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1. Einleitung

Mit etwa 26% der Krebsneuerkrankungen bei Mannern ist das Prostatakarzinom (PC)
der haufigste bdsartige Tumor der mannlichen Bevélkerung in Deutschland. Laut der
amtlichen Todesursachenstatistik des statistischen Bundesamtes versterben jahrlich
etwa 12.000 M&nner am PC. Damit sind ca. 10% der Krebssterbefélle in Deutschland
auf das PC zurlckzufuhren. Dies stellt nach Lungen- und Darmkrebs mit ca. 26%
bzw. ca. 12% die dritthaufigste Krebstodesursache bei Mannern dar.
Dementsprechend ist gegeniiber anderen Karzinomen die Mortalitat im Vergleich zur
Inzidenz relativ gering. Bei der Betrachtung aller Todesursachen belegt das PC den
siebten Platz [12].

Das mittlere Erkrankungsalter des PC liegt bei 69 Jahren. Die altersstandardisierten
Erkrankungsraten verzeichnen einen erheblichen Anstieg. Sie haben zwischen 1980
und 2004 um ca. 150% zugenommen und steigen weiter an. Dieser Anstieg kann
grof3tenteils auf die verbesserte Friherkennung, besonders durch die Bestimmung
des prostataspezifischen Antigens (PSA), zurtckgefuhrt werden. Die absolute Zahl
der jahrlich auftretenden Neuerkrankungen hat sich durch den demografischen
Wandel der Gesellschaft sogar um 240% erhéht. Die 5-Jahres-Pravalenz lag 2004
bei 222.300 Méannern mit PC. Hauptsachlich aufgrund der demografischen
Entwicklung ist von einem Anstieg auf 259.000 im Jahr 2010 auszugehen. Zusétzlich
ist die sinkende Wahrscheinlichkeit der Uber 70-jahrigen, an Herzinfarkten,
Schlaganféllen oder Infektionskrankheiten zu sterben, mitverantwortlich fur die
steigende Pravalenz [11,12]. Uber alle Tumorstadien hinweg sind die relative 5-
Jahres-Uberlebensrate mit ca. 87% und die 10-Jahres-Uberlebensrate mit ca. 78%
aufgrund der Fortschritte in Diagnostik und Therapie in den letzten Jahrzehnten
erheblich angestiegen. Im Jahre 1990 lag die 5-Jahres-Uberlebensrate noch bei
79%, die 10-Jahres-Uberlebensrate bei ca. 70%. Somit haben sich die
Uberlebensaussichten fiir PC-Patienten wesentlich verbessert [19]. Die Tatsache,
dass sich die Anzahl der tber 60-jahrigen Manner und damit auch die Anzahl der
PC-Patienten voraussichtlich bis zum Jahre 2050 verdoppeln wird, stellt fur die
moderne Medizin und auch fir das gesamte Gesundheitswesen eine grol3e
Herausforderung dar [13]. Im Jahr 2002 verursachte das PC 0,5% der direkten

Krankheitskosten fiir alle Diagnosen [91].



Im internationalen Vergleich liegt Westeuropa bezuglich der Inzidenz des PC auf
Platz zwei hinter Australien/Neuseeland. Es folgen Nordamerika und Nordeuropa.
Die geringsten Neuerkrankungsraten sind in Nordafrika und Teilen von Zentral- und
Siudasien zu beobachten. Im Gegensatz zu den sinkenden Mortalitatsraten in den
westlichen Landern, steigen diese in etlichen asiatischen und osteuropaischen

Landern wie beispielsweise in Japan [55].

Die einzigen durch Studien hinreichend belegten Risikofaktoren des PC sind das
Alter, die ethnische Zugehdrigkeit und genetische Faktoren, auf die im Folgenden
naher eingegangen wird. Momentan sind keine der Pravention zuganglichen

Risikofaktoren eindeutig gesichert.

Das Alter ist der wichtigste Risikofaktor fur das Auftreten eines PC. Die Datenbank
"Surveillance Epidemiology and End Results" (SEER) des National Cancer Institutes
der USA gibt eine Inzidenz in der Altersgruppe der 30- bis 34-jahrigen Manner von
nahezu 0 an, bei den 35- bis 39-jahrigen von 0,7/100.000. In der Altersgruppe der
65- bis 69-jahrigen liegt die Inzidenz dagegen bei 905/100.000 [53]. Etwa 90% der
Patienten mit PC sind &lter als 60 Jahre, insofern gilt das PC als eine Erkrankung des

alteren Mannes.

Daruiber hinaus wurde die schwarze Hautfarbe als zusatzlicher Risikofaktor
identifiziert. Im Rahmen des SEER-Programms konnte gezeigt werden, dass in den
USA lebende afroamerikanische Manner 1,7 mal haufiger an einem PC erkranken als
kaukasische Manner [42]. Bestatigt wurde dies durch eine englische Studie, welche
eine hohere PC-Inzidenz von dunkelhdutigen Mannern verglichen mit hellhautigen
Méannern zeigen konnte [54]. In weiteren Studien konnten ein friheres
Erkrankungsalter, hohere PSA-Werte zum Diagnosezeitpunkt, hohere Gleason-
Scores und fortgeschrittenere Tumorstadien bei afroamerikanischen Méannern im
Vergleich zu kaukasischen Mannern festgestellt werden [27,50]. Die Grinde fur die
erhohte Inzidenz des PC in der schwarzen Bevolkerung sind weitestgehend unklar.

Am wahrscheinlichsten erscheint ein genetischer Einfluss.

Eine weitere wichtige Rolle in der Entstehung eines PC spielen genetische Faktoren.
In zahlreichen Studien konnte eine familiare Haufung und ein erhohtes
Erkrankungsrisiko fur Angehoérige in diesen Familien nachgewiesen werden. Durch
zwei groRe Meta-Analysen wurde die positive Familienanamnese als ein wichtiger

Risikofaktor hinreichend belegt [56,119]. In weiteren Studien konnte ein niedrigeres



Alter zum Diagnosezeitpunkt bei familiarer Vorbelastung gezeigt werden [18,46,68].
Fur jeden méannlichen erstgradig Verwandten eines Patienten mit PC betragt das
relative Risiko, selbst ein PC zu entwickeln, ca. 2,5 [56,119]. In Deutschland zeigen

etwa 20% der PC-Neudiagnosen eine familidare Haufung [47].

Weitere madgliche pradisponierende Faktoren, ein PC zu entwickeln, sind
erndhrungsbedingte sowie soziodkonomische Faktoren, lokal entziindliche Prozesse,
Diabetes mellitus und Adipositas. Diese sind Gegenstand der momentanen
Forschung, wobei keiner der Faktoren von der Leitliniengruppe der Gesellschaft fir
Urologie als Uberzeugend bzw. klinisch relevant genug erachtet wurde, um ein

Statement oder eine Empfehlung ableiten zu kbnnen [115].

Der Grof3teil der PCs wachst im peripheren Anteil der Prostata. Zusatzlich zeichnet
es sich durch ein haufig multifokales, nach zentral gerichtetes Wachstum aus [38].
Meist wachst das PC erst im fortgeschrittenen Stadium auch nach peripher. Die
Organuberschreitung erfolgt in der Mehrzahl der Falle entlang von Gefal3en und
Nerven. Infiltriert werden h&ufig die Samen- und Harnblase, spéater auch das Rektum.
Uberschreitet das PC die Organkapsel, kommt es vermehrt zu
Lymphknotenmetastasen. Dies stellt damit einen bedeutenden prognostischen
Parameter dar. Primar befallen werden die obturatorischen und iliakalen, spéater auch
die paraaortalen und retroperitonealen Lymphknotenstationen. Hamatogen
metastasiert das PC mit Abstand am haufigsten ins Skelettsystem, dort vor allem in

die Lendenwirbelsaule.

Im Frihstadium verursacht das PC in der Regel keine Symptome. Erst in
fortgeschrittenen Stadien kommt es durch lokale Infiltration oder Obstruktion
beispielsweise zu Miktionsstérungen, Erektionsstorungen oder Hamaturie. Erste
Symptome kénnen auch Knochenschmerzen oder pathologische Frakturen durch
Metastasen sein. Die meist spéat auftretenden Symptome unterstreichen die

Wichtigkeit einer Vorsorgeuntersuchung.

Die Diagnostik des PC beruht auf der digital rektalen Untersuchung (DRU), der PSA-

Bestimmung und endgultig mittels der Biopsie.

Durch das Wachstum des PC in der AulRenzone der Prostata kann es mittels DRU
gut getastet werden. Diese Untersuchungsmethode ist einfach und ohne zusétzliche

Apparatur durchftihrbar, bei geringer Belastung fur den Patienten und niedrigen



Kosten. Trotzdem hat die DRU eine relativ hohe Spezifitdt von ca. 94% bei einer
Sensitivitat von ca. 59% [52]. Dadurch ist die DRU bis heute unerlasslich in der
Diagnostik. Bei einem auffalligen Tastbefund sollte eine bioptische Abklarung

unabhangig vom PSA-Wert erfolgen.

Als zweite wichtige diagnostische MalRhahme ist die Bestimmung des PSA zu
nennen. Diese Serinprotease wird von der Prostata produziert und zur Verflissigung
des Ejakulats diesem beigemischt. Sie ist organspezifisch und eignet sich deshalb
sehr gut als Tumormarker. Die Konzentration lasst sich laborchemisch im
Patientenserum bestimmen und ist beim PC erhéht [109]. Allerdings werden auch
erhohte PSA-Werte, beispielsweise bei mechanischer Manipulation, bei benigner
Prostatahyperplasie und bei Prostatitis festgestellt [21]. Daraus ergeben sich eine
Verringerung der Spezifitat fur das PC und folglich Schwierigkeiten fur die Festlegung
eines PSA-Grenzwertes. Momentan wird eine Prostatabiopsie bei Werten = 4 ng/ml
oder bei einer PSA-Anstiegsgeschwindigkeit von = 0,75 ng/ml/Jahr empfohlen
[22,23,115]. Des Weiteren fehlt bisher der gesicherte Nachweis eines
Uberlebensvorteils fiir Patienten mit PSA-Screening. Eine groRe randomisierte
amerikanische Studie konnte keine Reduzierung der Mortalitat durch PSA-Testungen
bei gesunden Mannern feststellen [6]. Hingegen fand eine vergleichbar konzipierte
europdaische Studie heraus, dass PSA-Screening einen positiven Effekt auf die
krankheitsspezifische Mortalitat hat [99]. Die deutsche Gesellschaft fur Urologie
empfiehlt als Friherkennungsuntersuchung eine PSA-Bestimmung in Kombination
mit einer DRU bei Mannern ab 40 Jahren mit einer Lebenserwartung von mehr als
zehn Jahren [115]. Als Verlaufsparameter bei diagnostiziertem PC ist der PSA-Wert

ein sehr sensitives Instrument und findet breite Anwendung in der Rezidivdiagnostik

[5].

Absoluter Goldstandard in der endgultigen Diagnostik des PC ist die Biopsie, welche
nach auffalliger DRU oder erhohtem PSA-Wert erfolgen sollte. Bei der als
Stanzbiopsie durchgefihrten Untersuchung wird eine Entnahme von zehn bis zwolf
Gewebezylindern als zuverlassig erachtet [60]. Dies sollte unter transrektaler
Ultraschallkontrolle, infiltrativer Lokalan&sthesie und Antibiotikaprophylaxe erfolgen.
Bei ausgedehnten prostatischen intraepithelialen Neoplasien (PIN) vom High-Grade
Typ, bei Atypical Small Acinar Proliferationen (ASAP) oder einem suspekten PSA-

Verlauf wird eine erneute Biopsie innerhalb von sechs Monaten angeraten [115].



Als erganzende bildgebende Diagnostik stehen die endorektale
Magnetresonanztomographie und die transrektale Ultraschalluntersuchung zur
Verfuigung.

Die Stadieneinteilung (Staging) des PC erfolgt anhand der TNM-Klassifikation der
Union Internationale Contre Le Cancer (UICC) [32]. Diese Einteilung ist international
anerkannt und liegt allen klinischen Studien zugrunde. Sie beschreibt die Grol3e des
Tumors, den Lymphknotenbefall sowie die Fernmetastasierung. Die Stadien T1-2 NO
MO werden als lokal begrenztes PC, die Stadien T3-4 NO MO als lokal
fortgeschrittenes PC und die Stadien N1-3 und/oder M1 als fortgeschrittenes bzw.

metastasiertes PC bezeichnet.

Der Differenzierungsgrad der Tumorzellen (Grading) erfolgt anhand des Gleason-
Scores [41]. Dieser wird mittels der gewonnenen Biopsien durch den Pathologen
bestimmt. Es kdnnen funf Wachstumsmuster unterschieden werden, welche die
Zelldifferenzierung und strukturelle Architektur bericksichtigen. Der mittlerweile
modifizierte Score bildet sich aus dem am haufigsten und dem am zweithaufigsten
vorkommenden Wachstumsmuster [45]. Somit kann der Gleason-Score Werte
zwischen 2 und 10 erreichen. Er ist zusammen mit dem klinischen Stadium und dem
PSA-Wert ein sehr wichtiger prognostischer Faktor. Aus diesen Faktoren kdnnen drei
Risikogruppen beim lokal begrenzten PC bezuglich der Entwicklung eines Rezidivs
abgeleitet werden. Ein niedriges Risikoprofil haben Patienten mit einem PSA-Wert <
10 ng/ml, einem Gleason-Score < 6 und einem klinischen Tumorstadium < cT2a. Ein
intermediares Risikoprofil wird Patienten mit einem PSA-Wert von 10-20 ng/ml oder
einem Gleason-Score von 7 oder einem klinischen Tumorstadium cT2b
zugeschrieben. Ein hohes Risikoprofil haben Patienten mit einem PSA-Wert von Uber
20 ng/ml oder einem Gleason-Score von uber 7 oder einem klinischen Tumorstadium
groRer als cT2c [28,105].

Die Therapie des lokal begrenzten PC beinhaltet unter kurativer Zielsetzung die
Behandlungsstrategie der Active Surveillance ("Aktives Uberwachen") und die drei
primaren Therapieoptionen der radikalen Prostatektomie (RP), der perkutanen
Bestrahlung und der Brachytherapie. Unter einer palliativen Zielsetzung kommt die
Behandlungsstrategie des Watchful Waiting ("beobachtendes Abwarten™) oder eine

primare Hormontherapie in Betracht.



Die Behandlungsstrategie der Active Surveillance tragt der Tatsache Rechnung, dass
gut differenzierte PCs eine hervorragende Prognose haben, unabhéngig davon, ob
sie behandelt werden oder nicht [72]. Ferner beeinflusst eine um drei Monate
verzogerte Intervention das Behandlungsresultat nicht negativ [94]. Ziel ist es, eine
Ubertherapie zu vermeiden und damit die Folgen einer kurativen Therapie
aufzuschieben oder dauerhaft zu umgehen. Die Active Surveillance kommt fir unter
70-jahrige Patienten mit einer Lebenserwartung von Uber zehn Jahren und einem
kurativen Therapieziel in Frage. Der PSA-Wert sollte < 10 ng/ml betragen, der
Gleason Score < 6 sein und es sollte ein Tumorstadium T1c oder T2a bestehen.
Zusatzlich sollte bei der Biopsie in < drei Stanzen Tumorgewebe und weniger als
50% Tumormasse pro Stanze vorhanden sein [34,62]. Das Vorgehen besteht in
PSA-Bestimmungen und digital rektalen Untersuchungen in den ersten zwei Jahren
alle drei Monate, danach alle sechs Monate. Biopsien sollen ein Jahr nach Diagnose
und danach dreijhrlich bis zum 80igsten Lebensjahr erfolgen. Eine therapeutische
Intervention wird bei einer PSA-Verdopplungszeit von unter drei Jahren oder einer
Grading Verschlechterung auf einen Gleason-Score von = 7 (4+3) angestrebt. Dabei
wird generell eine kurative Zielsetzung verfolgt [62,115]. In einer groBangelegten
Studie mit 1886 Mannern kamen, den oben genannten Kriterien folgend, 16,4% fur
eine Active Surveillance Strategie in Betracht. Allerdings entschieden sich nur 9,0%
dieser Patienten tatséchlich fur diese Behandlungsstrategie. Dementsprechend
konnte gezeigt werden, dass die aktive Uberwachung momentan noch selten

Verwendung findet [9].

Zu den primar kurativen Therapien zahlt die RP. Diese kann bei Patienten aller
Risikogruppen mit einem lokalisiertem PC cT1b bis ¢T3, cNO und cMO durchgefiuhrt
werden. Die Lebenserwartung des Patienten sollte Uber zehn Jahre betragen.
Zusatzlich ist eine hohe Wahrscheinlichkeit einer RO-Resektion essentiell, da so eine
deutlich héhere Chance auf Rezidivfreiheit besteht [104]. Die RP ist die einzige
kurative Therapie, welche durch eine randomisierte Studie als wirksam gegentber
der Watchful Waiting Strategie bei Patienten unter 65 Jahren nachgewiesen wurde
[16]. Sie kann retropubisch, perineal, laparoskopisch (intra- oder extraperitoneal) und
Da-Vinci-Roboterassistiert (intra- oder extraperitoneal) durchgefiihrt werden. Nach
momentaner Datenlage kann davon ausgegangen werden, dass diese vier
Operationsverfahren &hnliche Ergebnisse beziglich der Komplikationen und der

Tumorkontrolle liefern [84,106]. Entscheidender fur das Outcome ist die Erfahrung
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des Operateurs. Die haufigsten Langzeitkomplikationen der RP sind die erektile
Dysfunktion und die Belastungsinkontinenz. Aufgrund fehlender klarer Definitionen
dieser beiden Begriffe variieren die momentanen Studienergebnisse diesbeziglich
sehr stark. Eine Harninkontinenz (= 1 Event pro Tag) entwickeln bei der radikalen
Prostatektomie ca. 35%, bei der perkutanen Strahlentherapie hingegen nur ca. 12%
der Patienten. Auch die erektile Dysfunktion (komplette Impotenz) tritt mit ca. 58%
bei erfolgter nerverhaltender Operation etwas haufiger auf als nach einer
Strahlentherapie (ca. 43%) [51,113]. Die Mdglichkeit eines ein- oder beidseitig
nerverhaltenden und damit potentiell potenzerhaltenden operativen Vorgehens wird
durch die Tumorparameter bestimmt. Letztendlich muss das Risiko einer R1-
Resektion gegen den Nerverhalt abgewogen werden. Bei einem hohen Risiko réat die
deutsche Gesellschaft fur Urologie von einem nerverhaltenden Vorgehen ab. Die
endgultige Entscheidung sollte aber dem Patienten Uberlassen bleiben [115]. Die
European Association of Urology (EAU) formuliert diesbeziglich eindeutige
Richtlinien. Bei préoperativ potenten Patienten mit einem Tumorstadium von Tl1c,
einem Gleason-Score von kleiner 7 und einem PSA unter 10 ng/ml besteht ein
niedriges Risiko eines extrakapsularen Wachstums. Bei diesen Patienten sollte eine
beidseitige nerverhaltende Operation angestrebt werden. In den klinischen
Tumorstadien T2a bis T2c ist ein einseitig nerverhaltendes Vorgehen eine
Mdoglichkeit [43]. Beziglich einer zusatzlichen Lymphadenektomie ist die Datenlage
uneinheitlich. Empfohlen wird den aktuellen Leitlinien der deutschen Gesellschaft fir
Urologie zufolge bei einem Tumorstadium grosser cT1c oder einem PSA von tber 10
ng/ml oder einem Gleason-Score von grosser als 6 eine Lymphadenektomie
durchzufiihren. Diesbezlglich kann allerdings keine kategorische Empfehlung

gegeben werden [115].

Die perkutane Strahlentherapie ist ebenfalls eine etablierte primar kurative
Therapieoption. Eine grof3e Studie beziglich des funfjahrigen bzw. siebenjéhrigen
rezidivfreien Uberlebens konnte keine signifikanten Unterschiede zwischen der RP,
der perkutanen Strahlentherapie = 72 Gy und der Brachytherapie zeigen. Lediglich
die Patienten, welche mit einer Strahlentherapie < 72 Gy behandelt wurden,
schnitten signifikant schlechter ab [65]. Die perkutane Strahlentherapie sollte in 3D-
konformaler Bestrahlungsplanung erfolgen. Sowohl die Akuttoxizitat als auch die
Spattoxizitat sind im Vergleich zur konventionellen Strahlentherapie geringer [31,78].

Laut den aktuellen Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur Urologie sollen
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Patienten mit einem niedrigen Risikoprofil mit einer Dosis von mindestens 72 Gy
perkutan bestrahlt werden. Zusatzlich zur Bestrahlung wird bei Patienten mit
intermediarem Risikoprofil eine intensivierte Therapie in Form einer Dosiserhéhung
und/oder einer Hormontherapie empfohlen. Patienten mit hohem Risikoprofil sollen
perkutan bestrahlt werden und eine zwei- bis dreijahrige Hormontherapie erhalten
[115]. Die Wirksamkeit einer zusatzlichen Bestrahlung der Lymphabflusswege bei
hohem Risikoprofil ist derzeit umstritten. Im Vergleich zur RP tritt bei der perkutanen
Bestrahlung als Nebenwirkung haufiger eine intestinale Symptomatik (Diarrhoe,
rektale Blutung) auf. Etwa 3% der behandelten Patienten haben taglich Diarrhoe. Bei
der RP sind es wunter 1% [51]. Eine spezifische Nebenwirkung von
radiotherapeutischen Verfahren ist das Auftreten von Zweitmalignomen. Verglichen
mit einer operativen Therapie haben Patienten, welche sich einer perkutanen
strahlentherapeutischen Behandlung unterziehen, ein signifikant hdheres Risiko an

Rektum- oder Blasenkarzinomen zu erkranken [82].

Das dritte kurative therapeutische Verfahren beim lokal begrenzten PC ist die
Brachytherapie. Die Low-Dose-Rate-Brachytherapie (LDR-Brachytherapie) kann
momentan bei Patienten mit niedrigem Risikoprofil angewendet werden. Hierbei
erfolgt eine transperineale Einlage von Jod-125 oder Palladium-103 Seeds Uber eine
radiologisch-sonographische Darstellung der Prostata. Dieses Verfahren stellt ein
alternatives monotherapeutisches Verfahren zur RP und zur perkutanen
Strahlentherapie dar. Die Datenlage bezlglich der therapeutischen Wirksamkeit im
Vergleich zu den anderen Therapieoptionen ist aufgrund von fehlenden
randomisierten Studien unbefriedigend. Allerdings konnte die LDR-Brachytherapie
hohe Prozentzahlen an PSA-rezidivfreien Verlaufen von PC-Patienten des niedrigen
Risikoprofils erzielen [65,116,120]. Somit beschreibt die Deutsche Gesellschaft fur
Urologie die LDR-Brachytherapie als gleichwertige Therapieoption zu den beiden
anderen primar kurativen Therapieoptionen beim lokal begrenzten PC mit niedrigem
Risikoprofil [115]. Zusatzlich zeigen Beobachtungsstudien niedrigere Raten von
Inkontinenz und erektiler Dysfunktion im Vergleich zur RP und niedrigere Raten einer
intestinalen Symptomatik im Vergleich zur perkutanen Bestrahlung [105]. Eine
weitere Variante der Brachytherapie stellt die High-Dose-Rate-Brachytherapie (HDR-
Brachytherapie) dar. Hierbei werden tempordr Seeds im Sinne einer
Afterloadingtechnik eingebracht. Die Gesellschaft flr Urologie empfiehlt derzeit den

Einsatz der HDR-Brachytherapie als primare Therapieoption nur in Kombination mit
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einer perkutanen Strahlentherapie flur Patienten mit mittlerem oder hohem
Risikoprofil [115].

Entscheiden sich Patient und Arzt nach einem eingehenden Beratungsgesprach
gegen eine kurative Therapie, so stehen ihnen die primare Hormontherapie und die
Behandlungsstrategie des Watchful Waiting zur Verfligung. Beide Therapieoptionen
haben einen palliativen Charakter. Ausschlaggebend fur die Entscheidung zu einer
nichtkurativen Therapiestrategie sind die Patientenpraferenz, die eingeschrénkte
Lebenserwartung und das hohe Progressionsrisiko des PC [115]. Beziglich des
Gesamtiuberlebens bei priméarer Hormontherapie sind die Daten bis zum jetzigen
Zeitpunkt uneinheitlich. Verglichen mit einer verzégerten Hormontherapie liefert
allerdings die sofortige Hormontherapie einen kleinen, aber signifikanten Vortell
beziglich des 10-Jahres-Uberlebens [79]. Die nicht unerheblichen Nebenwirkungen
einer Hormontherapie sind neben erektiler Dysfunktion und Libidoverlust unter
anderem auch Hitzewallungen, Gyndkomastie, Fatigue, Antriebslosigkeit,
emotionaler Stress und ein allgemeiner Verlust an Lebensqualitat [44,48]. Deshalb
bedarf es einer genauen Abwagung, wann eine Hormontherapie eingeleitet werden
soll. Laut den Daten einer grol3en retrospektiven Untersuchung der European
Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) profitieren Patienten
mit einem PSA-Wert von tber 50 ng/ml und/oder einer PSA-Verdoppelungszeit von
unter zwolf Monaten von einer sofortigen Hormontherapie. Patienten, bei denen dies
nicht zutrifft, kdnnen verzdgert hormontherapiert werden, da diese ein signifikant
geringeres Risiko haben, an einem PC zu versterben [103]. Die
Behandlungsstrategie des Watchful Waiting eignet sich fur Patienten, welche zum
Diagnosezeitpunkt alter als 70 Jahre sind, eine Lebenserwartung von unter zehn
Jahren und einen Gleason-Score von < 7 haben. Das T-Stadium des Tumors und der
PSA-Wert spielen dabei keine Rolle [87]. Eine therapeutische Intervention erfolgt erst
bei auftretenden Symptomen, um diese zu lindern. Somit werden den Patienten die
Nebenwirkungen einer Therapie erst bei tatsachlich auftretenden Symptomen des

PC zugemutet.

Die Therapie eines lokal fortgeschrittenen PC beinhaltet die RP mit
Lymphadenektomie und eventuell adjuvanter Bestrahlung. Als Alternative steht die
perkutane Strahlentherapie in Kombination mit einer (neo-) adjuvanten
Hormontherapie zur Verfigung. Eine zusatzliche Option bei Tumoren in cT3-Stadien

ist die HDR-Brachytherapie gekoppelt mit einer perkutanen Bestrahlung [115].
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Nach kurativ intendierter Therapie des PC erfolgt die weitere Uberwachung anhand
des PSA-Wertes. Bei zweimaliger Messung eines PSA-Wertes > 0,2 ng/ml nach RP
spricht man von einem biochemischen Tumorrezidiv [39,115]. Im Falle eines lokal
begrenzten Rezidivs nach einer RP sollte als kurative Therapie die
Salvagestrahlentherapie oder als palliative Therapie die Behandlungsstrategie des

Watchful Waiting in Erwéagung gezogen werden [107,115].

Das metastasierte PC ist einer lokalen und damit kurativen Therapie nicht mehr
zuganglich. Als palliative Therapie steht die medikamentdése oder operative
Androgendeprivation zur Verfiigung, die im symptomatischen Stadium dem Patienten
empfohlen werden sollte [115]. Die derzeitige Studienlage zeigt eine Verlangerung
des progressionsfreien Uberlebens bei einer fraglichen Verlangerung des
Gesamtiuberlebens [79]. Besonders aufgrund der palliativen Situation des
metastasierten PC spielen die erheblichen Nebenwirkungen und die damit
verbundene Minderung der Lebensqualitat eine herausragende Rolle in der
Therapieentscheidung. Vor allem im asymptomatischen Stadium ist eine sorgféltige
Abwagung essentiell. Alternativ kann auch eine Therapie mittels eines
nichtsteroidalen Antiandrogens erfolgen. Zu beachten ist die im Vergleich zur
Androgendeprivation kirzere Gesamtuberlebenszeit bei geringerer Beeintrachtigung
des sexuellen Interesses und der koérperlichen Leistungsfahigkeit [57,108]. Eine
weitere Moglichkeit ist die kombinierte und damit maximale Androgendeprivation mit
einem nicht signifikantem 5-Jahres-Uberlebensvorteil von 5% und vermutlich mehr
Nebenwirkungen [96]. Das Konzept der intermittierenden Androgendeprivation, mit
der Hoffnung auf geringere Nebenwirkungen beziiglich erektiler Dysfunktion und
damit einhergehender hoherer Lebensqualitat, ist bei unzureichender Datenlage

auch mit zu bertcksichtigen [115].

Im Falle einer Progredienz des PC trotz eines Serumtestosteronspiegels von unter
50 ng/dl bzw. 20 ng/dl bei antiandrogener Therapie spricht man von einem
androgenunabhangigen bzw. kastrationsresistenten PC [83]. Diese Situation ist
grundsatzlich als palliativ zu bewerten. Bei asymptomatischen Patienten kann ein
abwartendes Vorgehen unter Beibehaltung der Androgendeprivation erwogen
werden. Beziglich einer sekundéar kombinierten Androgendeprivation ist die
Studienlage unklar. Momentan muss von zuséatzlichen Nebenwirkungen bei
fehlendem Nachweis eines Uberlebensvorteils ausgegangen werden [115]. Der

Nutzen einer frihzeitigen Chemotherapie bei nicht vorhandenen Symptomen ist
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ebenfalls unklar, da mit erheblichen Nebenwirkungen gerechnet werden muss.
Abhangig vom verwendeten Chemotherapeutikum sind haufige Nebenwirkungen
Ubelkeit und Erbrechen, Allergie, Diarrhoe, Neutropenie, Polyneuropathie und
Anamie [115]. Empfohlen wird eine Chemotherapie derzeit bei einer PSA-
Verdopplungszeit von unter 3 Monaten, einer Progression in der Bildgebung oder
einem nachgewiesenem PSA-Anstieg und dringendem Therapiewunsch des
betroffenen Patienten [77]. Besonders zuriickhaltend sollte bei alten Patienten mit
zahlreichen  Komorbiditdten und einer eingeschrankten Lebenserwartung
vorgegangen werden. Aufgrund der palliativen Situation und den zu erwartenden
Nebenwirkungen sollte immer die Lebensqualitdt des Patienten an erster Stelle
stehen [115]. Bei symptomatischen Patienten ist ein interdisziplindres Vorgehen
indiziert, besonders bei der Behandlung von Knochenmetastasen und in der
Supportiv- und Palliativtherapie. Patienten in einem guten Allgemeinzustand mit
Symptomen ist, aufgrund des positiven Einflusses auf Uberlebenszeit und
Lebensqualitéat, eine Chemotherapie in Kombination mit einem Kortikosteroid
anzuraten [10,114]. Entscheidet sich der Patienten gegen eine Chemotherapie, kann
eine alleinige Kortikosteroidtherapie in Erwagung gezogen werden. Diese beeinflusst
nicht das Gesamttberleben, geht allerdings mit weniger Nebenwirkungen und einem
positiven Einfluss auf den PSA-Verlauf einher. Mittels des auch in der vorliegenden
Studie verwendeten "Quality of Life Questionnaire Core 30" (QLQ-C30) konnte eine
positive Wirkung auf die patientenrelevanten Endpunkte Appetitlosigkeit, Fatigue,
Schmerz und allgemeine Lebensqualitdt nachgewiesen werden [37]. Zuséatzlich ist
seit Oktober 2011 der irreversible Steroidbiosyntheseinhibitor Abirateronacetat in
Deutschland im Handel. Derzeit ist der Einsatz nur in der Therapie des
androgenunabhéangigen PC nach erfolgter Chemotherapie zugelassen. Es konnte bei
Gabe von Abirateronacetat in Kombination mit Prednisolon ein viermonatiger
Uberlebensvorteil bei Mannern gezeigt werden, welche vor kurzem eine
Chemotherapie mit Docetaxel erhalten hatten [30]. In Zukunft ist auch ein
therapeutischer Einsatz von PC-assoziierten Antigenen denkbar. Bisher ist keine
dieser Substanzen fur das metastasierte PC zugelassen. Jedoch haben solche
immuntherapeutischen Ansétze bereits in einigen Studien zur signifikanten

Verlangerung des Gesamtiuberlebens gefuhrt [49,58].

Das PC wird heutzutage meist im lokal begrenzten Stadium bei relativ hohem

Lebensalter diagnostiziert. Diese lokalen Tumoren sind unter kurativer Zielsetzung
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mit aul3erordentlich guter Prognose therapierbar. Es existieren mehrere gleichwertige
Therapiemoglichkeiten mit unterschiedlichen Nebenwirkungsprofilen. Besonders bei
der RP sind die haufigsten Nebenwirkungen Inkontinenz und erektile Dysfunktion.
Aufgrund dieser Tatsachen spielt die Lebensqualitat, welche in der Onkologie immer
mehr an Bedeutung gewinnt, eine herausragende Rolle in der Behandlung des PC
[36]. In der Onkologie versteht man unter dem Begriff Lebensqualitdt das subjektive
Wohlbefinden bezilglich somatischer, psychologischer und sozialer Aspekte [1].
Einigen PC-Patienten ist ihre Lebensqualitat sogar wichtiger als der in klinisch-
onkologischen Studien verwendete Standardendpunkt der Uberlebenszeit [26]. Um
die immer mehr in den Vordergrund riuckende Zielgrof3e Lebensqualitat in ihren
verschiedenen Bereichen erfassen zu kdnnen, stehen zahlreiche Fragebdgen zur

Verfligung.

Ein generischer, d.h. ein allgemeiner, Lebensqualitatsfragebogen ist der "Short Form
36 Health Survey" (SF-36). Dieser evaluiert die subjektiv gesundheitsbezogene
Lebensqualitat, ohne auf krankheitsspezifische Symptome einzugehen. Im Jahr 1990
erschien die erste Version des Fragebogens im Rahmen der "Medical Outcome
Study". Heutiger Standard ist die international besser vergleichbare Version 2.0. Die
insgesamt 36 Items des Fragebogens teilen sich in acht Bereiche auf:. physische
Funktion, Rollenfunktion, Schmerz, allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitét,
soziale Funktion, emotionale Funktion und psychisches Wohlbefinden. Diese kénnen
wiederum in einer physischen und einer mentalen Summenskala zusammengefasst
werden. Ein Auswertalgorithmus und eine anschlieRende Transformation der Werte
auf einer Skala von O bis 100 ermoglichen einen problemlosen Vergleich von
verschiedenen Studien [111]. In den letzten 20 Jahren wurde der Fragebogen in Gber
16.000 Studien verwendet. Die Bibliografie beinhaltet verfliigbare Vergleichsdaten
von hunderten Erkrankungen und unterschiedlichen Bevolkerungsgruppen [4]. Durch
das "International Quality of Life Assessment” (IQOLA)-Projekt ist der SF-36
mittlerweile in Gber 130 Sprachen Ubersetzt worden [2]. Es ist auch eine validierte
Version fur Deutschland verfligbar [20]. Zusatzlich ist mit dem "Short Form 12 Health
Survey" (SF-12) eine validierte verkirzte Variante mit 12 Items verfugbar [110].
Dieser deutlich schneller auszufiillende Fragebogen ist ebenfalls in deutscher
Sprache erhaltlich. Er eignet sich besonders flr Vergleiche von groRen Kollektiven

beziglich der kumulierten physischen und mentalen Lebensqualitat [40,75].
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Der in dieser Studie mitunter verwendete Multiple Choice Fragebogen QLQ-C30 ist
ein validierter Lebensqualitatsfragebogen, der speziell fir Krebspatienten entwickelt
wurde. Basierend auf einem modularen Messkonzept deckt der Kernfragebogen
allgemeine Aspekte der Lebensqualitat von Krebspatienten ab. In der Fachliteratur
wird eine derartig erhobene Lebensqualitat als gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(HRQOL) bezeichnet. Der Kernfragebogen kann durch Zusatzmodule erganzt
werden, welche fur eine spezielle Tumorentitat oder Behandlungsmodalitat konzipiert
wurden. Dadurch kénnen spezifische Symptome und Befindlichkeiten eruiert werden.
Das 25 Fragen umfassende PC-Modul PR-25 wurde eigens fir PC-Patienten
entworfen. Im europaischen Raum ist der QLQ-C30 der in Studien am haufigsten
verwendete und damit auch der bedeutendste onkologische
Lebensqualitatsfragebogen. Er wird unter anderem auch in internationalen
Multicenterstudien verwendet (siehe auch Kapitel 2.4.1.) [3,33]. Des Weiteren wurde
alternativ. zum PR-25, speziell fur den deutschsprachigen Raum, ein
Prostataspezifisches Modul (PSM) entwickelt. Dieses validierte Zusatzmodul
beinhaltet 36 Fragen zu: Miktionsbeschwerden, Inkontinenz, erektiler Dysfunktion,
sexuellen Problemen, Problemen in der Partnerschaft, Schmerzen, Hitzewallungen,

Erndhrung und psychischer Belastung [15].

Ein anderer modular aufgebauter onkologischer Lebensqualitdtsfragebogen ist der
amerikanische Fragebogen "Functional Assessment of Cancer Therapy General"
(FACT-G). Dieser Kernfragebogen ist fur alle Krebsarten geeignet. Zusatzlich wurde
er fur einige chronische Erkrankungen und in der Allgemeinbevdlkerung verwendet
und validiert. Die aktuelle vierte Version besteht aus 27 Items, welche die Bereiche
physisches, emotionales, soziales und funktionales Wohlbefinden abdecken. Der
Fragebogen ist das amerikanische Pendant zum QLQ-C30 und findet dort in
zahlreichen Studien Anwendung. Zusatzlich kann der Kernfragebogen FACT-G mit
erkrankungsspezifischen Modulen erganzt werden, unter anderem ist eine Subskala
mit zwolf Items fur das PC verfiigbar. Dieser prostataspezifische Fragebogen wird als
"Functional Assessment of Cancer Therapy Prostate"” (FACT-P) bezeichnet. Eine

validierte deutsche Version ist derzeit noch nicht verfugbar [24,35].

Der von der University of California Los Angeles entwickelte "Prostate Cancer Index"
(UCLA-PCI) ist ein speziell fur das PC entwickelter gesundheitsbezogener
Lebensqualitatsfragebogen. Er umfasst 20 krankheitsspezifische Items [71]. Auf der

Grundlage des UCLA-PCI wurde der 50 Items umfassende "Expanded Prostate
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Cancer Index Composite” (EPIC) entwickelt. Dieser evaluiert zusatzlich
Nebenwirkungen der PC-Therapie und bietet die Moglichkeit, Beschwerden in den
Bereichen Miktion, Sexualitat, Verdauung und Hormonhaushalt anhand von Multi-
Item-Scores zu quantifizieren [112]. Fur beide Fragebdgen existieren momentan

keine validierten deutschen Ubersetzungen.

Neben den Lebensqualitatsfragebdgen sind speziell symptombezogene Fragebdgen
verfugbar. Die nach RP haufig vorkommende Inkontinenz kann beispielsweise mittels
des "International Consultation on Incontinence Questionnaire - Urinary Incontinence
Short Form" (ICIQ-Ul SF) genauer bewertet werden. In den vier Fragen werden
Haufigkeit, Menge und Zeitpunkt des Urinverlusts und die dadurch entstehende
Beeintrachtigung des Lebens abgefragt. Aus den ersten drei Fragen wird ein Score
gebildet. AnschlieBend kann anhand dessen in einer Tabelle der Schweregrad der
Inkontinenz abgelesen werden [7]. Problematisch ist die fehlende international
gultige Definition von Inkontinenz. Der nach RP h&ufig vorkommende kontinuierliche
Urinverlust in geringer Menge ist laut ICIQ-Ul SF bereits eine mittlere Inkontinenz.

Damit ist der Fragebogen postoperativ nur eingeschrankt verwendbar.

Das zweite haufig auftretende Symptom nach einer RP ist die erektile Dysfunktion. In
der vorliegenden Studie wurden die Fragen diesbeziglich selbst entworfen. Ein
hierfir speziell validierter multidimensionaler Fragebogen ist der "International Index
of Erectile Function" (IIEF-15). Dieser fragt mittels 15 Items die im mannlichen
Sexualleben relevanten Bereiche erektile Funktion, sexueller Hohepunkt, sexuelles
Verlangen, Zufriedenheit mit dem Geschlechtsverkehr und allgemeine Zufriedenheit
ab. Eine Kurzversion des IIEF-15 ist der "International Index of Erectile Function-5"
(IEF-5) mit funf Items. Dieser wird haufig als Screening-Instrument im klinischen
Alltag verwendet. Der IIEF-5 hat eine Sensitivitdt von 98% und eine Spezifitdt von
88% bezuglich der Unterscheidungsfahigkeit von Mannern mit und ohne erektile
Dysfunktion. Damit erreicht dieser ahnlich hohe Werte wie der ausfuhrlichere IEF-15
[92,93].
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1.1. Fragestellung

Das PC stellt in der Regel eine langsam progrediente Erkrankung mit relativ niedriger
Mortalitat dar. Es existieren momentan mehrere gleichwertige Therapieoptionen mit
unterschiedlichen Nebenwirkungsprofilen. Selbst ohne Therapie wird ein langes
Gesamtiuberleben erreicht. Aufgrund dieser Tatsachen richtet sich das Augenmerk
der PC-Therapie zunehmend auf eine individuelle Behandlung des Patienten, unter
starker Berucksichtigung von dessen zu erwartender Lebensqualitdt als einen
primaren Endpunkt. Im Zuge dieser Entwicklung evaluierte die "Hormontherapie,
Active Surveillance, Radiotherapie, Operation und Watchful Waiting" (HAROW)-
Studie unter anderem die HRQOL von PC-Patienten anhand eines zwdlfseitigen
Fragebogens. Dieser wurde mitunter durch die Urologische Klinik des Klinikums
rechts der Isar der Technischen Universitdt Minchen (TUM) deutschlandweit
versendet. Aus dem Fragebogen wurden einzelne Module bzw. Fragen ausgewahlt

und in der vorliegenden Querschnittstudie analysiert.

Ein spezifisches Problem der operativen Behandlung des PC ist die mdgliche erektile
Dysfunktion und die damit einhergehende Einschrankung des Sexuallebens. Dies
scheint besonders bei jingeren Patienten ein bedeutender Einflussfaktor im Bezug
auf deren Lebensqualitdt zu sein. Es existieren zum jetzigen Zeitpunkt wenige
Studien, die den Einfluss der Sexualitat auf die HRQOL von PC-Patienten eingehend

evaluieren.

In der vorliegenden Studie wird der Einfluss der Sexualitat und erektilen Funktion von
Patienten mit operativ therapiertem PC auf die HRQOL untersucht. Die in die Studie
aufgenommenen Manner waren praoperativ potent und wurden alle mittels RP
behandelt. Der verwendete Fragebogen beinhaltet ausgewéhlte Fragen, die dem
Fragebogen der HAROW-Studie entnommen wurden. Anhand von zwei Fragen zur
Sexualitat und erektilen Funktion wurden zwei Untergruppen definiert. Die eine
Untergruppe hatte nach erfolgter RP eine erhaltene bzw. wiedererlangte erektile
Funktion und war regelméaRig sexuell aktiv. Die andere Untergruppe war postoperativ
impotent und nicht mehr sexuell aktiv. Um die Lebensqualitat dieser beiden
Untergruppen vergleichen zu konnen, fanden der QLQ-C30 und zwei weitere
Lebensqualitatsfragen in der Studie Verwendung. Die Sexualitdt und Partnerschaft

der befragten Patienten wurde anhand von sechs zusatzlichen Fragen zu diesem
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Thema evaluiert. Da in der Allgemeinbevoélkerung die Lebensqualitat "physiologisch”
mit steigendem Alter sinkt, wurde das Alter als wichtiger Einflussfaktor mit
berticksichtigt [100]. Des Weiteren wurde das betrachtete Kollektiv bezlglich der
Schulbildung in "Hauptschule” und "héhere Bildung" unterteilt. Bereits in einigen
Studien konnte ein Zusammenhang zwischen einem erhdhten Bildungsstand und
einer besseren Lebensqualitat hergestellt werden [59,64]. Damit wird ebenfalls die
Bildung als Einflussfaktor bertucksichtigt. Ziel der Studie ist eine standardisierte
Erhebung der HRQOL von Patienten 8 bis 18 Monate nach RP.
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2. Material und Methoden

2.1.Die HAROW-Studie

Die Daten der vorliegenden Studie, die den Einfluss der postoperativen Sexualitat
und erektilen Funktion von praoperativ potenten M&annern auf deren HRQOL
untersucht, stiitzen sich auf die Auswertung eines Fragebogens, welcher im Rahmen
der HAROW-Studie versendet wurde. Die HAROW-Studie, bei der es sich um eine
anwendungsorientierte  Versorgungsforschung  handelt, wurde von der
gemeinnutzigen Stiftung fur Mannergesundheit initiiert. Die deutschlandweit
durchgeflihrte Studie evaluiert in mehreren Teilprojekten umfassend die
Versorgungssituation von Patienten mit lokal begrenztem PC. Speziell die Datenlage
bezuglich der funf Therapieoptionen des lokal begrenzten PC ist momentan sehr
unbefriedigend. Aus diesem Grund legt die HAROW-Studie ein Hauptaugenmerk auf
eine umfassende Evaluation dieser funf Therapieoptionen. Durch die kontinuierliche
Abnahme der Mortalitat des PC, spielt dabei, neben dem Uberleben, auch die
Lebensqualitat der Patienten eine immer wichtigere Rolle. Die Ergebnisse der Studie
sollen durch eine groRere Orientierung an der Lebensqualitdt jedes einzelnen
Patienten die Beratungs- und Behandlungsqualitat steigern. Durch eine individuelle
Beratung sollen einerseits die Todesfdlle der direkt am Tumor versterbenden
Patienten gering gehalten werden. Andererseits soll Uberdiagnostik und -therapie
vermieden werden, um den Patienten ein angstfreies weiteres Leben in guter

Qualitat zu gewahrleisten [14,97].

In einem Teilprojekt der HAROW-Studie wurde die aktuelle HRQOL von Patienten
evaluiert, die aufgrund ihrer Erkrankung in den letzten Jahren behandelt worden
waren. Durch das Einverstandnis der Initiatoren der HAROW-Studie konnten die
mittels der Datenbank des nationalen Forschungsprojektes “"Familiares
Prostatakarzinom in Deutschland” der Urologischen Klinik des Klinikums rechts der
Isar der TUM deutschlandweit erhobenen Daten fir die vorliegende Studie verwendet

werden.
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2.2.Fragebogen

Der an die Patienten versendete Fragebogen beinhaltet sowohl offene als auch
geschlossene Fragen. Anhand der drei offenen Fragen werden das Alter und die
Schulbildung ermittelt. Die insgesamt 41 geschlossenen Fragen, mit
unterschiedlichen Antwortschemata, setzen sich aus den drei Multiple Choice
Modulen EORTC QLQ-C30, weitere Lebensqualitatsfragen und Fragen zu Sexualitat

und Partnerschaft zusammen.
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Fragen zu einigen Aspekten lhres allgemeinen
Gesundheitszustandes

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen, indem Sie die Zahl ankreuzen, die
am besten auf Sie zutrifft. Es gibt keine "richtigen” oder "falschen" Antworten.

Ihre Angaben werden streng vertraulich behandelt.

Geburtsdatum:
Schulabschluss:

Datum der Beantwortung des Fragebogens: .

Wahrend der letzten Woche:

Uberhaupt
nicht wenig malig sehr
1. Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, sich
korperlich anzustrengen (z.B. eine schwere
Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)? 1 2 3 4

2. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten einen
lAngeren Spaziergang zu machen? 1 2 3 4

3. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten eine
kurze Strecke aul3er Haus zu gehen? 1 2 3 4

4. Muissen Sie tagsuber im Bett liegen oder
in einem Sessel sitzen? 1 2 3 4

5. Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen,
Waschen oder beim Benutzen der Toilette? 1 2 3 4

6. Sind Sie in irgendeiner Weise bei lhrer
Arbeit entweder im Beruf oder im

Haushalt eingeschrankt? 1 2 3 4

7.  Sind Sie ganzlich auf3erstande im Beruf
oder im Haushalt zu arbeiten? 1 2 3 4
8. Waren Sie kurzatmig? 1 2 3 4
9. Hatten Sie Schmerzen? 1 2 3 4
10. Mufdten Sie sich ausruhen? 1 2 3 4
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Wahrend der letzten Woche:

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Hatten Sie Schlafstérungen?
Fihlten Sie sich schwach?
Hatten Sie Appetitmangel?
War lhnen tbel?

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

Fuhlten Sie sich durch Schmerzen in Ihrem
alltaglichen Leben beeintrachtigt?

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

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

Fuhlten Sie sich niedergeschlagen?

Hatten Sie Schwierigkeiten sich an Dinge zu
erinnern?

Hat Ihr Gesundheitszustand oder Ihre
medizinische Behandlung Ihr Familienleben
beeintrachtigt?

Hat Ihr Gesundheitszustand oder Ihre
medizinische Behandlung Ihr Zusammensein
bzw. Ihre gemeinsamen Unternehmungen
mit anderen Menschen beeintrachtigt?

Hat Ihr Gesundheitszustand oder Ihre
medizinische Behandlung fir Sie finanzielle
Schwierigkeiten mit sich gebracht?

wenig maRig sehr

Uberhaupt
nicht
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2

3

w W W w W w w

w W W w w

4
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Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die
am besten auf Sie zutrifft:

29. Wie wirden Sie insgesamt ihren korperlichen Zustand wahrend der letzten
Woche einschatzen?

1 2 3 4 5 6 7
sehr schlecht ausgezeichnet

30. Wie wirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitat wahrend der letzten Woche
einschatzen?

1 2 3 4 5 6 7
sehr schlecht ausgezeichnet

31. Wie stark hat lhre bisherige medizinische Behandlung Sie belastet?

1 2 3 4 5 6 7
Uberhaupt nicht sehr stark

32.  Wie zuversichtlich sind Sie bezuglich Ihrer Gesundheit in der nahen Zukunft?

1 2 3 4 5 6 7
wenig zuversichtlich sehr zuversichtlich

Wéhrend der letzten Woche:

Uberhaupt
nicht wenig malig sehr

33. Hat sich Ihr Geschlechtsleben negativ
verandert? 1 2 3 4

34. Hat lhr sexuelles Interesse nachgelassen? 1 2 3 4

35. Hat die Haufigkeit Ihrer sexuellen Aktivitat
nachgelassen? 1 2 3 4

36. Hat das Vergnigen an sexueller Aktivitat
nachgelassen? 1 2 3 4

37. Hat lhre Zufriedenheit mit lhrer Sexualitat
nachgelassen? 1 2 3 4

38.  Hat lhre Erkrankung negative Auswirkungen
auf lhre Partnerschaft gehabt? 1 2 3 4
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39.

40.

41.

a) nein, Gberhaupt nicht
b) ja, aber nur gelegentlich
C) ja, oft
d) Ich hatte bereits vor der Behandlung keine Gliedsteife mehr

Ist die Gliedsteife nach der Behandlung noch vorhanden gewesen?

a) ja, normal
b) ja, vermindert
C) nein, nicht mehr
d) Ich hatte bereits vor der Behandlung keine Gliedsteife mehr

Ist mangelnde Gliedsteife ein Problem fur Sie?

a) kein Problem
b) ein kleines Problem
C) ein ziemliches Problem
d) ein ernstes Problem

Abbildung 1: Fragebogen der vorliegenden Studie

| [

I { |

Hatten Sie vor der Behandlung Schwierigkeiten mit der Gliedsteife (Erektion)?
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2.3. Studiendesign

Die in der vorliegenden Studie angeschriebene Auswahlpopulation wurde im
Zeitraum von Juli 2007 bis Juni 2008 radikal prostatektomiert. Unter Nutzung der
Datenbank des nationalen Forschungsprojektes "Familidres Prostatakarzinom in
Deutschland” der Urologischen Klinik des Klinikums rechts der Isar der TUM war eine
deutschlandweite Erhebung mdoglich. Es wurden 1400 Patienten im Zeitraum von
November 2008 bis Februar 2009 angeschrieben. Die Teilnahme an der Studie war
fur alle Patienten freiwillig. Das zugesendete Material enthielt, neben dem anonymen
Fragebogen, ein personliches Anschreiben und einen frankierten und adressierten

Ruckumschlag.

2.3.1. Einschlusskriterien

In  der vorliegenden Studie wurden Patienten, unabhangig von ihrer
Familienanamnese, aus der Datenbank des nationalen Forschungsprojektes
"Familidres Prostatakarzinom in Deutschland" angeschrieben. Um ein weitgehend
einheitliches Kollektiv beztglich der Lebensqualitat der behandelten Patienten zu

schaffen, wurden klare Einschlusskriterien definiert:

e Lokal begrenztes PC im Sinne eines Tumorstadiums T1 oder T2 NO MO mit
einer Lebenserwartung von Uber 10 Jahren

¢ RP als Primartherapie

e Zeitpunkt der Befragung nach Operation: 8 bis 18 Monate

¢ Keine neo-/adjuvante Therapie vor/nach erfolgter RP

e Praoperativ vorhandene Potenz

Nahezu alle Einschlusskriterien konnten der Datenbank entnommen werden.
Lediglich die praoperativ vorhandene Potenz wurde anhand der Multiple Choice
Frage 39 (siehe Abbildung 1 S.26) des Fragebogens sichergestellt. Als praoperativ
Potent gelten in dieser Studie nur Patienten, welche die Frage mit a ("nein,
Uberhaupt nicht") oder b ("ja, aber nur gelegentlich") beantwortet haben. Wahlte ein

Patient eine andere Antwortmoglichkeit aus oder lies die Frage unbeantwortet
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stehen, fuhrte dies zum Ausschluss aus dem Gesamtkollektiv. Dadurch wurde das

Vorhandensein einer praoperativen erektilen Funktion aller Patienten gewahrleistet.

2.3.2. Ausschlusskriterien

Neben den Klinisch orientierten Einschlusskriterien wurden auch Ausschlusskriterien
formuliert. Diese beziehen sich auf Fragen, die zwingend beantwortet werden

mussten:

e Keine Berechnung des Alters mdglich
(aufgrund von fehlendem oder nicht leserlichem Geburtsdatum bzw. Datum
der Beantwortung der Fragen)

e Keine Ermittlung der préaoperativen Potenz méglich
(aufgrund von fehlender oder nicht eindeutiger Beantwortung der Frage 39

des Fragebogens)

Fehlende Antworten in einer oder mehreren der anderen Fragen des Fragebogens

fUhrte nicht zum Ausschluss aus dem Gesamtkollektiv.

Das Gesamtkollektiv der vorliegenden Studie basiert auf allen Patienten, die die in
Kapitel 2.3.1. genannten Einschlusskriterien erfillten und auf die kein

Ausschlusskriterium zutraf.

2.3.3. Untergruppen nach Potenz und Sexualleben

Ausgehend vom Gesamtkollektiv wurden zwei Untergruppen beziglich
postoperativer Potenz und postoperativem Sexualleben gebildet. Durch die Fragen
35 und 40 des Fragebogens (siehe Abbildung 1 S.25/26) konnten die Patienten

anhand dieser Kriterien einer der beiden Untergruppen zugeteilt werden.

Patienten, die eine der beiden Fragen nicht beantworteten oder aufgrund der

Antworten nicht einer der beiden Untergruppen zugeteilt werden konnten, wurden
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aus der vorliegenden Studie ausgeschlossen und gehéren somit nicht zum

betrachteten Kollektiv.

2.3.3.1. Untergruppe "potent und sexuell aktiv"

Eine der beiden Gruppen ist die Untergruppe "potent und sexuell aktiv* (U-PA).
Patienten, welche dieser Gruppe angehéren, hatten nach erfolgter Operation eine
erhaltene bzw. wiedererlangte erektile Funktion und waren regelmaRig sexuell aktiv.
Durch Frage 35 des Fragebogens (siehe Abbildung 1 S.25) wurde die Abnahme der
Haufigkeit der sexuellen Aktivitat ermittelt. Bei den Antworten 1 ("Uberhaupt nicht"), 2
("wenig") und 3 ("mafiig") kann von einer regelméfdig vorhandenen sexuellen Aktivitat
ausgegangen werden und der Patient gilt damit als "sexuell aktiv'. Das
Vorhandensein einer postoperativen Potenz wurde durch Frage 40 des Fragebogens
(siehe Abbildung 1 S.26) erhoben. Bei den Antworten a (“ja, normal”) und b ("ja,
vermindert”) kann von einer erhaltenen erektilen Funktion ausgegangen werden.
Patienten, welche diese Antworten ankreuzten, gelten in der vorliegenden Studie als

"potent”.

Der U-PA gehoren alle Patienten an, welche die oben genannten Kriterien erfillen
und somit sowohl als "sexuell aktiv" als auch als "potent” eingestuft werden konnten.
Dazu mussten zwingend beide Fragen mit den entsprechenden Antworten

angekreuzt werden.

2.3.3.2. Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv"

Die andere Gruppe ist die Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv"' (U-II).
Patienten, welche dieser Gruppe angehdren, hatten nach erfolgter Operation keine
erektile Funktion mehr und waren sehr wenig bis gar nicht mehr sexuell aktiv. Durch
die Antwort 4 ("sehr") bei Frage 35 des Fragebogens (siehe Abbildung 1 S.25) wird
von einer nicht mehr regelméafigen bis gar keiner sexuellen Aktivitat ausgegangen.
Patienten, die diese Antwortmdglichkeit wahlten, gelten in der vorliegenden Studie
als "sexuell inaktiv". Wurde bei Frage 40 des Fragebogens (siehe Abbildung 1 S.26)
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die Antwort c ("nein, nicht mehr") angekreuzt, wird von einer nicht mehr vorhandenen
postoperativen erektilen Funktion ausgegangen. Damit werden diese Patienten als
"impotent" eingestuft.

Der U-1l gehoren alle Patienten an, welche die oben genannten Kriterien erftillen und
somit sowohl als "sexuell inaktiv" als auch als "impotent" eingestuft werden konnten.
Auch hier mussten zwingend beide Fragen mit den entsprechenden Antworten

angekreuzt werden.

2.3.4. Alter bei Befragung

In zwei offenen Fragen des Fragebogens erfolgte die Angabe des Geburtsdatums
und die Angabe des Datums der Beantwortung des Fragebogens (siehe Abbildung 1
S.23). Durch die Subtraktion des Geburtsdatums vom Datum der Beantwortung des
Fragebogens konnte fir jeden Patienten das exakte Alter in Jahren zum
Befragungszeitpunkt ermittelt werden. Diese Angaben dienten als Grundlage einer
altersbezogenen Staffelung der Untergruppen. Die Patienten wurden in folgende

zwei Altersgruppen eingeteilt:

e <65 Jahre
e > 65 Jahre

Wurde eine der beiden Fragen nicht oder unleserlich beantwortet, konnte das Alter
des Patienten nicht berechnet werden. Dies fiihrte zum Ausschluss aus der Studie.
Damit wurde das Alter, als wichtiger Einflussfaktor fur die Lebensqualitat, in dieser
Studie beriicksichtigt.

2.3.5. Schulbildung

Die Schulbildung wurde anhand einer offenen Frage im Fragebogen erhoben (siehe
Abbildung 1 S.23). Aufgrund dessen konnten die Patienten folgenden zwei

Schulbildungsgruppen zugeordnet werden:
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e hdhere Bildung

e Hauptschule

Zu der Schulbildungsgruppe "hdhere Bildung" wurden alle Patienten mit folgenden
Antworten oder Synonymen zugeteilt:

— Aligemeine oder fachgebundene Hochschulreife
— Fachhochschulreife

— Mittlere Reife

Zu der Schulbildungsgruppe "Hauptschule” wurden alle Patienten mit folgenden

Antworten oder Synonymen zugeteilt:

— Hauptschulabschluss

— Kein Schulabschluss

Wurde die Frage nicht oder unleserlich beantwortet, erfolgte keine Zuteilung in eine
der beiden Schulbildungsgruppen. Diese Patienten wurden in der statistischen

Auswertung, die Schulbildung betreffend, nicht eingeschlossen.

2.4.Module des Fragebogens

Der Hauptteil, des in der vorliegenden Studie verwendeten Fragebogens, gliedert
sich in die folgenden drei Module:

e EORTC QLQ-C30
e Weitere Lebensqualitatsfragen

e Fragen zu Sexualitat und Partnerschaft

Alle Fragen dieser Module sind Multiple Choice Fragen. Diese wurden statistisch

ausgewertet und werden im Folgenden n&her erlautert.
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2.4.1. EORTC QLQ-C30

Das erste Modul des Fragebogens ist der QLQ-C30. Dieser stellt den bedeutendsten
europaischen Fragebogen zur Evaluation der HRQOL von Krebspatienten dar.
Entwickelt wurde er von der EORTC, einer gemeinnutzigen Organisation bestehend
aus 17 internationalen und interdisziplinaren Arbeitsgruppen mit Hauptsitz in Brissel.
Ziel der Organisation ist die Entwicklung, Durchfihrung, Koordination und Férderung
von translationaler und klinischer Forschung in Europa. Unter anderem soll das
Management von Krebserkrankungen und zugehdrigen Problemen durch die
Erhohung der Uberlebensdauer, aber auch der Lebensqualitat, verbessert werden.
Jahrlich werden etwa 100 verschiedene klinische Studien von der EORTC
durchgefiihrt. Der Organisation ist dabei vor allem eine schnelle Ubernahme von
experimentell erhobenen Ergebnissen in neue Therapiestandards wichtig, also die
Verkirzung der Zeitspanne zwischen Entdeckung und klinischer Anwendung [33].

Der QLQ-C30 ist ein Multiple Choice Fragebogen fur allgemeine Aspekte der
Lebensqualitat von Krebspatienten. Durch seine multidimensionale Struktur bietet er
die Mdglichkeit, vielféaltige die Lebensqualitat beeinflussende Faktoren standardisiert
zu erfassen. Man spricht in diesem Zusammenhang auch von einer
gesundheitsbezogenen Lebensqualititsmessung. Die erste Generation des
Fragebogens wurde 1987 von der EORTC veroffentlicht. Momentaner Standard ist
die Version 3.0, welche in Gber zehn Jahren unabhangiger Forschung entstand und
auch in der vorliegenden Studie verwendet wurde. Es sind mittlerweile fir nahezu
alle Tumorerkrankungen umfangreiche Vergleichsdaten verfligbar, welche die
Interpretation der erhobenen Daten erleichtern bzw. ermdglichen. Diese werden
unter dem Titel "EORTC QLQ-C30 Reference Values Manual" von der EORTC
bereitgestellt. Der Fragebogen ist in 81 Sprachen Ubersetzt worden und in
verschiedenen Landern und Kulturkreisen anwendbar. Zum Ausfiullen des
Fragebogens werden durchschnittlich elf Minuten benétigt. Zusatzlich zum
Kernfragebogen sind erkrankungs- bzw. tumorspezifische Zusatzmodule erhaltlich.
Diese konnen an die 30 Fragen des Kernfragebogens angefiigt werden. Uber die
Abfrage von tumorspezifischen Symptomen, Nebenwirkungen von Behandlungen
und die Lebensqualitdt beeinflussende Bereiche, liefern sie noch detailliertere

Informationen Uber die Lebensqualitat in bestimmten Patientenpopulationen. Auch
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fur einige der validierten Zusatzmodule sind Vergleichsdaten verfugbar. In der

vorliegenden Studie wurde auf ein erganzendes Zusatzmodul verzichtet [3,33].

Aufgebaut ist die Version 3.0 aus einer Skala fur die globale Lebensqualitat, funf
Funktionsskalen, drei Symptomskalen und sechs einzelnen Symptomelementen.
Eine Skala besteht aus zwei oder mehr Fragen, ein Element hingegen immer nur aus
einer Frage. Die Funktionsskalen umfassen die physische Funktion, die
Rollenfunktion, die emotionale Funktion, die kognitive Funktion und die soziale
Funktion. Die Symptomskalen decken die Bereiche Fatigue, Ubelkeit und Erbrechen
und Schmerzen ab. Die einzelnen Symptomelemente beinhalten die Bereiche
Dyspnoe, Schlaflosigkeit, Appetitlosigkeit, Obstipation, Diarrhoe und finanzielle
Probleme. Alle Fragen des QLQ-C30 beziehen sich auf die letzte Woche vor dem
Ausfillen des Fragebogens. Die Beantwortung der ersten 28 Fragen folgt einem
einheitlichen Schema mit jeweils vier Antwortmdglichkeiten. Das Schema umfasst die
Antwortmoglichkeiten 1 ("Uberhaupt nicht"), 2 ("wenig"), 3 ("mafig") und 4 ("sehr").
Die letzten beiden Fragen des Fragebogens, die die globale Lebensqualitat ermitteln,
haben ein davon abweichendes Antwortschema mit sieben Antwortmaoglichkeiten.

Diese reichen von 1 ("sehr schlecht") bis 7 ("ausgezeichnet").

2.4.1.1. Globale Lebensqualitat

Die Bestimmung der globalen Lebensqualitat erfolgt mit den Fragen 29 und 30 (siehe
Abbildung 1 S.25). Sie sind die beiden letzten Fragen des Fragebogens. Die Fragen
stellen eine Eigeneinschéatzung zur Gesundheit und Lebensqualitat wahrend der

letzten Woche dar.

2.4.1.2. Funktionsskalen

Die funf Funktionsskalen bestehen aus je zwei bis funf Fragen und evaluieren die
physische Funktion, die Rollenfunktion, die emotionale Funktion, die kognitive

Funktion und die soziale Funktion.
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Die Skala der physischen Funktion besteht aus den Fragen 1 bis 5 des Fragebogens
(siehe Abbildung 1 S.23). Hierbei wird die korperliche Beeintrachtigung durch die
Erkrankung ermittelt. Abgefragt werden Schwierigkeiten sich  kdrperlich
anzustrengen, Schwierigkeiten beim Spaziergehen und bei kurzen Strecken, ob man
tagsiber im Sessel sitzen oder im Bett liegen muss und ob Hilfe beim Essen,

Anziehen usw. benétigt wird.

Die Skala der Rollenfunktion umfasst die Fragen 6 und 7 (siehe Abbildung 1 S.23),
die nachsten beiden Fragen des Fragebogens. Abgefragt werden Einschrankungen
bei der Arbeit im Beruf oder im Haushalt und in wie weit man im Stande war diese

Arbeiten zu verrichten.

Die Skala der emotionalen Funktion setzt sich aus den Fragen 21 bis 24 (siehe
Abbildung 1 S.24) zusammen. Diese evaluieren die Gefuhlswelt des Patienten und
deren Beeintrachtigung durch die Erkrankung. Abgefragt wird, ob der Patient

angespannt war, sich Sorgen gemacht hat, reizbar oder niedergeschlagen war.

Die Skala der kognitiven Funktion beinhaltet die Fragen 20 und 25 (siehe Abbildung
1 S.24). Anhand dieser werden die Konzentrationsfahigkeit und das

Erinnerungsvermégen ermittelt.

Die Skala der sozialen Funktion basiert auf den Fragen 26 und 27 (siehe Abbildung 1
S.24). Diese beziehen sich auf die Beeintrachtigung des Soziallebens durch die
Erkrankung. Abgefragt werden die Beeinflussung des Familienlebens und die

Beeintrachtigung im Zusammensein mit anderen Menschen.

2.4.1.3. Symptomskalen/-elemente

Die drei Symptomskalen bestehend aus je zwei bzw. drei Fragen und evaluieren die

Symptome Fatigue, Ubelkeit und Erbrechen und Schmerzen.

Die Skala zur Evaluation der Fatigue beinhaltet die Fragen 10, 12 und 18 (siehe
Abbildung 1 S.23/24). Abgefragt wird hierbei, ob man sich ausruhen musste, ob man

sich schwach gefihlt hat und ob man mude war.
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Die Skala beziglich Ubelkeit und Erbrechen umfasst die Fragen 14 und 15 (siehe
Abbildung 1 S.24). Dort wird nach Ubelkeit wahrend der letzten Woche gefragt und
ob der Patient in der letzten Woche Erbrochen hat.

Die Skala der durch den Tumor entstehenden Schmerzen setzt sich aus den Fragen
9 und 19 zusammen (siehe Abbildung 1 S.23/24). Diese ermitteln die aktuellen

Schmerzen und deren Auswirkungen auf den Alltag des Patienten.

Die sechs Symptomelemente bestehen jeweils nur aus einer Frage. Diese evaluieren
die Symptome: Dyspnoe mit Frage 8, Schlaflosigkeit mit Frage 11, Appetitmangel mit
Frage 13, Obstipation mit Frage 16, Diarrhoe mit Frage 17 und eventuell entstandene

finanzielle Probleme mit Frage 28 (siehe jeweils Abbildung 1 S.23/24).

2.4.1.4. Berechnung der Scores

Die Berechnung der einzelnen Scores des QLQ-C30 erfolgt in zwei Schritten. Zuerst
wird von jeder Skala ein Durchschnittswert gebildet, der sogenannte "Raw-Score".
Dazu addiert man die Punktwerte der einzelnen Fragen und dividiert sie durch die

Anzahl der Fragen:
Raw-Score = (ly + I+ ... +15) /n

Bei den Einzelelementen entfallt dieser Schritt, da sie nur aus einer Frage bestehen.

Demnach entspricht der Punktwert der Frage dem "Raw-Score".

In einem zweiten Schritt erfolgt die sogenannte lineare Transformation, indem die
"Raw-Scores" auf lineare Werte zwischen 0 und 100 umgewandelt werden. Fur
diesen Rechenschritt bendtigt man zusatzlich die "Range” einer Frage. Diese erhalt
man durch Subtraktion des kleinsten Wertes einer Frage vom grofl3ten Wert der
jeweiligen Frage. Das bedeutet die globale Lebensqualitdt hat eine Range von
sechs, die Funktionsskalen und Symptomskalen/-elemente haben eine Range von
drei. Bei der linearen Transformation wird vom "Raw-Score" 1 subtrahiert und
anschlieBend durch die Range dividiert. DefinitionsgemalR bedeuten, laut EORTC,
hohe Punktewerte ein hohes Ansprechen. Folglich sprechen hohe Werte bei der

globalen Lebensqualitat fir eine hohe Lebensqualitat, hohe Werte in den
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Funktionsskalen fir ein hohes MalR an Funktion und hohe Werte in den
Symptomskalen/-elementen fir ein hohes Mald an Symptomen. Dementsprechend
muss bei den Funktionsskalen eine Inversion durch Subtraktion einer 1 vom bisher

erhaltenen Wert erfolgen. Zuletzt werden die berechneten Werte mit 100 multipliziert:
Skala der globalen LQ: Score = [(Raw Score - 1) / Range] x 100

Funktionsskalen: Score =[1 - (Raw Score - 1) / Range] x 100
Symptomskalen/-elemente: Score = [(Raw Score - 1) / Range] x 100

Somit erhalt man die erwiinschten linearen Werte auf einer Skala von 0 bis 100. Je
mehr Fragen in die Berechnung eines Scores einflie3en desto mehr verschiedene
Punkte kénnen auf der Skala erreicht werden. Demnach entspricht die Skala einer
Ordinalskala. Eine Gewichtung der Daten des QLQ-C30 wird von der EORTC nicht
empfohlen. Fragen zur Lebensqualitat hangen von zu vielen individuellen Faktoren
ab. Die Bildung eines Gesamtscores ist somit als nicht sinnvoll zu erachten [33]. Um
die Bedeutsamkeit der Scoreunterschiede zwischen den jeweiligen Gruppen
einschatzen zu kénnen, wurde fur die globale Lebensqualitdt und die Funktions- und
Symptomskalen ein Scoreunterschied von = 10 Punkten als klinisch relevanter
Unterschied erachtet. Da die Symptomelemente nur aus einer Frage bestehen, ist

dort dieses Vorgehen zu ungenau und damit nicht sinnvoll [85,86].

Ein mogliches Problem bei der Berechnung der Scores sind fehlende Elemente, also
eine nicht ausgefillte Frage im Fragebogen. Unterscheiden kann man zwischen
einem absolut zufalligem Fehlen und dem Fehlen wegen eines bestimmten Grundes,
beispielweise bei sehr persdnlichen Fragen zur Sexualitat. Erfahrungsgemaf fullen
maximal zwei Prozent der Befragten eine Frage rein zufallig nicht aus. Trotz dieses
Richtwertes ist eine Differenzierung oft schwierig. Um fehlende Werte zuzuschreiben
gibt es eine von der EORTC empfohlene Methode. Mindestens die Halfte der Fragen
einer Skala muss beantwortet sein, dann nimmt die fehlende Frage den Mittelwert
der anderen an und kann folglich ignoriert werden. Ist nicht die Halfte einer Skala
beantwortet oder fehlt ein Einzelelement, muss dies als fehlend eingetragen werden.
Diese Methode wurde auch in der vorliegenden Studie angewendet. Um die
umfangreichen Ergebnisse Ubersichtlich darstellen zu kénnen, werden sie in Tabellen
dargestellt [33].
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2.4.2. Weitere Lebensqualitatsfragen

Der Fragebogen der vorliegenden Studie wurde um zwei weitere Multiple Choice
Fragen bezuglich der Lebensqualitat erganzt. In den Fragen 31 und 32 des
Fragebogens (siehe Abbildung 1 S.25) wird zusatzlich auf die Belastung der
medizinischen Behandlung und auf die Zuversicht bezuglich der zukunftigen
Gesundheit des Patienten eingegangen. Das Antwortschema umfasst je sieben
Antwortmaoglichkeiten. Bei Frage 31 von 1 ("Uberhaupt nicht") bis 7 ("sehr stark™) und
bei Frage 32 von 1 ("wenig zuversichtlich") bis 7 ("sehr zuversichtlich"). Eine
Berechnung von Scores ist bei diesen nicht validierten Fragen nicht moglich bzw.
sinnvoll. Zur besseren Ubersichtlichkeit und Vergleichbarkeit der in dieser Studie
betrachteten  Untergruppen wurden die je drei negativsten Antworten
zusammengefasst und verglichen. Bei der Frage 31 wurden die
Antwortmaoglichkeiten 5 bis 7 zusammengefasst und sprechen fir eine starke bis
sehr starke Belastung beziglich der medizinischen Behandlung. Bei der Frage 32
wurden die Antwortmdglichkeiten 1 bis 3 zusammengefasst und sprechen fir wenig
Zuversicht bezuglich der Gesundheit in der nahen Zukunft. Auch diese Ergebnisse
werden in Tabellen dargestellt. Somit ist ein Ubersichtlicher Vergleich der

Untergruppen im Hinblick auf die erganzenden Lebensqualitatsfragen maoglich.

2.4.3. Fragen zu Sexualitat und Partnerschaft

Das dritte Modul des Fragebogens beinhaltet Fragen zu Sexualitat und
Partnerschaft. Insgesamt besteht dieses Modul aus neun Multiple Choice Fragen.
Die Frage 39 (siehe Abbildung 1 S.26) wurde zur Sicherung der praoperativen
Potenz als Einschlusskriterium verwendet (siehe Kapitel 2.3.1.). Die Fragen 35 und
40 (siehe Abbildung 1 S.25/26) fanden in der Bildung von Untergruppen Verwendung
(siehe Kapitel 2.3.3.). Die restlichen sechs Fragen wurden statistisch ausgewertet

und gehen néaher auf das Sexualleben und die Partnerschaft der Patienten ein.

Die Fragen 33, 34 und 36 bis 38 (siehe Abbildung 1 S.25) evaluieren allgemein das
Geschlechtsleben, das sexuelle Interesse, das Vergnigen an sexueller Aktivitat, die

Zufriedenheit bezlglich der Sexualitdt und eventuelle Auswirkungen auf die
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Partnerschaft. Diese Fragen beziehen sich alle auf die letzte Woche vor dem
Ausfillen des Fragebogens. Das Antwortschema umfasst die Antworten 1
("Uberhaupt nicht"), 2 ("wenig"), 3 ("maRig") und 4 ("sehr"). Damit entspricht es dem
Antwortschema der Funktionsskalen bzw. Symptomskalen/-elemente des QLQ-C30.
Bei diesen nicht validierten Fragen ist eine Berechnung von Scores nicht mdglich
bzw. sinnvoll. Die Antwort 4 ("sehr") spricht fir eine starke Beeinflussung der
Sexualitat. Zur besseren Ubersichtlichkeit und Vergleichbarkeit der Ergebnisse wird

diese Antwort isoliert zwischen den beiden Untergruppen verglichen.

Die Frage 41 (siehe Abbildung 1 S.26) ist die letzte Frage des Fragebogens. Diese
evaluiert, inwieweit mangelnde Gliedsteife ein Problem fur den Patienten darstellt.
Die Frage hat ein eigenes Antwortschema mit vier Antwortmaoglichkeiten. Dieses
umfasst die Antworten a ("kein Problem"), b ("ein kleines Problem"), ¢ ("ein
ziemliches Problem™) und d ("ein ernstes Problem"). Die Antworten c ("ein ziemliches
Problem”) und d ("ein ernstes Problem") sprechen fur ein betrachtliches Problem des
Patienten beziglich mangelnder Gliedsteife. Die Ergebnisse dieser beiden
Antwortmaoglichkeiten wurden zusammengefasst und betrachtet. Die Ergebnisse der

Fragen zu Sexualitat und Partnerschaft werden auch in Tabellen dargestellt.

2.5. Datenerfassung und statistische Auswertung

Die anhand der Fragebdgen erhobenen Daten wurden in eine eigens fir die Studie
erstellte relationale Access 4.0 Datenbank in anonymisierter Form eingegeben und
gespeichert. Im Anschluss wurden die Daten mittels der Statistik-Software SAS 8.2
ausgewertet. Die angegebenen p-Werte, in der vorliegenden Studie, wurden durch
den Wilcoxon-Mann-Whitney-Test berechnet. Bei einem p-Wert von < 0,05 wird von

einem statistisch signifikanten Ergebnis ausgegangen.

2.6. Datenschutz

Bei der Eingabe der gewonnenen Daten erfolgte keine Erfassung des Namens und

der Adresse. Dadurch wurde eine anonyme Behandlung der Daten gewahrleistet. Mit
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dem Ausfillen des Fragebogens erklarten sich alle teiinehmenden Patienten mit der
elektronischen Speicherung und Verwendung ihrer Daten zu Studienzwecken
schriftlich einverstanden. Die Patientendaten wurden ausschlief3lich anonymisiert an

die statistische Auswertung Ubermittelt.
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3. Ergebnisse

In der vorliegenden deutschlandweit durchgefuhrten Studie wurde der in Kapitel 2.4.
beschriebene Fragebogen, im Zeitraum von November 2008 bis Februar 2009,
versandt. Von den 1400 angeschriebenen Patienten sandten 1096 den ausgefillten
Fragebogen an das Datenzentrum der Urologischen Klinik des Klinikums rechts der
Isar der TUM zurlick. Dies entspricht einer Rucklaufquote von 78%. Unter der
Berucksichtigung der Ein- und Ausschlusskriterien (siehe Kapitel 2.3.1. bzw. 2.3.2.)
und durch die Bildung der beiden Untergruppen (siehe Kapitel 2.3.3.) ergibt sich die
Patientenanzahl des betrachteten Kollektivs. Die Ermittlung des Alters bei Befragung
und die Einteilung beziglich der Schulbildung sind in Kapitel 2.3.4. bzw. Kapitel
2.3.5. beschrieben.

Das in dieser Studie betrachtete Kollektiv besteht aus 358 Patienten, welche bei
Befragung durchschnittlich 65,6 Jahre (Median: 66 Jahre) alt waren. Insgesamt
gehoren 148 Patienten (41,3%) der Gruppe "hdhere Bildung" und 198 Patienten
(55,3%) der Gruppe "Hauptschule" an. 12 Patienten (3,4%) konnten beziglich ihrer
Schulbildung keiner Gruppe zugeteilt werden. Das betrachtete Kollektiv gliedert sich
in die Untergruppen U-PA und U-Il, welche in der vorliegenden Studie verglichen

werden.

Die U-PA setzt sich aus 83 Patienten zusammen, deren Durchschnittsalter 63,1
Jahre (Median: 64 Jahre) betragt. Hiervon gehoren 49 Patienten der Gruppe "< 65
Jahre" und 34 Patienten der Gruppe "> 65 Jahre" an. Die Gruppe "h6éhere Bildung"
der U-PA umfasst 45 Patienten (54,2%), die Gruppe "Hauptschule"” 35 Patienten
(42,2%) und 3 Patienten (3,6%) konnten beziglich ihrer Schulbildung keiner Gruppe
zugeteilt werden. Bei den < 65-jahrigen der U-PA gehoéren 29 Patienten (59,2%) der
Gruppe "< 65 Jahre und hohere Bildung" und 18 Patienten (36,7%) der Gruppe "< 65
Jahre und Hauptschule" an. 2 Patienten (4,1%) konnten keiner Schulbildungsgruppe
zugeteilt werden. Bei den > 65-jahrigen gehoren 16 Patienten (47,1%) der Gruppe ">
65 Jahre und hohere Bildung" und 17 Patienten (50,0%) der Gruppe "> 65 Jahre und
Hauptschule" an. Hier konnte 1 Patient (2,9%) keiner Schulbildungsgruppe zugeteilt

werden.
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Die U-II setzt sich aus 275 Patienten zusammen, deren Durchschnittsalter 66,3 Jahre
(Median: 67 Jahre) betragt. Hiervon gehdren 116 Patienten der Gruppe "< 65 Jahre"
und 159 Patienten der Gruppe "> 65 Jahre" an. Die Gruppe "hdhere Bildung" der U-II
umfasst 103 Patienten (37,5%), die Gruppe "Hauptschule” 163 Patienten (59,3%)
und 9 Patienten (3,3%) konnten beztglich ihrer Schulbildung keiner Gruppe zugeteilt
werden. Bei den < 65-jahrigen der U-1l gehdren 50 Patienten (43,1%) der Gruppe "<
65 Jahre und hohere Bildung" und 63 Patienten (54,3%) der Gruppe "< 65 Jahre und
Hauptschule"” an. 3 Patienten (2,6%) konnten keiner Schulbildungsgruppe zugeteilt
werden. Bei den > 65-jahrigen gehdren 53 Patienten (33,3%) der Gruppe "> 65 Jahre
und hohere Bildung" und 100 Patienten (62,9%) der Gruppe "> 65 Jahre und
Hauptschule” an. Hier konnten 6 Patienten (3,8%) keiner Schulbildungsgruppe

zugeteilt werden.
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In Tabelle 1 (siehe S.43) sind die Scores der globalen Lebensqualitdt und der
Funktionsskalen vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Diese beiden Untergruppen unterscheiden sich bezuglich sexueller
Aktivitat und postoperativer erektiler Funktion. Sowohl in der globalen Lebensqualitat
als auch in den Funktionsskalen hat die U-1I durchgehend niedrigere Mittelwerte als
die U-PA und hat damit in allen Bereichen dieser Tabelle ein niedrigeres Mal3 an
globaler Lebensqualitat bzw. ein niedrigeres Mafd an Funktion. Die Differenz der
Mittelwerte der U-PA und der U-Il sind bei der sozialen Funktion mit 16,0 Punkten am
hochsten, gefolgt von der globalen Lebensqualitat (14,3 Punkte) und der
Rollenfunktion (10,6 Punkte). Die Mittelwertdifferenzen in diesen drei Bereichen sind
2 10 Punkte. Zusatzlich sind die p-Werte mit < 0,001 deutlich unterhalb des
Signifikanzniveaus von 0,05. Damit ist der Unterschied zwischen der U-PA und der
U-Il in den Bereichen soziale Funktion, globale Lebensqualitdt und Rollenfunktion
klinisch relevant sowie statistisch signifikant. Mit p-Werten von < 0,001 und 0,003
sind die physische Funktion und die emotionale Funktion auch deutlich im statistisch
signifikanten Bereich, sind aber mit Mittelwertdifferenzen von 6,7 und 7,7 Punkten
unter der als Kklinisch relevant erachteten 10 Punktegrenze. Beziiglich der Kognitiven
Funktion besteht in dieser Tabelle mit einer Mittelwertdifferenz von 5,4 Punkten und
einem p-Wert nahe des Signifikanzniveaus der geringste Unterschied zwischen der
U-PA und der U-II.
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Tabelle 1: Globale Lebensqualitat und Funktionsskalen 8 - 18 Monate nach RP

aufgeteilt bezluglich sexueller Aktivitat in die beiden Untergruppen U-PA und U-

[  Skala UG |mw/|mMED| [Q1:Q3] | p-wert]
Globale U-PA|821] 833 | [7509L7] | .
Lebensqualitat U-Il |67,8| 66,7 | [50,0;83,3] '
Physische U-PA | 95,2 (100,0 | [93,3;100,0] <0.001
Funktion U-1l |88,5| 93,3 | [80,0;100,0] '
. U-PA 95,8 | 100,0 | [100,0;100,0]
Rollenfunktion U-Il |85,2| 1000 [83,3:100,0] < 0,001
Emotionale U-PA|80,9| 91,7 | [66,7;100,0] 0003
Funktion U-1l |73,2| 75,0 | [58,3;91,7] '
Kognitive U-PA|89,0(100,0| [83,3;100,0] 0044
Funktion U-Il |83,6| 83,3 | [66,7;100,0] '
Soziale U-PA 84,1 83,3 | [66,7;100,0] <0.001
Funktion U-Il |68,1| 66,7 | [50,0;100,0] '

UG = Untergruppe, MW = Mittelwert, MED = Median, Q1 = 25% Quantile, Q3 = 75% Quantile, U-PA =

Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv"
= klinisch relevante Mittelwertdifferenz der Skala (= 10 Punkte), p-Wert = p-Wert < 0,05
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In Tabelle 2 (siehe S.45) sind die Scores der Symptomskalen und der
Symptomelemente vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Sowohl in den Symptomskalen als auch in den Symptomelementen hat
die U-1l hohere Mittelwerte als die U-PA und damit in allen Bereichen dieser Tabelle
ein hoheres Mall an Symptomen. Mit Mittelwertdifferenzen von 9,2 Punkten fur
Fatigue, 6,4 Punkten fir Schmerzen und 1,4 Punkten fur Ubelkeit und Erbrechen ist
keine der Symptomskalen klinisch relevant. Allerdings besteht bei der Symtomskala
Fatigue, neben der nahe des Grenzwertes liegenden Mittelwertdifferenz, eine
deutliche statistische Signifikanz mit einem p-Wert von 0,001. Auch bei den
Schmerzen besteht mit einem p-Wert von 0,005 eine deutliche statistische
Signifikanz. Im Gegensatz dazu ist dies bei der Symptomskala Ubelkeit und
Erbrechen mit einem p-Wert von 0,073 nicht gegeben. Bei den Symptomelementen
betragen die Differenzen der Mittelwerte bei der Schlaflosigkeit 10,8 Punkte, bei der
Dyspnoe 10,1 Punkte, bei den finanziellen Problemen 9,0 Punkte und bei der
Obstipation 7,3 Punkte. Da diese nur aus einer Frage bestehen, ist hier die
Festlegung einer Mittelwertdifferenz zwischen den beiden Untergruppen von = 10
Punkten als Grenze fur einen klinisch relevanten Unterschied zu ungenau. Die p-
Werte liegen allerdings im Bereich von 0,001 bis 0,005 und damit deutlich im
statistisch signifikanten Bereich. Die Symptomelemente Diarrhoe und Appetitmangel
haben mit 4,6 und 4,0 Punkten die geringsten Mittelwertdifferenzen. Zusatzlich sind

ihre p-Werte mit 0,041 und 0,042 nur knapp unterhalb des Signifikanzniveaus.
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Tabelle 2: Symptomskalen und Symptomelemente 8 - 18 Monate nach RP

aufgeteilt bezluglich sexueller Aktivitat in die beiden Untergruppen U-PA und U-

[ Skala/Element UG | Mw | MED | [Q1:Q3] |p-wert]
. U-PA[13,3| 0,0 [[0,0;22,2]
Fatigue Ul [225] 222 |[0.0:33.3)| 0%
Ubelkeit und U-PA] 0,4 | 0,0 | [0,0;0,0] 0.073
Erbrechen U-ll | 1,8 | 0,0 | [0,0;0,0] |
U-PA| 6,6 | 0,0 | [0,0;0,0]
Schmerzen Ul [13,0] 0,0 |[0,0:25,0] 0,005
U-PA| 4,0 | 0,0 | [0,0;0,0]
Dyspnoe =i 141] 00 |00:333]] 0
. . U-PA[13,7| 0,0 |[0,0;33,3]
Schlaflosigkeit Ul [245] 0.0 [[0.0:33.3] 0,005
. U-PA| 20 | 0,0 | [0,0;0,0]
Appetitmangel Ul [ 6.0 | 0.0 | [0,0:0,0] 0,042
L U-PA| 36 | 0,0 | [0,0;0,0]
Obstipation Ul [10.9] 0.0 | [0,0:0,0] 0,003
. U-PA| 5.6 | 0,0 | [0,0;0,0]
Diarthoe = 1021 0.0 [[0.0:250]] 2%
Finanzielle @ U-PA|] 6,8 | 0,0 | [0,0;0,0] 0.004
Probleme U-Il |15,8| 0,0 |[0,0;33,3]|

UG = Untergruppe, MW = Mittelwert, MED = Median, Q1 = 25% Quantile, Q3 = 75% Quantile, U-PA =

Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv"
= klinisch relevante Mittelwertdifferenz der Skala (= 10 Punkte), p-Wert = p-Wert < 0,05
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In Tabelle 3 (siehe S.47) sind die Scores der globalen Lebensqualitdt und der
Funktionsskalen vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Zusatzlich sind die beiden Untergruppen in die Altersgruppen "< 65
Jahre" und "> 65 Jahre" unterteilt. Die U-Il hat durchgehend in allen Skalen der
Tabelle und in beiden Altersgruppen ein niedrigeres Mal3 an globaler Lebensqualitét
bzw. ein niedrigeres Mald an Funktion als die U-PA. Betrachtet man die Altersgruppe
"< 65 Jahre", so fallen klinisch relevante Mittelwertdifferenzen zwischen der U-PA
und der U-Il in vier Skalen auf. Besonders ausgepragt ist der Unterschied in der
sozialen Funktion mit einer Mittelwertdifferenz von 20,7 Punkten, gefolgt von der
Rollenfunktion (17,0 Punkte), der globalen Lebensqualitat (15,7 Punkte) und der
emotionalen Funktion (11,0 Punkte). Mit p-Werten von < 0,001 bzw. von 0,004 in der
emotionalen Funktion sind alle vier Skalen auch deutlich im statistisch signifikanten
Bereich. Im Vergleich dazu sind bei der Altersgruppe "> 65 Jahre" die
Mittelwertdifferenzen der beiden Untergruppen ausschlie3lich bei der globalen
Lebensqualitat und der sozialen Funktion klinisch relevant. Der Unterschied zwischen
den Mittelwerten der U-PA und der U-II betragt bei der globalen Lebensqualitat 14,3
Punkte. Damit ist die Beeintrachtigung in beiden Altersgruppen klinisch relevant. Die
Mittelwertdifferenz von 15,0 Punkten in der sozialen Funktion ist weniger deutlich
beeintrachtigt als bei der Altersgruppe "< 65 Jahre", aber immer noch eindeutig in
einem klinisch relevanten Bereich. Aufgrund der niedrigen p-Werte von < 0,001 bzw.
0,001 der beiden Skalen ist auch hier eine statistische Signifikanz gegeben. Im
Gegensatz zu der Altersgruppe "< 65 Jahre" besteht bei der Altersgruppe "> 65
Jahre" in der Rollenfunktion und der emotionalen Funktion mit Mittelwertdifferenzen
von 6,0 und 7,8 Punkten kein Kklinisch relevanter Unterschied zwischen den
Untergruppen. Bezuglich der physischen und der kognitiven Funktion sind fir beide
Altersgruppen keine Kklinisch relevanten Unterschiede zwischen den beiden

Untergruppen zu verzeichnen.
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Tabelle 3: Globale Lebensqualitat und Funktionsskalen 8 - 18 Monate nach RP
aufgeteilt bezluglich sexueller Aktivitat in die beiden Untergruppen U-PA und U-
Il und zusatzlicher Unterteilung in die Altersgruppen "< 65 Jahre" und "> 65

Jahre"
Altersgruppe < 65 Jahre > 65 Jahre
Skala UG |Mw |MED| [Q1:Q3] |p-Wert|Mw |MED| [Q1:Q3] |p-Wert
Globale  U-PA|808| 833 | [75.0:833] | .. |841] 833 | [83,3:100,0] |
Lebensqualitat U-Il |65,1] 66,7 | [50,0;83,3] " |69,8] 66,7 | [58,3;83,3] ’
Physische  U-PA94,7100,0] [93,3:100,0] | _ . [95.9]100,0{[100,0;1000]|
Funktion U-ll |87,0] 86,7 | [80,0;100,0] | """ [89,6] 93,3 | [86,7;100,0] |
_ U-PA|[95,6]100,0[100,0;100,0] 96,1 [100,0 | [100,0;100,0]
Rollenfunktion 71786 833 | [66,7:1000] |~ °°*[00,1100,0] [83,3;100,0] | *°*°
Emotionale U-PA|77.6] 833 | [66,7:917] | ., [858] 958 | [66,7:1000] | .-
Funktion U-ll |66,6] 66,7 | [50,0;833] | 78,0] 83,3 | [66,7;100,0] |
Kognitive ~ U-PA[86,1[1000 | [83,3:100,0] | .., [93.1]100,0] [833:1000] | .o
Funktion U-ll |81,3] 83,3 | [66,7;100,0] | 85,2[100,0| [66,7;100,0] |
Soziale ~ U-PA[810] 833 | [66,7,100,0] | _ .. |887]1000] [66,7:100,0] | ..
Funktion U-ll [60,3] 66,7 | [33,3;83,3] o |¥8,7] 83,3 | [54,2;100,00 |

UG = Untergruppe, MW = Mittelwert, MED = Median, Q1 = 25% Quantile, Q3 = 75% Quantile, U-PA =
Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv"
= klinisch relevante Mittelwertdifferenz der Skala (= 10 Punkte), p-Wert = p-Wert < 0,05
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In Tabelle 4 (siehe S.49) sind die Scores der Symptomskalen und der
Symptomelemente vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Zusatzlich sind die beiden Untergruppen in die Altersgruppen "< 65
Jahre" und "> 65 Jahre" unterteilt. Die U-1l hat durchgehend in allen Skalen und
Elementen der Tabelle und in beiden Altersgruppen ein héheres Mald an Symptomen
als die U-PA. Bei den Symptomskalen ist die Fatigue mit einer Mittelwertdifferenz von
11,0 Punkten bei den < 65-jahrigen und 10,2 Punkten bei den > 65-jahrigen in beiden
Altersgruppen in einem klinisch relevanten Bereich bei zusatzlich gegebener
statistischer Signifikanz. Bezlglich der Symptomskala Schmerzen besteht bei der
Altersgruppe "< 65 Jahre" mit einer Mittelwertdifferenz von 10,6 Punkten und einem
p-Wert von 0,001 ein klinisch relevanter und statistisch signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Untergruppen. Im Gegensatz dazu betragt die
Mittelwertdifferenz in der Altersgruppe "> 65 Jahre" nur 3,8 Punkte und ist damit
deutlich unterhalb des klinisch relevanten Bereichs bei zusétzlich fehlender
statistischer Signifikanz. Bei der Symptomskala Ubelkeit und Erbrechen ist in beiden
Altersgruppen weder eine klinische Relevanz noch eine statistische Signifikanz zu
erkennen. Bei den Symptomelementen besteht bei finanziellen Problemen in der
Altersgruppe "< 65 Jahre" eine Mittelwertdifferenz von 17,3 Punkten zwischen den
beiden Untergruppen bei gegebener statistischer Signifikanz. In der Altersgruppe ">
65 Jahre" betragt die Mittelwertdifferenz 2,8 Punkte bei fehlender statistischer
Signifikanz. Damit besteht ein deutlicher Unterschied in den Mittelwertdifferenzen der
Untergruppen zwischen beiden Altersgruppen bezlglich des Symptomelements
finanzielle Probleme. Die Symptomelemente Dyspnoe und Schlaflosigkeit haben in
beiden Altersgruppen ahnlich hohe Mittelwertdifferenzen der Untergruppen mit 11,9
Punkten und 10,8 Punkten fur Dyspnoe und mit 12,9 Punkten und 10,1 Punkten fir
Schlaflosigkeit. Allerdings ist in der Altersgruppe "> 65 Jahre" die Mittelwertdifferenz
bei dem Symptomelement Schlaflosigkeit nicht statistisch signifikant. Die restlichen
drei Symptomelemente Obstipation, Diarrhoe und Appetitmangel spielen bei

ahnlichen Mittelwertdifferenzen in beiden Altersgruppen eine untergeordnete Rolle.
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Tabelle 4: Symptomskalen und Symptomelemente 8 - 18 Monate nach RP

aufgeteilt bezluglich sexueller Aktivitat in die beiden Untergruppen U-PA und U-

Il und zusatzlicher Unterteilung in die Altersgruppen "< 65 Jahre" und "> 65

Jahre"

Altersgruppe < 65 Jahre > 65 Jahre
Skala/Element UG | Mw |MED | [Q1;Q3] | p-Wert | MW | MED | [Q1;Q3] | p-Wert
e SRlB 11 {0022l [RRT 00 f0011AY o1,
Ubelkeit und  U-PA] 07 | 00 | [0,0:0.0] | (,,, | 0.0 00 [ [0:0:00] | -

Erbrechen  U-ll | 2,6 | 0,0 | [0,0;0,0] 1,2 | 0,0 | [0;0,0,0]
Somaren SEAJRRY o0 10027 o5, [S11 00T BE0A T v
vpnee SEaL oo [0S TBS0 T oo [SSTOTTEE0A]
Schlaflosigket i |75 1555 | onr)| °%'° [a1'5] 00 (ol O
Appetitmangel i1 <o 0.0 00| °° [ 00 oona| %7
Obstipation 5| 55 | a0 | 00001 ™ 117 00 (0031 °%
Diarhoe 157 00 |00msa 2 [5s 00 oo0ol | O
probleme Ui [.1 00 Tissar <™ [57 T 00 T1o0001] °*

UG = Untergruppe, MW = Mittelwert, MED = Median, Q1 = 25% Quantile, Q3 = 75% Quantile, U-PA =

Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-1l = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv"

= klinisch relevante Mittelwertdifferenz der Skala (= 10 Punkte), p-Wert = p-Wert < 0,05
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In Tabelle 5 (siehe S.51) sind die Scores der globalen Lebensqualitdt und der
Funktionsskalen vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Zusatzlich sind die beiden Untergruppen in die Schulbildungsgruppen
"hohere Bildung” und "Hauptschule" unterteilt. Auch hier hat die U-II in allen Skalen
der Tabelle in beiden Schulbildungsgruppen niedrigere Scores als die U-PA. In der
Schulbildungsgruppe "hohere Bildung" bestehen bei der sozialen Funktion mit 19,0
Punkten und der globalen Lebensqualitat mit 11,6 Punkten klinisch relevante
Mittelwertdifferenzen zwischen den Untergruppen U-PA und U-Il. Mit p-Werten von <
0,001 ist in beiden Skalen auch eine statistische Signifikanz gegeben. Die anderen
vier Funktionsskalen liegen in der Schulbildungsgruppe "héhere Bildung" mit einer
Mittelwertdifferenz von 8,1 Punkten fur die Rollenfunktion und Mittelwertdifferenzen
zwischen 5,0 und 5,2 Punkten fur die kognitive, emotionale und physische Funktion
unterhalb des Klinisch relevanten Bereichs. In der Schulbildungsgruppe
"Hauptschule" sind ebenfalls sowohl die soziale Funktion als auch die globale
Lebensqualitat klinisch relevant betroffen, bei gegebener statistischer Signifikanz. Mit
einer Mittelwertdifferenz von 12,7 Punkten zwischen beiden Untergruppen in der
sozialen Funktion ist diese, im Vergleich zu den 19 Punkten der Schulbildungsgruppe
"héhere Bildung”, weniger eindeutig als klinisch relevant einzustufen. Im Gegensatz
dazu ist die globale Lebensqualitat mit einer Mittelwertdifferenz von 16,3 Punkten
zwischen beiden Untergruppen im Vergleich zu den 11,6 Punkten der
Schulbildungsgruppe "hthere Bildung" deutlicher im klinisch relevanten Bereich.
Zusatzlich besteht in der Schulbildungsgruppe "Hauptschule™ mit 13,3 Punkten eine
klinisch relevante Mittelwertdifferenz fir die Rollenfunktion bei einem deutlich
statistisch signifikanten p-Wert von < 0,001. Diese ist bei der Schulbildungsgruppe
"hohere Bildung" nicht klinisch relevant betroffen. Des Weiteren liegt die emotionale
Funktion fur die Schulbildungsgruppe "Hauptschule", mit einer Mittelwertdifferenz
zwischen den Untergruppen von 9,8 Punkten, nur knapp unterhalb der festgelegten
10 Punktegrenze, die einen Kklinisch relevanten Unterschied markiert. Eine
statistische Signifikanz ist gegeben. Die emotionale Funktion liegt mit einer
Mittelwertdifferenz  von 5,1 Punkten und einem p-Wert dber 0,05 in der
Schulbildungsgruppe "héhere Bildung" deutlicher unterhalb der 10 Punktegrenze. Die
physische und kognitive Funktion unterscheiden sich, mit Mittelwertdifferenzen von
8,5 Punkten und 7,1 Punkten zwischen der U-PA und der U-Il, am geringsten in der

Schulbildungsgruppe "Hauptschule".
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Tabelle 5: Globale Lebensqualitat und Funktionsskalen 8 - 18 Monate nach RP
aufgeteilt bezluglich sexueller Aktivitat in die beiden Untergruppen U-PA und U-
Il und zusatzlicher Unterteilung in die Schulbildungsgruppen "hdhere Bildung"

und "Hauptschule”

Schulbildungsgruppe Hbhere Bildung Hauptschule
Skala UG |Mw |MED| [Q1:Q3] |p-Wert|Mw |MED| [Q1:Q3] |p-Wert
Globale ~ U-PA|843| 833 | 833917 | . |814]833 | [750:958] | .
Lebensqualitat U-Il |72,7| 75,0 | [66,7;83,3] |65, 66,7 | [50,0;83,3] ’
Physische _U-PA|96,4100,0[100,0:1000]| . . |95.2/1000] [933:100,0] | oo
Funktion U-ll |91,2] 93,3 | [86,7;100,0] | 86,7 ] 86,7 | [80,0;100,0] | "

_ U-PA[97,0]100,0][100,0;100,0] 95,7 100,0 | [100,0;100,0]
Rollenfunktion =7 Tes 91000 [83,3:1000] | “°%° [82.4] 8333 | [66.7:1000) | - *°*"
Emotionale U-PA|831] 917 | [66,7:1000] | o [79.5] 833 | [66,7:100.0] | ..

Funktion U-ll |78,0] 83,3 | [66,7;100,0] | 69,7 75,0 | [58,3:91,7] |
Kognitive ~ U-PA]90,0(1000 [83,3:100,0] | ..o [89.5]100,0] [833:1000] | ;.
Funktion U-ll |85,0/100,0] [66,7;100,0] | 82,4 83,3 | [66,7;100,0] |
Soziale U-PA|88.1]1000] [833;1000] | _ .. [795] 833 | [66.7:100.0] | ..
Funktion U-Il |69,2] 66,7 | [50,0;200,0] | " |66,8 66,7 | [50,0:95,8] |

UG = Untergruppe, MW = Mittelwert, MED = Median, Q1 = 25% Quantile, Q3 = 75% Quantile, U-PA =
Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv"
= klinisch relevante Mittelwertdifferenz der Skala (= 10 Punkte), p-Wert = p-Wert < 0,05
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In Tabelle 6 (siehe S.53) sind die Scores der Symptomskalen und der
Symptomelemente vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Zusatzlich sind die beiden Untergruppen in die Schulbildungsgruppen
"hohere Bildung" und "Hauptschule" unterteilt. Auch hier hat die U-II in allen Skalen
und Elementen der Tabelle in beiden Schulbildungsgruppen hdhere Scores und
damit ein hoheres Mald an Symptomen als die U-PA. In der Schulbildungsgruppe
"hohere Bildung" besteht mit 6,0 Punkten bezlglich Fatigue, 5,2 Punkten beziiglich
Schmerzen sowie 1,4 Punkten bezuglich Ubelkeit und Erbrechen fir keine
Symptomskala eine klinisch relevante Mittelwertdifferenz zwischen den Untergruppen
U-PA und U-Il. Hingegen besteht bei der Schulbildungsgruppe "Hauptschule"
bezuglich der Symptomskala Fatigue mit einer Mittelwertdifferenz von 13,6 Punkten
und einem p-Wert von 0,001 eine klinische Relevanz und statistische Signifikanz. Die
anderen beiden Symptomskalen sind auch hier mit Mittelwertdifferenzen von 8,7
Punkten beziglich Schmerzen sowie 1,2 Punkten beziiglich Ubelkeit und Erbrechen
nicht klinisch relevant. Bei den Symptomelementen betragt die Mittelwertdifferenz
zwischen den beiden Untergruppen fur die Schlaflosigkeit 5,3 Punkte in der
Schulbildungsgruppe “"hoéhere Bildung”. Mit einer Mittelwertdifferenz von 15,7
Punkten in der Schulbildungsgruppe "Hauptschule" ist dort das Symptom
Schlaflosigkeit deutlicher im klinisch relevanten Bereich bei zuséatzlicher statistischer
Signifikanz.  Auch  bezlglich finanzieller Probleme besteht mit einer
Mittelwertdifferenz  von 10,5 Punkten und statistischer Signifikanz bei der
Schulbildungsgruppe "Hauptschule" ein auffalligerer Unterschied zwischen der U-PA
und der U-II als bei der Schulbildungsgruppe "hdhere Bildung" mit 6,2 Punkten ohne
statistische Signifikanz. Das Symptom Dyspnoe ist mit Mittelwertdifferenzen von 9,0
Punkten fur die Schulbildungsgruppe "héhere Bildung" und 10,3 Punkten fur die
Schulbildungsgruppe "Hauptschule" ahnlich stark ausgepragt. Die p-Werte von 0,017
und 0,022 sprechen fir eine statistische Signifikanz. Der Unterschied zwischen den
Untergruppen ist fir das Symptomelemente Diarrhoe fir die Schulbildungsgruppe
"hohere Bildung" mit einer Mittelwertdifferenz von 7,7 Punkten und statistischer
Signifikanz deutlich hoher als fur die Schuldbildungsgruppe "Hauptschule” mit einer
Mittelwertdifferenz von 0,7 Punkten und keiner statistischen Signifikanz. In den
Ubrigen zwei Symptomelementen Obstipation und Appetitmangel sind die
Unterschiede zwischen den beiden Untergruppen mit relativ geringen

Mittelwertdifferenzen in beiden Schulbildungsgruppen nur gering.
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Tabelle 6: Symptomskalen und Symptomelemente 8 - 18 Monate nach RP

aufgeteilt bezluglich sexueller Aktivitat in die beiden Untergruppen U-PA und U-

Il und zusatzlicher Unterteilung in die Schulbildungsgruppen "hdhere Bildung"

und "Hauptschule”

Schulbildungsgruppe

Hohere Bildung

Hauptschule

Skala/Element UG | Mw |MED | [Q1;Q3] |p-Wert| MW | MED | [Q1;Q3] |p-Wert

Faligue (101 11 | [0053]] 1 [aad| 22 | 00.55.0]] "
Biorechon U | 1o o0 Tlooo0 2 [17T 60 oaog | 02
sehmerzen 71 5100 T100:16.1| *%%° [1441 00 Tioiors5a1] 0%
Dyspnoe 5 o0 Tooaaa)] 001 [ietl 00 Toosaar] 022
schiaflosigkeit ~( {3561 0 10,0333 | *5*° |26 355 [0.0ia3.3]] *0%°
Appetitmangel 2600 o000 | *%7 [ 74T 6.0 (000,01
obstipation 155 0.0 10,000 “°%° [13.51 0.0 T003aa]] 013
Diarthoe 511070 0 Tooeal| *0%° (16,2 6.0 |00333]] %4
rotiams Ui o 00 Tlo.0.00 9% oo o0 Tioaaaar| 0077

UG = Untergruppe, MW = Mittelwert, MED = Median, Q1 = 25% Quantile, Q3 = 75% Quantile, U-PA =

Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-1l = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv"

= klinisch relevante Mittelwertdifferenz der Skala (= 10 Punkte), p-Wert = p-Wert < 0,05
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In Tabelle 7 (siehe S.55) sind die Scores der globalen Lebensqualitdt und der
Funktionsskalen vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Zusatzlich sind die beiden Untergruppen aufgrund ihres Alters und ihrer
Schulbildung in die vier Gruppen "< 65 Jahre und héhere Bildung", "< 65 Jahre und
Hauptschule", "> 65 Jahre und hoéhere Bildung” und "> 65 Jahre und Hauptschule”
unterteilt. Analog zu den vorher besprochenen Tabellen, welche die globale
Lebensqualitat und die Funktionsskalen betreffen, hat die U-II in allen Skalen und
allen Gruppen niedrigere Scores als die U-PA. Die globale Lebensqualitat ist in der
Gruppe "> 65 Jahre und hohere Bildung" mit einer Mittelwertdifferenz zwischen der
U-PA und der U-Il von 11,7 Punkten am geringsten tber dem Grenzwert der
klinischen Relevanz. Die Gruppe "< 65 Jahre und héhere Bildung" und die Gruppe ">
65 Jahre und Hauptschule" liegen mit Mittelwertdifferenzen von 13,0 Punkten und
13,7 Punkten in der Mitte. Bei der Gruppe "< 65 Jahre und Hauptschule" ist beziiglich
der globalen Lebensqualitat mit einer Mittelwertdifferenz von 18,6 Punkten der
Unterschied zwischen den beiden Untergruppen am hdchsten. In allen vier Gruppen
sind die Mittelwertdifferenzen statistisch signifikant. Auch die Mittelwertdifferenzen
der sozialen Funktion sind in allen Gruppen klinisch relevant. Mit 23,2 Punkten hat
die Gruppe "s 65 Jahre und hohere Bildung" mit Abstand die hochste
Mittelwertdifferenz gefolgt von der Gruppe "> 65 Jahre und hohere Bildung" mit einer
Mittelwertdifferenz von 16,9 Punkten. Fur die Gruppe "< 65 Jahre und Hauptschule"
betragt die Mittelwertdifferenz in der sozialen Funktion 15,1 Punkte. Die niedrigste
Mittelwertdifferenz besteht bei der Gruppe "> 65 Jahre und Hauptschule"” mit 13,2
Punkten. Auch hier sind alle vier Mittelwertdifferenzen statistisch signifikant. Der
Unterschied zwischen den Untergruppen in der Rollenfunktion  mit
Mittelwertdifferenzen von 17,8 Punkten flr die Gruppe "< 65 Jahre und Hauptschule"
und 15,1 Punkten fir die Gruppe "< 65 Jahre und hohere Bildung" ist in den zwei
Gruppen deutlich im klinisch relevanten Bereich bei zusatzlich statistischer
Signifikanz. Die Mittelwertdifferenzen in der Rollenfunktion der anderen beiden
Gruppen sind klinisch nicht relevant. In der emotionalen und der physischen Funktion
bestehen in der Gruppe "< 65 Jahre und Hauptschule” mit 13,9 und 10,7 Punkten
klinisch relevante Mittelwertdifferenzen bei zuséatzlicher statistischer Signifikanz. Die
Mittelwertdifferenzen der anderen drei Gruppen liegen deutlich unter der 10
Punktegrenze fur klinische Relevanz. Der Unterschied zwischen der U-PA und der U-

Il beziglich der kognitiven Funktion ist in allen vier Gruppen nicht klinisch relevant.
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Tabelle 7: Globale Lebensqualitat und Funktionsskalen 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt beziuglich sexueller Aktivitat in die

beiden Untergruppen U-PA und U-Il und zusatzlicher Unterteilung nach Alter und Schulbildung in die Gruppen "< 65 Jahre &
héhere Bildung", "< 65 Jahre & Hauptschule", "> 65 Jahre & hdhere Bildung" und "> 65 Jahre & Hauptschule"

Gruppe| <65 Jahre & héhere Bildung < 65 Jahre & Hauptschule > 65 Jahre & hohere Bildung > 65 Jahre & Hauptschule
Skala UG |Mw|MED| [Q1:Q3] | pwW |MW]|MED| [Q1;:Q3] | pwW |MW|MED| [Q1,Q3] | p-W |MW|MED| [Q1,Q3] | p-W
Globale U-PA|828] 833 | [833:833] | . |79.6] 833 | [750:833] | < [87.0] 833 | [833:938] | - [815] 833 |[750:1000] |, -,
Lebensqualitat U-Il [69,8] 66,7 | [58,3;83,3] | 61,0 66,7 | [50,0;79,2] |0,001[753] 83,3 | [66,7;83,3] | 67,8 66,7 | [50,0;83,3] |
Physische _U-PA[952]100,0] [93,3:100,0] |, . |948]1000] [933:100,0] | / - [98,8]100,0/[1000:1000]] .. [933]100,0][100,0:100.00 | .,
Funktion U-Il [90,1] 93,3 | [86,7;100,0] | 84,1 86,7 | [73,3;100,0] | 92,3]100,0] [86,7;100,0] | 88,4] 93,3 | [80,0;100,0] |
. U-PA]97,1 100,0][100,0;100,0] 93,5 100,0 | [100,0;100,0] 96,9 | 100,0 | [100,0;100,0] 95,4 |100,0 | [100,0;100,0]
Rollenfunk
oflentunktion =y 182,0] 83,3 | [83,3:100,0] | " [75,7 83,3 | 66,7:100,0] | " [95,5]100,0] [95,8:100,0] | >°°[86,7[100,0] [83,3:100,0] |~
Emotionale U-PA|80.2| 917 | [66,7,1000] | ., |75.0] 833 | [68:8:91,7] | .  |885/1000][72,9:100,0] |, |83.3] 917 | [66.7,1000] | 1o
Funktion U-ll [72,5] 75,0 | [58,3;100,0] | 61,1 58,3 | [50,0,833] | 83,2] 83,3 | [75,0;100,0] | 75,1| 75,0 | [58,3;91,7] |
Kognitive _U-PA[86,2| 83,3 | [833;1000] | - .. |88.0/100,0] [83,3:100,0] |, .. |96,9/1000|[100,0:100.0]| / - [89,8]100,0] [833:1000] | .o,
Funktion U-ll [81,7] 83,3 | [66,7;100,0] | 80,7 | 83,3 | [66,7;100,0] | 88,1/100,0| [83,3;100,0] | 83,5/100,0 | [66,7:100,0] |
Soziale U-PA862] 1000 [833;100,0] | < |722] 750 | [66,7:833] |, . [947]100,0] [91,7:100,0] | . [8611100,0] [66,7:100,0] |, ..
Funktion U-ll |63,0| 66,7 | [50,0;83,3] |0,001|67,1| 50,0 | [33,3;66,7] | 74,8| 83,3 | [66,7;100,0] | 72,9 83,3 | [50,0:100,0] |

UG = Untergruppe, MW = Mittelwert, MED = Median, Q1 = 25% Quantile, Q3 = 75% Quantile, p-W = p-Wert, U-PA = Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il =

Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv",

= klinisch relevante Mittelwertdifferenz der Skala (= 10 Punkte), p-Wert = p-Wert < 0,05




In Tabelle 8 (siehe S.57) sind die Scores der Symptomskalen und der
Symptomelemente vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Zusatzlich sind die beiden Untergruppen aufgrund ihres Alters und ihrer
Schulbildung in die vier Gruppen "< 65 Jahre und hohere Bildung ", "< 65 Jahre und
Hauptschule", "> 65 Jahre und hoéhere Bildung” und "> 65 Jahre und Hauptschule”
unterteilt. Mit Ausnahmen in der Gruppe "> 65 Jahre und hthere Bildung" bezuglich
Appetitmangel und in der Gruppe "< 65 Jahre und Hauptschule" bezlglich Diarrhoe
hat die U-II in allen restlichen Skalen und Elementen aller vier Gruppen ein hdheres
Mafld an Symptomen als die U-PA. Die Symptomskala Fatigue ist in der Gruppe "< 65
Jahre und Hauptschule" angesichts einer Mittelwertdifferenz der beiden
Untergruppen von 17,2 Punkten klinisch relevant bei gegebener statistischer
Signifikanz. In den anderen drei Gruppen besteht mit Mittelwertdifferenzen zwischen
7,0 und 9,1 Punkten keine klinische Relevanz. Auch die Symptomskala Schmerzen
ist mit einer Mittelwertdifferenz von 13,2 Punkten fur die Gruppe "< 65 Jahre und
Hauptschule" klinisch relevant. Die Gruppe "< 65 Jahre und hdhere Bildung" liegt mit
einem Unterschied zwischen den beiden Untergruppen von 9,4 Punkten knapp unter
der 10 Punktegrenze. Fir beide Gruppen besteht statistische Signifikanz. Die Gruppe
"> 65 Jahre und hohere Bildung" und die Gruppe "> 65 Jahre und Hauptschule"
haben bezuglich Schmerzen mit Mittelwertdifferenzen von 2,7 und 4,0 Punkten
weitaus geringere Unterschiede zwischen der U-PA und der U-ll. Die
Mittelwertdifferenz bei der Symptomskala Ubelkeit und Erbrechen ist in keiner der
vier Gruppen in einem klinisch relevanten Bereich. Bei den Symptomelementen sind
die finanziellen Probleme mit einer Mittelwertdifferenz der Untergruppen von 21,9
Punkten fur die Gruppe "< 65 Jahre und Hauptschule" deutlich betroffen. An zweiter
Stelle steht die Gruppe "< 65 Jahre und héhere Bildung" mit 10,4 Punkten beziiglich
der Mittelwertdifferenz. In den anderen beiden Gruppen ist das Symptomelement
finanzielle Probleme deutlich geringer ausgepragt. Auch bezlglich des
Symptomelements Schlaflosigkeit unterscheidet sich die Gruppe "< 65 Jahre und
Hauptschule" mit einer Mittelwertdifferenz von 20,6 Punkten am deutlichsten. Die
Mittelwertdifferenzen der Gruppen "< 65 Jahre und héhere Bildung”, "> 65 Jahre und
héhere Bildung" und "> 65 Jahre und Hauptschule" betragen zwischen 4,3 und 9,7
Punkten. Das Symptomelement Dyspnoe ist mit Mittelwertdifferenzen zwischen 9,6
und 12,4 Punkten in allen vier Gruppen etwa gleich stark ausgepragt. Die
Unterschiede der Mittelwerte zwischen den Untergruppen sind bezuglich der

restlichen drei Symptomelemente in allen vier Gruppen relativ gering.
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Tabelle 8: Symptomskalen und Symptomelemente 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt beziglich sexueller Aktivitat in die beiden
Untergruppen U-PA und U-ll und zuséatzlicher Unterteilung nach Alter und Schulbildung in die Gruppen "< 65 Jahre & hdhere
Bildung", "< 65 Jahre & Hauptschule", "> 65 Jahre & hdohere Bildung" und "> 65 Jahre & Hauptschule"

Gruppe | < 65 Jahre & hohere Bildung| < 65 Jahre & Hauptschule |> 65 Jahre & hdohere Bildung | > 65 Jahre & Hauptschule
Skala/Element UG | Mw |MED | [Q1;Q3] | p-W | Mw |MED| [Q1;Q3] | p-w | Mw | MED | [Q1;Q3] | p-Ww [Mw |MED| [Q1;Q3] | p-W
FaoNe i [oi0] 000 00350 % (a0 355 | msana]| *° (144 56 1002221 °% 205 11 (100355 %2
Erorechen. Ual [ 13 00 T loooa | *** [ 54 T 00 T loooa | %[22 00 10000 °2* [ 00 [lno00 %
Sehmerzen 512 7116 7 T o0sa]] 2 (808 16,7 00331 *°* [ 55T 00 | 10000, **2* [105] 00 [owte]] "
995819 i [150| 00 (00331 *”" [a7] 00 1002831 % [ a6 [ 00 | 1000011 °* [110] 00 | 00001 |°%
Sehiaflosiskeit =551, 71 5.0 Tiporsaal | °7% [a17 35 [ooeer]) °** (192 o0 Ti00maal] °* [z27] 00 [0 0aal] °®
Appetimangel G| 55 | o0 | j00000| %[ 75|00 [10.000 | [15 |00 | 6000l 1>* [ 70 00 [10000/ %>
Obstipation 55500 [0s00 | °** 1561 00 o0l *™ 1o 00 losioa ] °® [15.7 00 [0l %
Diarhoe i [150| 00 o0zl ** 127 00 10020 °*® 0 |00 | 00001 1% |57 00 [ 100001 %
Probleme Uil |15 00 | 100001 | °%° [t 385 [owena]] ** [ 44 T 00 1000 * [125] 00 (ool %>

UG = Untergruppe, MW = Mittelwert, MED = Median, Q1 = 25% Quantile, Q3 = 75% Quantile, p-W = p-Wert, U-PA = Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il =

Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv", = klinisch relevante Mittelwertdifferenz der Skala (= 10 Punkte), p-Wert = p-Wert < 0,05



In Tabelle 9 (siehe S.59) sind die Prozentzahlen der weiteren Lebensqualitatsfragen
vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-Il dargestellt. Auf die
Betrachtungsweise der Ergebnisse wird in Kapitel 2.4.2. eingegangen. Bezuglich der
Frage nach der Belastung der bisherigen medizinischen Behandlung fihlten sich in
der U-PA 7,3% der Patienten stark bis sehr stark belastet. Demgegeniber flhlten
sich 29,2% der Patienten in der U-Il durch die Behandlung stark bis sehr stark
belastet. Folglich fuhlten sich etwa viermal so viele Patienten mit postoperativer
erektiler Dysfunktion und eingeschrankter Sexualitat durch die bisherige
medizinische Behandlung stark bis sehr stark belastet. Die Unterschiede zwischen
den Untergruppen sind mit einem p-Wert von < 0,001 deutlich statistisch signifikant.
Bei der Frage nach der Zuversicht der Patienten bezlglich der eigenen Gesundheit
in naher Zukunft hatten in der U-PA 3,4% der Patienten wenig Zuversicht, in der U-II
waren es 9,8% der Patienten. Dementsprechend blickten etwa dreimal so viele
Patienten mit erektiler Dysfunktion und eingeschrénkter Sexualitat bezuglich ihrer
Gesundheit wenig zuversichtlich in die Zukunft. Mit einem p-Wert von 0,005 sind

auch hier die Unterschiede der beiden Untergruppen statistisch signifikant.
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Tabelle 9: Weitere Lebensqualitatsfragen 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt beziglich sexueller Aktivitat in die beiden

Untergruppen U-PA und U-II

Antwort
1 = Uberhaupt nicht 1 2 3 4 5 6 7
7 = sehr stark
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert
Wie stark hat Ihre bisherige U-PA|26,8 (22)|37,8(31)|17,1(14)| 11,0(9) | 49(4) | 2,4(2) | 0,0(0)
medizinische Behandlung < 0,001
Sie belastet? U-Il |20,7 (56) | 15,2 (41) | 19,2 (52) | 15,6 (42) | 17,4 (47) | 7,4 (20) | 4,4 (12)
Antwort
1 = wenig zuversichtlich 1 2 3 4 5 6 7
7 = sehr zuversichtlich
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert

Wie zuversichtlich sind Sie U-PA| 1,2(1) | 0,0(0) | 2,2(2) | 6,0(5) |13,4(11)|39,8(33)|37,4(31)
beztglich Ihrer Gesundheit 0,005
in der nahen Zukunft? U-ll | 1,8(5) 1,8 (5) | 6,2(17) |17,7 (40) | 24,2 (66) | 28,6 (78) | 22,7 (62)

UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA = Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv", p-Wert =
p-Wert < 0,05



In den Tabellen 10 bis 13 sind die Prozentzahlen der weiteren Lebensqualitatsfragen
vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-Il dargestellt.
Zusatzlich sind die beiden Untergruppen in Tabelle 10 (siehe S.61) in die
Altersgruppen "< 65 Jahre" und "> 65 Jahre" unterteilt. In Tabelle 11 (siehe S.62)
sind die Untergruppen in die Schulbildungsgruppen "héhere Bildung" und
"Hauptschule" gegliedert. In den Tabellen 12 (siehe S.63) und 13 (siehe S.64) sind
die Untergruppen aufgrund ihres Alters und ihrer Schulbildung in die vier Gruppen "<
65 Jahre und hohere Bildung”, "< 65 Jahre und Hauptschule", "> 65 Jahre und
hohere Bildung” und "> 65 Jahre und Hauptschule" eingeteilt. Wegen des
Antwortschemas mit sieben Antwortmdglichkeiten dieser nicht standardisierten
Fragen ist hier oftmals keine statistische Signifikanz gegeben und ein direkter
Vergleich der Untergruppen schwierig. Allerdings koénnen die Ergebnisse als

unterstitzend fir die Ergebnisse des QLQ-C30 gewertet werden.
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Tabelle 10: Weitere Lebensqualitatsfragen 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt bezuglich sexueller Aktivitat in die beiden
Untergruppen U-PA und U-ll und zuséatzlicher Unterteilung in die Altersgruppen "< 65 Jahre" und "> 65 Jahre"

Altersgruppe < 65 Jahre
Antwort 1 2 3 4 5 6 7
Frage uG % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert
Wie stark hat Ihre
bisherige medizinische U-PA125,0(12) (39,6 (19)| 14,6 (7) | 16,7(8) | 4,4(2) 0,0 (0) 0,0 (0) 0001
Behandlung Sie '
belastet% U-1l |12,3(14)|15,0(17)|21,2(24)|18,4(21)|18,4(21)|12,3(14)| 2,2(3)
Wie zuversichtlich sind
Sie beztiglich Ihrer U-PA| 0,0 (0) 0,0 (0) 4,1(2) 8,2 (4) | 12,2 (6) | 40,8 (20) | 34,7 (17) 0,065
Gesundheit in der ’
nahen Zukunft? U-lI 2,6 (3) 2,6 (3) 7,8(9) |18,1(21)|19,8(23)|31,0(36)|18,1(21)
Altersgruppe > 65 Jahre
Antwort 1 2 3 4 5 6 7
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) p-Wert
Wie stark hat |hre
bisherige medizinische U-PA 29,4 (10) |35,3(12)| 20,6 (7) | 2,9 (1) 5,9 (2) 59 (2) 0,0 (0) 001
Behandlung Sie '
belastetg”? U-1l | 26,9 (42)| 15,4 (24)|18,0 (28)|13,5(21)|16,7 (26)| 3,8 (6) 5,8 (9)
Wie zuversichtlich sind
Sie bezglich threr U-PALl 2,9(1) 0,0 (0) 0,0 (0) 29(1) | 14,7 (5) |38,2(13) (41,2 (14) o118
Gesundheit in der !
nahen Zukunft? U-li 1,3(2) 1,3(2) 51(8) [12,1(19)|27,4(43)|26,8 (42)|26,1 (41)

Antwort 1 - 7 = Uberhaupt nicht - sehr stark bzw. wenig zuversichtlich - sehr zuversichtlich
UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA = Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv", p-Wert =
p-Wert < 0,05
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Tabelle 11: Weitere Lebensqualitatsfragen 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt bezuglich sexueller Aktivitat in die beiden
Untergruppen U-PA und U-ll und zusétzlicher Unterteilung in die Schulbildungsgruppen "hdhere Bildung" und "Hauptschule"

Schulbildungsgruppe Hohere Bildung
Antwort 1 2 3 4 5 6 7
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) |p-Wert
Wie stark hat lhre
bisherige medizinische U-PA| 24,4 (11) | 46,7 (21) | 15,6 (7) | 11,1 (5) | 2,2(1) 0,0 (0) 0,0 (0) 0005
Behandlung Sie ’
belastetg? U-Il | 20,8 (21) | 21,8 (22)| 16,8 (10) | 10,0 (20) | 19,8 (20)| 9,0 (9) 2,0(2)
Wie zuversichtlich sind
Sie beziiglich Ihrer U-PA| 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0) 6,7 (3) | 13,3(6) 46,7 (21) | 33,3 (15) 0095
Gesundheit in der ’
nahen Zukunft? U-ll | 0,0(0) 0,0 (0) 5,8 (6) |15,5(16)|27,2(28)|30,1(31) 21,4 (22)
Schulbildungsgruppe Hauptschule
Antwort 1 2 3 4 5 6 7
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) |p-Wert
Wie stark hat |hre
bisherige medizinische U-PA| 28,6 (10) | 28,6 (10) | 20,0 (7) | 5,6 (3) 5,6 (3) 5,8 (2) 0,0 (0) 0,056
el Sl U-Il | 20,0 32)| 11,3 (18) | 20,6 (33) | 18,8 (30) | 16,3 (26) | 6,8 (11) | 6,3 (10) |
beIaStet’> - y ( ) ’ ( ) ’ ( ) ’ ( ) ’ ( ) ’ ( ) ’ ( )
Wie zuversichtlich sind
Sie bezglich Ihrer U-PA| 0,0 (0) 0,0 (0) 2,9 (1) 57(2) | 14,3(5) |31,4(11)|45,7 (16) 0117
Gesundheit in der !
nahen Zukunft? U-ll | 2,5(4) 3,1(5 | 6,8(11) |14,1(23)|22,1(36)|27,6 (45)|23,9 (39)

Antwort 1 - 7 = Uberhaupt nicht - sehr stark bzw. wenig zuversichtlich - sehr zuversichtlich
UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA = Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv", p-Wert =
p-Wert < 0,05



Tabelle 12: Weitere Lebensqualitatsfragen 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt bezuglich sexueller Aktivitat in die beiden
Untergruppen U-PA und U-ll und zuséatzlicher Unterteilung nach Alter und Schulbildung in die Gruppen "< 65 Jahre & hdhere
Bildung" und "< 65 Jahre & Hauptschule"

Gruppe < 65 Jahre & hohere Bildung
Antwort 1 2 3 4 5 6 7
Frage UG | % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) |p-Wert

Wie stark hat Ihre
bisherige medizinische U-PA|24,1(7)|44,8(13)| 13,8(4) |17,2(59)| 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0) 001

Behandlung Sie
belastetg? U-1l |16,3(8)| 18,4 (9) | 16,3(8) | 12,2 (6) |20,4(10)| 14,3(7) | 2,0(1)

Wie zuversichtlich sind
Sie beziiglich Ihrer U-PA| 0,0 (0) | 0,0(0) 0,0(0) | 10,3(3) | 10,3 (3) |44,8 (13)|34,5(10) 0108

Gesundheit in der
nahen Zukunft? U-Il | 0,0(0) | 0,0(0) 8,0(4) | 18,0(9) | 18,0 (9) |38.0(19)| 18.0(9)

Gruppe < 65 Jahre & Hauptschule
Antwort 1 2 3 4 5 6 7
Frage UG | % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) |p-Wert

Wie stark hat lhre
bisherige medizinische U-PA|278(5)| 33,3(6) | 167(3) | 111(2) | 11,1(2) | 0,0(0) | 0.0(0) 0,065

Behandlung Sie
belastetg”? U-Il | 9,7 (6) | 11,3(7) |24,2(15)|24,2(15)|16,1(10)| 11,3 (7) | 3,2(2)

Wie zuversichtlich sind
Sie beztiglich Ihrer U °A| 0.0(0) | 00(0) | 56(1) | 56(1) | 167(3) | 33.3(6) | 389(7) S aue

Gesundheit in der
nahen Zukunft? U-ll | 48(3) | 4,8(3) 7,9 (5) |19,0(12)|20,6 (13)|25,4(16) 17,5 (11)

Antwort 1 - 7 = Uberhaupt nicht - sehr stark bzw. wenig zuversichtlich - sehr zuversichtlich
UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA = Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv", p-Wert =
p-Wert < 0,05



Tabelle 13: Weitere Lebensqualitatsfragen 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt bezuglich sexueller Aktivitat in die beiden
Untergruppen U-PA und U-ll und zuséatzlicher Unterteilung nach Alter und Schulbildung in die Gruppen "> 65 Jahre & hdhere
Bildung" und "> 65 Jahre & Hauptschule"

Gruppe > 65 Jahre & héhere Bildung
Antwort 1 2 3 4 5 6 7
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) |p-Wert
Wie stark hat lhre
bisherige medizinische U-PA| 25,0(4) | 50,0(8) | 18,8(3) | 0,0 (0) 6,2 (1) 0,0 (0) 0,0 (0) 0430
Eeheme lumg Sie U-Il | 25,0 (13)[25,0 (13)| 17.3(9) | 7.7(4) |192(10)| 39 | 1.90) |
Wie zuversichtlich sind
Sie beziiglich Ihrer U-PA| 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0(0) | 18,8(3) | 50,0 (8) | 31,2 (5) 0124
Gesundheit in der ’
nahen Zukunft? U-ll | 0,0(0) 0,0 (0) 3,8(2) | 13,2(7) |35,8(19) (22,6 (12) | 24,5 (13)
Gruppe > 65 Jahre & Hauptschule
Antwort 1 2 3 4 5 6 7
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) |p-Wert
Wie stark hat Ihre
bisherige medizinische U-PA]1294(5) | 235(4) | 235(4) | 59(1) | 59(1) | 11,8(2) | 0,0(0) 0,326
el Sl U-Il | 26,5 (26) 11,2 (11)| 18,4 (18) | 15,3 (15) | 16,3 (16)| 4.1 (4) | 82(®) |
beIaStet’> - y ( ) ’ ( ) ’ ( ) ’ ( ) ’ ( ) ’ ( ) ’ ( )
Wie zuversichtlich sind
Sie beztiglich Ihrer U-PA| 0,0(0) 0,0 (0) 0,0 (0) 59(1) | 11,7 (2) | 29,4(5) | 52,9(9) 0467
Gesundheit in der ’
nahen Zukunft? U-II 1,0 (1) 2,0(2) 6,0 (6) [11,0(11)|23,0(23)|29,0(29) |28,0(28)

Antwort 1 - 7 = Uberhaupt nicht - sehr stark bzw. wenig zuversichtlich - sehr zuversichtlich
UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA = Untergruppe "potent und sexuell aktiv", U-Il = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv", p-Wert =
p-Wert < 0,05



In Tabelle 14 (siehe S.66) sind die Prozentzahlen der Fragen zu Sexualitat und
Partnerschaft vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Auf die Betrachtungsweise der Ergebnisse wird in Kapitel 2.4.3.
eingegangen. Das Geschlechtsleben hatte sich bei 7,2% der Patienten der U-PA im
Vergleich zu 88,2% der Patienten der U-lIl sehr negativ verandert. Mit 7,2% der
Patienten der U-PA und 83,7% der Patienten der U-Il besteht auch ein erheblicher
Unterschied bezuglich des sehr starken Nachlassens der Zufriedenheit mit der
eigenen Sexualitdt. Das Vergnigen an sexueller Aktivitat hatte bei 1,2% der
Patienten der U-PA und 62,7% der Patienten der U-Il sehr nachgelassen. Ein
deutlicher Unterschied besteht auch bezuglich des sexuellen Interesses, das bei
1,2% der Patienten der U-PA und 41,0% der Patienten der U-Il sehr nachgelassen
hatte. Im Vergleich zu 19,7% der Patienten der U-PA war mit 54,2% der Patienten
der U-lIl auch far erheblich mehr Patienten mit erektiler Dysfunktion und
eingeschréanktem Sexualleben mangelnde Gliedsteife ein betrachtliches Problem.
Sehr negative Auswirkungen auf die Partnerschaft hatte die Erkrankung bei 3,7% der
Patienten der U-PA und bei 20,4% der Patienten der U-ll. Alle genannten
Unterschiede zwischen den beiden Untergruppen sind mit einem p-Wert von < 0,001

deutlich im statistisch signifikanten Bereich.
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Tabelle 14: Sexualitat und Partnerschaft 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt

beziliglich sexueller Aktivitat in die beiden Untergruppen U-PA und U-II

Uberhaupt

Antwort nicht wenig mafRig sehr
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) p-Wert
Hat sich Ihr U-PA| 24,1 (20) |49,8(41)| 19,3 (16) | 7,2(6)
Geschlechtsleben < 0,001
negativ verandert? U-Ii 1,8 (5) 18(5) | 82(22) |88,2(238)
Hat Ihr sexuelles U-PA| 43,4(36) [36,1(30)| 19,3(16) | 1,2(1)
Interesse < 0,001
nachgelassen? U-lI 15,4 (42) |15,3(42)| 28,2 (77) |41,0(112)
Hat das Vergnigen an  y-pA| 39,0 (32) |43,9(36)| 158 (13) | 1,2(1)
sexueller Aktivitat < 0,001
nachge'assen? U-li 8,4 (22) 9,5 (25) 19,4 (51) 62,7 (165)
Hat Ihre Zufriedenheit  y.-paA| 25,1 (21) |46,9(39)| 20,5(17) | 7.2(6)
mit ihrer Sexualitéat < 0,001
nachge]assen? U-lI 3,4 (9) 2,6 (7) 10,2 (27) 83,7 (221)
Hat Ihre Erkrankung U-PA| 73,2(60) |19,5(16)| 6,1(5) 1,2 (1)
negative Auswirkungen auf < 0,001
lhre Partnerschaft gehabt? U-ll | 36,6 (98) |28,7(77)| 20,5(55) | 14,1(38)
kein ein ein ein
Antwort Problem kleines |ziemliches | ernstes
Problem | Problem | Problem
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) p-Wert
Ist mangelnde U-PA| 19,8 (16) |60,5(49)| 16,0(13) | 3,7(3)
Gliedsteife ein < 0,001
Problem fiir Sie? U-lI 11,6 (32) |34,2(94)| 33,8(93) | 20,4 (56)

UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA = Untergruppe "potent und sexuell

aktiv", U-11 = Untergruppe "impotent und sexuell inaktiv", p-Wert = p-Wert < 0,05
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In den Tabellen 15 bis 18 sind die Prozentzahlen der Fragen zu Sexualitat und
Partnerschaft vergleichend zwischen den beiden Untergruppen U-PA und U-II
dargestellt. Zusatzlich sind die beiden Untergruppen in Tabelle 15 (siehe S.68) in die
Altersgruppen "< 65 Jahre" und "> 65 Jahre" unterteilt. In Tabelle 16 (siehe S.69)
sind die Untergruppen in die Schulbildungsgruppen "héhere Bildung" und
"Hauptschule" gegliedert. In den Tabellen 17 (siehe S.70) und 18 (siehe S.71) sind
die Untergruppen aufgrund ihres Alters und ihrer Schulbildung in die vier Gruppen "<
65 Jahre und hohere Bildung”, "< 65 Jahre und Hauptschule", "> 65 Jahre und
hohere Bildung" und "> 65 Jahre und Hauptschule" eingeteilt. Auf die
Betrachtungsweise der Ergebnisse wird in Kapitel 2.4.3. eingegangen. Die
Unterschiede in der Sexualitéat und Partnerschaft zwischen den beiden Untergruppen
aus Tabelle 14 (siehe S.66) setzten sich hier fort. Ein deutlich statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Untergruppen nach der Unterteilung beztglich
Alter oder Schulbildung ist zu erkennen. Vergleicht man die Prozentzahlen, die in
Tabelle 14 dargestellt werden, mit den hier vorliegenden Ergebnissen, so scheint das
Alter und die Schulbildung beziglich Sexualitat und Partnerschaft in den beiden

Untergruppen keine ausschlaggebende Rolle zu spielen.
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Untergruppen U-PA und U-Il und zusatzlicher Unterteilung in die Altersgruppen "< 65 Jahre" und "> 65 Jahre"

Tabelle 15: Sexualitdt und Partnerschaft 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt bezuglich sexueller Aktivitat in die beiden

Altersgruppe < 65 Jahre > 65 Jahre
Antwort Ub(:]rirgﬁ?pt wenig mafig sehr Ub?]rigﬂ?pt wenig maRig sehr
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) p-Wert % (n) % (n) % (n) % (n) p-Wert
o H?]tl Sit;: 'Ihrb U-PA| 184 (9) [51,0(25)| 24,5(12) | 6,1(3) 0001 32.4 (11) | 47,1(16) | 11,7 (4) 8,8 (3) 0001
eschlechtsleben <0, <0,
negativ verandert? Ul | 00(0) | 1,7(2) | 11,2(13) |87,1(101) 32(5) | 19(3) | 58(9) [889(137)
Hat Ilhtr sexuelles U-PA| 36,7 (18) (34,7 (17)| 26,5(13) | 2,0(1) 0001 52,9 (18) |38,2(13)| 8,8 (3) 0,0 (0) 0001
nteresse <0, <0,
nachgelassen? U-lI 17,4 (20) |18,3(21)| 27,0(31) | 37,4 (43) 13,9 (22) |13,2(21)| 29,1 (46) | 43,6 (69)
Hat das I\I/ergArll(itilgletr]tan U-PA| 27,1(13) [52,1(25)| 20,9 (10) | 0,0 (0) 0001 55,9 (19) |32,2(11)| 8,8(3) 2,9 (1) 0001
sexueller ivita <0, <0,
nachgelassen? U-1l 79(9) | 97@1) | 23,7(27) | 58,7 (67) 8,7(13) | 9,4 (14) | 16,1 (24) | 65,8 (98)
Hat tmrr]e Z“giEdeI’?th.f“ U-PA| 20,4 (10) |46,9 (23)| 26,5(13) | 6,1(3) 0001 32,3(11) |47,1(16)| 11,8 (4) 8,8 (3) 0001
mit ihrer Sexualita <0, <0,
nachgelassen? U-ll 1,8 (2) 1,8(2) | 96(11) | 86,4(99) 4,7(7) 3,3(5) | 10,7(16) |81,3(122)
Hat Ihre Erkrankung U-PA| 66,7(32) |22,9(11)| 8,3(4) 2,1(1) 82,3(28) | 14,7(5) | 2,9(1) 0,0 (0)
negative Auswirkungen auf < 0,001 < 0,001
kein Ein ein ein kein ein ein ein
Antwort kleines |ziemliches | ernstes kleines |ziemliches | ernstes
Enetele Problem | Problem | Problem FTElEEn Problem | Problem | Problem
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) p-Wert % (n) % (n) % (n) % (n) p-Wert
IGSIt_ n;ar:g_?lnde U-PA| 146(7) |58,3(28)| 20,8(10) | 6,2(3) 0.002 27,2(9) |63,6(221)| 91(3) 0,0 (0) 0001
iedsteife ein , <0,
Srols o T Gl U-Il 52(6) |285(33)| 39,7 (46) | 26,7 (31) 16,3 (26) |38,3(61)| 29,6 (47) | 15,7 (25)

UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA/-1l = Untergruppe "potent und sexuell aktiv"/-"impotent und sexuell inaktiv", p-Wert = p-Wert < 0,05
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Tabelle 16: Sexualitdt und Partnerschaft 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt beziglich sexueller Aktivitat in die beiden

Untergruppen U-PA und U-Il und zusatzlicher Unterteilung in die Schulbildungsgruppen "hdhere Bildung" und "Hauptschule"

Schulbildungsgruppe

Uberhaupt

Hoéhere Bildung

Uberhaupt

Hauptschule

Antwort nicht wenig mafig sehr nicht wenig maRig sehr
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert % (n) % (n) % (n) % (n) p-Wert
Hat sich Ihr U-PA| 20,0(9) [53,3(24)| 156(7) | 11,1 (5) 28,6 (10) |45,7 (16)| 22,9 (8) 2,9 (1)
Geschlechtsleben < 0,001 < 0,001
negativ verandert? U-ll | 20 | 20( | 108(11) |853(87) 00(0) | 191 | 7.0(11) |91,2(145)
Hat Ihr sexuelles U-PA| 49,0(22) [33,3(15)| 156(7) | 2,2 (1) 40,0 (14) |42,9 (15)| 17,1(6) 0,0 (0)
Interesse < 0,001 < 0,001
nachgelassen? U-lI 16,0 (16) | 20,0 (20)| 32,4 (33) |32,4(33) 15,4 (25) |12,4 (20)| 26,0 (42) | 46,0 (75)
Hat das Vergnigenan  y.-pA| 36,4 (16) |45,5(20)| 18,2(8) | 0,0(0) 42,9 (15) |42,9 (15)| 11,4 (4) 2,9 (1)
sexueller Aktivitat < 0,001 < 0,001
nachgelassen? U-11 6,1(6) |13,3(13)| 19,4 (19) |64,2 (60) 10,1 (16) | 7,6 (12) | 19,0 (30) |63,3 (100)
Hat Ihre Zufriedenheit  y.-paA| 244 (11) |49,0(22)| 17,8(8) | 8.9 (4) 22,9 (8) [48,6 (17)| 22,9 (8) 5,7 (2)
mit ihrer Sexualitat < 0,001 < 0,001
nachgelassen? U-1l 2,0 (2) 5,0 (5) 9,0(9) |84,0(84) 3,2(5) 19(2) | 11,0(17) |64,6(132)
Hat Ihre Erkrankung U-PA| 84,4(38) | 13,3(6) | 2,2 (1) 0,0 (0) 58,8 (20) |29,4 (10)| 8,8 (3) 3,0 (1)
negative Auswirkungen auf < 0,001 0,015
kein ein ein ein kein ein ein ein
Antwort Problem kleines |ziemliches | ernstes Problem kleines |ziemliches | ernstes
Problem | Problem |Problem Problem | Problem | Problem
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert % (n) % (n) % (n) % (n) p-Wert
Ist mangelnde U-PA| 18,2(8) |56,8(25)| 25,0(11) | 0,0 (0 22,9(8) [657(23)| 57 57 (2
Gliedsteife ein ®) (29) ) © < 0,001 ®) 23) (2) @) < 0,001
Problem fiir Sie? U-lI 5,8 (6) 37,9 (39)| 34,0(35) [22,3(23) 14,7 (24) |31,3(51)| 35,6 (58) | 18,4 (30)

UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA/-1l = Untergruppe "potent und sexuell aktiv"/-"impotent und sexuell inaktiv", p-Wert = p-Wert < 0,05
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Tabelle 17: Sexualitdt und Partnerschaft 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt bezluglich sexueller Aktivitat in die beiden
Untergruppen U-PA und U-ll und zuséatzlicher Unterteilung nach Alter und Schulbildung in die Gruppen "< 65 Jahre & hdhere

Bildung" und "< 65 Jahre & Hauptschule"

Gruppe < 65 Jahre & hohere Bildung < 65 Jahre & Hauptschule
Uberhaupt , . Uberhaupt , o
Antwort nicht wenig mafig sehr nicht wenig maRig sehr
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert
Hat sich Ihr U-PA| 13,8(4) |55,2(16)| 20,7 (6) 10,3 (3) 27,8 (5) 44,4 (8) 27,8 (5) 0,0 (0)
Geschlechtsleben < 0,001 < 0,001
negativ verandert? U-II 0,0 (0) 0,0 (0) 14,0 (7) |86,0(43) 0,0 (0) 3,2 (2) 9,5 (6) 87,3 (55)
Hat Ihr sexuelles U-PA| 483 (14) | 241(7) | 24,1(7) | 34(1) 22,2 (4) |556(10)| 22,2(4) | 0,0(0)
Interesse 0,003 0,002
nachgelassen? U-II 18,0(9) |20,0(13)| 26,0(13) |36,0(18) 16,1 (10) |17,7 (11)| 27,4 (17) |38,7 (24)
Hat das Vergniigenan  y-pa| 321(9) |42,9(12)| 250(7) | 0,0(0) 22,2(4) |66,7(12)| 11,1(2) | 0,0(0)
sexueller Aktivitat < 0,001 < 0,001
Hat.lhre Zufriedenheit U-PA| 24,1(7) |44,8(13)| 24,1(7) 6,9 (2) 11,1 (2) |55,6(10)| 27,8 (5) 5,6 (1)
mit ihrer Sexualitat < 0,001 < 0,001
nachgelassen? u-Il 0,0 (0) 2,0 (1) 6,1 (3) 91,8 (45) 3,2(2) 1,6 (1) 13,0(8) |82,3(51)
Hat Ihre Erkrankung U-PA| 79,3(23) | 17,2(5) | 3,4 (1) 0,0 (0) 47,1(8) |353(6) | 11,8(2) | 59(1)
negative Auswirkungen auf < 0,001 0,185
kein ein ein ein kein ein ein ein
Antwort Problem kleines |ziemliches | ernstes Problem kleines |ziemliches | ernstes
Problem | Problem |Problem Problem | Problem |Problem
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert
Ist mangelnde U-PA| 17,2(5) |51,7(15)| 31,0(9 0,0 (0 11,1 (2) |72,2(13)| 5,6(1 11,1 (2
Gliedsteife ein ©) (19 ®) © 0,002 ) (13) @) @) < 0,001
Problem fiir Sie? U-Ii 2,0 (1) 34,0 (17)| 40,0 (20) |24,0(12) 7,9 (5) 22,2 (14)| 41,3(26) | 28,6 (2)

UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA/-1l = Untergruppe "potent und sexuell aktiv"/-"impotent und sexuell inaktiv", p-Wert = p-Wert < 0,05




Tabelle 18: Sexualitdt und Partnerschaft 8 - 18 Monate nach RP aufgeteilt beziglich sexueller Aktivitat in die beiden
Untergruppen U-PA und U-Il und zuséatzlicher Unterteilung nach Alter und Schulbildung in die Gruppen "> 65 Jahre & hdhere
Bildung" und "> 65 Jahre & Hauptschule"

TL

Gruppe > 65 Jahre & hohere Bildung > 65 Jahre & Hauptschule
Uberhaupt , . Uberhaupt , o
Antwort nicht wenig mafig sehr nicht wenig maRig sehr
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert
Hat sich Ihr U-PA| 31,3(5) [500(8) | 6,2(1) | 12,6(2) 29,4(5) | 47,1(8) | 17.6(3) | 59(1)
Geschlechtsleben < 0,001 < 0,001
negativ verandert? U-11 3,8 (2) 3,9 (2) 7,7 (4) |84,6(44) 0,0 (0) 1,0 (1) 52 (5) |93,8(90)
Hat Ihr sexuelles U-PA| 50,0(8) |50.0(8) | 0,0(0) 0,0 (0) 58,8 (10) | 29,4 (5) | 11,8(2) | 0,0(0)
Interesse < 0,001 < 0,001
nachgelassen? U-l | 13,5(7) |19,2 (10)| 38,5(20) |28,5 (15) 15,0 (15) | 9,0(9) | 25,0(25) |51,0 (51)
Hat das Vergntigen an  y-pa| 4338 (7) | 50,0 (8) 6,2 (1) 0,0 (0) 64,7 (11) | 176 (3) | 11,8(2) 5,9 (1)
sexueller Aktivitat < 0,001 < 0,001
Hat Ihre Zufriedenheit — y.pa| 250(4) | 56209 | 62(1) |125() 353(6) |41,2(7) | 176(3) | 59 (1)
mit ihrer Sexualitat < 0,001 < 0,001
nachgelassen? U-11 3,9 (2) 78(4) | 11,8(6) |76,5(39) 3,2(3) 1,1 (1) 9,6 (9) |86,2(81)
Hat Ihre Erkrankung U-PA| 93,8(15) | 6,2 (1) 0,0 (0) 0,0 (0) 70,6 (12) | 235(4) | 5,6 (1) 0,0 (0)
negative Auswirkungen auf 0,004 0,068
kein ein ein ein kein ein ein ein
Antwort Problem kleines |ziemliches | ernstes Problem kleines |ziemliches | ernstes
Problem | Problem |Problem Problem | Problem |Problem
Frage UG % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert % (n) % (n) % (n) % (n) | p-Wert
Ist mangelnde U-PA| 20,0 (3 66,7 (10 13,3 (2 0,0 (0 35,3 (6 591 591 0,0 (0
Gliedsteife ein ) (19) @) © 0,077 ©) @) ) ©) 0,028
Problem fiir Sie? U-Il 9,4(5) |41,5(22)| 28,3(15) |20,8(11) 19,0 (19) [37,0(37)| 32,0(32) |12,0 (12)

UG = Untergruppe, % = Prozentzahl, (n) = Absolutzahl, U-PA/-1I = Untergruppe "potent und sexuell aktiv"/-"impotent und sexuell inaktiv", p-Wert = p-Wert < 0,05




4. Diskussion

In der vorliegenden Querschnittstudie wurde der Einfluss der postoperativen
Sexualitat und erektilen Funktion nach RP auf die allgemeine HRQOL von 358
praoperativ potenten Patienten untersucht. Durch die Bildung zweier Untergruppen
bezuglich erektiler Funktion und Sexualitat nach erfolgter Therapie konnte deren
HRQOL statistisch verglichen werden. Eine der beiden Untergruppen beinhaltet 83
Patienten mit postoperativ erhaltener bzw. wiedererlangter erektiler Funktion und
regelmaniger sexueller Aktivitat (U-PA). Die andere Untergruppe setzt sich aus 275
Patienten zusammen, die eine postoperative erektile Dysfunktion und keinerlei
sexuelle Aktivitat nach erfolgter RP aufweisen (U-ll). Mittels des international
anerkannten und validierten Lebensqualitdtsfragebogens QLQ-C30 wurde die
HRQOL erfasst und ausgewertet. Mit zusatzlichen Lebensqualitatsfragen konnten
weitere wichtige die Lebensqualitéat beeinflussende Aspekte evaluiert werden. Die
sexuelle Funktion, sexuelle Zufriedenheit und deren Auswirkungen auf die
Partnerschaft wurden anhand von Fragen zur Sexualitdt und Partnerschaft erhoben.
Durch eine Aufteilung nach Alter und/oder Schulbildung der Untergruppen wurden
auch diese wichtigen epidemiologischen Faktoren mit in die Betrachtung einbezogen.
Alle an der Studie teilnehmenden Patienten hatten ein PC im lokal begrenzten
Stadium (T1 oder T2 NO MO0), welches als Primartherapie 8 - 18 Monate vor dem
Befragungszeitpunkt mittels RP behandelt wurde. Keiner der Patienten erhielt eine
adjuvante oder neoadjuvante Hormontherapie. Dadurch wurde ein homogenes

Kollektiv im Hinblick auf die Lebensqualitat beeinflussende Faktoren gewahrleistet.

Durch die aul3erordentlich gute Prognose beim lokal begrenzten PC ist die
Diskussion Uber die Beeinflussung der Lebensqualitat durch die Therapie immer
mehr in den Vordergrund gertckt. In welchem MaRRe die erektile Dysfunktion als
haufigste Nebenwirkung der PC-Therapie und die damit einhergehende
Einschrankung der Sexualitat die Lebensqualitat der Patienten beeintrachtigt, wird in
der aktuellen Literatur vielfach diskutiert. Allerdings werden haufig nur die
Auswirkungen der erektilen Dysfunktion auf die Sexualitdt evaluiert und keine
validierten und standardisierten allgemeinen HRQOL-Fragebtgen verwendet. Die
vorliegende Studie kann aufgrund des grof3en und homogenen Kollektivs sowie unter
Verwendung eines validierten HRQOL-Fragebogens einen nutzlichen Beitrag in

dieser Diskussion leisten. Das Studienkonzept erlaubt eine sehr prazise Betrachtung
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des Einflusses der postoperativen erektilen Funktion und Sexualitat auf die
Lebensqualitat. Ferner flieBen auch die epidemiologischen Faktoren Alter und
Schulbildung in die Untersuchung mit ein.

4.1.Lebensqualitat und Funktionsfahigkeit

Die allgemeine HRQOL der Patienten wurde in der vorliegenden Studie durch die
globale Lebensqualitdt, weitere Lebensqualitatsfragen und die Funktionsskalen
evaluiert und ausgewertet. Die globale Lebensqualitdit stellte eine
Selbsteinschatzung der Patienten hinsichtlich der eigenen Gesundheit und
Lebensqualitéat wahrend der letzten Woche vor dem Befragungszeitpunkt dar. Die
postoperative erektile Dysfunktion und ein eingeschréanktes Sexualleben hatten einen
klinisch relevanten negativen Einfluss auf die globale Lebensqualitdt (Definition
klinische Relevanz siehe Kapitel 2.4.1.4.). Die epidemiologischen Faktoren Alter und
Schulbildung spielten eine untergeordnete Rolle bezilglich der globalen
Lebensqualitat, da alle Gruppen klinisch relevant betroffen waren. Die Ergebnisse
der weiteren Lebensqualitatsfragen bestatigen und unterstitzen die Erkenntnisse
aus den globalen Lebensqualitatsfragen. Im Vergleich zu den sexuell aktiven
Patienten fihlten sich in der vorliegenden Studie die Patienten mit einem
eingeschrankten Sexualleben starker durch die medizinische Behandlung belastet
und waren weniger zuversichtlich bezuglich ihrer Gesundheit in der nahen Zukunft.
Eine deutliche statistische Signifikanz ist bei beiden Ergebnissen gegeben.

Durch die physische Funktion konnte in der vorliegenden Studie die korperliche
Beeintrachtigung durch die Erkrankung evaluiert werden. Diese war durch eine
postoperative erektile Dysfunktion und ein eingeschranktes Sexualleben lediglich bei
den < 65-jahrigen mit einer niedrigen Schulbildung knapp Klinisch relevant
beeintrachtigt. Weder das Alter noch die Schulbildung fur sich weisen beziiglich der
physischen Funktion einen klinisch relevanten Einfluss auf. Durch die Evaluation der
Rollenfunktion konnte auf die Einschrankung bei der Arbeit, im Beruf oder im
Haushalt und in welchem Umfang man im Stande war, diese Arbeiten auszutiben,
eingegangen werden. Diesbeziglich war das betrachtete Kollektiv durch eine
postoperative erektile Dysfunktion und ein eingeschranktes Sexualleben klinisch

relevant beeintrachtigt. Bei ndherer Betrachtung von Alter und/oder Schulbildung
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waren nur die jungeren Patienten < 65 Jahre durch ein eingeschrénktes Sexualleben
in der Rollenfunktion klinisch relevant betroffen. Die Schulbildung spielte hierbei eine
geringere Rolle. Die Gefuhlswelt der Patienten und deren Beeintrachtigung wurden
durch die emotionale Funktion erfragt. Diese war durch eine postoperative erektile
Dysfunktion und ein eingeschranktes Sexualleben nur bei der Gruppe < 65 Jahre mit
einer niedrigeren Bildung im klinisch relevanten Mal3e beeintrachtigt. Dabei schien
das Alter eine groRere Rolle zu spielen als die Schulbildung. Die kognitive Funktion
ermittelte in der vorliegenden Studie die Konzentrationsfahigkeit und das
Erinnerungsvermoégen. Eine postoperative erektile Dysfunktion und ein
eingeschréanktes Sexualleben hatten hierauf keinen Klinisch relevanten Einfluss. Die
Beeintrachtigung des Soziallebens durch die Erkrankung wurde anhand der sozialen
Funktion in der vorliegenden Studie evaluiert. Diese war durch eine postoperative
erektile Dysfunktion und ein eingeschranktes Sexualleben Kklinisch relevant
beeintrachtigt. Das Alter und die Schulbildung waren hierbei nicht relevant, da eine
klinisch relevante Beeintrachtigung fur alle Alters- und/oder Schulbildungsgruppen

bestand.

Zusammenfassend sprechen die Ergebnisse der Lebensqualitatsfragen und
Funktionsskalen dieser Studie fir eine negative Beeintrachtigung der HRQOL durch
eine postoperative erektile Dysfunktion und ein eingeschranktes Sexualleben. Die
Patienten mit einer eingeschrankten Sexualitdt schatzen ihre Gesundheit und
Lebensqualitat klinisch relevant schlechter ein als Patienten mit postoperativer
erektiler Funktion und regelmaRiger sexueller Aktivitat. Zusatzlich fuhlten sie sich
durch die medizinische Behandlung starker belastet und waren weniger
zuversichtlich bezlglich ihrer Gesundheit in der nahen Zukunft. Auch das
Familienleben und das Zusammensein mit anderen Menschen waren bei den
Patienten klinisch relevant beeintrachtigt. Diese Beeintrdchtigungen durch eine
erektile Dysfunktion und einem eingeschrankten Sexualleben waren in der
vorliegenden Studie unabhangig von Alter und Schulbildung. Die Arbeit im Beruf oder
im Haushalt war nur bei den jingeren Patienten mit erektiler Dysfunktion und einem
eingeschrénkten Sexualleben klinisch relevant negativ beeinflusst. Bei jungeren
Patienten mit einer niedrigen Schulbildung war besonders die Gefuhlswelt aufgrund

der eingeschrankten Sexualitat beeintrachtigt.

In der aktuellen Literatur gibt es zahlreiche Studien, die sich mit der PC-Therapie und

deren Auswirkungen auf die Lebensqualitat der Patienten beschaftigen. Die haufigste
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Nebenwirkung aller Behandlungen des lokalisierten PC ist die erektile Dysfunktion.
Diese wurde trotz des meist fortgeschrittenen Alters der Patienten als mdglicher, die
Lebensqualitat beeinflussender Faktor, erkannt. Deshalb wurde in den letzten Jahren
mehr und mehr versucht, die erektile Dysfunktion und deren Auswirkungen auf die
Lebensqualitat systematisch zu erforschen. Die meisten diesbezlglich
durchgefuhrten Studien beschéaftigen sich mit den Auswirkungen der erektilen
Dysfunktion auf die sexuelle Zufriedenheit und die sexuelle Funktion. Diese umfasst,
neben der erektilen Funktion, das Sexualleben beeinflussende Faktoren wie
beispielweise eine allgemeine Einschatzung des Geschlechtslebens, die Haufigkeit
sexueller Aktivitat und das sexuelle Interesse. In der Literatur hat sich tberdies der
Begriff der sexuellen HRQOL etabliert, welcher sich in den meisten Studien aus

sexueller Funktion und sexueller Zufriedenheit zusammensetzt.

Die sexuelle Funktion und die erektile Funktion als ein Aspekt der sexuellen HRQOL
werden erheblich negativ durch eine RP beeinflusst. Die wenigsten Patienten
erreichen postoperativ eine sexuelle Funktion, die der vor der Operation entspricht
[69,98]. Le et al. konnten anhand von 620 prostatektomierten Patienten die
Auswirkungen einer RP auf die einzelnen Domanen der sexuellen Funktion ermitteln.
Dabei verursachte eine RP den grol3ten Abfall in der Doméne, welche die
Erektionsfahigkeit betraf und den geringsten Abfall in der Domane, welche dem
sexuellen Verlangen entsprach [67]. Darlber hinaus lasst die sexuelle Funktion mit
steigendem Alter nach. Einen Zusammenhang zwischen hoherem Alter und
geringerer postoperativer sexueller Funktion bei behandelten PC Patienten konnten
aussagekréaftige Studien belegen [89,90,95,118]. Den Zusammenhang von pra- und
posttherapeutischer sexueller Funktion untersuchten Chen et al. anhand von 409
Patienten. Diese wurden 36 Monate zuvor mittels RP, Strahlentherapie oder
Brachytherapie behandelt. Es erfolgte eine Einteilung in eine normale, mittlere und
schlechte pratherapeutische sexuelle Funktion. Die nach 36 Monaten erhobenen
Abnahmen der sexuellen Funktion waren bei Patienten mit normaler und mittlerer
sexueller Funktion deutlich grof3er als bei Patienten mit schlechter pratherapeutischer
sexueller Funktion [25]. Auch in der Studie von Shikanov et al. zur sexuellen HRQOL
ein Jahr nach roboterassistierter RP zeigten die Autoren eine direkte Verbindung
zwischen dem Risiko einer starken Verschlechterung der posttherapeutischen
sexuellen Funktion und der Ho6he der pratherapeutischen Werte der sexuellen

Funktion. Zudem konnte eine direkte Verbindung zwischen der posttherapeutischen
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sexuellen Unzufriedenheit und der Hohe der pratherapeutischen Werte der sexuellen
Funktion hergestellt werden [101]. Wahrend die Datenlage zur sexuellen Funktion
und deren Einflussfaktoren sehr einheitlich ist, werden die postoperative sexuelle
Unzufriedenheit und deren Einflussfaktoren in der aktuellen Literatur kontrovers
diskutiert. In diesem Zusammenhang konnten Nelson et al. anhand von 183
prostatektomierten Patienten den Einfluss der erektilen Funktion auf die sexuelle
Unzufriedenheit zeigen. In dieser Studie war die sexuelle Unzufriedenheit deutlich
hoher bei Patienten mit postoperativer erektiler Dysfunktion im Vergleich zu potenten
Patienten. Die sexuelle Unzufriedenheit war direkt nur von der erektilen Funktion
abhangig, nicht vom sexuellen Verlangen oder vom Alter [81]. Der Einfluss der
postoperativen sexuellen Funktion auf die sexuelle Unzufriedenheit konnte in
mehreren Studien nachgewiesen werden [70,90]. Jedoch stellt sich die sexuelle
Funktion nur als einer von mehreren Einflussfaktoren auf die sexuelle
Unzufriedenheit dar. In einer Studie von Kuwata et al. wurden Patienten mit und
ohne nerverhaltender RP Dbezlglich ihrer sexuellen Funktion und sexuellen
Unzufriedenheit verglichen. Trotz der signifikant besseren Werte in der sexuellen
Funktion hatten die Patienten mit nerverhaltender RP auch bedeutend hohere Werte
in der sexuellen Unzufriedenheit [66]. Diese Studie veranschaulicht die Komplexitat
und individuelle Beeinflussbarkeit der sexuellen Unzufriedenheit. Neben der pra- und
posttherapeutischen  erektilen  Funktion und  Sexualitit scheinen die
Erwartungshaltung, das sexuelle Verlangen und psychosoziale Faktoren eine Rolle
zu spielen [29,66,67,76,90,118]. Die im Gegensatz zur sexuellen Funktion fehlende
Abhéangigkeit der sexuellen Unzufriedenheit vom Alter der Patienten wurde in der
Literatur ausreichend belegt [90,98,118]. Somit lasst sich anhand der aktuellen
Datenlage eine Beeinflussung der sexuellen Funktion auf die sexuelle
Unzufriedenheit erkennen. Allerdings sind posttherapeutische PC-Patienten mit
hoher sexueller Funktion nicht pauschal sexuell zufriedener als PC-Patienten mit
niedrigen sexuellen Funktionswerten. Neben den funktionellen Aspekten der
erektilen Dysfunktion mussen deshalb die psychosozialen Aspekte der erektilen
Dysfunktion evaluiert werden. Nelson et al. konnten in einer multivariaten Analyse
den unabhangigen Einfluss von erektiler Funktion, partnerschaftlicher Nahe und
Depression/Sorge auf die sexuelle Zufriedenheit zeigen [80]. Eine weitere Erhebung
und Bewertung bezuglich der individuellen Beeinflussung der sexuellen
Unzufriedenheit wéare in weiteren Studien winschenswert. Im Gegensatz zu dem

komplexen Feld der Sexualitdt sind die meisten bisher durchgefuhrten Studien
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eindimensional beziglich der sexuellen Funktion der Patienten und damit limitiert in
der Erhebung von Praferenzen der Patienten [63]. In der hier vorliegenden Studie
wurde ein praoperativ potentes Patientenkollektiv betrachtet. Die beiden
verglichenen Untergruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der sexuellen
Funktion und Zufriedenheit. Die Untergruppe mit postoperativ vorhandener erektiler
Funktion und regelmaRigem Sexualleben hat signifikant bessere Werte in den
restlichen Fragen zur sexuellen Funktion als die Untergruppe mit postoperativer
erektiler Dysfunktion und eingeschrankter Sexualitét. Auch die sexuelle Zufriedenheit
ist signifikant hoher (siehe auch Kapitel 4.3.). Somit kann in der hier vorliegenden
Studie eine exakte Untersuchung der Auswirkung einer Verschlechterung sowohl der
sexuellen Funktion als auch der sexuellen Zufriedenheit durch eine RP auf die
allgemeine HRQOL stattfinden. Die Beeinflussung der sexuellen HRQOL durch die
PC-Therapie liefert wichtige vergleichbare Daten bezliglich der Nebenwirkungen der
unterschiedlichen Therapiemdglichkeiten. Deren Auswirkungen auf die allgemeine
HRQOL kénnen eine malRgebende Rolle in der individuellen Therapieentscheidung

spielen.

Wissenschaftliche Studien, welche die Auswirkungen von sexueller Dysfunktion und
sexueller Unzufriedenheit auf die allgemeine HRQOL evaluieren und auswerten, sind
derzeit sehr selten. Eine diesbezigliche Studie von Bacon et al. verglich 783
Patienten mit lokalisiertem PC mit 1928 Mannern einer alterskorrelierten
Kontrollgruppe. Die PC-Patienten wurden initial mit RP (51%), Strahlentherapie
(26%), Brachytherapie (8%), Hormontherapie (4%), Watchful Waiting (3%) oder
anderen Verfahren (7%) behandelt. Alle teilnehmenden Méanner waren aktuell oder
friher in medizinischen Bereichen tatig und weisen insofern durchwegs ein hohes
Bildungsniveau auf. Die sexuelle Funktion wurde mittels einer Skala des "UCLA
Prostate Cancer Index" erhoben, die allgemeine HRQOL mittels des SF-36 [71,75].
Die Kontrollgruppe hatte in 7 von 10 erhobenen Domanen des SF-36 hdhere Werte
als die PC-Patienten. Die sexuelle Funktion und die sexuelle Zufriedenheit waren bei
den posttherapeutisch befragten PC-Patienten deutlich niedriger als in der
Kontrollgruppe. Im Anschluss stellten Bacon et al. anhand einer Regressionsanalyse
einen negativen Einfluss der eingeschrankten sexuellen Funktion auf alle Doménen
des SF-36 fest, besonders auf die psychosozialen und mentalen Doménen. Die
sexuelle Funktion hatte nur einen geringen Einfluss auf die sexuelle Zufriedenheit.

Zusatzlich konnte anhand einer Frage, die die sexuelle Aktivitat vor der PC Diagnose
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betraf, eine Verbindung zwischen sexueller Aktivitat vor der Diagnose und dem
Einfluss der posttherapeutischen sexuellen Funktion auf die HRQOL hergestellt
werden. Bei Mannern, die vor der Krebsdiagnose nicht mehr sexuell aktiv waren, gab
es keinen signifikanten Zusammenhang zwischen der posttherapeutischen sexuellen
Funktion und der allgemeinen HRQOL. Im Gegensatz dazu hing bei Mannern, die vor
der PC-Diagnose sexuell aktiv waren, die posttherapeutische sexuelle Funktion mit
allen Doméanen des posttherapeutisch erhobenen SF-36 signifikant zusammen [8].
Limitierend in der Studie war das Kollektiva mit sehr unterschiedlichen
posttherapeutischen Befragungszeitpunkten der Patienten von teilweise Uber funf
Jahren und mit einem durchwegs hohen Bildungsgrad in Verbindung mit einem
entsprechenden Gesundheitsverhalten. Im Vergleich zu den PC-Patienten hatte die
alterskorrelierte  Kontrollgruppe weniger Komorbiditdten. Ferner wurden die
Informationen, welche die sexuelle Aktivitat vor der Diagnose betreffen, aus einem

sechs Jahre zuvor verschickten Fragebogen entnommen.

In einer weiteren Studie von Penson et al. wurden 2306 PC-Patienten in allen
Tumorstadien befragt. Die Therapie des betrachteten Kollektivs reichte von Watchful
Waiting (16%), RP (46%) und Strahlentherapie (23%) bis hin zur Hormontherapie
(14%). Die allgemeine HRQOL wurde auch hier mittels des SF-36 erhoben, die
krankheitsspezifische HRQOL mittels Teilen des "UCLA Prostate Cancer Index" und
eigenen Lebensqualitatsinstrumenten [71,75]. Die Arbeitsgruppe konnte bei
Patienten mit posttherapeutischer sexueller Dysfunktion eine signifikant verringerte
allgemeine HRQOL in allen sechs erhobenen Doméanen des SF-36 nach 24 Monaten
feststellen. Zur Bestatigung des Ergebnisses wurde eine Untergruppe mit
pratherapeutisch vorhandener erektiler Funktion gebildet. Auch in dieser war die
sexuelle Dysfunktion mit schlechteren Werten in allen sechs erhobenen Domanen
des SF-36 assoziiert. Zusatzlich hatten Patienten, die sexuell unzufriedener waren,
eine signifikant schlechtere HRQOL in funf von sechs Domanen des SF-36. Des
Weiteren schien die sexuelle Dysfunktion im gleichen Malle mit geminderter
allgemeiner HRQOL assoziiert zu sein wie die sexuelle Unzufriedenheit.
Zusammenfassend stellten Penson et al. einen signifikant negativen Einfluss der
erektilen Dysfunktion nicht nur auf die krankheitsspezifische HRQOL, sondern auch
auf die allgemeine HRQOL bei Patienten mit behandeltem PC fest [88]. Limitierend in

dieser Studie ist die Evaluation der sexuellen Funktion. Diese beinhaltet nur die
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erektile Funktion und ignoriert andere die Sexualitdt beeinflussende Faktoren wie

beispielsweise die Haufigkeit der sexuellen Aktivitat und das sexuelle Interesse.

In einer aktuellen Studie von Kirschner-Hermanns et al. wurde anhand von 326 PC-
Patienten im Stadium cT1-cT3 NO MO der Einfluss von Therapiemodalitaten,
Morbiditat und epidemiologischen Faktoren auf die Lebensqualitat evaluiert. Die
pratherapeutisch und 36 Monate nach Therapie befragten Patienten wurden mittels
RP, Strahlentherapie, Brachytherapie und einer Kombination letzterer zwischen 1999
und 2006 behandelt. Unter Verwendung des auch in der vorliegenden Studie
verwendeten EORTC QLQ-C30 wurde die HRQOL ermittelt und verglichen. Die
Sexualitat wurde anhand eines selbst entworfenen "Sexual Activity Scores" von funf
Fragen des Prostatamoduls EORTC PR-25 evaluiert [33]. Durch eine multivariate
Kovarianzanalyse mit der Zielvariablen posttherapeutische HRQOL konnte die
Arbeitsgruppe einen statistisch  signifikanten unabhéngigen Einfluss der
posttherapeutischen sexuellen Aktivitat auf die posttherapeutische HRQOL zeigen.
Zusatzlich konnte der Trend, bei hoherem Bildungsstand die Lebensqualitdt sowohl
vor als auch nach Therapie besser einzuschatzen, ermittelt werden. Jedoch hatte
dies keinen unabhangig signifikanten Einfluss auf die HRQOL [61]. Limitierend wirkt
sich der nicht validierte "Sexual Activity Score" auf die Ergebnisse aus. Genauere
Aussagen zur pra- und posttherapeutischen sexuellen Funktion und Zufriedenheit
konnen nicht getroffen werden. Des Weiteren wurde kein pratherapeutisches

Kollektiv mit vorhandener erektiler Funktion isoliert betrachtet.

Die hier vorliegende Studie konnte die Ergebnisse der aktuellen Literatur bezuglich
des negativen Einflusses von postoperativ geminderter sexueller Funktion und
sexueller Unzufriedenheit auf die allgemeine HRQOL bestétigen. Im Gegensatz zu
den genannten Studien fand eine isolierte Betrachtung von Patienten nach RP statt,
wodurch Storfaktoren der anderen Therapien ausgeschlossen werden konnten. Die
Studie untersuchte erstmalig die Lebensqualitat von Patienten, deren Potenz und
Sexualleben sich nach RP deutlich verschlechtert hatte und verglich diese mit
Patienten, deren Potenz und Sexualleben weitgehend erhalten bzw. wiedererlangt
wurde. Das Studienkonzept lield eine prazise Betrachtung der Auswirkungen einer
postoperativ verminderten sexuellen Funktion und sexuellen Zufriedenheit auf die
allgemeine HRQOL zu. Auch konnte dadurch eine Betrachtung der Klinisch
relevanten Auswirkungen einer eingeschrankten postoperativen Sexualitat auf die

einzelnen Doménen der allgemeinen HRQOL erfolgen. Die Arbeitsgruppe von
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Kirschner-Hermanns et al. stellte eine negative Beeinflussung der allgemeinen
HRQOL fest. Die Studien von Bacon et al. und Penson et al. konnten durch ein
anderes Studiendesign diese negative Beeinflussung auf alle Bereiche der
allgemeinen HRQOL beziehen. All dies, sowie die von Bacon et al. festgestellte
groRere negative Beeinflussung der psychosozialen und mentalen Domanen,
konnten durch die vorliegende Studie anhand eines deutlich homogeneren Kollektivs
bestatigt werden. Daruber hinaus konnte im Detail, unter Verwendung des
Instruments der klinischen Relevanz, eine altersunabhangige und klinisch relevante
negative Beeinflussung der globalen Lebensqualitat und der sozialen Funktion
festgestellt werden. Die Rollenfunktion war nur bei den Patienten < 65 Jahre klinisch
relevant betroffen. Dies ist am ehesten auf ein noch aktives Arbeitsleben
zuriickzufuihren, welches mehr beeinflusst scheint als die Arbeit in Beruf oder
Haushalt der Gberwiegend > 65-jahrigen Rentner. Auch die emotionale Funktion war
im Gegensatz zu den alteren Patienten bei den jingeren Patienten klinisch relevant
betroffen. Besonders schienen hier die Jingeren mit niedrigerer Bildung betroffen zu
sein. Allerdings sind Werte, welche sich nach der Unterteilung der Untergruppen
bezuglich Alter und Schulbildung knapp Uber der Grenze der klinischen Relevanz
befinden, aufgrund der sich ergebenden relativ kleinen Gruppengréf3en nur unter
Vorbehalt zu betrachten. Der von Kirschner-Hermanns et al. auffallige Trend, bei
héherer Bildung die eigene Lebensqualitéat besser einzuschatzen, konnte auch in der
vorliegenden Studie festgestellt werden. Sowohl bei Kirschner-Hermanns et al. als
auch in der vorliegenden Studie hatte dies aber keinen isolierten signifikanten
Einfluss auf die Lebensqualitdt. Zusammenfassend kann die vorliegende Studie
einen negativen Einfluss der postoperativ eingeschrankten sexuellen Funktion und
Zufriedenheit auf die allgemeine HRQOL zeigen. Das Alter, als wichtiger Pradiktor
der sexuellen Funktion, spielt bezuglich der negativen Auswirkungen von
verminderter postoperativer sexueller Funktion und Zufriedenheit auf die globale
Lebensqualitat und das Sozialleben keine Rolle. Die Arbeit im Beruf bzw. Haushalt
war bei den jungeren Patienten nennenswert starker in Mitleidenschaft gezogen

worden.
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4.2. Symptome

Auf die Symptome der an dieser Studie teilnehmenden Patienten wurde mittels der
karzinomspezifischen Symptomskalen und -elemente des QLQ-C30 eingegangen.
Patienten mit erektiler Dysfunktion und einem eingeschrénkten Sexualleben litten
mehr an Fatigue als Patienten mit erektiler Funktion und regelméaRigem Sexualleben.
Diese Feststellung ist als grenzwertiger klinisch relevanter Unterschied zwischen den
Untergruppen zu werten. Lediglich Patienten mit eingeschréankter Sexualitat der
Gruppe < 65 Jahre mit niedriger Bildung mussten sich mit einem deutlich Kklinisch
relevanten Unterschied mehr ausruhen, fuhlten sich schwacher und waren haufiger
mide als die Patienten mit erektiler Funktion und regelmafigen Sexualleben der
gleichen Gruppe. Die Patienten mit eingeschrankter Sexualitat litten in der
vorliegenden Studie nicht klinisch relevant mehr an Ubelkeit und Erbrechen als die
Patienten mit regelmafigem Sexualleben. Schmerzen zum Befragungszeitpunkt und
damit verbundene Auswirkungen auf den Alltag hatten die Patienten < 65 Jahre mit
erektiler Dysfunktion und eingeschranktem Sexualleben klinisch relevant mehr als die
Patienten mit regelmaliigem Sexualleben. Bei Patienten > 65 Jahre war dies nicht
der Fall. Die sechs abgefragten Symptomelemente bestehen nur aus einer Frage.
Dadurch kann es schnell zu grolRen Mittelwertunterschieden kommen. Die
Festlegung eines Punktewertes fir einen klinisch relevanten Unterschied, wie dies
bei den aus mehreren Fragen bestehenden Skalen erfolgt, ist hier zu ungenau
[85,86]. Aufgrund der daraus resultierenden sehr eingeschrankten Validitat der
Symptomelemente wird in der vorliegenden Studie auf diese nicht néaher
eingegangen. Zusammenfassend kdnnen folgende Aussagen getroffen werden: Die
in dieser Studie befragten Patienten mit erektiler Dysfunktion und einem
eingeschréankten Sexualleben litten mehr an Fatigue als die gebildete
Vergleichsgruppe. Zusatzlich hatten die < 65-jahrigen mit eingeschrankter Sexualitat
Klinisch relevant mehr Schmerzen zum Befragungszeitpunkt und waren dadurch im

Alltag mehr belastet als deren Vergleichsgruppe.

Bacon et al. konnten in ihrer Studie beziglich der krebsspezifischen Domé&nen
feststellen, dass sexuelle Symptome signifikant starker bei pratherapeutisch sexuell
aktiven Patienten mit der Lebensqualitdt assoziiert sind [8]. In der vorliegenden
Studie sind die Symptomskalen und -elemente in der Untergruppe mit
posttherapeutisch  eingeschrankter  sexueller  Funktion und  Zufriedenheit
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ausnahmslos erhoht. Allerdings sind die wenigsten Symptome als klinisch relevant zu
erachten. Der Grund fur die klinisch relevante Erh6hung der Fatigue ist durch die
erhohte psychische Belastung der Patienten mit eingeschrénkter sexueller Funktion
und Zufriedenheit zu erklaren. Eine aktuelle Arbeit von Storey et al. belegt die hohe
Pravalenz von Fatigue bei prostatektomierten Patienten. Hohe Werte auf einer
Depressionsskala waren am starksten mit Fatigue assoziiert [102]. Der Kklinisch
relevante Unterschied bei den Patienten < 65 Jahre bezuglich deren Schmerzen und
Auswirkungen auf den Alltag kann durch die beiden gebildeten Untergruppen erklart
werden, da postoperative Schmerzen einen mdglichen Grund fir eine Einschrankung
der sexuellen Funktion darstellen. Die Patienten > 65 Jahre sind grof3tenteils nicht
mehr berufstatig. Dies ist ein plausibler Grund fur die fehlende klinische Relevanz bei
den Patienten > 65 Jahre beziglich Schmerzen und deren Auswirkungen auf den

deshalb meist weniger belastenden Alltag.

4.3. Sexualitat und Partnerschaft

Anhand von Fragen zu Sexualitat und Partnerschaft konnte in der vorliegenden
Studie das Sexualleben und dessen Auswirkungen auf die Partnerschaft der beiden
Untergruppen verglichen werden. Im Vergleich zu den Patienten mit erektiler
Funktion und regelmaRigem Sexualleben hatte sich fir erheblich mehr Patienten mit
postoperativer erektiler Dysfunktion und eingeschranktem Sexualleben das
Geschlechtsleben sehr negativ verandert und die Zufriedenheit mit der eigenen
Sexualitat viel starker nachgelassen. Auch das Vergnigen an sexueller Aktivitat und
das sexuelle Interesse hatten bei deutlich mehr Patienten dieser Untergruppe sehr
nachgelassen. Ferner stellte fur erheblich mehr Patienten mit erektiler Dysfunktion
und eingeschrankter Sexualitat mangelnde Gliedsteife ein betrachtliches Problem
dar. Diese fluinf Fragen zur Sexualitat sind stark mit den Fragen nach postoperativer
erektiler Funktion und nach nachlassender Haufigkeit der sexuellen Aktivitat
assoziiert, die zur Bildung der beiden Untergruppen beigetragen hatten. Alle
Unterschiede bezlglich der Fragen zur Sexualitdt zwischen den beiden
Untergruppen waren deutlich im statistisch signifikanten Bereich. Auch im Hinblick
auf die Partnerschaft hatte die Erkrankung bei signifikant mehr Patienten negative

Auswirkungen, die unter erektiler Dysfunktion und einem eingeschrankten
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Sexualleben litten. Diesbezlglich war der Unterschied zwischen den beiden

Untergruppen allerdings weniger gravierend als bei den Fragen zur Sexualitat.

Durch eine gegebene postoperative erektile Funktion und ein bestehendes aktives
Sexualleben waren in dieser Untergruppe auch in allen anderen Fragen der
sexuellen Funktion statistisch signifikant weniger Patienten beeintrachtigt als in der
Untergruppe mit postoperativer erektiler Dysfunktion und einem eingeschrankten
Sexualleben. Somit scheinen die erektile Funktion und die Haufigkeit der sexuellen
Aktivitdat die gesamte sexuelle Funktion zu repréasentieren. Zusatzlich war die
sexuelle Funktion mit der sexuellen Zufriedenheit assoziiert, die bei héherer sexueller
Funktion auch statistisch signifikant hoher war. Dieser Einfluss der postoperativen
sexuellen Funktion auf die sexuelle Zufriedenheit konnte bereits in mehreren Studien
dargestellt werden [70,81,90]. Den geringen Einfluss des Alters auf die sexuelle
Zufriedenheit konnten Pinkawa et al. in ihrer Studie zum Einfluss von Alter und
Begleiterkrankungen auf die HRQOL bei PC-Patienten bereits feststellen [90]. In der
vorliegenden Studie verneinten 73,2% der potenten und sexuell aktiven und 36,6%
der impotenten und sexuell inaktiven Patienten die Frage, ob ihre Erkrankung
negative Auswirkungen auf die Partnerschaft gehabt hat. In dem Kollektiv von
Kirschner-Hermanns et al. beantworteten 56,3% der PC-Patienten 36 Monate nach
Therapie diese Frage mit "Uberhaupt nicht". Dieses aus potenten und impotenten
Patienten bestehende Kollektiv liegt somit genau zwischen den beiden in dieser
Studie betrachteten Untergruppen [61]. In den in der vorliegenden Studie zuséatzlich
betrachteten Altersgruppen beantworteten 26,7% der < 65-jahrigen Patienten und
44,1% der > 65-jahrigen Patienten, die postoperativ impotent und nicht mehr sexuell
aktiv waren, die Frage nach den negativen Auswirkungen der Erkrankung flr die
Partnerschaft mit "Uberhaupt nicht". Dieser Unterschied relativiert sich allerdings bei
Betrachtung der in dieser Studie als aussagekraftiger erachteten Antwortmaéglichkeit
"sehr" beziglich dieser Frage. Dort sind die Unterschiede zwischen den
Altersgruppen sehr gering. Dementsprechend hatte bei mehr Patienten mit erektiler
Dysfunktion und eingeschrankter Sexualitat die Erkrankung negative Auswirkungen

auf die Partnerschaft, wobei das Alter dabei keine wichtige Rolle zu spielen scheint.

Zusammenfassend hatten die Patienten mit postoperativer erektiler Dysfunktion und
einem eingeschrankten Sexualleben statistisch signifikant schlechtere Werte in den
weiteren Fragen der sexuellen Funktion und eine statistisch signifikant niedrigere

sexuelle Zufriedenheit. Es besteht eine Assoziation zwischen der postoperativen
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erektilen Funktion und Haufigkeit der sexuellen Aktivitat mit den weiteren Fragen, die
die sexuelle Funktion und die sexuelle Zufriedenheit betreffen. Das Alter spielt
bezuglich des Sexuallebens in den beiden Untergruppen eine eher untergeordnete
Rolle. Die statistische Signifikanz bleibt in allen Fragen bezigliche der Sexualitat
nach Aufteilung in die beiden Altersgruppen und die beiden Schulbildungsgruppen
bestehen. Fur die Partnerschaft hatten die erektile Dysfunktion und das

eingeschrénkte Sexualleben einen altersunabhangigen signifikant negativen Einfluss.

4.4.Restimee und Schlussfolgerung

Die Ergebnisse dieser Studie sprechen fir einen altersunabhangigen Einfluss der
sexuellen Funktion und der sexuellen Zufriedenheit auf die allgemeine HRQOL nach
RP. Die Abnahme der postoperativen erektilen Funktion und der sexuellen Aktivitat
hatten auch fur Patienten in héherem Alter (> 65 Jahre) einen erheblichen Einfluss
auf ihre Lebensqualitat. Durchgehend betroffen waren die globale Lebensqualitat und
das Sozialleben. Insbesondere bei der Arbeit im Beruf oder im Haushalt
(Rollenfunktion) waren die jingeren Patienten (< 65 Jahre) beeintrachtigt. Zudem war
bei diesen tendenziell das Gefiihlsleben (emotionale Funktion) durch die verminderte
sexuelle Funktion und die verminderte sexuelle Zufriedenheit in Mitleidenschaft
gezogen. Der Trend Fragen beziglich der Lebensqualitat bei héherer Bildung etwas

positiver zu beantworten, wurde auch in dieser Studie beobachtet.

In der vorliegenden Studie wurden ausschlie3lich praoperativ potente Patienten
eingeschlossen. Im Gegensatz zu bereits praoperativ impotenten Patienten haben
diese durch die Operation ihre erektile Funktion verloren. Diese Studie zeigt die
Auswirkungen einer erektilen Dysfunktion und eines nicht mehr aktiven Sexuallebens
durch eine RP bezogen auf die Lebensqualitat fur diese Patienten. In der Studie von
Bacon et al. hing bei Mannern, die vor der PC-Diagnose sexuell aktiv waren, die
posttherapeutische sexuelle Funktion mit allen Domanen des posttherapeutisch
erhobenen SF-36 signifikant zusammen. Bei Méannern, die vor der Krebsdiagnose
nicht mehr sexuell aktiv waren, war dieser Zusammenhang nicht vorhanden [8]. Die
in der vorliegenden Studie untersuchten Patienten wurden 8 bis 18 Monate nach
erfolgter RP befragt. Der gewdahlte Befragungszeitpunkt kann insofern als limitierend

betrachtet werden, als beispielsweise Sanda et al. in einer Studie noch
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Verbesserungen der sexuellen Funktion zwischen 12 und 24 Monaten nach RP
zeigen konnten [95]. Allerdings ist dadurch kein direkter Einfluss auf die Ergebnisse
der vorliegenden Studie zu erkennen. Die beiden weiteren Lebensqualitatsfragen
und die Fragen zu Sexualitat und Partnerschaft sind keine validierten Module. Durch
die Verwendung von validierten Fragebtgen, wie beispielsweise der IIEF-15 zur
Evaluation der erektilen Dysfunktion, kénnte die Aussagekraft der Ergebnisse
gesteigert werden. Ein grundsatzliches Problem sind die unterschiedlichen
Interpretationsmoglichkeiten des in der vorliegenden Studie verwendeten Begriffs der
sexuellen  Aktivitat. Dieser  Begriff  beinhaltet den  partnerschaftlichen
Geschlechtsverkehr, kann aber von den Patienten beziglich anderer sexueller
Aktivitaten und Praktiken unterschiedlich interpretiert worden sein. Hinsichtlich der
Einteilung der Untergruppen ist anzumerken, dass diese unter anderem nach deren
Haufigkeitsabnahme der sexuellen Aktivitat unterteilt wurden. Die tatsachliche
pratherapeutische sexuelle Aktivitat war dabei nicht bekannt. Als ausschlaggebend
wurde die Anderung der sexuellen Aktivitat von praoperativ zu postoperativ erachtet.
Das Einbeziehen der Partnerin in die Befragung kénnte, besonders bei Fragen zu
Sexualitat und Partnerschaft, zu weiteren wichtigen Erkenntnissen fihren. In der
vorliegenden Studie wird nicht auf die Verwendung von Hilfsmitteln zur Behandlung
der erektilen Dysfunktion eingegangen, welche einen Einfluss auf die HRQOL haben.
Auch die Auswirkungen der unterschiedlichen Hilfsmittel, besonders auf die sexuelle
Zufriedenheit, ware von groRem Interesse [74]. Des Weiteren kdnnten eventuelle
Komorbiditaten der Patienten die Studienergebnisse beeinflusst haben. Mittels des
homogenen Kollektivs wurde versucht, diesen Einfluss verhaltnismafiig gering zu
halten. Zusatzlich ist die vorliegende Studie als Querschnittstudie konzipiert. Um
aussagekraftigere Daten zu erhalten, ware ein prospektives Studiendesign
winschenswert. Durch eine Erhebung der pratherapeutischen HRQOL, sexuellen
Funktion und Zufriedenheit und Erhebungen zu mehreren posttherapeutischen
Zeitpunkten wirden die Daten valider und ein noch detaillierterer Einblick in die
Thematik ware moglich. Ferner wiirde eine prospektive Studie von einer weiteren

vergleichbaren Untergruppe mit praoperativer erektiler Dysfunktion profitieren.

Durch eine verbesserte Vorsorge und immer bessere Therapiemdoglichkeiten des PC
steigt der Anteil der erfolgreich kurativ behandelten Manner stetig an. Aufgrund
dessen gewinnen Informationen Uber die Lebensqualitdt nach der Therapie immer

mehr an Bedeutung. Diese Studie von 358 Mannern kann einen vom Alter
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unabhangigen signifikanten Einfluss der postoperativen erektilen Funktion und
sexuellen Aktivitat auf die allgemeine HRQOL zeigen. Damit kann die erhebliche
Relevanz der postoperativen erektilien Funktion, aber auch des ganzen
postoperativen  Sexuallebens bei préoperativ  sexuell aktiven Mannern
veranschaulicht werden. Die Ergebnisse sollten als Anstol3 flr eine intensivere
praoperative Sexualanamnese gewertet werden. Dadurch kann sich der
behandelnde Urologe ein detailliertes Bild tber die erektile Funktion und den
individuellen Stellenwert der Sexualitdt des Patienten machen. Somit kann dieses
durchaus sensible Thema eine wichtige Rolle in der gemeinsamen
Therapieentscheidung von Arzt und Patient spielen. Daruber hinaus besteht ein nicht
erfulltes Bedurfnis nach Informationen Uber Sexualitat bei M&annern mit
diagnostiziertem PC [17]. Deshalb sollten besonders sexuell aktive Patienten
bezuglich der Beeinflussung ihres Sexuallebens durch die RP intensiv aufgeklart
werden, um diesen die Moglichkeit einer das Sexualleben beinhaltenden
multidimensionalen Therapieentscheidung zu geben [63]. Im Zuge dessen kann
ebenfalls auf die fur die Lebensqualitit des Patienten wichtige individuelle
Erwartungshaltung bezlglich des postoperativen Sexuallebens eingegangen werden.
Patienten sind oft nicht ausreichend auf die sexuellen Nebenwirkungen vorbereitet
[73]. Die sehr unterschiedlichen Informationsbedirfnisse der Patienten sind dabei
stets zu bertcksichtigen. Des Weiteren sollte die vorliegende Studie fir eine
nachhaltige postoperative Integration des Sexuallebens in die Therapie und
Betreuung sensibilisieren. Die immer besseren Ergebnisse, die die postoperative
erektile Funktion betreffen, werden durch die Weiterentwicklung von nerverhaltenden
Operationsmethoden gewahrleistet. Solche direkt messbaren Ergebnisse sind viel
beachtet. Allerdings sollte auch das postoperative Sexualleben im klinischen Alltag
mehr Interesse erfahren. Betroffene M&anner sollten darauf hingewiesen werden,
dass auch ohne eine optimale erektile Funktion ein Grofiteil ihres Sexuallebens
erhalten bleiben kann. Eine verfiigbare Sexual- und Paartherapie als Teil der PC-
Behandlung konnte fir viele Patienten ermutigend wirken, da Strukturen mit dem Ziel
der Wiederherstellung der Intimitdt und Sexualitat vorhanden waren [117]. Zusatzlich
beeinflussen psychologische Barrieren die Suche nach Hilfe bei erektiler Dysfunktion.
Ein interdisziplindres Team, welches Spezialisten mit Fachwissen in Sexualberatung
beinhaltet, kénnte bei der Beseitigung dieser Barrieren helfen [74]. Allein die
Verwendung von Erektionshilfen ist, unabhéngig von deren Wirkung, mit weniger

sexueller Unzufriedenheit verbunden [118]. Mit all den genannten MalRnahmen
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konnte die postoperative HRQOL der Patienten besser vorausgesagt und deutlich
optimiert werden. Dabei ist stets die vorrangige Relevanz des praoperativen
Sexuallebens, auch bei alteren Patienten, zu beachten.
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5. Zusammenfassung

Das Prostatakarzinom ist mit etwa 26% der Krebsneuerkrankungen bei Mannern der
haufigste Tumor der mannlichen Bevolkerung in Deutschland. Im Vergleich zu
anderen Karzinomen gibt es einen sehr grof3en Anteil an erfolgreich kurativ
behandelten Patienten, welcher stetig weiter ansteigt. Zusatzlich sind nach
momentaner  Datenlage mehrere  gleichwertige  Therapieoptionen mit
unterschiedlichen Nebenwirkungsprofilen verfugbar. Deshalb richtet sich das
Augenmerk der Prostatakarzinomtherapie zunehmend auf eine individuelle
Behandlung des Patienten, unter starker Beriicksichtigung von dessen zu
erwartender Lebensqualitat als einen priméren Endpunkt. Die haufigste
Nebenwirkung bei der Behandlung des Prostatakarzinoms ist die mogliche erektile

Dysfunktion und die damit einhergehenden Einschréankungen im Sexualleben.

In welchem MalRe die erektile Dysfunktion und die damit einhergehende
Beeinflussung des Sexuallebens die Lebensqualitat der Patienten beeintrachtigt, wird
in der aktuellen Literatur vielfach diskutiert. Allerdings wurden haufig nur die
Auswirkungen der erektilen Dysfunktion auf die Sexualitat evaluiert und keine
validierten und standardisierten allgemeinen gesundheitsbezogenen
Lebensqualitatsfragebdgen verwendet. Aufgrund dieser Tatsachen hat die
vorliegende Studie zum Ziel, den Einfluss der postoperativen erektilen Funktion und
des postoperativen Sexuallebens auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat

(HRQOL) eingehend zu evaluieren.

Die in der vorliegenden Querschnittstudie aufgenommenen 358 Manner waren
durchwegs praoperativ potent und hatten ein Prostatakarzinom im lokal begrenzten
Stadium (T1 oder T2 NO MO0), welches als Priméartherapie 8 - 18 Monate vor dem
Befragungszeitpunkt mittels radikaler Prostatektomie behandelt wurde. Durch die
Bildung zweier Untergruppen bezuglich erektiler Funktion und Sexualitat nach
erfolgter Therapie konnte deren gesundheitsbezogene Lebensqualitdt statistisch
verglichen werden. Die eine der beiden Untergruppen umfasst 83 Patienten mit
postoperativ erhaltener bzw. wiedererlangter erektiler Funktion und regelmafiger
sexueller Aktivitat. Die andere Untergruppe beinhaltet 275 Patienten mit
postoperativer erektiler Dysfunktion und keiner sexuellen Aktivitdt nach erfolgter

radikaler Prostatektomie. Mittels des international anerkannten und validierten
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Lebensqualitatsfragebogens "Quality of Life Questionnaire Core 30" (QLQ-C30)
wurde die gesundheitsbezogene Lebensqualitat erfasst und ausgewertet. Mit
zusatzlichen Lebensqualitatsfragen und Fragen zur sexuellen Funktion, sexuellen
Zufriedenheit und Partnerschaft konnten weitere, die Lebensqualitat maf3geblich
beeinflussende, Aspekte evaluiert werden. Durch eine weitere Unterteilung der
Patienten nach Alter (£ 65 Jahre und > 65 Jahre) und Schulbildung (h6here Bildung
und Hauptschule) wurden diese wichtigen epidemiologischen Faktoren in die

Betrachtungen mit einbezogen.

Die Ergebnisse dieser Studie sprechen fir einen vom Alter unabhangigen klinisch
relevanten Einfluss der postoperativen sexuellen Funktion und der sexuellen
Zufriedenheit auf die allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitéat nach erfolgter
radikaler Prostatektomie. Die Abnahme der postoperativen erektilen Funktion und der
sexuellen Aktivitdt hatten auch fir Patienten in hoherem Alter (> 65 Jahre) einen
signifikanten Einfluss auf deren Lebensqualitat. Klinisch relevant betroffen waren bei
Patienten beider Altersklassen die globale Lebensqualitdt und das Sozialleben.
Besonders bezuglich der Arbeit im Beruf oder im Haushalt (Rollenfunktion) waren die
jungeren Patienten (< 65 Jahre) beeintrachtigt. Zudem war bei diesen tendenziell das
Gefuhlsleben (emotionale Funktion) durch eine verminderte sexuelle Funktion und
eine verminderte sexuelle Zufriedenheit in Mitleidenschaft gezogen. Der Trend
Fragen bezlglich der Lebensqualitat bei hoéherer Bildung etwas positiver zu

beantworten, wurde auch in dieser Studie beobachtet.

Die Ergebnisse verdeutlichen die erhebliche Relevanz der postoperativen erektilen
Funktion, aber auch des ganzen postoperativen Sexuallebens, bei praoperativ
sexuell aktiven Mannern unabhangig von deren Alter. Sowohl die praoperative
Sexualanamnese und Aufklarung der Patienten als auch die postoperative Betreuung
bezuglich der erektilen Funktion und des Sexuallebens sollten im Sinne der
Lebensqualitdt der Patienten mehr Beachtung im klinischen Alltag eines Urologen

finden.
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