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H. Augustin, T. Colombo, P Hebel, G. Hubmer

DIE INJEKTIONSTHERAPIE MIT POLY-
DIMETHYLSILOXAN ZUR BEHANDLUNG
DER STRESSINKONTINENZ NACH
RADIKALER PROSTATEKTOMIE

Summary

Radical prostatectomy (RPE) and
radiation therapy are currently
the only curative methods of
treatment for localized prostate
cancer. RPE is afflicted with
several complications. For the
major part of patients postopera-
tive incontinence is the most
significant complication. While a
low-grade of postoperative
stress-incontinence exists in
nearly all cases and disappears
within six to nine months, high-
grade persistent incontinence
requires specific treatment.
Treatment options are artificial
sphincter implantation and
transurethral submucosal

/USAMMENFASSUNG

Die radikale Prostatektomie
(RPE) stellt neben der Strahlen-
therapie zur Zeit die einzige
kurative Therapie des lokoregio-
naren Prostatakarzinoms dar.
Diese Operation ist jedoch mit
typischen Komplikationen behaf-
tet; die fiir die Patienten meist
schwerwiegendste ist die post-
operative Stressinkontinenz.
Wihrend sich eine geringgra-
dige postoperative Stressinkon-
tinenz bei nahezu allen Patien-
ten innerhalb von sechs bis neun
Monaten bessert, erfordert die
hohergradige Inkontinenz eine
entsprechende Therapie. Zur
Verfligung stehen die Implanta-
tion eines kinstlichen Sphinkters
sowie transurethrale Untersprit-
zungsverfahren. Seit 1995 wird
Polydimethylsiloxan an unserer
Klinik zur Behandlung der post-
operativen Stressinkontinenz
nach radikaler Prostatektomie

injection therapy. Since 1995
polydimethylsiloxane has been
used successfully at our clinic for
endoscopic treatment of stress-
incontinence following radical
prostatectomy in 7 patients. After
a mean follow-up of 16 months
six patients are dry and one
patient is improved. Side effects
like dysuria and urinary retention
were minimal. Due to our encou-
raging results, few complications
and the excellent biocompati-
bility of polydimethylsiloxane,
transurethral submucosal injec-
tion therapy is a possible alterna-
tive treatment of postoperative
stress-incontinence following
radical prostatectomy.

eingesetzt. Bisher wurden 7
Patienten einer transurethralen
Unterspritzungsbehandlung
zugefuihrt. Bei einer mittleren
Nachbeobachtungszeit von 16
Monaten sind 6 Patienten trok-
ken, und ein Patient ist deutlich
gebessert. Wegen der ermutigen-
den Ergebnisse halten wir die
Unterspritzungsbehandlung fir
eine Alternative zur Behandlung
der Stressinkontinenz nach
radikaler Prostatektomie.

EINLEITUNG

Die radikale Prostatektomie
(RPE) stellt neben der Strahlen-
therapie die einzige kurative
Therapie des lokoregionaren
Prostatakarzinoms dar. Bei
organbegrenzten Stadien betrdgt
das progressionsfreie Uberleben
nach RPE bis zu 85 % [1, 2, 3].
Als schwerwiegendste Kompli-
kation wird vom GroBteil der
Patienten eine hohergradige

postoperative Stressinkontinenz
angesehen [4]. Wahrend eine
geringgradige postoperative
Inkontinenz bei der Mehrzahl
der Patienten obligat ist und sich
meist innerhalb von 6 bis 9
Monaten nach der Operation
bessert, ist die hohergradige
Stressinkontinenz behandlungs-
bediirftig. Je nach Literaturanga-
ben kann eine solche in bis zu
30 % nach RPE auftreten [5, 6,
71.

Zur Zeit stehen vornehmlich
zwei Therapiemoglichkeiten zur
Behandlung der postoperativen
Stressinkontinenz nach RPE offen:
Einerseits die Implantation eines
artifiziellen Sphinkters mit einer
Erfolgsrate bis zu 90 % [8, 9] und
andererseits die transurethrale
submukose Injektionstherapie.

In der Urologie sind Untersprit-
zungsverfahren zur Behandlung
der Stressinkontinenz der Frau
und nach verschiedenen Pro-
stataoperationen beim Mann
sowie zur Therapie des vesiko-
ureteralen Refluxes des Kindes
bereits seit vielen Jahren bekannt
[10-15]. Am Beginn dieser
Technik stand die Sklerotherapie
[16]. Dabei wurde durch die
submukdse Injektion von
Dondren im Bereich des Sphink-
ters eine entziindliche Reaktion
erzeugt, welche zur Verbesse-
rung der Inkontinenz fiihren
sollte. Zuvor waren bereits
Versuche mit Paraffininjektionen
vorgenommen worden. Vor tber
20 Jahren wurde erstmals Teflon
verwendet, dessen Sicherheit in
der Anwendung jedoch ange-
zweifelt wird, da im Tierversuch
Teflonpartikel in entfernten
Organen nachgewiesen werden
konnten. Zusatzlich tritt eine
ausgepragte entzindliche Reak-
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tion am Injektionsort auf, welche
im Falle eines Rezidives einen
eventuellen chirurgischen Ein-
griff deutlich erschwert [17, 18].
Seit Beginn der achziger Jahre ist
Kollagen zur Unterspritzung in
Gebrauch. Bei diesem Material
tritt keine Partikelmigration auf,
jedoch kann es in seltenen Fillen
zum Auftreten einer allergischen
Reaktion kommen, sodal eine
praoperative Allergieaustestung
notwendig ist. Der gravierendste
Nachteil dieser Substanz ist der
beinahe vollstindige Abbau.
Ahnlich ist autologes Fett zu be-
werten [10, 11, 13, 14].

Seit 1991 steht mit Polydimethyl-
siloxan (Macroplastique®) ein
Praparat ohne allergische Ne-
benwirkungen und ohne Toxizitat
zur Verfligung. Dieses Material
besteht aus makropartikularem
Silikon, dessen Partikel eine
durchschnittliche Grolde von 188
Mikrometer (100-400) aufweisen
und in Polyvinylpyrrolidon (PVP)
suspensiert sind [10, 19]. Am
Injektionsort fiihrt Polydimethyl-
siloxan zu einer milden entziind-
lichen Reaktion, welche zu einer
bindegewebigen Umkapselung
der einzelnen Silikonpartikel
fuhrt. Auf Grund der Partikel-

groBe ist dieses Material einer
Phagozytose nicht zugdnglich
[17, 18]. An unserer Klinik wird
diese Substanz seit 1995 zur
Behandlung der Stressinkonti-
nenz nach radikaler Prostatekto-
mie eingesetzt.

PATIENTEN UND METHODE

Seit 1995 wurde bei 7 Patienten
nach radikaler retropubischer
aszendierender Prostatektomie
eine transurethrale submukose
Unterspritzung mit Polydimethyl-
siloxan zur Behandlung der post-
operativen Stressinkontinenz
durchgefiihrt. Die Patienten
waren zwischen 50 und 73 Jahre
(im Durchschnitt 61 Jahre) alt.
Sechs Patienten wiesen ein
histopathologisches Tumorsta-
dium zwischen pT 2a und pT 3c
NO M0 G2/3 RO auf, ein Patient
wies das Stadium pT 3¢ N1 MO
G3 R1 auf. Die Dauer der Inkon-
tinenz betrug durchschnittlich 24
Monate (15-43 Monate). Alle
Patienten litten an einer Stess-
inkontinenz Grad 2 bis 3 und
bendétigten mindestens 5 Vorla-
gen pro Tag und eine pro Nacht.
Die Objektivierung der Inkonti-

nenz erfolgte mittels Pad-Test.
Bei allen Patienten wurde pra-
operativ eine urodynamische
Abklarung zum AusschluB® einer
Urgeinkontinenz durchgefuhrt.
Ebenso erfolgte eine Urethro-
zystoskopie zur Beurteilung der
Anastomosenregion und zum
Ausschlu8 einer Anastomosen-
striktur. Die Blasenkapazitat
aller Patienten lag im Normbe-
reich.

Die transurethrale Untersprit-
zung erfolgte tiber ein Nephro-
skop mit Videoeinheit und wurde
in Lumbalanasthesie oder Mas-
kennarkose durchgefiihrt. Das
Nephroskop bietet den Vorteil
eines geraden Arbeitskanales,
der das Einfihren der grollumi-
gen starren Injektionsnadel
ermoglicht. Nach Inspektion der
Anastomosenregion und der
proximalen Harnréhre wird die
Nadel mit einem speziellen Gel
gleitfahig gemacht. Alsdann
erfolgt die Injektion unter eine
nicht vernarbte Stelle der Muko-
sa. Nach dem Einspritzen muR es
zu einer ausreichenden Vorwol-
bung der Schleimhaut kommen,
um eine adaquate Einengung des
Urethralumens zu erreichen. Bei
den ersten 5 Patienten injizierten

Abbildung 1: Urethralumen ca. 0,5 cm proximal des
Sphinkter externus — vor der Unterspritzung
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Abbildung 2: Urethralumen ca. 0,5 cm proximal des
Sphinkter externus — nach der Unterspritzung
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Abbildung 3: Video-Bild: prdoperativ

Abbildung 4: Video-Bild: postoperativ

wir die Substanz etwa 0,5 bis

1 cm distal des Blasenhalses bei
3, 6 und 9 Uhr. In weiterer Folge
plazierten wir die Depots (a

2,5 ml Polydimethylsiloxan) nur
mehr zwischen 2 und 4 sowie
zwischen 8 und 10 Uhr im
Bereich zwischen Blasenhals
und Sphinkter externus, da sich
an diesen beiden Stellen die am
besten geeignete Schleimhaut
findet (praoperativ Abb. 1 und
Abb. 3, postoperativ Abb. 2 und
Abb. 4). Auf die postoperative
Einlage eines Katheters wurde
bei allen Patienten verzichtet.
Eine Antibiose zur Verhinderung
einer Harnwegsinfektion wurde
routinemalig durchgefiihrt.

ERGEBNISSE

Bei einem mittleren Nach-
beobachtungszeitraum von 16
Monaten (4-23 Monate) sind 6
Patienten trocken. Ein Patient ist
deutlich gebessert, braucht je-
doch 2 Vorlagen pro Tag. In der
Nacht sind alle Patienten trok-
ken. Bei drei Patienten war eine

Wiederholungsbehandlung not-
wendig. Pro Patient benétigten
wir, unter Berticksichtigung einer
eventuellen zweiten Behand-
lung, zwischen 2 und 4 Ampul-
len Polydimethylsiloxan a 2,5 ml.
Postoperative Komplikationen
wurden zweimal beobachtet.
Einmal fand sich eine Harnver-
haltung, welche mittels Einmal-
katheterismus zu beheben war.
Ein weiterer Patient klagte iber
Brennen in der Harnréhre und
vermehrten Harndrang. Die
Beschwerden besserten sich
unter symptomatischer Behand-
lung.

DISKUSSION

Die postoperative hohergradige
Stressinkontinenz nach RPE stellt
fur die meisten Patienten eine
deutliche Einschrankung der
Lebensqualitdt dar. Laut Literatur
istin 1 bis 30 % mit einer ausge-
pragten postoperativen Stress-
inkontinenz zu rechnen [5-7]. In
den letzten 4 Jahren betrug die
Rate der behandlungsbedurftigen

postoperativen Inkontinenz an
unserer Klinik bei annidhernd 300
radikalen Prostatektomien ca.
1-2 %.

Der artifizielle Sphinkter stellt
mit einer Erfolgsrate von bis zu
90 % eine ausgezeichnete
Therapiemoglichkeit der post-
operativen Stressinkontinenz dar.
Trotz dieser unbestritten guten
Ergebnisse stellt die Implantation
einen relativ grollen Eingriff dar
und ist mit einer nicht unwesent-
lichen Komplikations- und
Revisionsrate verknupft [8, 9].

Einen kleinen und wenig bela-
stenden Eingriff stellt die sub-
mukodse transurethrale Injektions-
therapie dar, welche auch
antegrad erfolgen kann [20].
Einige Voraussetzungen fir eine
erfolgreiche Behandlung sind
jedoch zu berticksichtigen. Die
Funktion des externen Sphinkters
mul gewdhrleistet sein, da die
Schleimhautunterfutterung nur
untersttitzend wirkt und keinen
Sphinkterersatz darstellt. Ebenso
wichtig ist die Beschaffenheit der




Schleimhaut. Die Implantation
des Polydimethylsiloxandepots
gelingt umso besser, je weniger
die Schleimbaut vernarbt ist. Nur
dann findet eine ausreichende
Mukosavorwdlbung statt. Bei
rigider Schleimhaut ist ein
Materialverlust tber den Stich-
kanal mit daraus folgender
ungentigender Vorwolbung zu
erwarten. Die besten Ergebnisse
wurden bei Injektion der Sub-
stanz bei 2-4 Uhr sowie bei 8-
10 Uhr zwischen Blasenhals und
externem Sphinkter erzielt. Sehr
wichtig erscheint uns ebenso das
Unterspritzungsmaterial. Jene
Nachteile die von autologem
Fett, Kollagen und Teflon aus der
Literatur bekannt sind, weist
Polydimethylsiloxan nicht auf
[10, 11,13, 14, 17, 18]. Auf
Grund seiner durchschnittlichen
PartikelgroRe von 188 Mikrome-
ter ist eine Migration nicht zu
erwarten. Die Beftirchtung einer
moglichen karzinogenen Wir-
kung dieser Silikonsubstanz
erscheint nicht gerechtfertigt, da
sie erfolgreich seit Jahren, z. B.
als Isolierungsmaterial von Herz-
schrittmachern, eingesetzt wird.

Polydimethylsiloxan zeichnet
sich durch eine sehr gute Bio-
kompatibilitat aus [19]. Nach
einer anfanglichen Entziindungs-
reaktion wird das Material binde-
gewebig umhillt und verbleibt
am Injektionsort. Es ist anzuneh-
men, dal’ sich das Depot tiber
die Zeit nicht verindert, und dal%
es somit auch zu keinem Wir-
kungsverlust kommt. Dies mul}
jedoch tber einen liangeren
Zeitraum beobachtet werden.

Trotz unserer sehr kleinen Patien-
tenzahl und des noch kurzen
durchschnittlichen Follow-up
von 16 Monaten scheint die
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transurethrale Injektionstherapie
mit Polydimethylsiloxan eine
vertretbare Alternative bei der
Behandlung der postoperativen
Stressinkontinenz nach RPE dar-
zustellen.
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