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Hodenprothesen bei Patienten mit Hodenkrebs —eine retrospektive Analyse des
Prothesenwunsches und eine systematische Evaluation der Zufriedenheit der

Implantattrager mit der Prothese

— Dissertation Benjamin Soyka-Hundt 2015

Abstrakt

Hintergrund: Der Verlust des Hodens aufgrund von Hodenkrebs, hat erhebliche
emotionale Auswirkungen auf junge Manner. Uber die Zahl der Patienten mit
Hodenkeimzelltumor (GCT), die eine Hodenprothese akzeptieren wirde, ist nur
wenig bekannt. Ebenso haben nur wenige Studien systematische die Akzeptanz

und Zufriedenheit der Implantattrager untersucht.

Patienten und Methode: Wir fuhrten eine retrospektive Analyse bei 475 Patienten
mit Hodenkrebs durch. Vor Orchiektomie wurden allen Patienten eine
Protheseimplantation angeboten. Ob ein Implantat eingesetzt wurde hielten wir
zusammen mit dem Alter, dem klinischen Stadium, der Histologie und Jahr der
Operation fest. DarUber hinaus wurden 171 Implantatempfanger mit einem 18
Punkt-Fragebogen zur Zufriedenheit mit der Prothese befragt. Die statistische
Analyse beinhaltet die Berechnung der Proportionen und das Konfidenzintervall.
Zudem  wurden  multivariate  Analysen  durchgefuhrt, um  fir die
Wechselbeziehungen zwischen den einzelnen Faktoren der Zufriedenheit mit dem

Implantat zu suchen.

Ergebniss: 26.9% der Patienten winschten eine Prosthese. Die Akzeptanzrate
war signifikant héher bei jungeren Mannern. Die Gesamtzufriedenheit mit dem
Implantat lag bei "sehr hoch" und "hoch" in 31,1% und 52,4%.

86% der Patienten wirden sich erneut flr eine Prothese entscheiden. Besondere
Elemente der Unzufriedenheit waren: Implantat zu hart (52.4%), unbequeme Form
(15.4%), Implantat zu klein (23.8%), Position zu hoch (30.3%). Leben mit einem

festen Partner hatte keinen Einfluss auf die Patientenbewertungen.



Die multivariate Analyse ertffnete zahlreichen Wechselbeziehungen zwischen den

einzelnen Parametern der Zufriedenheit.

Schlussfolgerung: Mehr als ein Viertel der Hodentumorpatienten wollen eine
Hodenprothese haben. Mehr als 80% der Patienten sind insgesamt mit dem
Implantat zufrieden. Daher sollten alle Patienten, die einer Orchiektomie bei
Hodenkrebs unterzogen werden mussen, Uber die Moglichkeit einer Hodenprothese

informiert werden.

Urologen, die Hodenprothesen operativ implantieren, sollten sich der Problematik
Form, GroRe und Konsistenz des Implantats sowie einer mdglichen unbequem
hohe Position des Implantats im Hodensack bewusst sein. Eine ausfihrliche
praoperative Beratung mit Erwahnung der o.g. Faktoren sollte vom Operateur

vorgenommen werden.



Testicular prosthesis in patients with testicular cancer - acceptance rate recipients

satisfaction. — Dissertation Benjamin Soyka-Hundt 2015

Abstract

Background: The loss of a testicle to cancer involves much emotional impact to
young males. Little is known about the number of patients with testicular germ cell
tumour (GCT) who would accept a testicular prosthesis. Also, knowledge about the

satisfaction of implant recipients with the device is limited.

Patients, methods: A retrospective chart analysis was performed on 475
consecutive GCT patients. Prior to orchiectomy, all patients were offered prosthesis
insertion. Acceptance of implant was noted along with age, clinical stage, histology
and year of surgery. In addition, 171 implant recipients were interviewed using an
18 item questionnaire to analyze satisfaction with the prosthesis. Statistical analysis
involved calculating proportions and 95% confidence intervals. Multivariate analysis
was performed to look for interrelations between the various items of satisfaction

with the implant.

Results: 26.9% of the patients accepted a prosthesis. The acceptance rate was
significantly higher in younger men. Over-all satisfaction with the implant was “very
high” and “high” in 31.1% and 52.4%, respectively. 86% would decide again to have
a prosthesis. Particular items of dis-satisfaction were: implant too firm (52.4%),
shape inconvenient (15.4%), implant too small (23.8%), position too high (30.3%).
Living with a permanent partner had no influence on patient ratings. Multivariate
analysis disclosed numerous inter-relations between the particular items of

satisfaction.

Conclusions: More than one quarter of GCT patients wish to have a testicular
prosthesis. Over-all satisfaction with implants is high in more than 80% of patients.

Thus, all patients undergoing surgery for GCT should be offered a testicular



prosthesis. However, surgeons should be aware of specific items of dis-satisfaction,
particularly shape, size and consistency of the implant and inconvenient high
position of the implant within the scrotum. Appropriate preoperative counselling is

paramount.



Einleitung und Hintergrund

Der Verlust eines Hodens aufgrund von Hodenkrebs, hat erhebliche
Auswirkungen auf das Sexualleben und die Lebensqualitat der Patienten,
denn dies wird von vielen Betroffenen als Bedrohung der Mannlichkeit
angesehen (1). Dieser Verlust wird bei einem Viertel der Patienten in
Verbindung gebracht mit Geflihlen der Unsicherheit oder Scham aufgrund der
veranderten korperlichen Erscheinung, und annahernd ein Drittel aller
Hodenkrebs-Patienten vermissen, oder haben zuvor den verlorenen Hoden
vermisst (2). Nicht Uberraschend ist, dass jingere Patienten den Verlust des
Hodens haufiger als demutigende Situation empfinden als altere Betroffene
(3). Aus medizinisch-operativer Sicht ist die Hodenentfernung mit
anschliellender Implantateinlage technisch simpel und mit nur wenigen

operativen Risiken oder Komplikationen verbunden (4), (5).

«— Abb. 1a, Abb. 1b?

Abb.1a: Intraoperative Durchfiihrung der Implantation einer Silikonprothese in das Skrotalfach

Abb. 1b: Postoperativer skrotaler Situs nach Implantation einer Silikonhodenprothese in das

rechte Skrotalfach. Siehe auch rechtsseitiger Leistenschnitt mit Intrakutannaht versorgt.

Grundsatzlich steigt seit vielen Jahren die Aufmerksamkeit der behandelnden
Arzte zu Fragen der Lebensqualitat lhrer Patienten (6). Uberraschend ist

jedoch, dass trotz der kontinuierlich zunehmenden Anzahl der



wissenschaftlichen Publikationen Uber Hodenkrebs, die Problematik von

Hodenprothesen nur am Rande Beachtung findet.

Die erste Hodenprothese wurde im Jahre 1941 implantiert (7). Seither wurde
haufig Uber technische Verbesserungen des Materials berichtet (8),(9), bis
1973 die auf Silikon-Basis bestehende Hodenprothese entwickelt und
eingefuhrt wurde (9). Diese Art von Implantat ist seitdem, mit nur wenigen
Modifikationen, weiterhin im Einsatz (10), (11). Es gibt einige Berichte Uber
die chirurgisch-technischen Probleme bei der Prothesenimplantation sowie
Uber operative Komplikationen (12), (13), (14), (15), aber nur sehr wenige
Studien haben systematisch die Akzeptanz und Zufriedenheit der
Implantattrager untersucht. Besonders wenig Berichte gibt es zu der Frage,
wie viele Patienten sich im Falle einer Hodenentfernung bei Krebs fur eine
Prothese entscheiden wirden und in wie weit diese Patienten mit der
Prothese zufrieden sind. Erstaunlicherweise wird in keiner der aktuellen
internationalen Leitlinien zur Behandlung von Hodenkrebs die Moglichkeit der
Implantation einer Hodenprothese nach Hodenentfernung erwahnt oder gar
empfohlen (16), (17), (18), (19).

In der vorliegenden Arbeit wurde retrospektiv an einem Kollektiv von
Hodenkrebspatienten untersucht, wie viele Betroffene ein Implantat wiinschen,
und ob es bei dieser Entscheidung Zusammenhange zwischen dem Alter und
der onkologischen Befundkonstellation gibt. Darlber hinaus wurde die
spezifische Zufriedenheit der Implantat-Trager mit einem strukturierten

Fragebogen analysiert.

Patienten und Methode

Seit 1997 ist es die Politik der urologischen Kilinik des Albertinen-
Krankenhauses, im Falle einer Hodenentfernung eine Hodenprothese
anzubieten, sofern die Patienten nicht alter als 60 Jahre waren. Von Januar
1997 bis Juni 2014 wurden insgesamt 475 Patienten (293 reine Seminome,
182 Nichtseminome) mittels Leistenschnitt wegen Hodenkrebs operiert.
Retrospektiv wurden die betreffenden Patientendaten tabelliert und analysiert,

wie haufig die Patienten das Angebot einer Prothese akzeptiert haben. Um



Zusammenhange herauszufinden zwischen der Prothesenakzeptanz und
anderen klinischen Merkmalen, wurden zusatzlich die folgenden weiteren
Parameter erfragt: Patientenalter, Tumorhistologie (Seminom oder
Nichtseminom) sowie klinisches Stadium. Zur Abklarung eines mdglichen
Zusammenhanges zwischen Prothesenwunsch und Behandlungsjahr wurde
das Jahr der Operation in die Analyse einbezogen. Die Studie wurde von der

institutionellen Ethikkommission genehmigt (Schreiben von 23.02.2012)

Um die subjektive, personliche Wahrnehmung des Hodenimplantates durch
die Patienten im Detail zu erfassen, wurde im zweiten Teil der Gesamtstudie
eine Befragung von Prothesentragern mit Hilfe eines strukturierten
Fragebogen durchgefihrt. Um hierfir eine aussagekraftige Anzahl an
Patienten zu gewinnen (zur statistischen Analyse), wurde der Fragebogen
auch an Patienten anderer Hodenzentren im Hamburg weiter geleitet
(Universitatsklinikum Eppendorf, Bundeswehrkrankenhaus Hamburg). Es
wurden ausschlieBlich Patienten befragt, die die Diagnose eines einseitigen
Hodentumors aufwiesen und die das Implantat fir mindestens 6 Monate
jedoch nicht langer als 10 Jahre trugen. 171 Fragebégen wurden beantwortet,

was einer Antwortrate von 41% entspricht.

Der Fragebogen beinhaltet 18 Fragen mit Multiple Choice Antworten und eine

Frage mit offener Antwortmdglichkeit (siehe Anhang).

Statistische Methoden

Die Daten aus beiden Studienteilen wurden vor der weiteren statistischen
Auswertung mit dem Datenbanksystem MS Excel (Version 2010) erfasst.
Die deskriptive statistische Analyse erfolgte mit dem statistischen
Analysesystem SAS (Version 9.3 SAS Institute, Inc., Cary, USA) auf
Windows-Basis. Zur Berechnung der exakten Konfidenzintervalle fur
multinomiale Parameter wurde StatXact (Version 9.0, Cytel Software

Corporation) verwendet.

Der Vergleich nominaler Parameter erfolgte mit dem Chi-Quadrat Test. Der

exakte Cochran-Armitage Test diente der Testung eines Trends in einer
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binomial verteilten Variable Uber die Kategorien einer ordinalen
Gruppenvariable. Der exakte Jonckhere-Terpstra Test diente der Testung

eines Trends fur doppelt geordnete, kategoriale Daten.

Der Vergleich einer ordinalen Variable zwischen zwei Gruppen wurde mit dem
exakten Mann-Whitney Test durchgeflihrt. Zur simultanen Prifung des
Einflusses mehrerer Faktoren auf die Wahrscheinlichkeit der Akzeptanz

wurden logistische Regressionsmodelle gerechnet (20).

Die statistische Auswertung erfolgte in Abstimmung mit dem Institut far
Epidemiologie und medizinische Statistik im Universitatsklinikum Eppendorf,

Hamburg.

Ergebnisse

Von den 475 Patienten mit Hodentumor haben insgesamt 128 (26,9%)
Patienten dem Angebot einer Hodenprothese zugestimmt. Die Tabellen 1+2
zeigen den relativen Anteil der Prothesentrager in verschiedenen klinischen
Untergruppen, sowie weitere Zusammenhange zwischen Prothesenwunsch

und einzelnen klinischen Parametern.

Die Prothesenwunsch-Quote andert sich Uber die Jahre nicht, das heif3t, dass
das der Prothesenwunsch mit 24.5% in den Anfangsjahren des
Berichtszeitraumes (1993-2000) praktisch identisch war mit der Prothesen-
Wunschrate von 23% in den letzten Jahren (2010-2014). Lediglich in den
ersten Jahren des neuen Jahrtausends lag die Quote geringfligig hoher
(32%), jedoch ist der Unterschied statistisch nicht signifikant (Tab. 1,2).

Der einzige signifikante Zusammenhang besteht mit dem Alter (Cochrane
Armitage Trend Test p= 0,0058). Patienten, die junger als 40 Jahre sind,
entscheiden sich in 30,5% fur eine Prothese, wahrend die alteren Patienten
dies nur in 19,3% wollen. In der multivariaten logistischen Regressionsanalyse
unter Auslassung der Behandlungsjahrgange (Tabelle 2) bleibt das

Patientenalter grenzwertig signifikant (p= 0,052).

Die statistische Auswertung der Fragebdgen wurde dadurch erschwert, dass

einige der 171 befragten Patienten die Fragebdgen nicht vollstandig

11



beantwortet haben. Somit unterscheiden sich die KollektivgroRen bei den
Auswertungen jeder der einzelnen Fragen. Tabelle 3 gibt eine Ubersicht tiber
die Fragebogebogenauswertung. Als wichtigste Ergebnisse sind festzuhalten:
Die Mehrheit der Implantattrager (77,4%) lebt in einer festen Partnerschaft,
und die Uberwiegende Mehrheit tragt das Implantat langer als 2 Jahre
(74,3%). 4,8% bendtigten eine Sekundar-Operation. Im Intimbereich ,normal”
auszusehen, wurde mit ,sehr wichtig® (53%) oder ,wichtig“ (32%) bewertet.
Entsprechend empfanden 98% der Patienten eine praoperative Aufklarung mit
dem Angebot einer Prothese als sehr wichtig. Dagegen wurde das
Aufklarungsgesprach in Bezug auf eine Hodenprothese von 31% der
Patienten als zeitlich zu kurz, und von 8,5% sogar als unzureichend
empfunden. In Bezug auf das aulerliche Erscheinungsbild des Implantates
beschreiben 52,4% der Patienten die Prothese als ,zu fest®, und 15,4%
bewerteten die Prothesenform aufgrund der unnatirlich runden Form als
unbequem. 9,8% empfanden die Prothese als Fremdkoérper. Als zu klein
wurde die Prothese von 23,8% empfunden, wahrend 30,3% bemangelten,
dass die Prothese zu hoch im Skrotalfach sitzt (Abb. 2).

Trotz Unzufriedenheit in mehreren Teilaspekten, gaben 52,3% der Patienten
an, insgesamt zufrieden zu sein. Sogar sehr zufrieden waren 31.1%.
Entsprechend wurden sich 86,1% der Befragten ruckblickend wieder fur eine

Hodenprothese entscheiden.
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Abb.2a: Statistische Details zur subjektiven Wahrnehmung der Prothese .

Abb. 2b: skrotaler Situs mit zu hoch sitzender Prothese im rechten Skrotalfach.

Der Beziehungsstatus hatte keinen Einfluss auf die subjektiven
Einschatzungen der Patienten zur Prothese. 50.3% aller Befragten waren
verheiratet, wahrend 77.4% (unter Einschlul3 der Verheirateten) in fester
Partnerschaft lebten (Tabelle 3).

Die multivariate Analyse zeigte mehrere signifikante Zusammenhange
zwischen den verschiedenen physischen Eigenschaften des Implantates
(Tabelle 4). So wurde eine unvorteilhafte GroRe der Prothese in Verbindung
gebracht mit GbermaRigem Gewicht und gleichzeitig mit unbequemer Form
der Prothese. Fehlerhafte Position im Hodensack korrelierte mit ungunstigem
Gewicht der Prothese. Die Bewertung ,zu hart“ zeigte eine Korrelation mit der

unangenehmen Form und zugleich einer fehlerhaften Position im Skrotum.

Die Gesamtzufriedenheit war bei denjenigen Patienten signifikant hoher, die
das Implantat mehr als 2 Jahre trugen (p=0,0015; exakter Jonckhere-Terpstra-
Test). Die Gesamtzufriedenheit betrug 54,5% bei den Patienten mit
Folgeeingriffen. Dagegen lag die Gesamtzufriedenheit bei den Patienten ohne

Zusatzeingriffe mit 87,3% erwartungsgemal deutlich hdher (p=< 0,001,
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exakter Mann-Withney-Test). Gleichermallen wurden sich 87,3% der
zufriedenen und sehr zufriedenen Patienten wieder fir eine Prothese
entscheiden, wahrend sich nur 60,8% der weniger zufriedenen Patienten
erneut fur eine Implantation aussprechen. Die Gesamtzufriedenheit zeigt eine
signifikante Korrelation mit angenehmer Prothesengréf’e, der Form und der

Implantat-Konsistenz (Tabelle 5).

Diskussion

Nur sehr wenige Studien haben bisher die Patientenzufriedenheit nach
Implantation einer Hodenprothese zum Ersatz des entfernten Hodens bei
Krebs untersucht (Tab. 6). Das erste wichtige Ergebnis der vorliegenden
Untersuchung ist, dass mehr als ein Viertel der Hodenkrebs-Patienten (26,9%)
sich fur eine Prothese entscheidet. Es entspricht den Erwartungen, dass die
jungeren Patienten haufiger den Wunsch nach einem Implantat haben.
Ahnliche Beobachtungen wurden auch schon frilher gemacht (15), (21), (22),
(24), und diese Ergebnisse sind gut vereinbar mit der Erfahrung, dass das
korperliche Erscheinungsbild bei jungen Patienten einen wesentlich hdheren
Stellenwert als bei alteren Mannern hat (3). Adshead et al. fand bei
verheirateten Mannern und bei solchen, die in einer festen Beziehung leben,
einen geringeren Prothesenwunsch (23). In der vorliegenden retrospektiven
Analyse (Teil 1 der Gesamtstudie) konnte der Familienstand nicht erfaf3t
werden, aber es ist naheliegend, dass bei Mannern in etwas
fortgeschrittenem Alter (i.e. Uber 30 Jahre) haufiger langerdauernde feste
Lebenspartnerschaften  zu beobachten sind. Somit  sinkt die
Wabhrscheinlichkeit des Prothesenwunsches mit zunehnmendem Patientenalter
und mit dem Beziehungsstatus (verheiratet/ feste Partnerschaft). Dagegen
zeigen tumorspezifische Parameter, wie etwa das klinische Stadium und die
Histologie des Hodentumors keinen Einfluss auf die Entscheidung fur oder

gegen eine Prothese.

Die Prothesenwunsch-Quote von 26% in unserer Studie ist niedriger als die in
vorangegangenen Studien gefundenen Akzeptanzraten von 46% (24), 55%

(25) und 43% (26). Die in der vorliegenden Arbeit gefundenen Daten
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entsprechen dagegen recht gut dem Ergebnis von 24% aus einer grof3en und
unselektierten Hodentumorstudie aus schwedischen Krankenhausern (3).
Auch eine britische Studie (23) erbrachte mit einer Prothesenwunschquote
von 30% ein sehr ahnliches Ergebnis. Warum sich die hier aufgefuhrten
Studienergebnisse bezuglich des Prothesenwunsches so sehr unterscheiden,
ist schwer zu deuten. Ein Selektions-Bias durch die Auswahl vornehmlich
junger Patienten (24) koénnte ein Grund sein fir die unterschiedlichen
Ergebnisse, und die zufallige statistische Schwankungsbreite aufgrund
geringer KollektivgroRe (25) ein anderer. Der Patientenwunsch nach einer
Prothese ist in der Regel eine sehr komplexe Entscheidung (26). In einer
schwedischen Umfrage bei Uberlebenden von Hodenkrebs wurde ermittelt,
dass bei 32% der Patienten bestimmte Geflhle auftraten, wie etwa das
Vermissen des Hodens, Unwohlsein oder sogar Schamgeflihl nach der
Entfernung eines Hodens. Somit scheint der Wunsch nach einer
Hodenprothese eng gekoppelt zu sein mit der Empfindung von

Mannlichkeitsverlust als Folge der Hodenentfernung.

Wie im zweiten Teil der Arbeit (i.e. das Fragebogen-Interview) dargestellt,
empfinden die Patienten das praoperative Aufklarungsgesprach (Frage 7) als
Uberaus wichtig. Aus dieser sehr eindeutigen Einschatzung der Patienten
kann die Schlul3folgerung gezogen werden, dass sowohl der Umfang als auch
die Art und Weise der professionellen Beratung vor der Operation
entscheidende Eckpfeiler bei der Patientenentscheidung flr oder gegen ein

Hodenimplantat sind (27).

Im Unterschied zu anderen Studien konnte in der vorliegenden Arbeit kein
ansteigender Trend der Akzeptanzraten in den jungsten Jahren gefunden
werden (3), (24). Es findet sich im Gegenteil ein leicht abnehmender Trend in
den letzten Jahren des Berichtszeitraumes. Allerdings ist dieser leichte Trend
nicht statistisch signifikant. Mdglicherweise ist der untersuchte Zeitabschnitt
von 17 Jahren in der vorliegenden Studie zu kurz, um temporale Unterschiede
in der Prothesenakzeptanz zu evaluieren. Es konnte spekuliert werden, dass
es durchaus Unterschiede im Prothesen-Begehren geben kdnnte, wenn man

etwa Behandlungsjahrgange von 1960 oder 1970 mit den aktuellen
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Erfahrungswerten vergleichen konnte. Allerdings sind solche Daten in der

medizinischen Literatur nicht verfligbar.

In Hinblick auf operative Komplikationen bendétigten 4,7% der Patienten eine
zusatzliche Operation. Dieses Ergebnis korreliert gut mit den berichteten
Daten aus vorangegangenen Studien, die eine Haufigkeit von Sekundar-
Operationen von 2,6% - 8% nach Implantation einer Hodenprothese zeigten
(4), (14), (15), (28), (29), (30). Bemerkenswert ist auch, dass die Rate von
Sekundar-Ops nicht héher liegt als die 8% Komplikationsrate nach inguinaler
Orchiektomie (31). Ein Fall von Prothesenruptur oder Auslaufen von flissigem

Silikon ins Gewebe wurde in der vorliegenden Studie nicht beobachtet, es

mussten aber 3 Prothesen aufgrund von Material-Schrumpfung ersetzt werden
(Abb.3).

Abb.3. Entfernte Hodenprothese bei Verformung
durch Substanzverlust. Die zarte bindegewebige
Kapsel um das Implantat herum ist eine normale
Reaktion des Immunsystems auf  den

Fremdkorper

Die  Auswertung der subjektiven  asthetischen  Ergebnisse  bei
Hodenimplantaten zeigt, dass die von den Patienten berichteten
Einschatzungen fern von einem optimalen Operationsergebnis sind, und dies
ist wahrscheinlich das wichtigste Ergebnis der vorliegenden Studie. Die
Unzufriedenheit bezieht sich zumeist auf die Konsistenz (zu hart), die
unangenehme GroRe (zu klein), die Form (zu rund) und die Position im
Skrotum (zu hoch). Die multivariate Analyse deckt zahlreiche
Kreuzverbindungen zwischen diesen Elementen der subjektiven Zufriedenheit

auf (Tab. 5). Es ist bemerkenswert, dass vorangegangene Studien sehr
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ahnliche Ergebnisse erbracht hatten (Tabelle 6), (21), (23), (24), (28), (32),
(34); die vorliegende Untersuchung bestatigt somit frihere Studien. Lediglich
eine Studie aus Frankreich zeigt eine etwas hdhere Zufriedenheit bei den

speziellen asthetischen Ergebnissen (34).

Prinzipiell kdnnen drei Faktoren flr ein ungunstiges asthetisches Ergebnis
verantwortlich sein: iatrogene, herstellungsbedingte und biologische Grinde.
Die Probleme der Konsistenz (zur hart), und der Form (zu rund) sind
wahrscheinlich den Aspekten der technischen und wirtschaftlichen Herstellung
geschuldet; aber (so bleibt zu hoffen) hier kdnnen die Hersteller nachbessern,
sobald die Produzenten die hier dokumentierten Probleme zur Kenntnis

nehmen.

Die als unpassend empfundene Grolte der Implantate erscheint ein durchaus
vermeidbares Problem zu sein, denn der Operateur entscheidet intraoperativ
Uber die am besten passende Prothese. Die Unzufriedenheit von 33% in
Bezug auf die Prothesengrolle, wie sie in der vorliegenden Studie gefunden
wurde, ist daher sehr erstaunlich, weil es im Grunde sehr einfach ist, die
richtige GrolRe aus den 3-4 zur Auswahl stehenden Prothesengréf’en zu
ermitteln. Bis heute gibt es vier Studien, die eine vergleichbare
Unzufriedenheit mit der Prothesengréfie berichten (Tab. 6); somit zeigt die

vorliegende Untersuchung kein abweichendes Ergebnis.

Offenkundig wird aber die Unzufriedenheit mit der ProthesengroRe sehr stark
von der emotionalen Grundeinstellung des Patienten zur Gesamtsituation
beeinflusst. Es ist daher nicht unwahrscheinlich, dass die Unzufriedenheit mit
der Grolle auf einer Diskrepanz der Betrachtungsweisen der Prothesen-
Implantation bei Patient und Arzt beruht. Um Unzufriedenheit mit der
Implantat-GroRe zu vermeiden, erscheint es daher ratsam, die Patienten im
Rahmen des Vorgespraches in die Entscheidung Uber die richtige Grofle mit

einzubeziehen.

Die unbequeme Position vieler Prothesen (meistens zu hoch im Skrotum) ist
mit groRer Wahrscheinlichkeit auf zwei Dinge zurlGckzufUhren: Zum einen
konnte die durch den Operateur erzeugte Skotaltasche zu klein geraten sein,

um genug Platz fUr die Prothese zu bieten. Zielfihrende Operationsverfahren
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wurden mehrfach publiziert (15), (24), (35). Es ist operativ-unerlallich, durch
digitale Weitung und Dehnung des Skrotalfaches, ausreichenden Raum fur die
Prothese zu schaffen. Der andere mogliche Grund flur die zu hohe Position der
Prothese im Skrotalfach konnten aber narbige Gewebeveranderungen als
Reaktion auf das synthetische Material sein, so dass letztendlich eine
Schrumpfung der Skrotalwand resultiert und somit die Prothese nach kranial
dislozieren kann. Eine Analogie besteht hierzu bei den Silikon-
Brustimplantaten (36), wo es zu dem bekannten Problem der ,Kapselfibrose*
im Gefolge der Prothesenimplantation kommen kann. Es ist daher von grofter
Bedeutung, dass der operierende Arzt im Vorgesprach diese mdglichen
Probleme erlautert. Der Operateur muld daher einerseits die Operationstechnik
beherrschen, um eine gute Position zu gewahrleisten. Andererseits muss er
den Patienten im Vorgesprach tUber die biologischen Prozesse und die damit
verbundenen mdoglichen Lageveranderungen der Prothese ausreichend
informieren. Die unbefriedigende Position der Prothese mit zu hoher Lage
wurde bereits in zwei vorangegangenen Studien beschrieben, wobei die
Haufigkeit dieses Problems ahnlich wie in der vorliegenden Studie mit 27-39%
beziffert wurde (21), (23). Die richtige Platzierung der Prothese erscheint somit
ein nicht zu vernachlassigendes Problem zu sein (15), und jeder Operateur

sollte sich dieser speziellen Schwierigkeit bewusst sein (37).

Die Antworten auf die weiteren allgemeinen Fragen des Fragebogens zeigen
eine hohe Rate von Gesamtzufriedenheit mit der Prothese. Weniger als 10%
der Patienten sind besorgt GUber mdgliche Spatfolgen durch das Implantat. Nur
sehr wenige der Patienten klagen Uber ein unangenehmes Gefuhl mit der
Prothese (3,7%). 8,6% der Patienten spuren dagegen MilRempfindungen an
der Prothese bei korperlicher Anstrengung. Diese Problematik wird allerdings
in vorangegangenen Berichten (21) mit 15% deutlich hoéher beziffert. Die
Gesamtzufriedenheit liegt bei 83% (sehr zufrieden und zufrieden). Es
entspricht dabei den Erwartungen, dass die Gesamtzufriedenheit signifikant
abhangig ist von den Partialaspekten der Zufriedenheit wie GréRe, Form und

Konsistenz der Prothese.

86% der Patienten wirden erneut eine Prothese haben wollen. Dieses

Resultat ist identisch mit den Ergebnissen der Studie von Yossepowitch et al.
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(21) und unterscheidet sich nicht wesentlich von anderen Studien, die eine
Wiederholungs-Quote von knapp Uber 90% haben (23), (24), (28), (32), (33),
(34) Tabelle 6).

Die vorliegende Studie ist nicht frei von Limitationen. Hier ist zunachst das
Fehlen einer Kontrollgruppe aus Patienten zu nennen, die ein Implantat
abgelehnt haben. Die Evaluation der besonderen Grinde, die zu einer
Entscheidung gegen eine Prothese fuhren, kénnte helfen, ein besseres
Verstandnis fur die Geflhle der jungen Manner zu erhalten, wenn sie mit der
Tatsache konfrontiert werden, einen Hoden aufgrund von Krebs zu verlieren.
Ein weiterer Nachteil kdonnte das Fehlen von Informationen Uber die
industriellen Hersteller der Prothesen sein. Ruckschlisse von bestimmten
Elementen der Unzufriedenheit auf Produkte von bestimmten Unternehmen
sind daher nicht mdglich. Auf der anderen Seite sind auch die Starken der
vorliegenden Untersuchung hervorzuheben. Hier ist sicher die multizentrische
Methodik mit Gewinnung von Daten Uber die Patientenwahrnehmung aus
mehreren Zentren und von mehreren Produktherstellern zu nennen. Der
modgliche Selektions-Bias wird auf diese Weise gering gehalten. Der zweite
positive Aspekt der vorliegenden Studie ist die relativ hohe Patientenzahl, die
evaluiert werden konnte. Alle bisherigen Studien zur Prothesen-Akzeptanz
wiesen ein wesentlich kleineres Patientengut auf. Die hohe Patientenzahl
erlaubt es, die zufalligen statistischen Auswertungsergebnisse zu minimieren.
Eine weitere Starke der vorliegenden Studie ist der Einsatz von multivariaten
statistischen Methoden, um Kreuzverbindungen zwischen den einzelnen
Elementen der Zufriedenheit mit Implantaten darzustellen. Diese Art der
statistischen Auswertung ist in keiner der friheren Arbeiten zu dieser

Thematik zur Anwendung gekommen.

Schlussfolgerungen

Mehr als ein Viertel aller Hodentumorpatienten winscht eine Hodenprothese,
um den fehlenden Hoden zu ersetzen. Die Gesamtzufriedenheit mit den
Silikon-Implantaten ist mit 83% sehr hoch. Daher sollten alle Patienten, die

einer Orchiektomie bei Hodenkrebs unterzogen werden missen, Uber die
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Mdglichkeit einer Hodenprothese informiert werden. Die vorliegende
Untersuchung hat aber auch gezeigt, dass es erhebliche Unzufriedenheiten
mit mehreren spezifischen Teilaspekten der Implantate gibt, wie etwa Form,
Konsistenz, GroRe und eine zu hohe Position im Skrotum. Urologen, die
Hodenprothesen operativ implantieren, sollten sich dieser speziellen
Problematik bewusst sein. Eine ausfuhrliche praoperative Beratung mit
Erwahnung der o.g. Spezialprobleme sollte vom Operateur vorgenommen

werden.

Zusammenfassung

Der krebsbedingte Verlust eines Hodens l6st bei etwa einem Drittel der
betroffenen  Patienten  Unsicherheitsgefiihle, = Schamgeflihle  sowie

Beflrchtungen von Mannlichkeitsverlust aus.

Erstaunlicherweise wird die operativ-technische Mdglichkeit des asthetischen
Hodenersatzes mit Hilfe einer Silikonprothese in keiner der aktuellen
Hodenkrebs-Leitlinien erwahnt. Auch liegen in der medizinischen Literatur
bisher nur sehr wenige Erfahrungsberichte Uber den Einsatz von
Hodenprothesen vor. Insbesondere gibt es kaum Information dartber, wie
haufig der Wunsch nach einer Prothese bei den betroffenen Patienten ist.
Ebenfalls wenig exploriert ist die spezielle Zufriedenheit der Patienten mit dem

Hodenersatz.

Die vorliegende Arbeit hatte zum Ziel, einerseits zu ermitteln, wie viele
Hodenkrebs-Patienten sich flr ein Implantat entscheiden. Andererseits sollte
in einer strukturierten Evaluation von Prothesentragern die subjektive und

spezielle Zufriedenheit mit dem Implantat ermittelt werden.

Im ersten Teil der Arbeit wurde retrospektiv bei 475 Patienten eines
Hamburger Hodenkrebs-Behandlungszentrums gefunden, dass insgesamt
26.9% (95% Konfidenzintervall 23.0 — 31.2%) der Betroffenen eine Prothese
erhalten haben. Der einzige entscheidende Kofaktor, der die Entscheidung flr
eine Prothese beeinflusste, war das Alter. Jingere Manner (unter 40 Jahre)

optierten signifikant haufiger fir das Implantat als Patienten, die alter als 40
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Jahre waren. Erkrankungsspezifische Parameter, wie Tumorstadium oder

Histologie des Tumors spielten keine Rolle bei der Entscheidungsfindung.

Im zweiten Teil der Arbeit konnte mittels eines 18 Punkte umfassenden
Fragebogens an 171 Prothesentragern ermittelt werden, dass 83% der
Patienten insgesamt zufrieden mit dem Implantat waren. 86.1% wiurden sich
erneut so entscheiden. Die praoperative Aufklarung tber die Moglichkeit einer
Prothese wurde fast ausnahmslos (98.2%) als wichtig angesehen, allerdings

kritisierten 31.1% der Befragten eine zeitlich zu kurze Beratung.

Bemerkenswert waren relativ hohe Raten von Unzufriedenheit mit technisch-
asthetischen Aspekten der Prothese: 23.8% empfanden das Implantat als zu
klein, 15.4% fanden die Form unpassend, fur 52.2% war das Implantat zu fest
(hart), und bei 30.3% lag die Prothese zu weit kranial im Skrotalfach. Die
multivariate statistische Auswertung zeigt, dass zwischen diesen Punkten der

Unzufriedenheit zahlreiche Kreuzverbindungen bestanden.

Der Vergleich der Ergebnisse der vorliegenden Arbeit mit den bisher
vorliegenden Publikationen, zeigt eine weitgehende Ubereinstimmung der
Daten. Die vorliegende Arbeit weist dabei das bisher grofte
Untersuchungskollektiv auf und hebt sich von den bisherigen Arbeiten durch

eine multivariate statistische Aufarbeitung der Ergebnisse ab.

Fur die klinische Praxis kann aus der vorliegenden Arbeit gefolgert werden,
dass die Hodenprothese insgesamt gut akzeptiert wird von Hodenkrebs-
Patienten. Bei entsprechender Aufklarung wurde sich mehr als ein Viertel aller
Patienten, insbesondere die jlingeren Jahrgange, fiur eine Prothese
entscheiden. Ein entsprechendes Angebot sollte daher unverzichtbarer
Bestandteil des Aufklarungsgespraches sein. Allerdings koénnen sich
spezifische technische und asthetische Probleme wie Prothesenhochstand,
Unzufriedenheit mit ProthesengroRe oder Konsistenz ergeben, die von

zustandigen Operateuren nicht unterschatzt werden durfen.
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Tabelle 1:

Prothesenwunsch in einer unselektionierten, konsekutiven Serie von

Hodentumor-Patienten

Gesamtkollektiv

mit Prothese

n (%) n (%) 95% Ki
Gesamtkollektiv 475 (100) 128 (26.9) 23.0%; 31.2%
Histologie *
Seminom 293 (100) 81 (27.6) 22.6%; 33.1%
Nichtseminom 182 (100) 47 (25.8) 19.6%; 32.8%
Klinisches Stadium **
Cs1 313 (100) 91 (29.1) 24.1%; 24.4%
Cs2 138 (100) 32 (23.2) 16.4%; 31.1%
CS3 24 (100) 5(20.8) 7.1%;42.2%
Alter bei Diagnose §
< 20 Jahre 16 (100) 4 (25.0) 7.3%; 52.2%
>20 - < 30 Jahre 103 (100) 34 (33.0) 24.1%; 43.0%
> 30 - <40 Jahre 206 (100) 61 (29.6) 23.5%; 36.4%
> 40 - <50 Jahre 113 (100) 25 (22.1) 14.9%; 30.9%
> 50 - <60 Jahre 37 (100) 4 (10.8) 3.0%; 25.4%
Behandlungszeitraum #
1997 - 2003 143 (100) 35 (24.5) 17.7%; 32.4%
2004 - 2009 167 (100) 55 (32.9) 25.9%; 40.6%
2010 - 2014 165 (100) 38 (23.0) 16.8%; 30.2%

*Histologie: chi-Quadrat Test p=0.664
**klinisches Stadium (CS): Cochran-Armitage Trend Test p=0.0747, nicht signifikant

§ Alter bei Diagnose: Cochran-Armitage Trend Test p=0.0058, signifikant

# Behandlungszeitraum: Cochran-Armitage Trend Test p=0.3773, nicht signifikant

Kl 95% Konfidenz Intervall
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Tabelle 2: Prothesenwunsch — multivariate Analyse mit logistischem Regression Modell

Parameter Odds ratio 95% Wald KI  p-Wert*
Alter (Jahre) 0.052
<20 vs. >30-<40 1.06 0.31 3.62
>20-<30vs.>30-<40 1.28 0.75 217
>40-<50vs.>30-<40 0.64 0.37 1.11
>50-<60vs.>30-<40 0.28 0.09 0.82
Histologie 0.4971
Seminom ja vs. nein 0.84 0.52 1.38
Klinisches Stadium 0.3337
CS2 vs. CS1 0.71 043 1.15

CS3 vs. CS1 0.70 0.23 1.93
Behandlungszeitraum 0.0942
2004 - 09 vs. 1997 — 2003 1.65 0.99 274

2010-14 vs. 1997 — 2003 1.06 0.61 1.82

Odds ratio relative Wahrscheinlichkeit; *Wald chi Quadrat Test;

CS klinisches Stadium (clinical stage); Kl Konfidenz Intervall;

vs. versus (im Vergleich zu)



Table 3: Ergebnisse zu den Fragen zur Patientenzufriedenheit mit dem Hodenimplantat

Frage auswertbar (n) Antwort (%) 95% KI
verheiratet 167 ja 50.3 41.4%; 59.2%
lebt mit stdndigem Partner 164 ja 774 69.5%; 84.0%
bisherige Lebenszeit mit Implant 168 <1 Jahr 14.9 9.3%; 22.3%
1- 2 Jahre 10.7 5.8%; 17.4%
>2 Jahre 7 4.4 65.7%; 81.8%
Zusatzliche operative Mafdnahmen nach Implantat Einlage 170 ja 4.7 2.1%; 9.6%
Ist normales Aussehen mit zwei Hoden wichtig? 168 sehr wichtig 53.6% 44.1%; 62.6%
wichtig 31.3 23.2%; 40.6%
praoperatives Prothesen-Angebot 169 wichtig 98.2 94.2%; 99.6%
Grofde des Implantes 164 zu grof3 9.8 5.0%; 16.3%
zu klein 23.8 16.3%; 32.3%
Gewicht des Implantates 166 zu schwer 6.6 2.9%; 12.5%
gerade gut 91 84.4%; 95.2%
Form des Implantates 169 nicht gut 154 9.7%; 22.5%
Festigkeit des Implantates 164 zu fest 52.4 43.4%; 61.1%
Position des Implantates im Skrotum 165 zu hoch 30.3 22.0%; 39.6%
Gefiihl mit dem Implantat 164 angenehm 16.5 10.0%; 24.6%
unangenehm 43 1.5%;9.7%
merkwiirdig 9.1 4.6%; 16.0%
Probleme mit Implantat wahrend koérperlicher Aktivitat 164 nein 92.1 85.8%; 96.1%
Sorgen wegen spaterer etwaiger Probleme mit Implantat 164 nein 89.0 82.7%; 93.6%
Beratung vor dem Eingriff 164 zu kurz 311 22.7%; 40.5%
unzureichend 8.5 4.2%: 14.9%
Insgesamt gesehen, erneut Implantat wahlen 165 ja 86.1 79.1%; 91.4%
Alles zusammen zufrieden mit Implantat 164 sehr zufrieden 311 22.2%; 41.0%
zufrieden 52.4 42.1%; 62.4%
noch zufrieden  12.2 6.5%; 20.0%
nicht zufrieden 4.3 1.2%; 7.4%
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Tabelle 4: Signifikante Assoziationen zwischen verschiedenen Elementen der

Zufriedenheit mit der Prothese

Zu viel (groR) richtig zu wenig (klein)

GroRe der Prothese

Implantat-Gewicht p=0.032 *
Zu schwer 18.8% 4.6% 7.9%
Richtig 81.3% 95.4% 81.6%
Zu leicht - - 10.5%

Implantat-Form p=0.002#
nicht gut 31.3% 8.3% 28.2%
richtig 68.8% 91.7% 71.8%

Gewicht der Prothese

Lage im Skrotum p=0.023 §
gut 81.8% 69.6% -
nicht gut 18.2% 30.4% 100%

Form der Prothese

Implantat-Festigkeit p=0.017#
zu fest 75% 48.6% -
gut 25% 51.4% -

Festigkeit der Prothese

Lage im Skrotum p=0.035"*
gut 61.6% 76.9% -
zu hoch 38.4% 23.1% -

*Exakter Jonckhere Terpstra Test
# chi Quadrat Test
§ Exakter Cochran Armitage Trend Test
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Tabelle 5:

Signifikante Assoziationen von Gesamt-Zufriedenheit mit speziellen Teilaspekten

Gesamtzufriedenheit mit Implantat

Sehr gut gut geht so nicht sehr gar nicht

Implantat-GroRe

p<0.001*
Zu grof} 7.8% 13.3% - - 33%
richtig 82.4% 65.1% 31.6% 100% -
zu klein 9.8% 21.7% 68.4% - 66.6%
Form des Implantates

p=0.001**
Nicht gut 5.9% 14.0% 35.0% - 66.7%
Gut 94.1% 86.0% 65.0% 100% 33.3%
Festigkeit des Implantates

p<0.001**
Zu fest 20.0% 62.8% 75.0% 100% 100%
Gut 80.0% 37.2% 25.0% - -

Alle Zahlenangaben sind Prozentangaben, *Jonckhere-Terpstra Test, **Cochran-Armitage

Trend Test
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Tabelle 6: Synopsis der Literatur — Patientenzufriedenheit mit Hodenprothesen

Erstautor Jahr | Land (n) Methode Gesamtzu- Wiirde Form Lage GroRe Festigkei anderes
friedenheit erneut t
Prothese
wiéhlen
Petersen (24) 1992 D 119 [ 93% 93% - Hoch 11% 19% zu 10% zu -
grof} fest
14% zu
klein
Lynch (32) 1992 UK 19 F 79% 95% - - - -
Incrocci (33) || 2001 NL 22 F 95% 95% - - - 29% nicht
gut
Adshead (23)| 2001 UK 71 F 73% 90% 32% nicht | 27% nicht 37% nicht - 30%
gut gut gut Gewicht
nicht gut
Boy (28) 2002 D 39 F 97% - - 3% zu 36% nicht 3% zu Partner 55%
hoch gut fest zufrieden
Xylinas (34) | 2008 F 63 F 96% 96% 12 nicht 3% nicht 5% zu klein 12% zu 2% zu kalt
gut gut fest
Yossepowitc || 2011 Isr 86 | 88% 86% - 39% zu 27% nicht 73% zu Nach 2005
h (21) hoch gut fest bessere
Resultate

I: mindliches Interview; F: Fragebogen; (n): Anzahl der untersuchten Patienten
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>
HODENZENTRUM

Fragebogen (Seite 1)

Sind sie verheiratet? oder Leben sie in einer festen Partnerschaft?
Jao Nein o Jao Nein o

Wie lange haben Sie lhr Implantat schon?

<1 Jahro 1-2 Jahre o mehr als 2 Jahre o

Mussten nach der Einsetzung der Prothese medizinische MaBnahmen
durchgefiihrt werden, um die Einheilung sicher zu stellen?

Nein o Ja o und zwar

Mussten Korrektur-Operationen vorgenommen werden oder gar eine Entfernung
der Prothese?

Jao Nein o

Wie wichtig ist es fiir sie, im Genitalbereich ,,normal“ auszusehen, also mit zwei
Hoden ausgestattet zu sein?

Sehr wichtig o Wichtig o Eigentlich nicht so wichtig o

Halten sie es fiir Wichtig, dass lhnen vor der Operation ein Implantat angeboten
wurde?

Jano Nein o
Ist die GroRe lhres Implantates zufriedenstellend?

Zu grof o genau Richtig o zu klein o Anderes: o

Ist das Gewicht des Implantates richtig?

zu schwer o genau richtig o zu leicht o Anderes: o

Wie sind sie mit der Form des Implantates zufrieden?

Die Form ist ok o Die Form ist nicht gut, o well

- Bitte beantworten sie auch die Fragen auf der Rickseite -
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Fragebogen (Seite 2) o |
HODENZENTRUM

Wie sind sie mit der Festigkeit (Harte) des Implantates zufrieden?

Fuhlt sich zu fest (zu hart) an o Fuhlt sich gutan o Fuhlt sich zu weich an o

Wie sind sie mit der Lage/Position lhres Implantates zufrieden?

Position ist gut o Steht zu hoch o zu tief o ungulnstig, o weil

Was fiir ein Gefiihl haben sie mit der Prothese?
Angenehm o Fremd o Unangenehm o

kein besonderes Gefiihl o

Was ich noch dazu sagen wollte:

Haben sie Probleme mit dem Implantat bei kérperlicher Arbeit?

Nein o Ja, o beim Sport

Ja, o bei bestimmten Kérperhaltungen (welche)

Ja, o bei sexueller Aktivitat

Haben sie innerliche Sorgen, dass Sie wegen des Implantates irgendwann einmal
gesundheitliche Probleme bekommen kdnnten?

Nein o Ja, o weil:

Wiirden Sie mit lhrem heutigen Wissen noch einmal eine Prothese haben wollen?

Jao Nein o

(Was fehlt lnnen besondern bei der Information?)

Wenn man einmal Alles zusammen betrachtet, wie sind sie mit lhrem Implantat
zufrieden?

Sehrguto gut o gehtso o Eigentlich nicht sehr o gar nicht o

Hatten Sie irgendwelche anderen Probleme mit dem Implantat?

Nein o Jao (welche)

Wir danken Ihnen sehr fur Ihre wertvolle Mitarbeit!
Wir winschen lhnen fir lhre Gesundheit alles Gute!
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