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1. Einleitung

Das Problem der Harnsteinbehandlung ist so alt wie die Geschichte der Medizin selbst. Der
alteste beschriebene Blasenstein fand sich in einer &gyptischen Mumie ca. 4800 v. Chr. Von
CORNELIUS CELSUS, einem romischen Gelehrten und Literaten, ist 30 n. Chr. die erste
systematische Beschreibung der Lithotomie eines Blasensteines uberliefert.! Bis in das 19.
Jahrhundert beschrénkten sich alle Operationsverfahren auf die perineale oder suprapubische
Behandlung ebensolcher Konkremente. Therapieoptionen fir Nieren— oder Harnleitersteine
existierten nicht.

Es sollte bis 1824 dauern, ehe CIVIALE instrumentell die transurethrale Lithotripsie (,blinde
Prozedur® - ohne endoskopische Sicht) begriindete.

Mit der Vorstellung eines ,Lichtleiters* 1806 durch BOZZINI und der Entwicklung des
Zystoskops durch MAXIMILIAN NITZE 1877 konnten intravesikale Steine erstmals unter Sicht
mechanisch zertrimmert werden. ™"

Eine ureteroskopische Lithotripsie von Harnleitersteinen war zum damaligen Zeitpunkt wegen
fehlender Harnleiterendoskope nicht mdglich. Kleinere Harnleiterkonkremente wurden blind
mittels eines Korbchens extrahiert, hdufig verbunden mit folgenreichen Ureterverletzungen.

Erste Beschreibungen der Ureterolithotomie via dorsale Lumbotomie, transperitoneale und
extraperitoneale Zugangswege finden sich in den achtziger Jahren des 19. Jahrhunderts."

Die Ureterolithotomie Uber den extraperitonealen ,,Hockeyschlager-Schnitt* im unteren
Abdomen oder mitunter auch der perineale Zugang fir distale Harnleitersteine blieben bis zur
Mitte der siebziger Jahre des 20. Jahrhunderts die Standardtherapie, um Harnleitersteine zu
entfernen. Dies &nderte sich erst mit dem Einsatz des Ureteroskops und seiner technischen
Verfeinerungen.

Eine weitere entscheidende Verdnderung der endoskopischen Techniken wurde durch
FERNSTROM UND JOHANSSON herbeigefiihrt. Sie filhrten 1976 die Dilatation des

Nephrostomiekanals ein, um eine Nieren— und Harnleitersteinextraktion vorzunehmen."

1.1. Inzidenz und Pravalenz der Harnsteine

Die Wahrscheinlichkeit Harnsteine zu bilden, variiert von Kontinent zu Kontinent und Land zu

Land: von 5 % in Asien, 13 % in Nordamerika bis zu 20 % in Saudiarabien. In Europa betrégt
die Wahrscheinlichkeit 5 bis 9 %." Fir Deutschland wird die Pravalenz der Urolithiasis mit 4,7



% angegeben. Die Inzidenz des Harnsteinleidens betragt 1,47 % der Gesamtbevolkerung.
Ménner erkranken etwa doppelt so hdufig wie Frauen, wobei der Altersgipfel zwischen dem 50.
bis 65. Lebensjahr liegt. Die Rezidivsteinrate erreicht mittlerweile 42 %. Gemal der Studie von
Hesse, A. et al." hat das Harnsteinleiden in den vergangenen 22 Jahren stark zugenommen und
entspricht einem Anteil von 20 % der urologischen Patientenklientel. Abhangig vom Geschlecht
finden sich bei den Frauen knapp 52 % aller Konkremente in den Nieren, bei den Mé&nnern
knapp 40 %. 44 % der Harnsteine liegen bei den Frauen und 50 % der Harnsteine bei den
Ménnern im Harnleiterverlauf. Der Anteil an Blasensteinen betrégt bei den Frauen 4 %, bei den
Mannern 9 %. Beide Geschlechter weisen weniger als ein Prozent Urethrakonkremente auf.""

1.2. Spontansteinabgéange

Unter Bericksichtigung von Harnleiteranatomie und physiologischen Parametern ist die
spontane Abgangsrate der Konkremente zu bewerten. Die Literatur variiert dabei in ihren
Aussagen. HUBNER (1993) beschrieb bei Steinen < 4 mm Abgangsraten von 38 %, unabhingig
von ihrer Lage im Harnleiter. Kein Stein > 6 mm ging spontan ab. Distale Harnleitersteine
passierten in 45 %, mittlere Harnleitersteine in 22 % und proximale Harnleitersteine in 12 % den
Ureter ohne weitere MaRnahmen."" MORSE und RESNICK (1991) verzeichneten 71 %
Spontansteinabgange aus dem distalen Harnleiter und 22 % aus dem proximalen Ureterdrittel.
UENO et al (1977) beschrieben eine Spontanpassagerate von 55 % fiir alle Ureterkonkremente.

Neben der Steingrofle ermittelten OHKAWA et al. eine signifikante Beziehung der Abgangsrate
zu Steinkomposition und Geschlecht: Mischsteine aus Calciumoxalat mit Calciumphosphat
wurden haufiger vorgefunden als reine Calciumoxalatsteine. Struvitsteine waren am grofiten,

Calciumoxalatsteine am kleinsten. Frauen gebaren groRere Konkremente als Manner.®

1.3. Entwicklung der operativen und instrumentellen Behandlung der Harnleitersteine
1.3.1.  Ureteroskopie

Uber die erste Ureteroskopie berichtete 1929 HUGH HAMPTON YOUNG, der diese bereits

1912 bei einer Zystoskopie eines zweijdhrigen Kindes mit massiver Ureterdilatation
durchfuhrte. " Nach der Erfindung der Glasfaser durch BAIRD® 1928 vergingen jedoch mehrere



Jahrzehnte, bevor sich in den sechziger Jahren des 20. Jahrhunderts die urologische Endoskopie
mit Kaltlichtnutzung etablierte. MARSHALL berichtete 1964 (iber seine Erfahrungen mit einem
flexiblen 9 Charriere Ureteroskop.

Die flexible Ureteroskopie wurde vor allem von BUSH vorangetrieben, der die erste
elektrohydraulische Lithotripsie eines Harnleiterkonkrementes mit einem Ureteroskop 1979
vornahm, bei dem unter Sicht gearbeitet wurde.® Der Durchbruch fiir die ureteroskopische
Steintherapie gelang allerdings erst PEREZ-CASTRO 1980 mit einem rigiden, langen
Instrument, das die Diagnostik des gesamten Harnleiters erlaubte.™™ Zuvor war es lediglich
1977 T. GOODMAN und 1979 LYON gelungen, mit &hnlichen, aber deutlich kirzeren
Instrumenten den distalen weiblichen Harnleiter zu inspizieren.”"

Mit den starren Ureteroskopen war nunmehr die Anwendung der bereits eingefuhrten Verfahren
der Ultraschall- und elektrohydraulischen Lithotripsie mdglich.*"™ Mitte der achtziger Jahre
des vorigen Jahrhunderts traten die Laserlithotripsie und seit Anfang der neunziger Jahre das
ballistische Lithotripsieprinzip in Form des Lithoclast hinzu X

Die urspriinglich starren Ureteroskope wiesen einen Aufiendurchmesser von 13 Charriére auf (R.
Wolf). 1980 entwickelte Karl Storz diinnere und langere Endoskope, beginnend bei 9 Charriére
AuBendurchmesser.'* DRETLER nutzte 1986 sehr viel diinnere Glasfasern und schuf sogenannte
»Miniskope*, semirigide Ureteroskope mit einem AufRendurchmesser von 7 Charriére und einem
Arbeitskanal von 3 Charriére. "

Heute stellen die starren Endoskope das Standardinstrumentarium fur endoluminale
Harnleitereingriffe dar. Sie besitzen fiberoptische Bindel und sind im geringen Mafe biegsam,
so dass sie auch als semirigide bezeichnet werden. Die meisten Ureteroskope weisen an der
Spitze einen Durchmesser von 6,5 Charriére auf und laufen zum proximalen Ende dicker aus.
Ihre konische Form erlaubt die primére Ostienintubation ohne vorangegangene Ostiendilatation.
Der Arbeitskanal, durch den Zubehor eingefiihrt werden kann, betrdgt durchschnittlich 4
Charriere.

Steine im mittleren und proximalen Harnleiterdrittel sowie kleine Konkremente in Nierenbecken
oder Kelchgruppen indizieren die Nutzung flexibler Ureteroskope. Sie weisen einen
AuRendurchmesser von wenigstens 6 Charriére auf und lassen sich an der Spitze Uber einen
Hebel am Handgriff biegen. Ihre Biegsamkeit um bis zu 270 Grad wird durch die Verwendung
von Hilfsmitteln durch den Arbeitskanal jedoch deutlich eingeschrénkt.

XXiv

Flexible Endoskope werden tiber einen Flihrungsdraht in den Harnleiter eingefiihrt.



Extraktionskdrbchen, Zangen, Sonotroden, Laserfasern, Equipment fur elektrohydraulische und
ballistische  Lithotripsie runden das fir die ureteroskopische Steinbehandlung und

Steinentfernung zur Verfligung stehende Instrumentarium ab.

1.3.1.1. Ultraschalllithotripsie

1953 begann MULVANEY seine experimentellen Arbeiten zur Steinfragmentierung mittels
Ultraschall. Der Ultraschall wird in einer Sonde erzeugt; fokussiert und auf den Stein gerichtet,
wird dieser fragmentiert. Steintrimmer kdnnen gleichzeitig Uber ein Lumen in der Sonotrode
abgesaugt werden. Unebenheiten der Sonotrode fiihren zu Energieverlusten an der Spitze der
Sonotrode und kdnnen ferner ernsthafte Hitzeschdden am umgebenden Gewebe erzeugen.

Das Verfahren wird Uberwiegend in der perkutanen Nierensteinbehandlung und Therapie der

Harnleitersteine genutzt und fand erstmals 1977 durch KURTH Klinische Anwendung.™”

1.3.1.2. Elektrohydraulische Lithotripsie

In der zweiten Hélfte des 20. Jahrhunderts erfolgte die Entwicklung der sogenannten
elektrohydraulischen Lithotripsie (EHL). Zwischen einer zentralen und einer ringférmigen
Elektrode am Ende der Sonde wird ein Funkeniberschlag erzeugt und dabei Flissigkeit
verdampft. Es entstehen eine Kavitationsblase und eine Schockwelle, die auf den Stein tibergeht.
Sie bleibt ungerichtet und kann neben einer effektiven Lithotripsie erhebliche Schéden an
Gewebe oder am Instrumentarium zur Folge haben. " Nachdem bereits WHAPPLER 1913 erste
experimentelle Forschungen anstellte, lie sich der russische Ingenieur L.A. YUTKIN 1950 in
Leningrad diese Methode patentieren. VICTOR GOLDBERG in Riga war 1959 die
Wiederentdeckung der EHL zu verdanken, der sie auch im gleichen Jahr an Blasen- und
Harnleitersteinen erprobte. ™" Der ,,Urat-1“ wurde 1960 zunichst in Russland hergestellt, fand
spater Verbreitung in Finnland und durch H. REUTER in Deutschland. Dieser importierte das
Equipment nach Deutschland, wo es von 1968 an mit verbesserten Sonden kommerziell durch R.
Wolf produziert wurde.?® BUSH nutzte 1979 die etablierte Technik, um iiber ein flexibles

Ureteroskop einen pelvinen Nierenstein zu  zertrimmern.3%’

Heutzutage findet die
elektrohydraulische Lithotripsie nur noch selten Anwendung in der Steintherapie des

Harntraktes.
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1.3.1.3. Laserlithotripsie

Seit der Entwicklung des ersten Rubin-Lasersystems 1960 durch MAIMAN*" sind Laser in
verschiedenen Gebieten der Medizin eingesetzt worden, wobei als aktives Lasermedium
unterschiedliche Festkdrper-, Gas- und Flissigkeitslaser verwendet wurden.

»LASER* steht als Akronym fur ,Light Amplification by Stimulated Radiation*
(Lichtverstarkung  durch  angeregte  Strahlungsaussendung).  Unterschieden  werden
»,Dauerstrichlaser (continous wave, cw), die bei aktivierter Energiezufuhr ein Dauerlicht
emittieren und ,,gepulste” Laser, die nur kurze Lichtimpulse aussenden. In Abhadngigkeit vom
Lasersystem lassen sich unterschiedliche Gewebeeffekte wie Durchtrennen, Verbinden,
Koagulieren, Verfliissigen und Vaporisieren erreichen.*™

Die Lithotripsie von Harnsteinen kann nur mit gepulsten Lasersystemen erfolgen, da
ausschlieBlich pulsierende Laser genug konzentrierte Energie produzieren, um eine StolRwelle
am Stein zu erzeugen und ihn so zu zertrimmern.”

JOHNSON UND NASSAU présentierten 1961 einen Neodym:Yttrium-Aluminium-Garnet
(Nd:YAG)-Laser, der jedoch aufgrund der immensen freiwerdenden Warme zu thermischen
Gewebeschaden filhrte und sich fiir den klinischen Einsatz zunachst nicht eignete.”’

1983 entwickelten WATSON UND WICKHAM einen gepulsten Farbstofflaser, der sich im
klinischen Einsatz als bedingt geeignet erwies. Die Fragmentierung von Calciumoxalat-,
Monohydrat- und Brushitsteinen gelang nur unvolistandig, Zystinsteine konnten tberhaupt nicht
zertrimmert werden.”’

DRETLER 1986 und WICKHAM sowie SEGURA 1988 verwendeten sowohl deutlich dinnere
Laserfasern als auch einen gepulsten Farbstofflaser fur die endourologische Steintherapie mit
schmalkalibrigen ~ semirigiden  Glasfaserendoskopen von 7,2 bis 9,5 Charriére
AuRendurchmesser.”™

Ende der achtziger und in den neunziger Jahren standen fir die Endolithotripsie von

Konkrementen der Nd:YAG Laser, der Alexandrit Laser sowie der Farbstofflaser zur Verfligung.

1.3.1.4. Ballistische Lithotripsie

Der Lithoclast, Anfang der neunziger Jahre inauguriert durch die Schweizer Fa. EMS®, ist ein
pneumatisch betriebener Lithotripter fur die endourologische Fragmentierung von Harnsteinen.
Er besteht aus einer diinnen metallenen Sonde, die durch ein Zystoskop oder Ureteroskop gefiihrt

11



wird, und dem dazugehdrigen Handstlick. Mittels Druckluft wird ein kleiner Metallstift in dem
Handgriff alternierend beschleunigt und erzeugt dadurch Schwingungen der Sonde. Die Sonde
wirkt damit wie ein Presslufthammer. Sobald die Sondenspitze mit dem Zielstein Kontakt hat,
kann er zertrimmert werden.

Die Sonde ist in rigider oder flexibler Form sowie entsprechend der GrofRe des Endoskops in
verschiedenen Durchmessern erhaltlich. Auch bei direktem Schleimhautkontakt der Sonde
kommt es zu keinen dauerhaften Gewebeschaden oder Wandperforationen il per
Lithoclast ist im gesamten Harntrakt einsetzbar.

1.3.2. ESWL

Diese perkutane Methode zur Desintegration von Harnsteinen hat die Steintherapie in
bedeutender Weise beeinflusst. Die meisten nicht spontan abgangsfahigen Steine wurden bis vor
wenigen Jahren mittels extrakorporaler StoRwellenlithotripsie (ESWL) therapiert. Dabei wird,
ohne die korperlichen Integritdt zu verletzen und ohne endourologisches Vorgehen, durch
fokussierte StofRRwellen der Stein innerhalb des Korpers zertrimmert. Grundsétzlich stehen
hierflr zwei verschiedene Energiequellen zur Auswahl: die Flachen-StolRwellenquelle und die
Punkt-StoRwellenquelle, die sowohl elektromagnetisch, elektrohydraulisch oder piezoelektrisch
erzeugt werden" Die Idee zur Entwicklung von Lithotriptern stammte aus dem
Forschungslabor der deutschen Dornier-Werke, einem Unternehmen fir Luftfahrttechnik.
Forschungen durch CHAUSSY, FORSSMANN und EISENBERGER in den siebziger Jahren
fuhrten zur weltweit ersten Klinischen in-vivo-Zertrimmerung eines Harnsteines durch den
Dornier HM 1 (human machine).** Mitte der achtziger Jahre wurde Uber erfolgreiche ESWL-
Behandlungen von oberen und mittleren Harnleitersteinen berichtet und mit dem HM 3 erschien
1984 der erste ESW-Lithotripter auf dem Markt. " Integrierte Rontgen- und Ultraschall-
Diagnosegerate garantieren seither, dass die ESWL im gesamten Harntrakt anwendbar ist.

Fortdauernde Aktivitaten auf dem Gebiet der StoRwellenforschung fiihrten zur Entwicklung
einer Vielzahl von ESW-Lithotriptern. Weltweit werden etwa 30 angeboten.”"" Das Angebot
der festinstallierten Maschinen in etablierten Steinzentren ist dabei um den Markt der mobilen

Systeme erweitert worden.
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1.3.3.  Ureterolithotomie

Mit fortschreitender Entwicklung der endoskopischen Techniken und insbesondere der
extrakorporalen StolRwellenlithotripsie traten die offen operativen Verfahren in der Therapie der
Harnsteine zunehmend in den Hintergrund. Lediglich Veroffentlichungen, die sich mit der
laparoskopischen Ureterolithotomie auseinandersetzten, berichteten von guten Ergebnissen und
geringe Nebenwirkungen minimal-invasiver Eingriffe.**™ Nahezu unstrittig ist heutzutage, dass
erst bei Versagen von extrakorporalen und endourologischen Malinahmen auf die
Ureterolithotomie zuriickgegriffen wird. Nur impaktierte Ureterkonkremente des gesamten
Harnleiters stellen unter Umstdnden eine Ausnahmeindikation dar. Das laparoskopische
Vorgehen wird dabei gegentiber der offenen Ureterolithotomie favorisiert. >

Die offene Operation hat den Vorteil, gleichzeitig Abflussstorungen im Bereich des Harntraktes

korrigieren zu kdnnen.

1.3.4. Perkutane antegrade Ureteroskopie

Die perkutanen endoskopischen Operationstechniken einschlie3lich der Nephroskopie stellten
neben dem Beseitigen von Harnleiterstrikturen auch die antegrade Entfernung oberer und
mittlerer Harnleitersteine als Alternative gegeniiber den retrograden Therapieverfahren in den
Fokus. Mit Hilfe starrer oder flexibler Nephroskope und Ureteroskope werden entweder
Steinextraktionen vorgenommen oder die Konkremente mittels retrograder Irrigationstechniken
und Steinreposition fiir die Stosswellenlithotripsie vorbereitet. "™ Dje perkutane antegrade
Ureteroskopie wird heutzutage flexibel praktiziert. Impaktierte obere Harnleitersteine, die
retrograd nicht erfolgversprechend therapiert werden kénnen, stellen eine Indikation dar.

1.3.5.  Kontraindikationen der instrumentellen Behandlung von Harnleitersteine

Als absolute Kontraindikationen gelten unbehandelte Gerinnungsstdrungen, parenchymatése
Entziindungen (Pyelonephritiden), signifikante Harnwegsinfekte, Serumleukozytose, Fieber
sowie Steine mit einer distal von ihnen befindlichen Obstruktion.

Gerinnungsstorungen kann mit dem Einsatz entsprechender gerinnungsaktiven Substanzen

begegnet werden. Die Einnahme von Thrombozytenaggregationshemmern sollte, sofern die Zeit
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es zuldsst, mit hinreichendem Vorlauf beendet werden. Fieberhafte Harnwegsinfekte erfordern
im Vorfeld eine resistenzgerechte Antibiose. Tritt der Infekt mit einer Harntransportstérung
gemeinsam auf, wird das harnableitende System Uberwiegend durch die Anlage einer perkutanen
Nephrostomie oder retrograd durch einen Ureterstent entlastet.

Distal vom Stein befindliche Obstruktionen (Ureterstenosen, Urethrastrikturen) stellen sowohl
fur das instrumentelle Vorgehen als auch flr spétere Spontansteinabgénge uniberwindbare
Hindernisse dar und bedirfen vor der kausalen Steintherapie der Sanierung.

Aus medizinischer Sicht besteht bei Graviditdt eine relative Kontraindikation fiir ein invasives
endoskopisches Vorgehen. Dennoch muss auch in diesem Fall die symptomatische
Harntransportstorung entlastet werden, dies kann entweder perkutan oder endoskopisch retrograd
und sonographiegesteuert erfolgen. Definitive ureteroskopische Steinbehandlungen in der
Schwangerschaft werden ebenfalls diskutiert. <™

Selten erfordert eine Urolithiasis bei Kindern ein retrograd gesteuertes endoskopisches
Vorgehen. Die Doméne der kindlichen Urolithiasis ist die ESWL. Sofern die Behandlung mit der
geringstmoglichen effektiven Energie erfolgt, wird sie von der kleinen Patientenklientel gut
toleriert und ist, falls Ausschlusskriterien und Nebenwirkungen beachtet werden, jederzeit

xlvi xlvii

wiederholbar.

1.4. Bildgebende Verfahren zur Steinsicherung

1.4.1. Nierenleeraufnahme

Typische kolikartige Flankenschmerzen, die vegetative Begleitsymptomatik und vielleicht eine
bekannte Steinanamnese kennzeichnen den akuten Steinpatienten. Fir die endgiltige
Diagnosesicherung und das Festlegen des therapeutischen Procedere sind jedoch beweisende
bildgebende Verfahren erforderlich.

Anhand einer aktuellen Nierenleeraufnahme kénnen kalziumhaltige Steine identifiziert werden.
Das Beurteilen der Schattendichte ist unter Umstédnden hilfreich bei der préinterventionellen
Steinarteinschatzung und der Wahl eines geeigneten therapeutischen Verfahrens. Im Einzelnen
kommen schattengebende Konkremente als Apatit- (Karbonapatit), Kalziumphosphat-,
Kalziumoxalat- und Brushitsteine vor. Schwache Schatten kennzeichnen Zystin-, Struvit- und

xlviii

Mischsteine; Harnsédurekonkremente hingegen sind rontgennegativ.
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1.4.2.  Urogramm

Mit dem Urogramm als weitere diagnostische MaRnahme werden schattengebende Konkremente
dargestellt. Zusétzlich ermdglicht das Urogramm den Ausschluss oder den Nachweis
steinbedingter Obstruktionen und Anomalien der ableitenden Harnwege. Das Risiko einer

Fornixruptur wirft allerdings die Frage nach alternativen diagnostischen Methoden auf.

1.4.3. Computertomogramm (CT)

Nach einer rasanten Entwicklung der CT-Technik Anfang der 90ziger Jahre und Installation
eines Spiral-Tomographen im Haus erfolgte die Steindiagnostik vorrangig mittels eines nativen
Dunnschicht-CT. Dieses Untersuchungsverfahren erwies sich als ideal auch zum Nachweis
rontgennegativer (Harnsdure-) Konkremente sowie einer exakten Gréf3en- und Lagebestimmung
von Uretersteinen. Auf eine Rekonstruktion durch eine Bildnachbearbeitung wurde verzichtet.
Patienten mit einer Niereninsuffizienz oder bekannter Kontrastmittelallergie kann mit dem CT

xlix, |

ebenfalls eine diagnostische Option bei der Steinsuche offeriert werden.

1.4.4.  Sonographie

Die Ultraschalldiagnostik ist zur Identifizierung samtlicher Nierensteine, einschlieRlich der
rontgennegativen, geeignet. Sie sind als echoreiche Reflexe zu erkennen und durch den
typischen ,,Schallschatten”, ein distales Schallausldschungsphdnomen, gekennzeichnet. Im
Ureterverlauf bildet die Sonographie lediglich proximale okkludierende oder pravesikal gelegene
Konkremente ab. Letztere werden Uber die gefiillte Harnblase als Wasservorlaufstrecke
identifiziert. Die Ubrigen Harnleitersteine konnen nur indirekt anhand einer proximal von ihnen
gelegenen Harnstauung erfasst werden. Um subjektive Einflisse bei der Graduierung der
Nierenbeckenkelchektasie zu vermeiden, wird empfohlen, die Stadieneinteilung I-111 nach
EMMETT zu verwenden." Limitierende Faktoren in Anwendung und Aussage der Sonographie
sind Meteorismus und Adipositas.
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2. Aufgabenstellung

Seit den achtziger Jahren des vergangenen Jahrhunderts ist an vielen urologischen Institutionen
die endourologische Steintherapie als Behandlungsmethode etabliert. Sie hat neben der
extrakorporalen StofRwellenlithotripsie die konventionelle operative Steinchirurgie nahezu
vollstandig verdréngt.

Patienten entscheiden sich fir die ihnen am effektivsten, schnellsten und schmerzfreiesten
erscheinende Methode aufgrund verschiedener Gesichtspunkte: Vermeiden von Kolikschmerzen,
kurze Dauer des Krankenhausaufenthaltes und rasche Wiederherstellung der Arbeitsfahigkeit.

Fir den Urologen besteht die Notwendigkeit, den Patienten (ber alle derzeit etablierten
Behandlungsverfahren und ihre VVor- und Nachteile aufzuklaren.

Das Ziel der vorliegenden retrospektiven Untersuchung ist es, bei Patienten mit kolikartigen
Flankenschmerzen und Harnleitersteinen den Stellenwert einer primaren Ureteroskopie (URS) zu
evaluieren und ihn mit zeitnahen, belastbaren Literaturdaten der priméren extrakorporalen
StoRwellenlithotripsie (ESWL) zu vergleichen. Das Ergebnis wird an den aktuellen Leitlinien
der American Urological Association (AUA), der European Association of Urology (EAU)
sowie den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur Urologie (DGU) gemessen und diskutiert.

Ob die Resultate eine Empfehlung flr die endoskopische Therapie des Harnleitersteines an einer
kleineren urologischen Abteilung darstellen, hat die abschlieRende Beurteilung zu zeigen.
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3. Material und Methode

Alle Krankenakten der Patienten wurden evaluiert, die im Zeitraum von Januar 1997 bis
Dezember 2003 in der Urologischen Abteilung der HELIOS Kilinik Blankenhain eine
Ureteroskopie (URS) erfahren hatten. Erfasst wurden die Krankenakten unter den
computerdokumentierten Diagnosenummern der damals gultigen ,,Internationalen Klassifikation
der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme®, 10. Revision (ICD-10: International
Statistical Classification of Diseases):

e N20.1 Ureterstein

e N20.2 Nierenstein und Ureterstein gleichzeitig

e N20.9 Harnstein, nicht ndher bezeichnet
sowie den Operationsnummern

e OPS 5-562 Harnleitersteinbehandlung mit Zugang durch die Niere oder den Harnleiter

durch Spezialendoskop

e 1-665 Diagnostische Spiegelung des Harnleiters
des systematischen Verzeichnisses der Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS).
Krankenakten, Anésthesieprotokolle und Operationsberichte wurden ausgewertet hinsichtlich der
Kriterien

e Patientenzahl

e Geschlecht und Alter

e Labordiagnostik

e Bildgebung

e Anésthesieform

e Pra- und postoperativer Schmerzmittelbedarf

e Operateur

e Operationszeit

e Strahlenbelastung

e Auxiliarmanahmen

e Komplikationen

e Rezidiveingriff

e Krankenhausverweildauer
Sowie bindr hinsichtlich

e NotfallméRiger Vorstellung
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e Steinprésens

e Steinlokalisation
e Steingrole

e Steinfreiheit

e Einnahme von Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern

Auch Konsiliarpatienten wurden bei der Expertise berticksichtigt. Allerdings enthielten deren
Unterlagen zum Teil nur lickenhafte oder keine Angaben zu Laborbefunden oder préoperativer
bildgebender Diagnostik, wenn diese durch die Uberweisende Institution im Vorfeld erbracht und
mit dem Patienten auch wieder zuriickgekehrt war.

Die Daten wurden mit einer Excel-Tabelle zur weiteren Analyse vorbereitet.

Parallel dazu wurden im vergleichbaren Zeitraum 1997-2003 aus der Datenbank ,,Pubmed* 21
Mono- und Multicenterstudien mit jeweils mehr als 60 Patienten rekrutiert, die den Stellenwert
einer ESWL bei Harnleitersteinen unter den vergleichbaren oben genannten Kriterien zum
Thema hatten. Entsprechend wurde mit verschiedenen Kombinationen der Schlusselwdrter
~extracorporeal shock wave lithotripsy”, ,ureteral calculi, ,ureteral stones®, ,lithotripsy* und
~ESWL  complications* gesucht. Ausgeschlossen wurde Verdffentlichungen, deren
Behandlungsklientel ausschlielich Kinder waren. Alle Publikationen in englischer und
deutscher Sprache fanden Beriicksichtigung. Die Ergebnisse der Literaturrecherche wurden den
erhobenen Ergebnissen der Krankenakten unmittelbar gegenuibergestellt.

3.1. Institution

Die HELIOS Kiinik Blankenhain ist ein Krankenhaus der Grund- und Regelversorgung in
Thiringen, nahe Weimar gelegen. Jahrlich werden in der Klinik mehr als 6000 Patienten
stationdr behandelt. Die Klinik verfugt iber 146 Planbetten, darunter 18 urologische Betten. Das
gesamte urologische Behandlungsspektrum auler der Transplantationschirurgie findet
Anwendung. Schwerpunkt der urologischen Abteilung sind zum einen die Tumorchirurgie des
Retroperitoneums und des kleinen Beckens mit allen Formen der Harnableitungsverfahren und
die transurethralen Operationsverfahren bei benigner Prostatahyperplasie. Zum anderen bildet
seit jeher die zlgige, komfortable Versorgung der Steinpatienten einen besonderen Schwerpunkt
der Abteilung im regionalen und uberregionalen Versorgungsraum Thiringens.
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3.1.1.  Ureteroskope, Zubehor und Steinfragmentatoren

Ureteroskope der Firma Wolf, Knittlingen, werden seit 1997 in der Urologischen Abteilung der
HELIOS Klinik Blankenhain genutzt. Im Allgemeinen wird ein semirigides 7,5 Charriére
Stufeninstrument mit einem 3,6 Arbeitskanal verwendet. Ein starres, 9 bis 11 Charriére grofes
Ureteroskop mit einem 5 Charriére Arbeitskanal ist optional bei distalen Harnleiterprozessen
einsetzbar. Mitunter wird auch ein flexibles 7,5 Charriére Ureteroskop mit einem Arbeitskanal
von 3,6 Charriére verwendet.

Der bequemeren Arbeitshaltung geschuldet und zu Lern- und Ausbildungszwecken erfolgt die
Ureteroskopie videogesteuert, wobei eine Videoeinheit mit je einem statischen und einem
schwenkbaren Monitor sowie eine Kamera mit starrer Optik verwendet werden.

Fir das Bergen der Steinfragmente stehen Greifzangen in der Gréfe von 3,2 Charriére und
Dormia-Kérbchen mit einem AuBendurchmesser von 2,4 Charriére zur Verfiigung. Breite
Anwendung finden Steinfasszangen (Alligatorzangen).

Zum Abschluss jeder endoureteralen Manipulation wird ein ureteraler Stent eingelegt,
vorzugsweise ein 28 cm langer, 7 Charriére zentral offener Doppel-J-Katheter mit Perforationen
ausschlieBlich im proximalen und distalen Ende. Stentwechsel gestalten sich hierdurch
unproblematisch, da der Wechseldraht sich nicht in seitlichen Perforationséffnungen verfangt.

Fast jede Ureteroskopie endet mit der Einlage eines transurethralen 16 Charriére Dauerkatheters
fur 24 Stunden. Bei fieberhaften Temperaturen verlauft die Katheterentfernung protrahiert.

3.1.2.  Lithotripter

3.1.2.1. Der Lithoclast

Die Urologische Abteilung der HELIOS Kilinik Blankenhain nutzt seit 1997 den Swiss
Lithoclast® der Firma EMS als Steinfragmentator bei Harnleiterkonkrementen zur
pneumatischen Lithotripsie. Die Steinfragmentierung fir den oberen Harntrakt gestaltet sich
dadurch deutlich weniger traumatisch. Die verwendeten semirigiden Sonden werden durch
semirigide (starre) Endoskope platziert. Die Harnleiterinspektion kann in der Regel durch die
priméare Ostienintubation erfolgen und erfordert keine Ostiumdilatation. Auller einer
mechanischen Perforation des Hohlsystems durch die Sonde war bislang diese Prozedur sicher in
der Anwendung und im gesamten Harntrakt ausfiihrbar.
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3.1.2.2. Ultraschalllithotripsie

Mit der Ultraschalllithotripsie wird lediglich das Problem prévesikaler Steinstraflen oder distaler
impaktierter Harnleiterkonkremente gelést. Da jedoch die kleinste Ultraschallsonde einen
Umfang von 5 Charriére aufweist, ist ihre Verwendung nur durch 9 auf 11 Charriere groRe,
kurze und starre Endoskope mdoglich. Deren Gebrauch erfordert (berwiegend eine

Ostiumdilatation.

3.1.2.3. ESWL

In vierwdchigen Abstanden oder bei Bedarf steht der Urologischen Abteilung ein mobiler

Lithotripter zur Verfugung.

3.2. Indikation zur Ureteroskopie

Eine interventionelle Malinahme wird in der Urologischen Abteilung der HELIOS Klinik
Blankenhain bei Steinpatienten mit folgenden Krankheitssymptomen indiziert: therapierefraktare
und h&ufige Koliken, fehlender Spontansteinabgang mit verminderter Compliance hinsichtlich
Wartezeit, einem erhohten Schmerzempfinden und damit verbunden die eingeschrénkte
Austibung der beruflichen Tétigkeit. Persistierende Ureterkonkremente nach vorangegangenen
Steinbehandlungen (langer als 2 bis 4 Wochen) bieten ebenso Anlass zu einem invasiven
Vorgehen wie der Wunsch des Patienten nach definitiver und schneller Steintherapie.

Allen Patienten wurden die optionalen Therapiemodalitdten eines Harnleitersteines erldutert.
Obwohl an der HELIOS Kilinik Blankenhain kein festinstallierter Lithotripter zu Verfligung
steht, kann im Umkreis von 30 Kilometern an zwei Zentren eine stationdre ESWL genutzt
werden. Diese Moglichkeit wurde allen Patienten offeriert, jedoch tiberwiegend nicht genutzt.
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3.3. Voruntersuchungen

3.3.1.  Anamnese, klinische Untersuchung und Labordiagnostik

Bei der retrospektiven Erhebung wurden die Stammdaten einschlieRlich Alter und Geschlecht
sowie erkrankter Seite dokumentiert. Erfasst wurden die prd- und postoperativ bestimmten
Parameter des Blutbildes (H&moglobin, Leukozyten, Thrombozyten) und harnpflichtige
Substanzen (Kreatinin). Préaoperativ erhobenes c—reaktives Protein (CRP) und Urinstatus wurden
berticksichtigt. Die Uringewinnung erfolgte beim Mann als Mittelstrahl-, bei der Frau als

Katheterurin. Eine Urinkultur wurde routinemaliig angelegt.

3.3.2.  Bildgebung

3.3.2.1. Sonographie und Urogramm

Mittels Ultraschalldiagnostik wurden alle Patienten untersucht, ob eine Ureterobstruktion vorlag.
Bei begrindetem Verdacht auf pravesikale Harnleitersteine erfolgte die Untersuchung zunachst
mit gefullter Blase.

Bereits zu diesem Zeitpunkt konnte eine Harntransportstérung festgestellt oder ausgeschlossen
werden. Zusammen mit dem Ergebnis der Urinuntersuchung und der Serumleukozyten war dies
wegweisend fur das weitere therapeutische Procedere.

Bis zur Inbetriebnahme des Computertomographen (CT) wurde bei allen Patienten nach
Abklingen der Kolik ein Urogramm durchgeflihrt, sofern dieses durch den (berweisenden
Kollegen nicht bereits erfolgt war. Die Fremdaufnahmen lagen hdufig zum Zeitpunkt der
Datenerhebung nicht mehr vor, so dass das Bestimmen der praoperativen Steingréf3e nicht immer
moglich war.

Darmuberlagerung (Meteorismus, stuhlgeflliter Colonrahmen) verhinderte ebenfalls eine
Identifizierung oder die GroRenbestimmung des Konkrementes.

Mit einer postoperativen seitenbezogenen Abdomenibersicht ,Leeraufnahme® lieen sich
verbliebene Restkonkremente und der Desintegrationsgrad beurteilen sowie die Lage des
Doppel-J-Katheters tberpriifen.
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3.3.2.2. Computertomogramm

Seit 2000 verfiugt die HELIOS Klinik Blankenhain (ber einen Spiral-Computertomographen. Die
Steinsicherung erfolgte durch ein natives Dunnschicht-Spiral-CT des Abdomens (Schichtdicke 5
mm, Tischvorschub 7 bis 8 mm), was bei Patienten mit Flankenschmerzen unmittelbar nach
stationdrer Aufnahme zunehmend angewendet wurde. So konnten nahezu exakt Lage und GroRe
der Harnleitersteine und Harnstauung festgestellt werden. Selten war eine adjuvante
Abdomenubersichtsaufnahme erforderlich.

Bekannte Steinpersister wurden nicht erneut diesem Untersuchungsverfahren unterzogen. Im
Falle schattengebender Konkremente war eine Nierenleeraufnahme flr den Steinnachweis
ausreichend.

Eine CT-Aufnahme entfiel bei denjenigen Patienten, die ein aktuelles Urogramm zur stationéren
Aufnahme mitbrachten.

Die SteingroRe wurde als der grofite Durchmesser eines Konkrementes auf der préoperativen
Abdomenubersicht bestimmt. Hierzu wurden Recherchen im Rontgenarchiv der HELIOS Klinik
Blankenhain durchgefihrt und die SteingroRe ausgemessen.

Nach der CT-Diagnostik war die exakte SteingroRe durch Anzahl und Dicke der Schichten
definiert, sofern sie nicht dem schriftlichen Befund entnommen werden konnte.

Gut dokumentierte Operationsberichte enthielten ebenfalls die Steingré(ie.

Der Erfolg der Steinsanierung wurde bei der Entlassung als Steinfreiheit respektive
abgangsfahige Restkonkremente radiologisch dokumentiert.

3.4. Pratherapeutische Malinahmen

3.4.1. Intravendser Zugang

Bei der stationdren Aufnahme wegen kolikartiger Flankenschmerzen erfolgte zugleich mit der
laborchemischen Diagnostik routinemalig das Anlegen eines intravendsen Zuganges. In der
Regel wurde die titrierbare Applikation von 1,0 g Metamizol als Kurzinfusion bis zur
Schmerzfreiheit verabreicht. Bei Nichtansprechen kupierten 100 mg Pethidin oder 15 mg
Piritramid als Kurzinfusionen den Kolikschmerz. Postoperativ wurden auch Metamizol-Tropfen
gegeben. Der préoperative und postoperative Schmerzmittelbedarf innerhalb der ersten 24
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Stunden wurden ermittelt. Eine Ausnahme stellten Patienten dar, die primér in auswaértigen
Kliniken vorstellig geworden und dort bereits suffizient analgetisch behandelt worden waren.

Lag eine Harnweginfektion vor, erfolgte eine Antibiotikatherapie entsprechend Resistogramm.
Perioperativ erhielten alle Patienten - aufler denen mit anbehandeltem Harnwegsinfekt - eine
orale Antibiose mit Cotrimoxazol als short-course-Therapie.

3.4.2.  Behandlung von Gerinnungsstérungen

Bei zwei Patienten mit einer bekannten Gerinnungsstorung, verursacht durch Antikoagulanzien,
wurden im Vorfeld der Therapie gerinnungsaktive Substanzen gegeben.

Die Einnahme von Thrombozytenaggregationshemmern (41 Patienten) stellte keine
Kontraindikation flr eine perkutane Nierenentlastung oder das retrograde endoskopische
Vorgehen einschlie3lich Steinfragmentation dar. Die Medikation wurde fur die Dauer der

weiteren Steinbehandlung allerdings eingestellt.

3.4.3. AuxiliarmafRnahmen

Bei Nachweis einer Leukozytose einschlieflich Harnstauung wurde die primére Ureteroskopie
zuriickgestellt.  Stattdessen erfolgte eine ultraschallgestutzte perkutane Entlastung des
betroffenen harnableitenden Systems (perkutane Nephrostomie, PCN), die Steintherapie geschah
dann nach der Infektsanierung.

3.5. Behandlungsdurchfiihrung

3.5.1. Anasthesie

Die Ureteroskopie (URS) wurde vorwiegend in Spinalanésthesie durchgefiihrt. Bei insgesamt
1204 Spinalandsthesien im Jahr 2003 erwies sich dieses Verfahren als eine sichere, rasch
durchfihrbare und komplikationsarme Ané&sthesieform. Sie garantierte dem Patienten
Schmerzfreiheit und dem Operateur ein der jeweiligen Situation angepasstes Hochstmal3 an

Untersuchungskomfort.
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Wenn die Zeitspanne von stationdrer Aufnahme bis zur URS sechs Stunden und mehr betrug,
wurde auch eine Allgemeinnarkose (Intubationsnarkose, seltener Larynxmaske) angewendet.
Intubationsnarkosen flihrten zusétzlich zu einer adaquaten Relaxation des Beckenbodens.

3.5.2.  Patientenlagerung und Instrumentarium

Zur Ureteroskopie mit transurethraler Steinsanierung wurden alle Patienten auf einem
Multifunktionstisch in Steinschnittlage positioniert. Das kontralaterale Bein der zu behandelnden
Harnleiterseite wurde dabei stérker abduziert, anteflektiert und abgesenkt, um die
Ostienintubation zu erleichtern.

Uberwiegend konnte diese primar durchgefilhrt werden; vereinzelt war ein Fiihrungsdraht
unumganglich, an welchem das Harnleiterostium entriert wurde. Jede Ureteroskopie wurde
videogestiitzt durchgefihrt. Die stehende Position des Operateurs und der sichtbare Fortgang der
Ureteroskopie garantierten fur alle an dem Eingriff Beteiligten ein weitgehend entspanntes
Arbeiten.

Zur Bilddokumentation des Operationsverlaufes wurde eine mobile Duchleuchtungseinheit (C-
Bogen) genutzt.

Bei der Ureteroskopie wird der schwdchste Spulstrom verwendet, um das Ureteroskop unter
Sicht und ohne Harnleiterverletzung vorwérts zu bewegen. Dabei darf jedoch das Konkrement
nicht vorzeitig reponiert werden. Der Ablauf der Ureteroskopie gestaltete sich im Standardfall
folgendermalRen: nach primarer Ostienintubation wurde zunéchst die Spiegelung des gesamten
Harnleiters am Stein vorbei vorgenommen, um oberhalb des Konkrementes weitere
Harnleiterpathologika auszuschlieRen und den Druck maBvoll zu halten. Uber den Arbeitskanal
des Ureteroskops wurden Fasszangen oder das Dormia-Korbchen zur Extraktion der
Ureterkonkremente eingefuhrt. Bei einer Lithotripsie wurde entweder die Sonde des Lithoclast
oder in ausgewdhlten Féllen jene fur die Ultraschalllithotripsie bis zum Stein vorgeschoben.
Nach erfolgreicher Steinfragmentierung konnten die Trimmer dann mit den vorgenannten
Extraktionsgeraten entfernt werden.

Obligat wurde nach dem Entfernen des Ureteroskops (ber einen zuvor unter Sicht in das
Nierenbeckenkelchsystem platzierten Draht der Harnleiter mittels Doppel-J-Katheter geschient.
Eine Harnleiterverlegung aufgrund eines Wandddems mit konsekutiver Harntransportstorung
konnte somit ausgeschlossen werden. Der Stent wurde ein bis zwei Wochen spéter zystoskopisch
durch den nachbehandelnden Urologen wieder entfernt. Lediglich bei Harnleitersteinen, die sehr
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rasch und unkompliziert extrahiert werden konnten, wurde mitunter auf die Doppel-J-
Kathetereinlage verzichtet.

Ein transurethraler Dauerkatheter fur in der Regel bis zum Morgen des nachsten Tages
komplettierte bei fast allen Patienten den Eingriff.

3.5.3.  Operateure

Das urologische Team bestand von 1997 bis 2003 aus einem Chefarzt, einem Oberarzt (zwischen
November 2001 und Januar 2003 zwei Oberarzten), einem Assistenzarzt in Weiterbildung und
einem Arzt im Praktikum. Von jeher verstand sich die Abteilung als Ausbildungsinstitution
sowohl in der offenen operativen Disziplin als auch im endoskopischen Management
urologischer Erkrankungen, was zu einer kurzen ,learning curve* von auszubildenden
Assistenten und Arzten im Praktikum bei allen endourologischen Eingriffen im allgemeinen und
der Ureteroskopie im Besonderen fuhrte. Daher waren alle in der urologischen Abteilung tétigen
Arzte an den durchgefiihrten Ureteroskopien einschlieRlich Steinfragmentation beteiligt.
Supervision und Verantwortung lagen tberwiegend in den Handen des Oberarztes. Sowohl bei
den Oberarzt- als auch bei den nachrangigen Beschaftigungsverhéltnissen kam es in den sieben

Jahren zu Personalwechseln.

3.6. Komplikationen

Es wurden intraoperative, friihe und Spatkomplikationen unterschieden. Zu den intraoperativen
Komplikationen zéhlten die Schleimhautlasion, die konservativ zu beherrschende
Harnleiterperforation und der Harnleiterabriss. Prolongierte Makrohdmaturie, Fieber,
Harnwegsinfekt, Stentdislokation oder -obstruktion gehorten zu den Frihkomplikationen.
Ostiumstenosen, Harnleiterstrikturen und Urinome bildeten die Spatkomplikationen. Die
Notwendigkeit einer operativen Intervention definierte schwere Komplikationen, sie entstanden
durch wéhrend der Ureteroskopie gesetzte Verletzungen. Hierunter wurde ein ausgedehnter
Ureterabriss ohne Mdglichkeit der internen Harnleiterschienung und die Ureterstriktur

verstanden.
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3.7. Nachsorge

Nachsorge und alle erforderlichen Untersuchungen nach der Steintherapie wurden durch die
niedergelassenen Berufskollegen vorgenommen, da die Urologische Abteilung der HELIOS
Klinik Blankenhain nicht Uber eine Ambulanz verfugte. Ein bis zwei Wochen nach der
Steinsanierung wurden durch sie die intraoperativ platzierten Ureterenkatheter wieder entfernt.

Da es sich hier um eine retrospektive Untersuchung handelt, wurde auf eine Berticksichtigung
der Nachuntersuchung verzichtet, zumal erfahrungsgemaR nach zwolf Wochen auch partiell
zertrimmerte Steine nahezu vollstandig abgegangen sind. Diesem Zeitpunkt wurde -analog zu

den Daten der Literaturrecherche- die abschlieRende Steinfreiheitsrate zugrundegelegt.
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4, Ergebnisse

4.1. Ureteroskopie (URS)

In steigender Anzahl, von 26 Patienten im Jahr 1997 tber 90 Patienten im Jahr 2001 bis 148
Patienten im Jahr 2003, wurden bei Ureterolithiasis oder dringendem Verdacht auf Vorliegen
eines Harnleitersteines insgesamt 535 URS durchgefiihrt. 402 Patienten (75 %) wiesen ein
solitdres Harnleiterkonkrement auf, 69 Patienten (13 %) waren Tréger mehrerer Steine im
gesamten Hohlsystem. In 62 Fallen (12 %) wurde ein Harnleiterkonkrement ausgeschlossen.
Darunter fanden sich 9 Uretertumore, eine Ureteritis und 18 Harnleiterengen. Sechzehnmal
konnte intraoperativ. von einem unbemerkten Spontansteinabgang ausgegangen werden
(Nachweis eines Steinbetts, Ausschluss sonstiger pathogener Faktoren). In 18 Fallen blieb die
Ursache der Beschwerdesymptomatik unklar. Zwei Krankenakten beinhalteten keine Aussagen
zum Ergebnis der Ureteroskopie.
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Abb. 1: Diagnoseverteilung der Ureteroskopie n=535

4.2. Extrakorporale StoRBwellenlithotripsie (ESWL)
Aus den Jahren 1997 bis 2003 wurden 21 internationale Studien mit insgesamt 10.961 Patienten
fur die vergleichende Analyse rekrutiert. Dabei handelte es sich um 13 retrospektiv und 8

prospektiv angefertigte Studien mit 9.030 ESWL-Patienten und 9.048 behandelten ureteralen
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Einheiten (UE). 1.931 Patienten zur URS mit 1.955 UE wurden definitionsgemé&fR nicht in die
Auswertung einbezogen. Die StoRwellenbehandlungen erfolgten mit Gerdten der Firma Dornier
(Compact Delta, HM3, MFL 5000, MPL 9000, Lithostar), der Firma Siemens (Lithostar,
Lithostar Plus, Lithostar Multiline, elektromagnetisch), der Firma Storz (Modulith SL 10,
Modulith SL 20) sowie einem Lithotripter chinesischer Herkunft. Die Behandlungen wurden je
nach Konkrementposition in Ricken- oder Bauchlage durchgefiihrt. Bei 95 % der Patienten
wurde ein solitdres Konkrement behandelt. Den Studien lagen unterschiedliche
Behandlungszeitspannen zugrunde, diese endeten einen Tag bis zu drei Monaten nach der
Behandlung.

4.3. Alter und Geschlecht

Bei der Klinikkohorte handelte sich um 535 Patienten mit 535 ureteralen Einheiten (UE), davon
366 Méanner (68 %) und 169 Frauen (32 %) im Verhaltnis Mé&nner: Frauen = 2,2:1. Das Alter lag
zwischen 15 und 88 Jahren mit einem Durchschnittsalter von 55 Jahren bei den ménnlichen und
53 Jahren bei den weiblichen Patienten. Der Anteil der Manner in den ausgewéhlten ESWL-
Studien betrug im Mittel 73 %, der der Frauen entsprechend 27 % im Verhéltnis Manner: Frauen
= 2,7:1. Durchschnittlich waren die Manner 48 und die Frauen 50 Jahre alt, somit im Mittel drei
bis sieben Jahre jinger als die URS-Klientel.
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Abb. 2: Vergleich der Geschlechterverteilung fur Ureteroskopiekohorte n=535 und ESWL-Studienpopulation
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Abb. 3: Vergleich der Altersverteilung flr Ureteroskopiekohorte n=535 und ESWL-Studienpopulation

4.4, Notfall

322 Patienten (60,2 %) wurden als Notfélle stationdr zur Ureteroskopie aufgenommen, 211
Patienten (39,4 %) erfuhren einen geplanten stationdren Aufenthalt. Zwei Patienten (0,4 %)
konnten keiner Kategorie zugeordnet werden. Bei den ESWL-Patienten verhielt es sich
umgekehrt: im Mittel wurden 78,5 % geplant und 21,5 % notfallmaRig behandelt.
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Abb. 4: Vergleich des Aufnahmemodus Ureteroskopiekohorte n=322 und ESWL-Studienpopulation
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4.5. Antikoagulanzien/Thrombozytenaggregationshemmer

7,7 % aller URS-Patienten standen zum Zeitpunkt der stationdren Aufnahme unter einer
Medikation mit Acetylsalicylsdure, zwei Patienten erhielten Phenprocoumon. In den Studien zur
ESWL fanden sich diesbezlglich keine Angaben.

4.6. Bildgebung

Von den 535 Patienten konnten 520 préoperative sonographische Befunde ausgewertet werden.
Bei 418 Patienten (80 %) wurde eine Harntransportstorung verifiziert. Bei 20 % der Patienten
war ein Stein sonographisch nachweisbar. Die radiologische Diagnostik erfolgte bis zum Jahr
2000 durch 195 Urogramme oder durch eine Abdomeniibersicht. 200 Rdntgenleeraufnahmen
(NLA) entstanden durch ambulant angefertigte Urogramme, zu denen préoperativ in der Klinik
je eine Kontrollaufnahme hinzu kam, mit der die aktuelle Steinlage evaluiert wurde. Der Stein
konnte bei 77 % der Patienten dargestellt werden. Nachdem im Jahr 2000 der
Computertomograph (CT) verfligbar war, stand mit dem nativen Dinnschicht-CT ein neues
Steindiagnostikverfahren bereit. Bis 2003 wurde es insgesamt 223 Mal angewendet. In 96,5 %
der Falle gelang damit der Steinnachweis. Nach der Ureteroskopie erfolgte die Dokumentation
der Steinfreiheit bzw. der Nachweis von Restkonkrementen mit durchschnittlich einer

Nierenleeraufnahme.
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Abb. 5: Bildgebung vor Ureteroskopie n=535
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Drei ESWL-Studien beschrieben eine prdoperative Diagnostik mit Hilfe von Sonographie,
Urogramm und konventionellem Rontgen. Namentlich ABDEL-KHALEK erwahnte bei 3,5 %
seiner Patienten die Nutzung des CT zur Steindiagnostik."

4.7. Labordiagnostik

Die Angaben wurden entsprechend dem Systeme International d' Unités (SI) vorgenommen.

4.7.1. Blutbild, Retentionsparameter

Vor der Ureteroskopie wurde die Leukozytenzahl mit durchschnittlich 9,4 Gpt/mm?® bestimmt,
sie erhohte sich am ersten postoperativen Tag auf durchschnittlich 9,6 Gpt/mm’. Der
Kreatininwert betrug durchschnittlich 107,1 mmol/l préoperativ und 103,7 mmol/l am ersten
postoperativen Tag. Das prdoperativ gemessene CRP zéhlte durchschnittlich 46,6 mit einem
Bereich von 29,3 bis 138,5. In der ESWL-Literatur erwahnte lediglich OSTI die Bestimmung

von Leukozyten, Kreatinin und Gerinnungsparametern.

4.7.2. Urin

Angaben zu 516 Urinbefunden der 535 Patienten waren auswertbar. Hiervon wiesen 60 % eine
Mikroh&dmaturie und 21 % eine signifikante Leukozyturie auf. 9 % der Patienten hatten einen
Harnwegsinfekt. In der vergleichenden ESWL-Literatur fanden sich hierzu nur vereinzelte
Angaben.
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4.8. Medikation

4.8.1.  Analgetika

Vor der endoskopischen Steinsanierung benotigte jeder Patient als Mittel der ersten Wahl
durchschnittlich 1,6 g Metamizol zur Kupierung des Kolikschmerzes, postoperativ dann 1,4 g.
Der Bedarf an Piritramid, soweit verwendet, betrug durchschnittlich 17 mg pra- und 22 mg
postoperativ. Eine Analgesie mit praoperativ durchschnittlich 68 mg Pethidin in einzelnen Féllen
und postoperativ 60 mg beseitigte Koliken und operationsbedingte Schmerzen.

Ein mittlerer Anteil von 76 % der ESWL-Patienten bedurfte einer Analgesie. Mittel der Wahl
war Pethidin in einer Dosierung von durchschnittlich 136 mg pro Patient préoperativ, 50 mg
intraoperativ und 26 mg postoperativ.

4.8.2. Antibiotika

84 % aller URS-Patienten erhielten eine préoperative, tiberwiegend orale Antibiotikaprophylaxe.
Immerhin bendtigten 41 % nach erfolgtem Eingriff aufgrund von Antibiogramm oder Fieber
einen Substanzwechsel, wobei die Applikation zu zwei Dritteln ebenfalls oral erfolgte.
BENDHACK beschrieb 1999 die Notwendigkeit einer Antibiotikatherapie bei 58 % seiner
ESWL-Patienten. Vereinzelt wurde sie prophylaktisch eingesetzt."
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4.9. Anasthesie

Fur 532 endoskopisch behandelten Patienten ergaben sich folgenden Anasthesieformen: 46 %
erhielten eine Spinalanésthesie, 34 % eine Intubationsnarkose und 19 % wurden mittels
Larynxmaske beatmet. 1% der Patienten erhielt eine Mischnarkose aus anfanglicher
Larynxmaskenbeatmung und spéaterer Intubationsnarkose.

Demgegentber betrug die mittlere Rate an Spinal- und Epiduralanédsthesien in der ESWL-
Klientel 49 %, die der angewendeten Vollnarkosen knapp 8 %. Eine Sedierung war bei anteilig
81 % der Patienten ausreichend oder zusétzlich erforderlich.

Vergleich der Anasthesieverfahren
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Abb. 6: Vergleich der Anésthesieverfahren fiir Ureteroskopiekohorte n=532 und ESWL-Studienpopulation
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4.10. Betroffene Seite

Die Ureteroskopie wurde bei 48 % der 535 Patienten rechts und bei 51 % links vorgenommen.
Fir ein Prozent der Patienten lieR die Aktenlage keine Aussage zu.

Im Mittel der aufgefiihrten ESWL-Studien erfolgte diese in 38 % der Falle wegen rechtsseitiger
Ureterkonkremente und entsprechend in 62 % links.
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Abb. 7. Vergleich der Seitenverteilung der Konkremente fiir Ureteroskopiekohorte n=535 und ESWL-
Studienpopulation

4.11.  Steinlage

Im Rahmen der URS wurden 520 Konkremente therapiert: 20 % (104) befanden sich im
proximalen, 17 % (88) lagen im mittleren und Uber die Halfte (56 %, 293 Steine) waren im
distalen Harnleiter lokalisiert. 7 % der Konkremente (35) befanden sich im pyeloureteralen
Ubergang und wurden spéter bei der Auswertung der Steinfreiheitsraten nicht beriicksichtigt.

Der mittlere Prozentrang in den ESWL-Studien betrug 46 % fur hohe, 19 % fir mittlere und 60
% flr untere Harnleitersteine.
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Abb. 8: Steinverteilung im Ureter fur Ureteroskopiekohorte n=520 und ESWL-Studienpopulation

4.12.  ESWL: Haufigkeit und Energie

In der ESWL-Gruppe betrug die mittlere Behandlungsrate 1,5. Dabei wurden durchschnittlich
3235 Stosswellen (1500-5000) mit einer Generatorspannung von 13-30 kV je Sitzung appliziert,
die ebenso wie die Stosswellenanzahl von verwendetem Geratetyp und Patientenlagerung

abhangig war.

4.13. Durchleuchtungszeit

PESCHEL beschrieb eine mittlere Durchleuchtungszeit im distalen Harnleiter von 2,7 Minuten
fur Konkremente > 5 mm und 5,1 Minuten flir Steine < 5 mm."” BENDHACK verzeichnete eine

durchschnittliche Durchleuchtungszeit von 3,2 Minuten fiir alle behandelten Konkremente.>*

Die Durchleuchtungsdauer aller ureteroskopischen Eingriffe wurde seit 2001 erhoben und betrug

durchschnittlich 1,1 (0,9-1,2) Minuten pro Patient.
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4.14. Harnleitersteine

4.14.1. SteingrofRe

233 von 485 Harnleitersteinen, die mit URS behandelt wurden, waren < 5 mm, 135
Konkremente > 5 mm und 65 Steine > 10 mm. Fur die tbrigen Konkremente (52) konnte anhand

von Aktenlage und der Rontgendiagnostik keine Aussage zur Steingrof3e getroffen werden.

4.14.2. Steingrol3e im Verhéltnis zur Steinlage

Fir 419 Konkremente war die Relation von SteingroRe und Steinlage bestimmbar. Bei 88
proximalen Harnleitersteinen war 30 % < 5 mm, 40 % > 5 mm und weitere 30 % > 10 mm. 34 %
der insgesamt 74 mittleren Uretersteine wiesen eine Gréf3e von bis zu 5 mm auf. 43 % waren 5
bis 10 mm grof3 und 23 % > 10 mm. Die distalen Harnleitersteine waren zu 69 % < 5 mm, zu 23
% 5 bis 10 mm grof? und zu knapp 8 % > 10 mm. Steine > 20 mm Gr6Re wurden in der URS-
Klientel nicht beobachtet.

Die mittleren Prozentangaben zur Steinlokalisation in den ESWL-Studien lauteten wie folgt:
Steine > 20 mm zu 4,5 % im distalen Harnleiter, zu 0,1 % im mittleren und zu 1 % im
proximalen Ureter. Die Prozentangaben fiir Konkremente zwischen 10 und 20 mm Groéf3e lauten
22 % fur den distalen, 14 % fir den mittleren und 18% flr den proximalen Harnleiter. Die
Verteilung von Steinen zwischen 5 bis 10 mm Groéf3e betrug 43 % im distalen, 10 % im mittleren
und 35 % im oberen Harnleiter. Konkremente, die eine GroRe von < 5 mm aufwiesen, fanden

sich im Mittel zu 18 % im distalen und 0,1 % im proximalen Ureter.
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Abb. 9: Vergleich der SteingréBen im Verhdltnis zur Steinlage im Harnleiter fur Ureteroskopiekohorte n=419 und
ESWL-Studienpopulation

4.14.3. Steinextraktion

Die Steinextraktionsrate stellt sich flr 481 von 485 Ureterkonkremente in der URS-Therapie wie
folgt dar:

219 Harnleitersteine (45,5 %) konnten extrahiert werden, darunter 60 Konkremente nach
vorangegangener Destruktion durch eine ballistische Lithotripsie wéhrend des Eingriffs. Die
partielle Steinextraktion gelang bei 96 Patienten (20 %). Bei ca. 25 % aller Extraktionen wurde
das Dormiakdrbchen, bei den (ibrigen die Fasszange benutzt.

Bei 67 Patienten (14 %) verblieben im Anschluss an eine Lithoclast-Lithotripsie nach dem
»,Smash-and-go-Verfahren* (entspricht dem Zuriicklassen spontan abgangsféahiger Konkremente
nach der Lithotripsie ohne weitere Massnahmen) und einer Ureterenkathetereinlage
abgangsfahige Trimmer im Hohlsystem. 99 Konkremente (20,5 %) verschoben sich wahrend der

Endoskopie nach oben oder gelangten in das Nierenbeckenkelchsystem.
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Abb. 10: Therapieergebnis nach Ureteroskopie n=481

4.14.4. Steinfreiheit

Als steinfrei wurden in der URS-Behandlung diejenigen Patienten bezeichnet, die entweder
endokopisch komplett saniert waren oder mit spontan abgangsfédhigen Restdesintegraten
entlassen worden waren und sich nach dem Entfernen des Doppel-J-Katheters innerhalb der
folgenden 3 Monate nicht wieder vorstellten.

Die Steinfreiheit ohne Berucksichtigung einschrankender Kriterien - im Folgenden aufgefiihrt -
wurde fir 469 Patienten ermittelt. Sie betrug 48 % zum Entlassungszeitpunkt und nach drei
Monaten unter Einbezug der abgangsfahigen Fragmente 81 %.

Die ESWL-Gruppe wies nach drei Monaten eine gemittelte Steinfreiheit von 78 % auf
(STROHMAIERY, ABDEL-KHALEK®?, BIRI"" HOCHREITER"" TAN™ CHANG").
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Abb. 11: Vergleich der Steinfreiheit nach drei Monaten fiir Ureteroskopiekohorte n=469 und ESWL-

Studienpopulation

4.14.4.1. Steinfreiheit in Abh&angigkeit von der betroffenen Seite

Fir die Seitenzuordnung wurde in 480 Fallen der URS-Therapie eine Aussage getroffen. Bei
Entlassung waren 46 % der rechtseitigen Steintrager steinfrei und 20 % teilsaniert. Die
Steinfreiheitsrate betrug flr linksseitige Steintrager 43 % respektive 20 %.

Unter den Patienten mit Reststeinen bestand bei Entlassung angesichts 39 % abgangsféhiger

Konkremente rechts und 36 % links kein wesentlicher Unterschied.

Nach drei Monaten waren 85 % der rechtsseitigen und 76 % der linksseitigen Steintrager

steinfrei.

ABDEL-KHALEK beschrieb eine seitenbezogene Steinfreiheitsrate von 89 % rechts und 88,5 %

links.>?
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Abb. 12: Vergleich der seitenbezogenen Steinfreiheiten nach drei Monaten fiir Ureteroskopiekohorte n=480 und
ESWL-Studienpopulation

4.14.4.2. Steinfreiheit in Abh&angigkeit von Steinlage

Bei den endoskopisch behandelten Patienten betrugen die Raten von Steinfreiheit und partieller
Steinentfernung im proximalen Harnleiter vor der Entlassung jeweils 16 %. 41 % der Patienten
mit Reststeinen verfugten am Ende des stationaren Aufenthaltes tUber spontan abgangsféhige
Restdesintegrate. Nahezu ein Drittel der Patienten mit mittleren Harnleitersteinen verlieR3 die
Klinik steinfrei, 28 % waren partiell steinbefreit. Die verbliebenen Fragmente von 48 % der
Patienten waren spontan abgangsféhig. 68 % der Trager distaler Harnleitersteine waren bei
Entlassung steinfrei, 19 % partiell steinsaniert. 25 % der Patienten mit Reststeinen im distalen
Harnleiter wiesen abgangsfahige Desintegrate auf. Die Steinfreiheitsrate in Abhdngigkeit von der
origindren Steinlage betrug nach drei Monaten 57 % fur proximale, 77 % fur mittlere und 93 %
fur distale Harnleitersteine.

Unabhdngig von der Steinlage war die Halfte aller Patienten mit Harnleiterkonkrementen bei
Entlassung steinfrei. Partiell steinsaniert waren zu diesem Zeitpunkt 33 %. Nach drei Monaten
betrug die Steinfreiheitsrate 82 %.

Die Schwierigkeit bei der Auswertung und der Vergleichbarkeit der Studien lag in ihren
unterschiedlichen Entwirfen. Je nach Studienkonzept wurden in der ESWL-Klientel die
Steinfreiheitsraten in  Abhéngigkeit von der Steinposition im Ureter oder als
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Gesamtsteinfreiheitsrate 1 Tag nach Behandlung, nach 14 Tagen, vier Wochen, sechs Wochen
oder drei Monaten bestimmt.

Im Mittel betrug nach drei Monaten die Steinfreiheit bei 9 von 21 Studien im proximalen Ureter
86 % (76 bis 94 %) versus 16 % partielle Steinfreineit (STROHMAIER®,
GNANAPRAGASAM™  ABDEL-KHALEK®, ~coz™  NABI™). Trager mittlerer
Harnleitersteine wurden im Mittel in 84 % (75 bis 98 %) komplett und in 18 % teilweise steinfrei
(STROHMAIER®, GNANAPRAGASAM®, ABDEL-KHALEK®, COZz% NABI®®). Die
Steinfreiheitsrate betrug im distalen Harnleiter 78 % (42 bis 95 %) versus 34 % (9 bis 60 %)
partielle Steinfreiheit (STROHMAIER®, GNANAPRAGASAM®!, ABDEL-KHALEK®, COZ®%,
NABI® OSTI*® BIRI®, TURK™", ANDANKAR™).

Bei 6 Studien stellten drei Monate nach Behandlung den zeitlichen Endpunkt dar, fur den die
Gesamtsteinfreiheit (ber alle Harnleiterabschnitte festgestellt wurde; sie betrug im Mittel 64 %
(42 bis 97 %) der Behandlungsfalle (STROHMAIER®, ABDEL-KHALEK®’, BIRI®,
HOCHREITER®®, TAN*, CHANG®).

Drei Studien gaben die sofortige Steinfreiheit aller Harnleiterkonkremente einen Tag nach
Therapie an; die mittlere Rate lag bei 70 % und schwankte dabei zwischen 53 % und 93 %
(PARDALIDIS™ HOCHREITER®, ZHONG"™.
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Abb. 13: Vergleich der Steinfreiheiten nach drei Monaten in Abhédngigkeit von der Steinlage fir
Ureteroskopiekohorte n=450 und ESWL-Studienpopulation
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4.14.4.3. Steinfreiheit in Abhangigkeit von SteingroRle

Angaben zu diesem Sachverhalt wurden bei URS fur 424 Konkremente vollstandig erhoben. 63
% aller 225 Ureterkonkremente < 5 mm wurden komplett und 19 % teilweise extrahiert. 26 %
der nach Behandlung verbliebenen Reststeine waren spontan abgangsfahig. 34 % der 134
Harnleitersteine mit einer GrolRe von 5 bis 10 mm konnten vollstandig, 31 % teilweise extrahiert
werden. Spontan abgangsfdhig waren 35 % der verbliebenen Reststeine. Die komplette
Entfernung von Ureterkonkrementen > 10 mm gelang bei 11 % der betroffenen Patienten, die
teilweise Entfernung bei 44 %. 55 % der Harnleitersteine verblieben bei dieser Patientengruppe
abgangsfahig in situ.

Nach drei Monaten betrug die Steinfreiheitsrate fir Konkremente < 5 mm 91 %, fiir Steine 5 bis
10 mm 70 % (fur alle Konkremente < 10 mm durchschnittlich 83 %) und fiir groBere
Ureterkonkremente 66 %.

Anhand der Datenlage bestand nach ESWL-Behandlung bei Konkrementen < 10 mm eine
gemittelte Steinfreiheit von 93 % (89 bis 98 %) sowie fir gréfiere Steine von 85 % (75 bis 99
%).
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Abb. 14: Vergleich der Steinfreiheiten in Abhangigkeit von der Steingrofe fiir Ureteroskopiekohorte n=424 und
ESWL-Studienpopulation
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4.14.4.4. Steinfreiheit in Abhangigkeit von SteingrdfRe und Steinlage

Die Auswertung wurde in Anlehnung an die ESWL-Daten durchgefihrt und erfolgte fir 379
Patienten.

Nach URS betrug die Steinfreiheit vor Entlassung fiir Konkremente des proximalen Harnleiters
und einer GroBe von < 5 mm nach vollstindiger Steinextraktion 27 %. Die partielle
Steinentfernung gelang bei 42 % der Patienten.

Steine von 5 bis 10 mm GroRe konnten im proximalen Harnleiter zu 12 % vollstandig und zu 38
% teilweise extrahiert werden. Die Rate der spontan abgangsfédhigen Steine bei Trégern von
Restkonkrementen betrug ebenfalls 38 %.

Konkremente mit mehr als 10 mm Ausdehnung wurden nach Desintegration zu 48 %
unvollstandig geborgen. Bei 4 % der Steintrager gelang ihre totale Entfernung. 52 % der bei der
Entlassung noch vorhandenen Steine waren abgangsfahig.

Wird der Abgang dieser Restkonkremente bericksichtigt, ergab sich eine abschlieRende
Steinfreiheitsrate flir proximale Harnleitersteine < Smm von 69 %, sie betrug 50 % bei
proximalen Uretersteinen von 5 bis 10 mm und 56 % bei oberen Harnleitersteine grofRer 10 mm.
Die Gesamtsteinfreiheitsrate im proximalen Harnleiter betrug 57 %.

Die primdre Steinfreiheitsrate nach URS betrug im mittleren Harnleiter fir kleinere (< 5mm)
Steine 35 %, die partielle Extraktionsrate 39 %. Bei 42 % der Patienten waren die Steinreste
spontan abgangsfahig.

Trager von Ureterkonkrementen mittlerer GrolRe wurden in 26 % durch die Extraktion steinfrei
und zu 37 % mindestens zum Teil steinsaniert. Patienten mit Reststeinen bedurften zu 49 %
keiner weiteren Therapie.

8 der 13 Harnleitersteine groRer 10 mm konnten aus dem mittleren Harnleiter partiell geborgen
werden. Ihre Restfragmente und die der 5 ibrigen Steine waren nicht abgangsfahig.

Nach Verlust aller Desintegrate ergibt sich eine abschlieBende Steinfreiheit im mittleren
Uretersegment von 77 % flir Konkremente < 5 mm, von 77 % fiir Steine 5 bis 10 mm Gr68e und
von 62 % fir Steine groRer 10 mm. Steinfreiheit wurde im mittleren Harnleiter in 74 % der
Félle erreicht.

Tréger kleinerer Uretersteine im distalen Harnleiter wurden mittels URS und Steinextraktion zu
75 % steinfrei. 18 % der Patienten waren nach Abschluss der URS teilweise steinsaniert. Bei
insgesamt 20 % der Patienten mit Steinresten waren die Desintegrate abgangsfahig. Patienten mit
Harnleitersteinen von 5 bis 10 mm GroRe im distalen Ureter wiesen eine sofortige
Steinfreiheitsrate von 59 % auf, bei 28 % der Patienten erfolgte die partielle Steinentfernung.
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Keine weitere Therapie war bei 28 % der Steintrdger mit Restfragmenten erforderlich. Wie auch
im mittleren Ureter gelang die Entfernung von Steinen tber 10 mm in der Hélfte der Falle nach
Desintegration nur teilweise. Es konnten 30 % der groReren distalen Steine extrahiert werden.
Die abschlielende Steinfreiheitsrate im distalen Harnleiter, wobei die spontanen Abgange der
Desintegrate beriicksichtigt wurden, betrug 97 % fur Konkremente < 5 mm, 86 % fiir Steine
mittlerer GroRRe und 85 % fur Konkremente groRer 10 mm. Die Steinfreiheitsrate insgesamt im
distalen Harnleiter betrug 93 %.

Demgegentiber wies die ESWL-Gruppe bei proximalen Harnleitersteinen im Mittel
Steinfreiheitsraten von 100 % fir Steine < 5 mm, 93 % fiir Steine von 5 bis 10 mm GroéfBe, 82 %
fir Konkremente gréRer 10 mm sowie 65 % fur Steine groBer 20 mm auf. Diese
Therapieergebnisse wurden nach drei Monaten erzielt. Die Steinfreiheitsrate flr mittlere
Harnleitersteine von 5 bis 10 mm Groéf3e betrug durchschnittlich 93 %, 83 % fiir Steine groRer 10
mm und 45 % fiir solche groRer 20 mm. Uber Steine mit einer GréRe < 5 mm wurde nicht
berichtet.

Die mittlere Steinfreiheitsrate fiir kleinere Konkremente in der ESWL-Gruppe im distalen
Harnleiter lag bei 79 %, flr Steine mittlerer Grol3e bei 81 %, fur distale Harnleitersteine grofer
10 mm bei 67 % und flr distale Steine groRer 20 mm bei 31 %.
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Abb. 15: Vergleich der abschlielenden Steinfreiheiten in Abhé&ngigkeit von Steinlage und SteingrdfRe fur
Ureteroskopiekohorte n=379 und ESWL-Studienpopulation
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4.14.4.5. Steinfreiheit in Abhangigkeit von Stent

GNANAPRAGASAM®, STROHMAIER® und ABDEL-KHALEK® beschrieben eine mittlere
Steinfreiheitsrate von 63 % nach drei Monaten fir Patienten mit einer Doppel-J-
Katheterversorgung vor der ESWL-Therapie. Bei Patienten ohne Ureterstent erhéhte sich die

mittlere Steinfreiheitsrate auf 76 %.

Steinfreiheit in Abhangigkeit von Stent
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Abb. 16: Vergleich der Steinfreiheiten in Abhdngigkeit von einem Ureterstent

4.15. Operateure

4.15.1. Verteilung

Fir 477 URS-Konkrementbehandlungen wurde eine operateurbezogene Zuordnung getroffen.

Knapp ein Drittel aller Patienten (31 %) wurde durch den Chefarzt (8 %) und den Oberarzt (23
%) versorgt. 36 % der Ureteroskopien nahmen Kollegen in Ausbildung (Assistenzarzt, Arzt im
Praktikum) unter Supervision selbststandig vor. Innerhalb der ,,learning curve* war in 17 % der
Félle oberarztliche oder cheféarztliche Unterstiitzung bei den Assistenzarzten und in 13 % bei
Operationen der Arzte im Praktikum erforderlich. Die tibrigen Ureteroskopien verteilten sich wie

dargestellt.
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Verteilung der Operateure
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Abb. 17: Vergleich der Haufigkeiten der operateurbezogenen Ureteroskopien, CHA=Chefarzt, OA=Oberarzt,
ASS=Assistenzarzt, AIP=Arzt im Praktikum

4.15.2. Operationsdauer

Durchschnittlich 48 (23-155) Minuten dauerte eine Ureteroskopie einschlieBlich Einlage des
Doppel-J-Katheters. Am schnellsten arbeitete ein AIP, gefolgt von einem Assistenzarzt und dem
Oberarzt. Nur unwesentlich mehr Zeit bendtigten die vom Oberarzt assistierten Eingriffe von
AIP und Assistent sowie die cheférztlich vorgenommenen Operationen. Er bendtigte 42 bis 94
Minuten.

Konkremente < 5 mm wurden durch die Operateure in durchschnittlich 33 Minuten entfernt, flir
jene groRer 5 mm waren im Mittel 46 Minuten erforderlich. Im distalen Harnleiter bewegten sich
die durchschnittlichen Operationszeiten zwischen 32 und 50 Minuten.

Fir eine ESWL-Behandlung mussten im Mittel 45 Minuten veranschlagt werden, fir die
Desintegration Kkleiner distaler Ureterkonkremente 63 Minuten und flr distale Steine groRer 5
mm 42 Minuten.
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Durchschnittliche Operationsdauer pro Operateur
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Abb. 18: Vergleich der durchschnittlichen Operationsdauer pro Operateur, CHA=Chefarzt, OA=Oberarzt,
ASS=Assistenzarzt, AIP=Arzt im Praktikum

4.15.3. Steinfreiheit

Als versierter Endoskopiker wies der Chefarzt der Abteilung die hdchste Rate an priméaren
Steinextraktionen auf (67 %), gefolgt vom AIP (52 %). Assistent und Oberarzt waren annahernd
gleichermalen erfolgreich (42 % respektive 40 %). Die Eingriffe der Assistenten und AIPs
wiesen unabhangig vom Ausbildungsstand eine Steinextraktionsrate von 30 % bis 60 % auf.

Die abschliefenden (nach drei Monaten) Steinfreiheitsraten der Operateure spiegelten die
vorgenannten Ergebnisse wider. Die hochsten Steinfreiheitsraten wiesen die durch den Chefarzt
behandelten oder mit seiner Unterstitzung endoskopierten Patienten auf (75-100 %). Nur
unwesentlich weniger erfolgreich agierte der AIP (81 %), gefolgt vom Oberarzt (74 %) und vom
Assistenten (75 %).
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Steinfreiheit pro Operateur
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Abb. 19: Vergleich der Steinfreiheiten pro Operateur, CHA=Chefarzt, OA=0berarzt, ASS=Assistenzarzt, AIP=Arzt

im Praktikum

4.16.  Stenting und Harnableitung

8 der 535 Patienten bendtigten nach unkomplizierter endoureteraler Manipulation keinen DJ-
Katheter (1,5 %), bei 4 Patienten (0,75 %) gelang dessen Einlage nach ausgiebiger URS mit
Steinbehandlung nicht, so dass eine perkutane Nephrostomie angelegt wurde, um eine
Harnstauung zu vermeiden.

Lediglich 15 Patienten erhielten keinen transurethralen Dauerkatheter. Durchschnittlich verblieb
dieser zwOlIf Stunden bis 1,8 Tage in situ.

4.17. Komplikationen

Komplikationen traten bei 186 (35 %) der Patienten auf und wurden in intraoperative, friihe und
spate Komplikationen Klassifiziert.

Intraoperativ. kam es bei 12 Patienten zu Schleimhautldsionen, 10 Patienten erlitten eine
Harnleiterperforation, die problemlos geschient werden konnte. Ein Harnleiterabriss bei einem

grolRen proximalen Ureterkonkrement stellte die schwerwiegendste Komplikation der URS-

48



Klientel dar. Die Doppel-J-Einlage war nicht mdglich, eine perkutane Nephrostomie wurde
gelegt.

Intraoperative Komplikationen der URS
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Abb. 20: Intraoperative Komplikationen der URS n=186

Zu den Frihkomplikationen zahlten postoperatives Fieber bei 92 Patienten (17 %) und eine
Hématurie bei 11 % der Patienten. In 1,7 % der Falle kam es zu einer Dislokation der
Ureterschiene und bei zwei Patienten trat eine Okklusion des Stents auf.

Durchschnittlich ein Prozent der Patienten der ESWL-Population litt an Herzrhythmusstérungen
sowie an Ubelkeit und Erbrechen. Die mittlere Rate von postoperativem Fieber betrug zwei
Prozent. Im Vergleich zur URS-Kohorte war die postoperative Hamaturie mit einem Anteil von
46 % die dominierende Komplikation der ESWL. Die mittlere Rate an Harnwegsinfekten und
Koliken betrug 15 % respektive 10 %. Abdominelle Schmerzen waren anteilig mit 7 % evident,
StuhlunregelmaRigkeiten als Diarrh6 und rektalen Blutungen mit zwei Prozent.

Doppelt so hoch (4%) war die mittlere Rate petechialer Hautblutungen. Der Anteil perirenaler
Hé&matome bei hohen Ureterkonkrementen betrug drei Prozent.
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Vergleich der Fruihkomplikationen
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Abb. 21: Vergleich der Fruhkomplikationen, 1=Herzrhythmusstérung, 2=Nausea, 3=Abdomenschmerz,
4=Darmsymptome, 5=Kaolik, 6=Fieber, 7=Harnwegsinfekt, 8=Hamatom, 9=Petechien, 10=Hamaturie, 11=Doppel-J-
Katheterdislokation, 12=Doppel-J-Katheterobstruktion

Zu den spaten Komplikationen einer URS-Behandlung gehdrten Harnstauungsnieren infolge
einer Harnleiterstriktur und zweier Ostiumstenosen.

Urinome wurden nicht beobachtet; eine offen-operative Intervention war nicht erforderlich.

Als Spétfolge der ESWL traten bei im Mittel drei Prozent der recherchierten Klientel eine
Steinstrasse auf, bei einem Prozent eine Anurie. Die mittlere Rate an septischem Geschehen mit
konsekutiver Nephrektomie war gering; sie betrug weniger als ein Prozent. Der Anteil der

Harnleiterstrikturen war im Vergleich zur URS-Klientel 19 Mal so hoch.
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Vergleich der Spatkomplikationen
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Abb. 22: Vergleich der Spatkomplikationen, 1=Harnverhalt, Harntransportstérung, Anurie, 2=Steinstrasse,
3=Sepsis, Nephrektomie, 4=0stiumstenose, 5=Harnleiterstriktur

4.18. Auxiliarmalnahmen

76 Patienten (14,2 %) erhielten vor der URS-Behandlung eine perkutane Nephrostomie (PCN)
wegen Harnwegsinfekten, Leukozytose oder Fieber. Bei drei Patienten (0,6 %) erfolgte eine
Ureterschienung vor einer weiteren aufwandigen endoskopischen Steintherapie. Insgesamt
bendtigten knapp 4 % der Patienten mit proximalen und 8,4 % der Patienten mit distalen
Uretersteinen sowie 2,4 % der Patienten mit mittleren Harnleitersteinen unterstiitzende
MafRnahmen. Eine perkutane Harnableitung war bei 8 % der Patienten mit distalen
Konkrementen, 4 % der Klientel mit oberen Harnleitersteinen und knapp zwei Prozent der
Patienten mit mittlerem Ureterkonkrement erforderlich.

Auxiliare MaBnahmen waren in der ESWL-Gruppe im Mittel zu 23 % erforderlich und erfolgten
als préa- und postoperative Nephrostomie- und Doppel-J-Kathetereinlage bei therapierefraktaren
Koliken oder Harntransportstorungen. Uberwiegend waren Patienten mit proximalen
Harnleitersteinen betroffen (mittlere Rate 15 %) sowie Tréager distaler Konkremente (13 %). Vor
der ESWL wurden anteilig 4 % perkutane Harnableitungen vorgenommen, nach der ESWL-
Behandlung ein Prozent. CHANG setzte die Notwendigkeit auxilidrer Manahmen in Beziehung
zur SteingrolRe und beschrieb sie bei 9 % seiner Patienten mit Steinen < 10 mm als erforderlich,

Tréager groRerer Konkremente bendtigten sie in knapp 4 % der Falle.®
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AuxiliarmaRnahmen in Abhéangigkeit vom Harnleiterabschnitt
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Abb. 22: Vergleich der Auxili&rmalnahmen in Abh&ngigkeit von der Harnleiterregion flr Ureteroskopiekohorte
n=76 und ESWL-Studienpopulation
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Abb. 23: Vergleich der Auxilidrmanahmen in Abhéngigkeit von ihrem Zeitpunkt fur Ureteroskopiekohorte n=76
und ESWL-Studienpopulation

52



4.19.  Wiederbehandlung

Als Wiederbehandlung wurde ein erneuter endoskopischer Eingriff innerhalb von drei Monaten
zur Behandlung von Steinresten definiert.

Bei 503 der 535 Patienten (94 %) war eine einmalige Ureteroskopie ausreichend. 30 Patienten
(5,6 %) bendtigten eine zweite URS, zwei Patienten (0,4 %) eine dritte Endoskopie bis zur
Steindesintegration.

Eine oder mehrere ESWL-Behandlungen waren bei 78 Patienten (15 %) im Anschluss an eine
Steinreposition oder nach einer unzureichenden endoskopischen Fragmentierung erforderlich.
Dies war bei 8 % der Trager urspriinglich proximaler Harnleitersteine der Fall, bei 4 % der
Trager distaler Ureterkonkremente und bei drei Prozent der Patienten mit ehemals mittleren
Harnleitersteinen.

Die mittlere Wiederbehandlungsrate nach priméarere ESWL betrug nahezu 25 %. Distale
Harnleiterkonkremente bedurften im Mittel in 46 % der Falle einer erneuten ESWL, Steine des
mittleren Harnleiterdrittels zu 42 %. Die geringste Wiederbehandlungsrate wiesen proximale
Ureterkonkremente auf (im Mittel 33 %). 17 % der Patienten benétigten zwei und 12 % mehr als
zwei ESWL, bis eine ausreichende Steinfragmentierung bestand. Die Anzahl ESWL-
Behandlungen pro Patient betrug im Mittel 3,4.

Abhédngig von Studienkonzept und Wiederholungsbehandlungen betrug die Steinfreiheit im
Zeitraum von zwei Wochen bis drei Monate nach der primaren ESWL im Mittel 65 %, nach der
zweiten ESWL 81 % und nach der dritten ESWL 83 % (MAGHRABY™" PARK™,
GHOBISH™, PEARLE™ BIRI®’, ANDANKAR®®, PARDALIDIS®).

Der Anteil Ureteroskopien nach frustraner Stosswellenbehandlung betrug 10 % und war fur
ursprunglich proximale Harnleiterkonkremente mit 10% doppelt so hoch wie fur Steine der
ubrigen Harnleiterabschnitte (5 % mittleres Drittel, 4 % distales Drittel).

Eine Ureterolithotomie war bei durchschnittlich 5 % der behandelten ESWL-Klientel
erforderlich. Der Anteil perkutaner Nephrolitholapaxien war mit weniger als ein Prozent von
untergeordneter Bedeutung.
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Wiederbehandlungsraten
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Abb. 24: Vergleich der Wiederbehandlungsraten fiir Ureteroskopiekohorte und ESWL-Studienpopulation

4.20.  Hospitalisierung

Bei im Mittel 97 % der Patienten wurde die ESWL als ambulante Prozedur vorgenommen.
Komplikationen fuhrten zu einer Krankenhausverweildauer von gemittelten 10,8 Tagen nach der
ESWL-Behandlung (BENDHACK®, BIERKENS™),

Die Ureteroskopie erfolgte bei 45 % der Patienten durchschnittlich 4,4 Stunden (3,2 - 7,7) nach
der stationdren Aufnahme. Auxilidare MalRnahmen oder Infektsanierung waren bei 292 Patienten
notwendig, dadurch ergab sich eine VVorbereitung von gemittelten 2,9 Tagen (1,8 - 4,0).

Die durchschnittliche postoperative Krankenhausverweildauer betrug 3,3 Tage (2,5 - 4,2).

4.21.  Okonomie/Kosten

Drei Studien, welche die Effizienz von ESWL und URS gegeniberstellten, berechneten einen
fur die damalige Zeit gultigen Kostenaufwand beider Verfahren. Demnach beliefen sich die
Kosten pro Patient fiir eine Stosswellenlithotripsie einschlieRlich Diagnostik, Medikation,
Anésthesie, Nutzung von Op-Raumlichkeiten und Aufwachraum, Durchfiihrung sowie
Personalkosten und trouble-shooting auf 1030 (CHANG®) bis 7343 (PEARLE™) US $. Die
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Kosten fiir eine Ureteroskopie lagen ahnlich breit gestreut zwischen 956 (CHANG®) und 6088
(PEARLE™) US $.

In Deutschland wird die Vergltung sowohl der Ureteroskopie als auch der extrakorporalen
Stosswellenlithotripsie seit 2003 im G-DRG (German diagnosis related groups)-System geregelt.
Dabei handelt es sich um ein pauschaliertes Vergltungssystem, jeder stationdre Fall wird mittels
einer DRG-Fallpauschale vergitet. Mal3geblich ist derzeit das System 2009, wobei die einfache
URS zur DRG L20C und die ESWL ohne auxilidre MaRnahmen zur DRG L43Z gehdren.”™™
Derzeit liegt der DRG-Preis in der HELIOS Kiinik Blankenhain fiir eine ESWL unter dem einer
URS, die Kosten bewegen sich in Abhéngigkeit von dem verhandelten hausspezifischen
Basisfallwert zwischen 1700 und 1850 Euro. Der fir die Fallpauschale abzurechnende Preis
ergibt sich aus dem kalkulierten Relativgewicht multipliziert mit einem sogenannten
Basisfallwert, welcher in den Jahren 2003 und 2004 krankenhausindividuell verhandelt wurde,
zwischen 2005 und 2008 jedoch schrittweise an einen fir das Bundesland einheitlichen
Basisfallwert angeglichen wurde (Konvergenzphase), so dass ab 2009, unabhdngig davon, in
welchem Krankenhaus der Patient behandelt wurde, gleiche Leistungen innerhalb eines
Bundeslandes auch einen einheitlichen Preis aufweisen sollten.
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5. Diskussion

Die Ergebnisse von 535 Ureteroskopien werden unter verschiedenen Gesichtspunkten erdrtert.
Grundlage hierfiir stellt die Leitlinie (guideline) zur Behandlung von Harnleitersteinen der
Amerikanischen und Europdischen Gesellschaft fir Urologie (AUA/EAU) dar. Nach initialen
Therapieempfehlungen der amerikanischen Gesellschaft 1994 und einem Update 2005 wurden
Leitlinien in Europa 2000 erstellt und 2001 sowie 2006 aktualisiert. Einem gemeinsamen
~EAU/AUA Nephrolithiasis Guideline Panel” ist die aktuelle, 2007 entstandene und publizierte
Richtlinie zur Steintherapie zu verdanken. Sie beruht auf der Auswertung von 348 Arbeiten,
welche der Datenbank ,,Medline* entnommen wurden.
In Anlehnung an die ,,2007 Guideline for the Management of Ureteral Calculi* wurde am 16.
Februar 2009 die “S2-Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Metaphylaxe der Urolithiasis* des
Arbeitskreises ,,Harnsteine” der Akademie der Deutschen Urologen und des Arbeitskreises
~Endourologie und Steinerkrankung“ der Osterreichischen Gesellschaft fiir Urologie in
Zusammenarbeit mit der Sektion ,,Laparoskopie und Endoskopie* des Arbeitskreises ,,Operative
Techniken“ und der ,,Deutschen Gesellschaft fir Stosswellenlithotripsie e.V.“ verdffentlicht. An
diesen Leitlinien werden die erhobenen Ergebnisse ebenfalls gemessen.
SchlieRlich werden die URS-Ergebnisse mit den ESWL-Daten verglichen.
Die derzeitigen Empfehlungen von EAU/AUA und den Leitlinien der DGU zu Verfahren der
Harnleitersteintherapie in Abhéangigkeit von Steinlage und SteingroRe unterscheiden sich nur
marginal.
1. Die deutschen Leitlinien favorisierten bei einem proximalen Harnleiterstein < 10 mm
eindeutig die ESWL gegeniber einer URS.
2. Die Leitlinien stimmen darin Uberein, dass bei proximalen Harnleiterkonkrementen >10
mm und distalen Ureterkonkrementen < 10 mm ESWL und URS gleichwertig sind.
Technische Ausristung und das Kénnen des Operateurs bestimmen das
3. Therapieverfahren. Bei distalen Harnleitersteinen > 10 mm ist eine URS zu bevorzugen.
Die ESWL mittlerer Harnleitersteine kann durch die eingeschrédnkte Réntgenortung bei

Ixxiv,Ixxv

Knochendeckung erschwert sein.
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5.1. Zur Alters- und Geschlechtsstruktur

366 Manner (68 %) und 169 Frauen (32 %) im Alter von 15 bis 88 Jahren mit einem
Durchschnittsalter von 55 Jahren der Manner und 53 Jahren der Frauen wurden wegen eines
Harnleitersteines ureteroskopiert. Somit stellte die URS-Population der Blankenhainer Klinik
hinsichtlich ~ Geschlechter- und Altersverteilung einen représentativen Ausschnitt der
bundesdeutschen Bevolkerung dar. In den ausgewdéhlten ESWL-Studien war der Anteil der
Manner mit im Mittel 73 % im Vergleich zu den fir Deutschland und das eigene Klientel
festgestellten Zahlen tberdurchschnittlich hoch, jener der Frauen mit 27 % unterdurchschnittlich
niedrig. Ménner und Frauen waren mit einem Durchschnittsalter von 48 respektive 50 Jahren
etwas junger als die URS-Klientel und entsprachen nicht dem in Deutschland Uberwiegenden
Erkrankungsalter. Um jedoch auf eine akzeptable Vergleichsklientel zurtickgreifen zu kdnnen,
mussten internationale Arbeitsgruppen in die Analyse einbezogen werden. Alleinige Daten aus
Deutschland (OSTI%, STROHMAIER®®) oder dem deutschsprachigen Raum (zusatzlich
PESCHEL®>, HOCHREITER™) hatten kein statistisch relevantes ESWL-Patientenkollektiv
abgebildet. Es wurde damit in Kauf genommen, dass die ESWL-Daten hinsichtlich
Geschlechter- und Altersverteilung einem reprasentativen Ausschnitt der deutschen Bevdlkerung

eher nicht entsprachen.

5.2. Zur Steinkomposition

In  Abhéngigkeit von ihrer Zusammensetzung gelten flir einige Harnsteine besondere
Empfehlungen. Gemal EAU/AUA-guidelines und DGU-Leitlinien stellt die Chemolitholyse fur
Harnsdurekonkremente die Therapie der Wahl dar. Eine ESWL ist mdglich, jedoch durch die
Rontgentransparenz der Harnsdauresteine erschwert. Fir Patienten mit Interventionsbedarf bietet
sich die URS an.”*™ zystinsteine werden aufgrund ihrer Beschaffenheit am besten durch eine
URS destruiert.” Infektsteine erfordern eine antibiotische Therapie und sind fiir alle Verfahren
der Harnsteinsanierung geeignet.™""

Die endoskopische Steinsanierung der Harnleiter wurde stets unabhdngig wvon der
Steinzusammensetzung vorgenommen. Somit wurden auch Harnsdurekonkremente primar
endoskopisch angegangen. Da nach Maligabe der Leitlinien bei invasivem Vorgehen die URS
auch flr die besonderen Harnsteinformen eine akzeptierte therapeutische Verfahrensweise

darstellt, war ihre Anwendung vertretbar.”®" Postoperativ wurden die Steine unregelmaRig
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analysiert, dies ist im Hinblick auf die Steinmetaphylaxe ein Mangel. In den untersuchten
ESWL-Studien wurde die Steinzusammensetzung nur gelegentlich erwahnt und stellte keinen
bedeutsamen Faktor dar, der die Ergebnisse der ESWL beeinflusste.

5.3. Notfall

Nach dem Darlegen der Therapieoptionen einschlie(lich ESWL entschlossen sich die URS-
Patienten zu einer moglichst raschen ureteroskopischen Steinsanierung, welche wenige Stunden
nach stationdrer Aufnahme bei unkomplizierter Befundkonstellation erfolgte. Damit entsprach
die Urologie der HELIOS Klinik Blankenhain bereits 1997 einem Trend, den 2007 OSORIO
aufgriff. Er ureteroskopierte 144 Patienten notfallmalig und erreichte mit der ballistischen
Lithotripsie ~ Steinfreiheitsraten von 71 % im proximalen Harnleiter und bis zu
95 % im distalen Ureterabschnitt. Die Vorteile einer definitiven Steinbehandlung mit sofortiger
Schmerzfreiheit lagen fir OSORIO auf der Hand."™" Auch JIANG berichtete 2008 iiber die
erfolgreiche notfallméRige endoureterale Therapie von 27 Patienten mit obstruktiver Urolithiasis
und Oligo-/Anurie. Seine Steinfragmentationsrate betrug 94 %, die Steinfreiheitsrate 89 %,
wobei er die Laserlithotripsie verwendete. Bei 97 % der Patienten normalisierte sich die
Nierenfunktion wieder.”™ In der eigenen Klientel wurde eine vergleichbare Steinfreiheit von
insgesamt 81 % und speziell im distalen Harnleiter von 93 % erreicht. Somit wird das Konzept
der primaren und gleichzeitig raschen Steinsanierung des Harnleiters durch die
Literaturergebnisse bestatigt.

KRAVCHICK publizierte &hnliches fir die ESWL im Jahr 2005. Bei symptomatischer,
obstruktiver Urolithiasis (Konkrement im pyeloureteralen Ubergang oder oberen Harnleiter)
fuhrte eine sofortige ESWL zu einer Steinfreiheit bei 72 % der Patienten nach vier Wochen,
hingegen nur zu 64 % bei Patienten, die eine elektive, verzdgerte ESWL erfahren hatten. Zudem
waren Hospitalisierungsdauer und Rekonvaleszens in der letztgenannten Gruppe verlangert.
Komplikationen bei der sofortigen ESWL wurden nicht beschrieben.* CHIARA behandelte 40
Patienten mit symptomatischer obstruktiver Urolithiasis mit ESWL. Drei Tage nach Behandlung
betrug die Steinfreiheitsrate 68 %. Im Vordergrund der Therapie standen fur den Autor jedoch
das Beseitigen der Obstruktion und die Rekompensation der Nierenfunktion.” Den
vereinzelten Beschreibungen der Literatur Uber eine notfallmdRige ESWL entsprachen die
untersuchten ESWL-Studien, wobei nur 2 von 21 Studien hierzu eine Aussage trafen: lediglich

21,5 % der Patienten wurden umgehend, 78,5 % der Patienten hingegen geplant behandelt
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(GNANAPRAGASAM®!, NABI®). Steinfreiheitsraten wurden in den Studien insgesamt, jedoch
nicht auf dieses Behandlungskriterium bezogen erhoben. Fur den Zeitpunkt einer ESWL oder
URS geben sowohl die EAU/AUA-guidelines als auch die Leitlinien der DGU keine
Empfehlungen. Sie definieren lediglich die medizinischen Kontextfaktoren, unter denen der
Eingriff erfolgen sollte.

Sowohl URS als auch ESWL stellen also grundsatzlich eine geeignete notfallméRige
Therapieoption des Harnleitersteines dar. Die Steinfreiheitsraten der ESWL liegen dabei etwas
unter denen der URS. Die Behandlungsergebnisse der Urologie Blankenhain entsprachen denen
der Literatur, so dass das Konzept der baldigen endoskopischen Steinsanierung bereits vor dem
Erscheinen der EAU/AUA-guidelines und der Leitlinien der DGU dem aktuellen Stand
entsprach.

5.4. Zum Schmerzmittelbedarf

In der URS-Klientel wurden Koliken erfolgreich durch die primire Gabe von Metamizol
therapiert. Nachrangig kamen Piritramid und postoperativ vor allem Pethidin zum Einsatz. Bei 7
von 21 ESWL-Studien (MAGHRABY®, ZHONG®, GNANAPRAGASAM®, PARK®,
ANDANKAR®, PEARLE™, PARDALIDIS®) wurden eine pra-, intra- und postoperative
Analgesie mit Pethidin beschrieben. Die praoperative Medikamentendosis war dabei héher als
die der URS-Gruppe, die postoperativ bendtigte Menge geringer als bei den URS-Patienten. Da
die URS-Patienten schneller ihrer Therapie zugefuhrt wurden als die meisten elektiv behandelten
ESWL-Patienten, erklart sich der hohere Analgetikaverbrauch dieser Gruppe durch das langere
Intervall bis zur ESWL. Nach Abklingen der Narkose rechtfertigten umgekehrt postoperative
Schmerzen bei den URS-Patienten den gesteigerten Analgetikabedarf. Die Leitlinien der DGU
empfehlen eine Analgesie in der Steinkolik entsprechend den Richtlinien der WHO, beginnend
mit peripher wirksamen Substanzen in ausreichender Dosierung und kontinuierlicher
Applikation.  Alternative MaRnahmen wie Akupunktur, subkutane Quaddelung und
Warmeapplikation sind akzeptiert.”*" Die EAU/AUA-guidelines geben keine Empfehlungen fiir
eine analgetische Therapie bei Koliken oder nach der URS/ESWL-Behandlung.

In der Steinkolik wurden peripher wirksame Analgetika in der Regel von den Patienten selbst als
erste Mallnahme eingesetzt. Anhaltende Schmerzen filhrten zur Vorstellung in der Urologischen
Abteilung, wo auf diese Substanzen dann verstandlicherweise nicht mehr zurlickgegriffen wurde.

Metamizol erwies sich als eine suffiziente analgetische Therapie der Steinkolik, so dass das
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Praparat stets als Mittel der Wahl eingesetzt wurde. Unerwiinschte Nebenwirkungen,
insbesondere anaphylaktische Reaktionen und die immer wieder diskutierte Agranulozytose
traten in der URS-Klientel nicht auf. Warmeexposition wurde, gemessen am subjektiven
Empfinden des Patienten, vereinzelt versucht, tber Akupunkturerfahrungen verfugte kein
arztlicher Mitarbeiter und die Wirkung subkutaner Quaddelungen wurde nicht erprobt.

5.5. Zur praoperativen Diagnostik
55.1. Labor

Die Leitlinien der DGU empfehlen préoperativ den Urinstatus (ggf. Streifentest) zu erheben,
vom Mann als Mittelstrahlurin, von der Frau als Katheterurin. Die Bestimmung von
Retentionswerten, Elektrolyten, Gerinnung und CRP vervollstandigt die geforderte Klinische
Labordiagnostik.” " In der URS-Klientel wurden alle entsprechenden Parameter bestimmt und
bis auf die Gerinnungswerte (Quick, partielle Thromboplastinzeit PTT) auch ausgewertet. Somit
entsprach die laborchemische Vorbereitung den Vorgaben der DGU-Leitlinien. Sie mag
umfangreich erscheinen, war jedoch notwendig zum Erkennen eines Harnwegsinfektes, einer
Entzindung sowie der septischen Komponente anhand von Leukozytose, CRP und Gerinnung.
Die Retentionswerte gaben vor dem Einfuhren des Dunnschicht-CT Aufschluss uber die
Nierenfunktion und das vertretbare Risiko der Kontrastmittelapplikation beim Urogramm.
Elektrolyte und Gerinnung wurden durch die Ané&sthesie vor einer Vollnarkose und der

Spinalandsthesie gefordert.

5.5.2. Bildgebung

Die Sonographie des Harntraktes mit Nachweis oder Ausschluss einer Harntransportstorung
stellt eine erste und routineméBige Malinahme in der akuten Steindiagnostik dar. Entsprechend
den Leitlinien der DGU konnen Roéntgenleeraufnahme, Urogramm und Computertomogramm
gleichermalRen zur weiterfiihrenden Diagnostik genutzt werden. Es besteht kein Konsens Utber
eine zu bevorzugende Malinahme. Das CT weist die hochste Sensitivitdt (91-100 %) und
Spezifitat (95-100 %) auf, fuhrt schnell zur Diagnose, ist allerdings auch mit der hdchsten

Strahlenexposition verkniipft.”*" Das Diinnschicht-CT wurde in der Urologischen Abteilung

60



der HELIOS Kiinik Blankenhain seit 2000 in der primaren Steindiagnostik erfolgreich
eingesetzt, da in 96,5 % der Anwendungen der Steinnachweis gefuhrt werden konnte. Das
Ergebnis entsprach der Datenlage der Literatur. Interesse von Patienten und behandelnden
Arzten an rascher Diagnose und ziigiger Steintherapie begriindete die hiufige Anwendung. Ein
sonographischer Befund wurde vorab bei Aufnahme routinemalRig erhoben.

5.6. Zu Antikoagulanzien/Thrombozytenaggregationshemmern

Eine ESWL oder Endoskopie unter laufender Antikoagulation entspricht nicht den Leitlinien der
DGU.™ Die EAU/AUA-guidelines nehmen zu dieser Problematik keine Stellung.

7,7 % aller URS-Patienten wurden unter laufender Medikation mit Acetylsalicylséure
ureteroskopiert, die weitere Einnahme jedoch ausgesetzt. Aus dieser nicht unbedingt
leitlinienkonformen Behandlung resultierten jedoch keine Komplikationen. Zwei Patienten mit
Phenprocoumon  bedurften  selbstverstdndlich  der  prdoperativen  Behandlung — mit
Gerinnungsfaktoren.

5.7. Zur Anasthesie

Alle URS erfolgten unter stationdaren Bedingungen. Die bevorzugte Form der Regionalanésthesie
spiegelte zum einen die Erfahrung der Anésthesisten der HELIOS Kilinik Blankenhain wider
(1204 Spinalanasthesien im Jahr 2003 bei 3569 Patienten), war aber auch mit der zligigen
Steintherapie nach der stationdren Aufnahme zu begriinden, da viele Patienten fir eine
Vollnarkose oder gar Analgosedierung nicht ausreichend nlchtern waren. CYBULSKI
favorisierte eine URS mit Lokalanésthesie mit oder ohne Sedierung und sah in kurzwirksamen
Substanzen wie Remifentanil (kurz wirksames Opioid, Plasmahalbwertzeit 5-14 Minuten),
Propofol (Hypnotikum, kurze Halbwertzeit) und dem Inhalationsnarkotikum Desfluran
Méglichkeiten zur Narkose mit rascher Erholungsphase.”™' ARRABAL und LANGEN
berichteten gleichermallen Uber hohe Erfolgsraten und Patientenakzeptanz der URS in
diagnostischer und vielfaltiger therapeutischer Hinsicht bei der Verwendung von Xylocaingel
lokal, dem Benzodiazepin Midazolam zur Sedierung und Remifentanil i.v.*Vitvii pie
Analgosedierung erlaubte damit die Durchfiihrung einer URS als outpatient-procedure. SHAIK
fand eine etwas kiirzere OP-Zeit und postoperative Krankenhausverweildauer bei Eingriffen mit

61



Spinalanésthesie (durchschnittlich 30,5 Minuten, 18 Stunden) gegeniiber Operationen in
Vollnarkose (durchschnittlich 40,4 Minuten, 22 Stunden). Die Schmerzintensitat auf einer
visuellen Analogskala (VAS) betrug bei Patienten mit Vollnarkose durchschnittlich 3,1 versus
1,8 bei Patienten mit einer Spinalanasthesie.”™ Ungeachtet der diversen Maglichkeiten
analgetischer/anésthesiologischer Behandlungsmodalitaten ist eine URS geméall DGU-Leitlinien
in VVollnarkose oder Spinalanasthesie vorzunehmen, im Einzelfall kann eine i.v. Analgosedierung
ausreichen.® In gleicher Weise beschreibt die S3-Leitlinie ,,Behandlung akuter und
posttraumatischer Schmerzen“ die Uberlegenheit riickenmarksnaher Anéasthesieverfahren bei
endourologischen Eingriffen, nicht zuletzt auch wegen einer postoperativ noch andauernden
Analgesie fiir circa 4 Stunden® Die URS in Blankenhain wurden damit bereits vor der
Veroffentlichung der Richtlinien entsprechend den heutigen anasthesiologischen Empfehlungen
durchgefiihrt. Auf die damals noch angewendete i.v. Sedierung mit Larynxmaske sollte
verzichtet werden.

Die analgetische Therapie bei der ESWL ist vielfaltig, zum Teil experimentell, aber durch gute
Ergebnisse hinsichtlich Patiententoleranz, Schmerzempfinden, Steinfragmentations- und
Steinfreiheitsraten charakterisiert. YLMAZ*" beschrieb die erfolgreiche Anwendung einer
subkutanen und tiefen lumbalen Infiltration des Gewebes mit 10, besser 20 ml des
Lokalanasthetikums Prilocain. KUMAR™" stellte den Gebrauch von EMLA-Creme (Lidocain-
Prilocain-Creme) der oralen Einnahme von Diclofenac gegeniiber und kombinierte in einem
dritten Verfahren beide Substanzen, wobei sich hier die besten Ergebnisse hinsichtlich
Fragmentation, Steinfreiheit nach drei Monaten, Anzahl der AuxilidrmalRnahmen und zu
behandelnden Steinstrassen ergaben. KAYMAK*" kombinierte den NMDA (N-Methyl-D-
Aspartat)-Rezeptorantagonisten Magnesiumsulfat sowohl als Bolusinjektion vor Beginn der
ESWL als auch als Dauerinfusion wéhrend der ESWL mit Midazolam und Fentanyl und fand
heraus, dass bei gleicher analgetischer Wirksamkeit die Dosen von Fentanyl und Midazolam in
letzterem Fall deutlich gesenkt werden konnten. BASAR™ erprobte EMLA-Creme als
erfogreiche Alternative zu Fentanyl i.v., Diclofenac i.m. und Tramadol i.m. mit jeweiliger
Bedarfsmedikation von Midazolam und Fentanyl. Es bestanden keine Unterschiede in der
analgetischen Wirksamkeit, gemessen mit einer visuellen Analogskala. LEE*" verglich die
Vollnarkose mit einer i.v. Sedierung bei ESWL und unterschiedlichen SteingréfRen. Dabei
erwies sich eine Vollnarkose bei der Behandlung von Konkrementen > 10 mm oder Kelchsteinen
beziiglich Steinfragmentation und Steinfreiheit als vorteilhafter. Ublicherweise wurde die ESWL
jedoch als ambulante Prozedur durchgefiihrt, wobei wenig invasiv angelegte analgetische

Konzepte favorisiert wurden.
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Die Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur Urologie empfehlen, die Analgesie in
Abhéngigkeit von Patient, Lithotripter und Anzahl sowie Dauer der Stosswellenapplikation,
dabei jedoch nach Moglichkeit mit Kreislaufmonitoring (EKG, Blutdruckmessung,
Pulsoximetrie) zu gestalten." Die Leitlinien der EAU/AUA gehen bei der ESWL von einem
Vorteil gegeniiber der URS aus, weil erstere die Sedierung oder minimal-invasive Ané&sthesie-

Techniken nutzen kann.”

5.8. Zur Durchfuhrung der URS

Die DGU-Leitlinien empfehlen, bei der Durchfuhrung der URS dunne, semirigide Instrumente in
den GréRen Charriére 6,5-10 und flexible Ureteroskope mit Charriére 6-11 zu verwenden. ™ In
der HELIOS Klinik Blankenhain wurden ein semirigides 7,5-8,5 Charriére und ein flexibles 7,5
Charriére Ureteroskop genutzt. Selten wurde ein kurzes, starres 9 bis 11 Charriére grof3es
Instrument bei distalen Harnleiterprozessen benotigt. Die aktuellen Leitlinien fiihren ein solches
Ureteroskop nicht mehr auf.

Die Vornahme der URS gestaltete sich in Blankenhain leitlinienkonform: (berwiegend war eine
primére  Ostienintubation moglich, lediglich beim starren Instrument musste eine
Harnleiterdilatation erfolgen. Ein (fakultatives) retrogrades Pyelogramm, welches die Gefahr der
Steinreposition in sich birgt, wurde nicht durchgefiihrt, zumal der komplette Harnleiter
ausgespiegelt wurde. Die Steindesintegration wurde bevorzugt mit der ballistischen Lithotripsie
vorgenommen, selten wurde die Ultraschalllithotripsie eingesetzt. Uber einen Laserlithotripter
verflgte die Urologische Abteilung der HELIOS Kilinik Blankenhain nicht. Als Ho:YAG- Laser
stellt er den Leitlinien der DGU zufolge den derzeitigen ,,Goldstandard der intrakorporalen
Lithotripsie* dar.** Eine Fragmentierung von Steinen aller chemischen Kompositionen ist
moglich, wéhrend der Neodym:YAG (Nd:YAG)-Laser harte und Zystinsteine nur unzureichend
desintegriert.® Die Urologie Blankenhain verzichtete auf den Gebrauch elektrohydraulischer
Sonden wegen der Verletzungsgefahr des Ureters. Abweichend von den Empfehlungen der DGU
wurde bei 88,5 % der URS-Patienten unabhéngig von der Anzahl der Reststeine, der OP-Dauer
und des OP-Verlaufs nach Abschluss der Ureteroskopie ein Doppel-J-Katheter platziert, um
Harnstauung und Koliken zu vermeiden. Da ein Doppel-J-Katheter irritative Beschwerden
erzeugen kann, empfehlen die Leitlinien der DGU einen Harnleiterstent nur bei
Uretertraumatisierung, langer OP-Zeit und reichlich vorhandenen Restkonkrementen.®
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Die Harnleiterschiene wurde nach zwei Wochen durch den nachbehandelnden Urologen entfernt,
was der empfohlenen Liegedauer entspricht (5-14 Tage).’®* Auch die Guidelines der EAU/AUA
halten eine routinemaRige Harnleiterschienung nach URS flr unnétig, weil sie den Patienten
beeintrachtigt. Die Guidelines erweitern das entsprechende Indikationsspektrum der DGU-
Leitlinien lediglich um Harnleiterstriktur, Einzelniere und vorbekannte Niereninsuffizienz.” In
der vergleichenden ESWL-Population fuhrte ein vorhandener Stent zu einer Steinfreiheitsrate
von 63 % nach drei Monaten gegeniiber einer Steinfreiheitsrate von 76 % ohne Stent. Somit
wirkte sich dieser nachteilig auf die Steinfreiheit aus.

Bis auf die Ablehnung einer Steinextraktion mit dem Ko&rbchen ohne Sichtkontrolle (,,blind
basketing*) flihren die EAU/AUA-guidelines nichts weiter zum Ablauf der URS aus.
Zusammenfassend ist festzustellen, dass eine Ureteroskopie in der Urologie Blankenhain im
wesentlichen leitliniengerecht durchgefihrt wurde. Ein Ho:YAG- Laser stand nicht zur
Verfiigung, die ballistische Lithotripsie stellte in Handen der behandelnden Arzte ein geeignetes
intrakorporales Therapieverfahren dar. Das routinemafige Harnleiterstenting nach URS st

Uiberdenkenswert.

5.9. Zur Steinfreiheit

In der URS-Kohorte waren 50 % der Patienten durch Steinextraktion oder spontane Steinverluste
nach URS bei Entlassung steinfrei. 33 % waren partiell steinsaniert.

In der ESWL-Studienpopulation beschrieben drei Studien die sofortige Steinfreiheit einen Tag
nach Therapie: die mittlere Rate betrug 70 % und schwankte dabei zwischen 53 % und 93 %
(PARDALIDIS®, HOCHREITER®®, ZHONG®).

Somit lagen die sofortigen Steinfreiheitsraten der Klinik-Klientel unter denen der ESWL.

In der URS-Kohorte betrug die Steinfreiheitsrate nach drei Monaten 57 % fur proximale, 77 %
fur mittlere und 93 % flr distale Harnleitersteine. Die Steinfreiheiten der EAU/AUA-guidelines
fur die Ureteroskopien betragen in der Gesamtpopulation 81 % im proximalen Ureter, 86 % im
mittleren Harnleiter und 94 % im distalen Harnleiterabschnitt.”> Die DGU-Leitlinien weisen
keine eigenen ergebnisbezogenen Daten auf, sondern orientieren sich - wie eingangs erwéhnt -
an den EAU/AUA-guidelines.

Die ESWL-Studienpopulation wies nach drei Monaten eine Steinfreiheitsrate von 86 % im
proximalen Harnleiter, 84 % im mittleren Harnleiterabschnitt und 78 % im unteren Harnleiter

auf. Damit waren die zusammengefassten Steinfreiheitsraten der eigenen URS-Klientel
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gemessen an der Metaanalyse von EAU/AUA und im Vergleich zu den damaligen zeitnahen
ESWL-Daten im proximalen und mittleren Harnleiter schlechter. Fir den distalen
Harnleiterabschnitt fielen sie im Vergleich zu den Referenzdaten der EAU/AUA gleich gut aus
und Ubertrafen die Steinfreiheitsrate der ESWL-Studienpopulation.

5.9.1. in Abhé&ngigkeit von Steingrofie

In der URS-Gruppe wurde fur Konkremente < 5 mm nach drei Monaten eine Steinfreiheitsrate
von 91 % erzielt, fur alle Steine < 10 mm wurde eine Steinfreiheitsrate von durchschnittlich 83
% und fur Steine > 10 mm von 66 % bestimmt.

Die EAU/AUA-Guidelines  teilen  die  Harnleitersteine  vor  Auswertung  der
Behandlungsergebnisse nach URS in eine Gruppe < 10 mm und > 10 mm. Die Steinfreiheitsraten
der Gesamtpopulation betragen fur Konkremente < 10 mm 80 % im proximalen Harnleiter, 91 %
im mittleren Harnleiter und 97 % im distalen Ureter. Fir Harnleitersteine > 10 mm liegen sie bei
79 % im oberen Ureter, 78 % im mittleren Ureter und 93 % im distalen Harnleiter.”

Bei der ESWL-Population bestand bei Konkrementen < 10 mm eine Steinfreiheit von im Mittel
93 % sowie fur Steine > 10 mm von 85 %. Damit war die ESWL den klinikeigenen Ergebnissen
der URS uberlegen. Ebenso fallen die Steinfreiheitsraten der Metaanalyse nach URS mit 80 bis
97 % fur Steine < 10 mm und 78 bis 93 % fiir Konkremente > 10 mm besser aus als die
klinikeigenen Daten. Bei der eigenen Klientel wurde eine Steinfreiheit von 91 % fur Steine < 5

mm erzielt.

5.9.2. in Abhé&ngigkeit von Steinlage und Steingrofie

Die Auswertung der Klinikeigenen Steinfreiheitsraten unter Berlicksichtigung von SteingréRe
und Steinlage wies geringe Differenzen zu den vorgenannten Steinfreiheiten auf. Aus
Krankenakten und Bildgebung gingen nicht immer alle zu bestimmenden Parameter hervor.
Letztlich war die Zahl der Patienten, (iber welche eine Aussage zur Steinfreiheit in Abhangigkeit
von Steinlage und Steingrofle getroffen werden konnte, Kleiner als die Zahl der Patienten mit
Angabe zur Steinfreiheit in Abhéngigkeit nur von der SteingroRe.

Die URS-Ergebnisse der EAU/AUA-guidelines werden zusatzlich differenziert dargelegt nach

Art des Instrumentes, mit welchem sie erzielt wurden. Die VVorgehensweise mit semirigiden und
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rigiden Instrumenten bildet eine Untergruppe ebenso wie Eingriffe, bei denen flexible
Ureteroskope und gemischten Verfahren verwendet werden. Da in der Urologie der HELIOS
Klinik Blankenhain fast ausschlieBlich semirigide Instrumente verwendet wurden, wird Bezug
auf die Ergebnisse dieser Gruppe genommen.

Nach den EAU/AUA-guidelines betrédgt die zusammengefasste Steinfreiheitsrate fir URS im
proximalen Ureter unter Verwendung semirigider/rigider Instrumente 77 %, dabei fir Steine <
10 mm 77 % und > 10 mm 81 %. Im mittleren Harnleiter liegt die Gesamtsteinfreiheit bei 85 %,
betragt flr Konkremente < 10 mm 92 % und fiir Steine > 10 mm 80 %. Der distale Ureter weist
eine Gesamtsteinfreiheit von 94 % unter Verwendung semirigider/rigider Instrumente auf. Diese
betragt fur Steine < 10 mm 98 % und fir Konkremente > 10 mm 94 %. Die
Gesamtsteinfreiheitsrate in allen Harnleiterabschnitten liegt fur Steine < 10 mm bei 95 % und fiir
Steine > 10 mm bei 88 %."

Somit fiel im eigenen Klientel beim proximalen Harnleiter die Steinfreiheit von 69 % fur die
kleineren, 50 % fur Steine 5-10 mm und 56 % fur Steine > 10 mm im Vergleich zur
Steinfreiheitsrate der Metaanalyse von 77 % fiur Konkremente < 10 mm und von 81 % fiir
Konkremente > 10 mm deutlich geringer aus. Die Gesamtsteinfreiheitsrate belief sich auf 57 %
versus 77 % der Daten der EAU/AUA-guidelines. Auch die ESWL-Population war mit
Steinfreiheitsraten von 100 % fir kleinere Konkremente, 93 % fir Steine mittlerer GroRe und 82
% flr Steine > 1 cm den klinikeigenen Ergebnissen der URS (iberlegen.

Im mittleren Harnleiter stehen der Steinfreiheit von jeweils 77 % fur Steine < 5 mm und 5-10
mm sowie 62 % fir Konkremente > 10 mm in der URS-Klientel eine Steinfreiheit von 92 % flr
Steine < 10 mm und 80 % flir Steine > 10 mm der Metaanalyse der guidelines gegenuber. Die
zusammengefasste Steinfreiheitsrate der URS-Kohorte im mittleren Ureter lag mit 74 % unter
den Ergebnissen der EAU/AUA-Daten (85 %). Die ESWL-Population wies ebenfalls bessere
Steinfreiheitsraten von 93 % fur Konkremente 5-10 mm und 83 % fir Steine > 10 mm im
Vergleich zum URS-Klientel auf.

Vergleichende Ergebnisse zu Steinen < 5 mm gab es nicht, da Steine dieser Grofe nicht
gleichermalRen in beiden Kohorten vorgefunden wurden.

Einer Steinfreiheitsrate der URS-Gruppe im distalen Harnleiter von 97 % flr Konkremente < 5
mm, 86 % fir Steine 5-10 mm und 85 % fur Steine > 10 mm steht eine Steinfreiheit von 98 %
fur Konkremente < 10 mm und 94 % fiir Konkremente > 10 mm der EAU/AUA-guidelines
gegenuber. Somit waren fir kleinere Konkremente des distalen Harnleiters die klinikeigenen
Ergebnisse der URS denen der vergleichenden Literatur ebenbrtig. Auch die zusammengefasste
Steinfreiheitsrate im distalen Harnleiter (93 %) entsprach den internationalen Ergebnissen (94
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%). Die Behandlungsergebnisse fur Steine > 10 mm waren schlechter als die der EAU/AUA-
guidelines. Erwartungsgemal? war die URS im distalen Harnleiter der ESWL (iberlegen. Bei der
ESWL-Population wurden Steinfreiheitsraten von 79 % fur Konkremente < 5 mm, 81 % fiir
Steine 5-10 mm und 67 % fur Steine > 10 mm bestimmt, die allesamt unter denen der URS-
Kohorte lagen.

Die aktuellen Empfehlungen der EAU/AUA-guidelines von 2007 gelangen zu folgenden

Kernaussagen:

Im distalen Harnleiter ist die URS gegentber einer ESWL zu favorisieren. Trotz Entwicklung
neuer Lithotripter mit hoherer Energie und kleinerem Fokus waren die ESWL-
Steinfreiheitsraten im distalen Harnleiter sogar schlechter verglichen mit den ESWL-
Ergebnissen der AUA-guidelines 1997.° Dies stiitzt das Blankenhainer
Therapievorgehen.

Bei mittleren Harnleitersteinen scheint eine URS zu besseren Steinfreiheiten zu fiihren als die
ESWL. Die Ergebnisse sind jedoch statistisch nicht relevant.” Die klinikeigenen Daten
kdnnen diese Empfehlung nicht stiitzen, denn die Steinfreiheiten nach URS waren
schlechter als die der ESWL-Population.

Die Steinfreiheit fir proximale Harnleitersteine > 10 mm ist nach URS im Vergleich zur ESWL
etwas hoher, insbesondere wenn die URS flexibel durchgefuhrt wird. Der Unterschied ist
jedoch statistisch nicht signifikant.”> Die ESWL-Population wies die besseren
Steinfreiheitsraten fiir alle GrofRen proximaler Harnleitersteine auf. Die klinikeigenen
Daten waren ESWL und den Daten der guidelines unterlegen.

Die Urologie Blankenhain hatte bereits im Zeitraum 1997-2003 mit ihrem Konzept einer
priméaren Ureteroskopie zur definitiven raschen Steintherapie und Steinfreiheit den heute
gultigen Leitlinien von EAU/AUA und DGU teilweise entsprochen. Die zusammengefasste
Steinfreiheitsrate bei distalen Konkrementen entsprach dem Wert aus der Literatur. Das Konzept
ging allerdings nicht fur die Behandlung mittlerer und proximaler Harnleitersteine auf. Hier
zeigte die ESWL hohere Steinfreiheitsraten, so dass den Patienten eine Stosswellenlithotripsie
hatte nahegelegt werden missen. Ob die ESWL-Erfolge ausschliellich in einem Zentrum mit
hoher ESWL-Erfahrung oder auch in der eigenen Abteilung hatten erzielt werden kdnne, bleibt
Spekulation, umso mehr, als die Urologie Blankenhain Uber keinen festinstallierten Lithotripter
verfugte.

Die EAU/AUA-guidelines weisen auf die geringe statistischne Power ihrer Daten zu diesem
Subkollektiv  hin, nachdem die Anzahl der URS-Gruppen/Patienten mit proximalen
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Harnleitersteinen (46 Gruppen/2242 Patienten) und mittleren Ureterkonkrementen (30
Gruppen/1024 Patienten) jeweils nicht einmal halb so groR war wie fur die Gruppe von Patienten
mit distalen Harnleitersteinen (59/5952 Patienten).” Werden die Gruppen weiterhin nach Steinen
kleiner und grofRer 10 mm differenziert, werden die Patientenkohorten noch kleiner und die
vergleichenden Behandlungsergebnisse erlangen damit kaum mehr statistische Relevanz im
Vergleich zur ESWL-Datenlage des Guideline Panels mit 6428 Patienten/proximalen
Harnleitersteinen und 1607 Patienten/mittleren Ureterkonkrementen.”

Wie fur die Daten der EAU/AUA-guidelines gilt auch fir die Blankenhainer URS-Daten eine
eingeschrankte vergleichende Beurteilbarkeit hinsichtlich der Steinfreiheitsraten gerade im
proximalen und mittleren Harnleiter aufgrund der kleineren Patientenzahlen im Vergleich zur
Datenlage der ESWL.

Gerade in den USA ist davon auszugehen, dass publizierte Daten zur Steintherapie aus ,,centers
of excellence* stammen und dort nur wenige, in der Verfahrensweise geiibte Arzte (,experts®)
mit der VVornahme von Ureteroskopien betraut sind. Es ist weiterhin davon auszugehen, dass die
Therapieergebnisse dieser ,centers of excellence” der guidelines als Grundlage seiner
Empfehlungen zur Verfligung standen. Ungleich bessere Therapieergebnisse konnen in diesen
Zentren gewonnen werden als in einer urologischen Abteilung, die auch das Ziel hat, eine
fundierte und breit gefacherte Ausbildung den Mitarbeitern zu vermitteln

Die ungebrochene Popularitat der Abteilung bei steigenden Patientenzahlen weist auf eine
verstarkte Expertise hin.

5.10. Zur Anzahl der Behandlungen

Bei 503 Patienten (94 %) war eine Ureteroskopie zur vollstdndigen Steindesintegration
ausreichend. 30 Patienten (5,6 %) bendtigten eine zweite URS, zwei Patienten (0,4 %) eine dritte
Endoskopie. Bei 78 Patienten (15 %) gelang die endgultige Steinfragmentierung erst nach
zusétzlicher ESWL. Es betraf 8 % der proximalen Harnleitersteine, drei Prozent der mittleren
Harnleitersteine und 4 % der distalen Ureterkonkremente. Die Gesamtsteinfreiheitsrate nach drei
Monaten betrug 81 %.

Gemall der EAU/AUA-guidelines werden primare, sekundare und ergdnzende MaRnahmen bis
zur Steinfreiheit definiert. Eine primére Prozedur beinhaltet die Anzahl der zuerst gewéhlten
Behandlungsform. Bei sekundaren Prozeduren wird die Anzahl der alternativen
Behandlungsformen gezahlt. Ergénzende MalRnahmen sind mit primdren oder sekundaren
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MafRnahmen verknilpft. Dazu gehoren die Entfernung eines Harnleiterstents oder Malinahmen
des trouble-shootings (Auxilidrmalinahmen). Wiederum erfolgt die Auswertung bezogen auf die
Untergruppen der URS wie oben dargelegt.”” Im proximalen Harnleiter wurden in der Gruppe
der semirigiden/rigiden URS im Mittel 1,02 primdre und 0,29 sekundére Prozeduren bis zur
Steinfreiheit bendtigt. Im mittleren Harnleiter waren im Mittel 1,01 primdre sowie 0,06
sekundére Prozeduren erforderlich, um Steinfreiheit zu erreichen. Im distalen Harnleiterabschnitt
wurden mit semirigiden/rigiden Ureteroskopen im Mittel 1,04 primdre und 0,03 sekundére
Anwendungen gezahlt. Steine > 10 mm bendtigten mehr sekundare Prozeduren als Steine < 10
mm, dabei im mittleren Harnleiter mehr Anwendungen (0,18) als im proximalen (0,12) und im
distalen Ureterabschnitt (0,14).”

Die Wiederbehandlungsrate in der ESWL-Population betrug fast 25 %. Im Mittel 17 % der
Patienten bendtigten zwei und 12 % mehr als zwei ESWL, bis eine ausreichende Desintegration
bestand. Proximale Ureterkonkremente wiesen die geringste Wiederbehandlungsrate auf (im
Mittel 33 %), Steine des mittleren Harnleiterdrittels bedurften zu 42 % und distale
Harnleiterkonkremente im Mittel zu 46 % einer erneuten ESWL Abhédngig vom Konzept der
ESWL-Studien und den Wiederholungsbehandlungen betrug die Steinfreiheit im Zeitraum von
zwei Wochen bis zu drei Monaten nach primarer ESWL im Mittel 65 %, nach zwei ESWL 81 %
und nach drei ESWL 83 % (MAGHRABY®, PARK® PEARLE™, BIRI®’, ANDANKAR®,
PARDALIDIS®). Der Anteil sekundarer Prozeduren (Ureteroskopie) betrug 10 % und war fiir
proximale Harnleiterkonkremente mit 10 % doppelt so hoch wie fir Steine der Gbrigen
Harnleiterabschnitte (5 % mittleres Drittel, 4 % distales Drittel).

Im Vergleich mit den EAU/AUA-guidelines bendtigten alle Patienten der URS-Kohorte 1,06
primare und 0,15 sekundare Prozeduren (ESWL) fur eine ausreichende Steintherapie und
unterschieden sich hierin nicht von den Vergleichsdaten der guidelines (1,01-1,04 respektive
0,12-0,18). Allerdings betrafen die sekunddren Prozeduren vornehmlich Konkremente des
proximalen und distalen Harnleiters, wéhrend nach den guidelines eher mittlere Harnleitersteine
betroffen waren. Die Wiederholungsraten von URS und Zusatzbehandlungen der Klinik-Klientel
entsprachen somit denen der Metaanalyse.

Die Wiederbehandlungsrate der ESWL lag mit im Mittel 25 % Uber den Ergebnissen der URS-
Klientel, die eine Wiederbehandlungsrate von insgesamt 6 % aufwies. Die Anzahl der
sekundéren Anwendungen fiel in der ESWL-Population etwas geringer aus (10 % versus 15 % in
der URS-Gruppe) und betraf dabei auch in erster Linie die Therapie proximaler Harnleitersteine.
Somit Uberstieg die Effektivitit der URS als Primartherapie wegen der geringeren
Wiederholungsprozeduren die der ESWL. Fur die anndhernd gleiche Steinfreiheit nach drei

69



Monaten waren in der ESWL-Population zwei bis drei Behandlungen erforderlich gegenuber
einer URS bei 94 % der Klinik-Klientel. Allerdings bendtigten 15 % der URS-Patienten eine
zusétzliche ESWL.

GeméalR den EAU/AUA-guidelines wurden in der Gruppe rigider/semirigider Instrumente im
proximalen Harnleiter im Mittel 0,13 ergdnzende MalRnahmen bendtigt, im mittleren
Ureterdrittel waren 0,05 und im distalen Harnleiter 0,36 zusdtzliche Handhabungen erforderlich.
Uberwiegend waren distale Konkremente > 10 mm betroffen (1,0) gefolgt von unteren
Harnleitersteinen < 10 mm (0,83) sowie mittleren und proximalen Ureterkonkrementen < 10 mm
(gleichermaRen 0,7)."

Auxiliare Interventionen in der eigenen URS-Klientel wurden wie bei den EAU/AUA-guidelines
und der ESWL-Population vornehmlich im proximalen und distalen Harnleiter durchgefiihrt,
waren aber in geringerem MaRe erforderlich. Dieser Umstand ist am ehesten der routinemafiigen
in Blankenhain ausgelibten Harnleiterstentung nach URS geschuldet. Postoperative Koliken und
Harntransportstérungen mit Interventionsbedarf konnten hierdurch vermieden werden. Bei
ESWL hingegen ist eine Harnleiterschienung nicht obligat, ebenso wird sie gemal EAU/AUA-
guidelines nicht zwingend gefordert. Harnstauung und davon abgeleitete Komplikationen
erklaren somit die htheren Raten der Auxilidrmalnahmen in den ESWL- und URS-Studien.

Die routinemélRige Doppel-J-Katheterversorgung bleibt daher, wie bereits erwéhnt, eine
kontrovers zu diskutierende Mal3nahme.

5.11. Zu Komplikationen

Die EAU/AUA-guidelines  definieren im  Wesentlichen  folgende = Komplikationen:
kardiovaskulére, Tod, Sepsis, Steinstrasse, Harnleiterstriktur, Transfusionspflichtigkeit,
Harnleiterverletzung, Ureterobstruktion und Harnwegsinfekt.

In der Blankenhainer URS-Kohorte waren keine Todesfalle, keine unerwinschten
kardiovaskuléren Ereignisse, keine transfusionspflichtigen Blutungen und keine Septitiden zu
beklagen. Schleimhautalterationen (in 2,2 % der Félle), Harnleiterperforationen (1,9 %) und
einem Harnleiterabriss (0,2 %) im eigenen Klientel standen, abh&ngig von Harnleiterdrittel und
SteingréRe, 9 % Harnleiterverletzungen der EAU/AUA-guidelines gegeniiber.” Der Rate von 17
% an fieberhaften postoperativen Infekten bei den eigenen URS-Patienten stand ein fieberhafter
postoperativer Harnwegsinfekt bei im Mittel 2,6 % der ESWL-Patienten entgegen.
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Vor jeder Steintherapie ist gemall der EAU/AUA-guidelines eine Urinkultur anzulegen. Bei
unkomplizierten Féllen kann eine qualitative Urinanalyse ausreichend sein. Bereits der Verdacht
auf das Vorliegen eines Harnwegsinfektes erfordert préoperativ eine antibiotische Therapie.”
Die ,EAU Guidelines on Urological infections® regen bei einer unkomplizierten Therapie des
distalen Harnleitersteines keine Antibiotikagabe an. Bei proximalen oder impaktierten
Konkrementen wird eine Antibiotikaprophylaxe mit einem Cephalosporin der zweiten oder
dritten Generation, Trimethoprim/Sulfamethoxazol, einem Aminopenicillin oder Flourchinolon
empfohlen. Die Prophylaxe sollte intravends als short-course (1 bis 5 Tage) durchgefiihrt
werden."

Patienten mit Nitrit-positivem Harnwegsinfekt (9 %) erhielten leitliniengerecht eine antibiotische
Therapie gemal? Resistogramm. Im Gegensatz zu den Empfehlungen der ,,EAU Guidelines on
Urological infections” wurde aber auch bei fehlendem Nachweis eines Harnwegsinfektes eine
perioperative Antibiose vorgenommen. Immerhin wiesen 21 % dieser Patienten eine signifikante
Leukozyturie  auf. Im Einklang mit  den Leitlinien kam  Cotrimoxazol
(Trimethoprim/Sulfamethoxazol) zur Anwendung, wurde allerdings nicht i.v. appliziert, sondern
oral verabreicht. Die prophylaktische Antibiose erfolgte als short-course-Therapie. Dennoch trat
postoperativ bei 17 % der Patienten ein fieberhafter Harnwegsinfekt auf und fiihrte zum Wechsel
der Antibiotikatherapie.

Die vergleichsweise hohe Rate an postoperativem Fieber/Harnwegsinfekten in der URS-Klientel
war wahrscheinlich auf die blind verabfolgte Antibiose mit Cotrimoxazol zurtickzufiihren. Die
Medikation war zwar mit niedrigen Tageskosten verbunden, oral applizierbar und gut
vertraglich, wurde auch entsprechend lange verabreicht (wie gefordert bis 5 Tage), verhinderte
aber nicht die hohe Infektrate. Es ist zu Giberlegen, ob bei Patienten mit einer Leukozyturie ohne
sonstige Merkmale eines Harnwegsinfektes eine Urinkultur abgewartet werden sollte, um gezielt
eine préoperative resistenzgerechte Antibiotikatherapie durchzuftihren. Dies verzdgert die URS
um mindestens 24 bis 48 Stunden. Alternativ wére die priméare systemische Applikation von
Cephalosporinen der zweiten oder dritten Generation, Aminopenicillinen oder Flourchinolonen
von ausreichender Dauer laut ,EAU Guidelines on Urological infections* zu erwégen.
HAMPEL  berichtete 2003  Uber einen  Wechsel von  Erregerspektren  und
Resistenzentwicklungen, wobei E.coli als Verursacher von Harnwegsinfekten durch
Enterokokken abgeldst wurden. Cephalosporine schieden als Blindtherapeutikum aufgrund ihrer
Enterokokkenliicke aus, Flourchinolone waren wegen mdglicher Kreuzresistenzen auch nicht
Therapeutikum der ersten Wahl, so dass weiterhin die ungerichtete Antibiose eines
ciii

Harnwegsinfektes mit Cotrimoxazol propagiert wurde.”” Gemessen an dieser Empfehlung lag
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die eigene Urologie mit ihrem Antibiotikaregime richtig, gemessen an den ,,EAU Guidelines on
Urological infections* aus dem Jahr 2009 ist die Antibiotikatherapie zu hinterfragen.

Den ESWL-Studien konnten keine aussagefdhigen Angaben zur Antibiotikaprophylaxe
entnommen werden. Die ,EAU Guidelines on Urological infections“ empfehlen keine
praventiven Antibiotikagaben auBer bei Vorhandensein eines Doppel-J-Katheters oder einer
perkutanen Nephrostomie sowie bei Risikopatienten.'%?

Bei im Mittel 2 % der untersuchten Patientengruppen wurde in der EAU/AUA-guidelines eine
Harnleiterobstruktion nach URS beschrieben. Da die eigene URS-Klientel routinemalig bis auf
wenige Ausnahmen mit einem Doppel-J-Katheter versorgt wurde, kam eine Ureterverlegung hier
nur durch eine Stentdislokation (1,7 %) oder eine Stentokklusion (0,4 %) zustande.

Die Metaanalyse gab im Mittel 2 % Harnleiterstrikturen an. In der eigenen URS-Klientel kam es
zu einer Harnleiterstriktur (0,2 %) und zwei Ostiumstenosen (0,4 %). In Ubereinstimmung mit
den guidelines fanden sich im eigenen Patientenkollektiv keine Urinome, ebenso war keine
offen-operative Intervention unmittelbar nach URS erforderlich. In der Metaanalyse wird die
Héufigkeit von signifikanten Komplikationen mit im Mittel 10 % beziffert, die Komplikationen
bleiben aber unspezifiziert. Das Ubersteigt das MaR schwerwiegender Komplikationen im
eigenen URS-Kollektiv deutlich.

Im Gegensatz zu 11 % Makrohdmaturie nach URS trat diese bei fast der Hélfte der ESWL-
Patienten auf. Blutungsphdnomene wurden hier auch als Petechien und perirenale Hamatome
nachgewiesen. Steinstrassen und Anurie traten im Gegensatz zur ESWL in der URS-Gruppe
(bedingt durch die Ureterschienung) nicht auf. Der Anteil an Harnleiterstrikturen war im
Vergleich zur URS-Klientel um das 19-fache erhoht.

Insgesamt unterscheiden sich die Komplikationsraten bei der eigenen URS-Klientel nicht
wesentlich von den in der Fachliteratur veroffentlichten. Schwerwiegende Komplikationen
wurden in deutlich geringerem MaRe beobachtet (Harnleiterverletzungen, nicht naher benannte
bedeutsame Komplikationen). Die Rate der postoperativen fieberhaften Infekte war allerdings
deutlich hoher und wahrscheinlich auf eine primér ungerichtete und insuffiziente Antibiose
zuruckzufihren.

Die Stosswellenlithotripsie wies mit kardialen und gastrointestinalen Nebenwirkungen sowie mit
einer erheblichen hamorrhagischen Problematik hohere Komplikationsraten auf als die
Ureteroskopie.

Die URS in Blankenhain stellte trotz ihres invasiven Charakters eine gegenuber der ESWL und
im internationalen Vergleich komplikationsarme Behandlungsmethode des Harnleitersteines dar.
Das Antibiotikaregime ist retrospektiv kritisch zu tberprifen.
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5.12.  Zu Operateur, operateurbezogenen Steinfreiheitsraten, Operationsdauer

Die EAU/AUA-guidelines (und damit auch die DGU-Leitlinien) erfassen nicht die personellen
Strukturen jener Institutionen, welche den guidelines zugrunde liegen. Es ist jedoch gerade bei
den guidelines zugrunde liegenden Daten davon auszugehen, dass sie die Ergebnisqualitat von
~centers of excellence” abbilden und somit ausschlieRlich in der Verfahrensweise gelibte Arzte
(,experts®) mit der Durchfiihrung von Ureteroskopien bzw. ESWL betraut sind. In Blankenhain
wurde eine breit gefacherte urologische Versorgung praktiziert, die gepaart war mit einem
grollen Interesse, praktische Kenntnisse in den gangigen und hdufig erforderlichen
Therapieverfahren zu vermitteln. Dies galt fur endourologische Eingriffe im Allgemeinen und
fur die URS im Besonderen. Den Erfolg dieses Ausbildungskonzeptes spiegeln die
operateurbezogenen Steinfreiheitsraten wider: sie zeigen mit 74 bis 100 % nach drei Monaten
ohne grofle Unterschiede zwischen Ausbildern und Auszubildenden eine gleichméRige
Verteilung.

Werden die zusammengefassten Steinfreiheitsraten der Blankenhainer Urologie denen der
Metaanalyse gegenuber gestellt, kénnen sie am besten durch dieses konzeptionelle VVorgehen
erklart werden. Anspruchsvollere Steinsanierungen im oberen und mittleren Harnleiter fiihrten
eher zu Therapieversagen als Steinbehandlungen im distalen Harnleiter. Fir letzteren sind die
Steinfreiheitsraten von Metaanalyse und Blankenhainer Klientel identisch. Mehr Ubung, eine
Steintherapie in Handen nur ausgewdhlter Operateure verbessert mit hoher Wahrscheinlichkeit
die Rate der Steinfreiheiten.

Eine Ureteroskopie dauerte einschliellich Einlage des Doppel-J-Katheters durchschnittlich 48
Minuten (Steine < 5 mm 33 Minuten). Nach der Literatur dauerte eine URS durchschnittlich 49
Minuten (32,5-64,7 Minuten) (BIERKENS’?, PARK®, PARDALIDIS®, BIRI®", CHANG®,
PEARLE™).

Fir eine ESWL-Behandlung mussten im Mittel 45 Minuten veranschlagt werden. Bezogen auf
den zeitlichen Aufwand war bei kleinen Harnleitersteinen somit in Blankenhain eine URS der
ESWL vorzuziehen. Die langere Dauer einer URS vor allem bei distalen Harnleitersteinen > 5
mm war wahrscheinlich der Ausrdumung der Desintegrate nach der Steinfragmentierung
geschuldet. Im Vergleich zu den URS-Daten der Literatur finden sich keine Unterschiede in der
Operationsdauer.

Die EAU/AUA-guidelines und die Leitlinien der DGU vermitteln keine Angaben zum zeitlichen
Aufwand, der einer URS zugrunde liegt oder liegen sollte.
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5.13.  Zur Strahlenexposition

Die Durchleuchtungsdauer der ureteroskopischen Eingriffe seit 2001 betrug durchschnittlich 1,1
Minuten (0,9-1,2) pro Patient.

PESCHEL® beschrieb eine mittlere Durchleuchtungszeit von 2,7 Minuten fiir Konkremente > 5
mm und 5,1 Minuten fiir Steine < 5 mm im distalen Harnleiter. BENDHACK> gab eine
durchschnittliche Durchleuchtungszeit von 3,2 Minuten fir die behandelten Konkremente an.
Damit lag die Durchleuchtungsdauer in der URS-Gruppe um die Hélfte bis ein Drittel unter jener
der ESWL-Population. Im distalen Harnleiter war die Strahlenexposition bei der ESWL kleiner
Konkremente am hdchsten, die Steinfreiheitsrate jedoch der der URS unterlegen (97 % URS
versus 79 % ESWL). Ein weiterer Grund, bei distalen Harnleitersteinen < 5 mm eine primare
URS zu favorisieren.

Empfehlungen zur Strahlenexposition bei URS sind nicht Gegenstand der EAU/AUA- guidelines
und der Leitlinien der DGU.

5.14. Zur Krankenhausverweildauer/Okonomie/Kosten

Die ESWL wurde im Mittel bei 97 % der Patienten als ,,outpatient procedure” vorgenommen.
Komplikationsbehaftete Verldufe erzwangen einen stationdren Aufenthalt nach ESWL von im
Mittel 10,8 Tagen (BENDHACK®*, BIERKENS™).

Die Ureteroskopie erfolgte bei 45 % der Patienten durchschnittlich 4,4 Stunden (3,2-7,7) nach
stationdrer Aufnahme. Die Ubrigen Patienten bendtigten eine Vorbereitung von durchschnittlich
2,9 Tagen (1,8-4,0) infolge vorbereitender MaRnahmen oder Infektsanierung.

Die gemittelte postoperative Krankenhausverweildauer betrug 3,3 Tage (2,5-4,2). Ein
wesentlicher Teil der Patienten hatte bei unkompliziertem postoperativen Verlauf bereits am
ersten postoperativen Tag entlassen werden konnen. Vor Einfihrung des DRG-Systems
bestimmte die Krankenhausverweildauer (,,Liegedauer®) des Patienten den finanziellen Erlds. So
war die Urologische Abteilung Blankenhain angehalten, nicht nur medizinisch, sondern auch
betriebswirtschaftlich sinnvoll zu agieren.

Eine abschlieRende Bewertung der Daten ist angesichts der sich standig &ndernden
Vergltungssysteme in  Deutschland und der international stark differierenden
Abrechnungsmodalititen nicht maglich.
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Okonomische Aspekte konnten anhand der guidelines nicht diskutiert werden; ausdriicklich
waren sie nicht Gegenstand der Untersuchungen innerhalb der EAU/AUA-guidelines”™ und den
Leitlinien der DGU.
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6. Zusammenfassung

Das Ziel der vorliegenden retrospektiven Untersuchung war es, den Stellenwert einer primaren
Ureteroskopie bei Patienten mit Kkolikartigen Flankenschmerzen und Harnleitersteinen zu
evaluieren und in Vergleich zu zeitnahen etablierten Literaturdaten einer ESWL zu stellen. Das
Ergebnis wurde an den aktuellen Leitlinien der AUA, der EAU aus dem Jahr 2007 und den
Leitlinien der DGU vom 16. Februar 2009 gemessen. Anliegen der Untersuchung war es
aufzuzeigen, ob erstens durch die heutigen Empfehlungen der Leitlinien die bereits Ende der
neunziger Jahre/Anfang des Jahrtausends am eigenen Klientel erhobenen Ergebnisse bestétigt
werden konnten und so die Wahl einer primaren URS vor der ESWL damals gerechtfertigt war
und ob zweitens die Resultate eine Empfehlung fir die endoskopische Therapie des
Harnleitersteines an einer kleineren urologischen Abteilung abgeben kénnen.

Zu diesem Zweck wurden Krankenunterlagen einschlielich verfugbarer Bildgebung von 535
Patienten der Urologischen Abteilung der HELIOS Kilinik Blankenhain aus den Jahren 1997 bis
2003 evaluiert und hinsichtlich ausgewéhlter Kriterien unter besonderer Berticksichtigung der
Steinfreiheit nach drei Monaten und den Komplikationsraten ausgewertet. Mit 21 ESWL-Studien
aus den Jahren 1997 bis 2003 wurde die Vergleichspopulation modelliert.

Die Untersuchung gelangte zu folgenden Ergebnissen:

e Gleichermallen ist der Zeitpunkt von URS oder ESWL unerheblich; beide kdnnen
notfallmdllig oder elektiv durchgefihrt werden. Harnwegsinfekte oder septische
Komplikationen verbieten allerdings einen sofortigen Eingriff zugunsten einer
vorbereitenden Therapie. Diesem Therapieregime entsprach die Urologie Blankenhain.

e Mit der Nutzung des Dinnschicht-CT erfolgte die Steindiagnostik in der Urologie
Blankenhain seit 2000 mit der gréRitmoglichen Spezifitat und Sensitivitat.

e Die unkomplizierte URS bei einem distalen Harnleiterstein erfordert keine Antibiose. In
allen anderen Féllen wird eine short-course-Antibiose bis zu 5 Tagen favorisiert. Obwohl
stets eine Antibiotikaprophylaxe entsprechend dieser Vorgabe mit Cotrimoxazol
durchgefihrt wurde, erlitten 17 % der eigenen URS-Klientel postoperativ einen
fieberhaften Harnwegsinfekt. Ursache war wahrscheinlich eine insuffiziente kalkulierte
Therapie; trotz Wechsel von Erregerspektrum und Resistenzlagen blieb aber
Cotrimoxazol das empfohlene Mittel der Wahl. Das heutige Antibiotikaregime sollte in
Anlehnung an die ,,EAU Guidelines on Urological infections” kritisch tberprift werden.
Zur Antibiose bei ESWL gab es keine verlasslichen Angaben.
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Die Spinalanésthesie stellte fir die Anasthesisten in Blankenhain eine routinierte und
bevorzugte Anasthesieform der URS dar, wie sie der Leitlinienvorgabe entspricht. Die
Literatur zeigt alternative und weniger invasive Methoden auf. Der Vorteil der ESWL
besteht in ihrer Anwendbarkeit in Sedoanalgesie.

Die Durchfihrung der URS mit dinnen, semirigiden Instrumenten entsprach den
Leitlinien. Die deutschen Leitlinien favorisieren den Ho:YAG-Laser als Goldstandard der
endoureteralen Steindestruktion. Diesen hielt die Urologie Blankenhain nicht vor;
routinemalig kam das ballistische Lithotripsieprinzip mit dem Swiss Lithoclast® der
Firma EMS zur Anwendung.

RoutinemdRig wurde nach URS ein Harnleiterstent platziert; das Procedere entsprach
nicht den Empfehlungen der EAU/AUA-guidelines.

Die Rate der postoperativen Auxilidrmalinahmen war im Vergleich mit der Metaanalyse
und der ESWL Kleiner, zurlckzufiihren auf das routinemafige Stenting, wodurch
symptomatische Harntransportstérungen vermieden wurden.

Der Anteil der Rezidivbehandlungen in der URS-Kohorte entsprach den EAU/AUA-
guidelines und lag bei gleicher Effektivitat (Steinfreiheit nach drei Monaten) unter dem
der ausgewéhlten ESWL-Studien.

Komplikationsraten und -schwere lagen in der eigenen URS-Klientel unter der Rate der
guideline-Daten und der ESWL-Gruppe. Ausgenommen war die Zahl fieberhafter
Harnwegsinfekte; sie war in der URS-Gruppe deutlich hdher, zurickzufiihren auf ein
unzureichendes Antibiotikaregime.

Die Strahlenexposition bei einer URS war geringer als bei einer ESWL.

Die Verfahrensdauer von URS und ESWL war anndhernd gleich lang; die
Fragmentierung distaler Harnleitersteine gelang schneller durch eine URS.

Im Gegensatz zur ambulant durchfiihrbaren ESWL fiihrte die URS in der eigenen
Klientel zu einem stationdren Aufenthalt von 3 bis 5 Tagen.

Entgegen der Philosophie eines ,,center of excellence* stellte die URS in der Urologie
Blankenhain einen Ausbildungseingriff dar. Die operateurbezogenen Steinfreiheitsraten
von Ausbildern und Auszubildenden unterschieden sich jedoch nicht wesentlich
voneinander.

Die zusammengefassten Steinfreiheitsraten der URS-Kohorte waren im proximalen und
mittleren Harnleiter denen der Metaanalyse und der ESWL unterlegen. Die
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zusammengefasste Steinfreiheitsrate im distalen Ureter entsprach jener der Metaanalyse

und war der ESWL-Rate uberlegen.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass das Konzept einer primaren URS fir distale
Harnleitersteine jeder GroRe zutreffend und richtig erschien. Gemessen an den
Steinfreiheitsraten nach drei Monaten ware eine ESWL fiir Konkremente des mittleren und
proximalen Harnleiterdrittels erfolgversprechender gewesen. Dies setzt voraus, dass die eigene
Ergebnisglite den Literaturdaten entsprochen hatte.

Bei der Bewertung der Steinfreiheitsraten ist einerseits zu berlcksichtigen, dass die URS-
Ergebnisse einer urologischen Abteilung entsprangen, die sich bewusst der Ausbildung junger
Kollegen vor allem in den endoskopischen Therapieverfahren widmet. Sie stellen keine
Datenlage eines ,center of excellence” dar. Zum anderen beruhen die Ergebnisse auf
Datensédtzen von 535 Patienten, denen zum Vergleich 9030 Patienten mit 9048 behandelten
ureteralen Einheiten in der ESWL-Population und mindestens 9218 URS-Patienten der
Metaanalyse von EAU/AUA gegeniberstehen, die in Relation zur eigenen URS-Klientel in
Anbetracht des Umfangs ihrer Datenlagen eine groRere statistische Power hinsichtlich der
Steinfreiheitsraten aufwiesen.

Die aktuellen Empfehlungen des EAU/AUA Guideline Panels lassen eine primdre URS bei
proximalen Harnleitersteinen > 10 mm zu, bescheinigen ihr etwas besseren Erfolge als der
ESWL in der Therapie mittlerer Harnleiterkonkremente und favorisieren sie in der Therapie
distaler Uretersteine. Vor diesem Hintergrund und unter Bericksichtigung der geschilderten
Besonderheiten der vergleichenden Datenlage darf das Konzept einer primaren URS mit den
entsprechenden Einschrankungen (proximale Harnleitersteine < 10 mm) auch an einer kleineren
Abteilung wie der Urologie Blankenhain weiterhin gelten. Zu (iberlegen waére eine Konzentration
der URS auf wenige, erfahrene Operateure, was jedoch angesichts der personellen Besetzung der
Abteilung kaum realisierbar sein dirfte. Antibiotikaregime und Strategie des routineméaRigen

Stentings sind tberdenkenswert.
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