegeben.

Die Ergebnisse der Studie werden unter anderem im Rahmen einer Publikation
und einer Promotionsarbeit verdffentlicht. Die Daten werden nur in unserem
Zentrum erfasst, anonymisiert zu unserer Datenbank hinzugefiigt und

ausgewertet.
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Die statistische Auswertung der Daten erfolgt in pseudonymisierter Form. Die
zuruckgesendete Einwilligungserklarung sowie der Fragebogen werden in

unserer Klinik fir 15 Jahre aufbewahrt.

Was beinhaltet das Widerrufsrecht?

Sie haben jederzeit die Moglichkeit, lhre Einwiligung ohne Angabe von

Grinden zu widerrufen.

Ihr Widerruf gilt ab dem Zeitpunkt, zu dem Sie diesen schriftlich angeben. Er hat
keine Rickwirkung. Die Verarbeitung lhrer Daten bis zu diesem Zeitpunkt bleibt
rechtmalig.

Sie sind gemall Art. 15 DSGVO jederzeit berechtigt, um umfangreiche
Auskunftserteilung zu den zu lhrer Person bzw. der Person lhres Kindes
gespeicherten Daten zu ersuchen. Gemal den Bestimmungen nach Art.16, Art.17
und Art.18 DSGVO konnen Sie jederzeit die Berichtigung, LO&schung oder
Einschrankung der  Verarbeitung respektive die  Sperrung einzelner

personenbezogener Daten verlangen.

Ebenso haben Sie jederzeit das Recht, eine unentgeltliche Uberlassung einer Kopie
der betreffenden personenbezogenen Daten zu erhalten.

Hierzu konnen Sie sich schriftlich oder mindlich an die unten genannten

Ansprechpartner wenden:

. Ansprechpartner in der klinischen Einrichtung:

Herr Stephan Schulte
Dr. med. Jens Rosellen

. Datenschutzbeauftragter

interner Datenschutzbeauftrager: Daniel Brenner, I. Martinett
externer Datenschutzbeauftrager: Dr. Ralf W. Schadowski, ADDAG
GmbH und Co, KG, Krefelder Strafl3e 121, 52070 Aachen
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Fur weitere Informationen Uber lhre Datenschutzrechte in Deutschland oder bei
Beschwerden haben Sie das Recht, sich an die zustandige
Datenschutzaufsichtsbehtérde zu wenden. In diesem Falle handelt es sich um
folgende Institutionen:

- Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit
Helga Bloch
Postfach 200444
40102 Dusseldorf
Telefon: 0211-984240
e-mail: poststelle@Idi.nrw.de

Dieses Patienteninformationsblatt enthalt Informationen Uber die geplante
Studie.

Mit Ihrer schriftlichen Einwilligungserklarung erlauben Sie uns, Daten von lhnen und
Ihrem Kind zu erheben. Ihre Daten werden verschlisselt, so dass nur an der Studie
beteiligte Mitarbeiter auf Ihre Person riickschlieRen kénnen.

Das Informationsblatt und Ihre Einwilligung erhalten Sie fur Ihre Unterlagen in

Kopie.

Wenn Sie an der Studie teilnehmen moéchten:

-das Informationsblatt und eine Einwilligungserklarung verbleiben bei

lhnen

-die zweite unterschriebene Einwilligungserklarung sowie den

ausgefiullten Fragebogen senden Sie mit dem beiliegenden frankierten

Ruckumschlag an uns zuriick

Herzlichen Dank fur Ihre Unterstlitzung.
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Anhang Ethikvotum

Arzlekammer Nordrhein, TersteegenstraRe 9, 40474 Disseldorf

Herrn

Prof. Dr. med. Joachim Steffens
St.-Antonius-Hospital Eschweiler
Dechant-Deckers-Stralte 8
52249 Eschweiler

Ihr Schreiben vom:
01.04.2020 -

Ihr Zeichen:

vorab per Telefax:
02403 - 76 1275

Unsere ifd. Nummer:
2019310

Berufsrechtliche Beratung nach § 15 Berufsordnung vor der
Durchfiihrung biomedizinischer Forschung am Menschen

Praxis der Orchidopexie und deren Erfolgsrate in Deutschland - eine multizentrische

retrospektive Untersuchung

laufende Nummer der nachtréglichen Anderung: 6000207964

hier: /hre Schreiben vom 30.03.2020 und 01.04.2020

Sehr geehrter Herr Professor Steffens,

die Ethik-Kommission der Arztekammer Nordrhein hat lhre nachtragliche An-

derung geprift.

Es bestehen keine berufsrechtlichen oder berufsethischen Bedenken gegen
die weitere Durchfiihrung dieser Studie einschlieRlich der oben genannten

nachtréglichen Anderung.

Im Ubrigen verweisen wir auf unser Votum vom 11.11.2019.

die Anderungen |nform|aren

Mit freu ndllchen G, 0 [sen
gez.

Dr. Dr. med. F. Pluisch
Vorsitzender deg Gremiums IV
der Ethik-Kommission

Wir gehen davon aus, dass Sie die Priifarzte in unserem Kammerbezwk Ober

:Ausgefertigt' ‘“!

|.A

Julla bmler
Rechtsreferentin der Ethik-Kommission

”*‘W k%uL)

95

Arztekammer

Nordrhein

Kérperschaft des
dffentlichen Rechts

ETHIK-KOMMISSION

Ansprechpartnerin:
Kathrin Lehmann
ethik@aekno.de

Tel 0211 4302 - 2276
Fax 0211 4302 - 2279

Datum:
09.04.2020

Tersteegenstrale 9
40474 Diisseldorf

Postfach 3001 42
40401 Disseldarf

Telefon 0211 4302-0

Fax  02114302-2009

Mail  aerztekammer@aekno.de
Web  www.aekno.de

Kernarbeitszeiten:

Mo. bis Do. & Uhr bis 15 Lihr
Freitag 9 Uhr bis 14 Uhr
Bankverbindung:

Deutsche Apatheker-

und Arztebank &G, Disseldorf

[BAMDEBS 300606010001 1452 90
BIC DAACDEDDXAX

(&S CERT

S / 150 2001




Arztekammer
J & |Nordrhein

Karperschaft des
affentlichen Rechts

Tersioeg 8, 40474 0

Herrn ETHIK-KOMMISSION
Dr. med. Jens Rosellen

St.-Antonius-Hospital Eschweiler

Dechant-Deckers-Straie 8 Ansprechpartnerin:

52249 Eschweiler Sandra Franz
ethik@aekno.de

Tel 0211 4302 - 2286
Fax 0211 4302 - 2279

Ihr Schreiben vom: Ihr Zeichen: Unsere Ifd. Nummer: Datum:
03.11.2019 - 2018310 11.11.2019

Berufsrechtliche Beratung nach § 15 Berufsordnung vor der Durchfiih-
rung biomedizinischer Forschung am Menschen

Praxis der Orchidopexie und deren Erfolgsrate in Deutschland - eine multizentrische
retrospektive Untersuchung

Sehr geehrter Herr Koliege Rosellen,

die Ethik-Kommission der Arziekammer Nordrhein hat Ihr oben genanntes
Schreiben vom 03.11.2019 mit Patienteninformation und Einversténdniserkia-
rung Version 1.0 vom 03.11.2019 zur Kenntnis genommen.

Damit konnten Sie nahezu alle Punkte unseres Votums vom 07.10.2018 zu-
friedenstellend umsetzen, so dass keine berufsethischen und berufsrechtli-
chen Bedenken mehr gegen die Durchfihrung der Studie bestehen.

Die Ethik-Kommission weist jedoch darauf hin, dass unverandert der fur die
Datenverarbeitung ,Verantwortliche nicht in addquater Form erwahnt wird.
Die Tatigkeitsbeschreibung auf Seite 3 entspricht nicht vollumfénglich den
Pflichten, denen der Verantwortliche nachzukommen hat. Die Ethik-
Kommission empfiehlt, den Terminus Verantwortlicher (i.S. der Art. 12ff

DSGVO) als solchen zu verwenden. TersteegenstraBe 9
40474 Disseldorf
Vorsorglich weist die Ethik-Kommission darauf hin, dass die &rztliche und Postfach 30 01 42
juristische Verantwortung fur die Durchfithrung der Studie uneingeschrankt 40401 Disseldorf
bei |hnen und lhren Mitarbeitern verbieibt. Telefon 0211 4302-0

Fax 0211 4302-2009

, . _ Mail  serziek kno.
Wir machen darauf aufmerksam, dass sich das cben genannte Votum nur auf ey o aode

die bisher eingereichten Unterlagen bezieht. Nachtrégliche Anderungen in
Organisation und Ablauf der klinischen Priifung, die nach Ihrer Auffassung o
vom Votum der Ethik-Kommission umfasst sein sollen, sollten umgehend zur f:'"a.rbe"m"”":.
. ) . N . . 0. bis Do. 9 Uhr bis 15 Uhr
Beratung mitgeteilt und die geénderten Passagen deutlich kenntlich gemacht ricac o unr bis 14 uhr

werden. Bankverbindung:

. Deutsche Apotheker-
Informationen und Anderungen, zu denen Sie kein Votum der Ethik- und Arztebank eG, Disseldorf
Kommission mit einem entsprechenden Antrag erbitten méchten, sind  BANDEss 300606010001 1452 90
demgegeniiber nicht zuzusenden. BIC DAAEDEDDXXX

S

| CERT

IS0 6001
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Arztekammer
$ Nordrhein

Offentlichen Rechis

Seite 2 von 2
2019310

Wir gehen davon aus, dass Sie die Priifer in unserem Kammerbezirk tber dieses Votum

informieren.

Mit freundlichen Griiten
gez.

Dr. Dr. med. F. Pluisch
Vorsitzender des Gremiums [V
der Ethik-Kommission
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Ausgefertigt:

i A ﬁ

Juljia Riimler
Rethtsreferentin der Ethik-Kommission




