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Zielstellung: Da das Prostatakarzinom die hochste Inzidenzrate der Neoplasien beim Mann
darstellt, erhalten viele Manner im Laufe des Lebens eine Prostatastanzbiopsie. Die neuste
Methode stellt hier die Fusionsbiopsie dar, welche haufig als schonenderes Verfahren
empfohlen wird. Folgende Untersuchung hat zum Ziel zu lberprifen, ob Patienten in Bezug auf
intra- und postoperative Komplikationen im Vergleich zur herkdmmlichen Stanzbiopsie durch
die Fusionsbiopsie profitieren und inwiefern diese treffsicherer in der Diagnostik des
Prostatakarzinoms ist.

Patienten und Methoden: Fiir diese retrospektive Untersuchung wurden anonymisierte Daten

von 2016 bis 2020 von 320 Manner aus dem Archiv der Klinik fir Urologie und Andrologie des
Klinikums St. Georg in Leipzig ausgewertet. Berlicksichtigung fanden hierbei die relevantesten
Komplikationen (Sepsis, Fieber, Prostatitis, Nachblutungen und Verletzungen umliegender
Organe) und weitere Faktoren, die einen Einfluss auf das Outcome haben kdnnten.

Ergebnisse: Betrachtet man die Komplikationen einzeln, so ergibt sich kein statistisch relevanter
Unterschied zwischen beiden Untersuchungsgruppen. Dadurch, dass bei der Fusionsbiopsie
durchschnittlich 8-mal weniger gestanzt wurde, ergaben sich in dieser Untersuchungsgruppe
signifikant weniger Komplikationen (p=0,04). AuRerdem war sie sowohl sensitiver (53,2% vs.
46,3%) als auch spezifischer (53,8% vs. 46,8%) in der Diagnostik des Prostatakarzinoms. Ein
erhohtes Patientenalter zum Zeitpunkt der Biopsie, bereits erfolgte Vorbiopsien und das
Vorliegen von hochmalignen Tumoren kénnten bei der herkdmmlichen Biopsie zu erhéhten
Komplikationsraten im Vergleich zur Fusionsbiopsie fiihren. Das muss allerdings in einer
weiteren Studie mit einer héheren Sample Size Gberprift werden, da diese in der Untersuchung
Zu gering war.

Schlussfolgerung: Beide Verfahren sind sehr sicher flir den Patienten, allerdings weist die

Fusionsbiopsie nicht nur eine hohere Treffsicherheit auf, sondern fiihrt auch durch ihre
geringere Anzahl an Stanzen zu signifikant weniger Komplikationen. AuRerdem kdnnte dieses
neue Verfahren dahingehend vermutlich auch von Vorteil fiir Patienten mit hochmalignen
Tumoren, hoherem Lebensalter und bereits erfolgten Vorbiopsien sein. Daflir bedarf es aber
noch weiterer Untersuchungen, um eine generelle Empfehlung aussprechen zu kénnen unter
welchen Bedingungen, welche der beiden Methoden Anwendung finden sollte, da die

Fusionsbiopsie unter andrem aufwendiger und teurer als die herkdmmliche Biopsie ist.

Salopiata, Viktoria: Die mpMRT/TRUS-Fusionsbiopsie: ein schonenderes und treffsicheres
Verfahren in der Abklarung des Prostatakarzinoms im Vergleich zur transrektalen
systematischen 12-fach Stanzbiopsie?, Halle (Saale), Univ., Med. Fak., Diss., 66 Seiten, 2025
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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Anatomie der Prostata

Die Prostata, eine tubuloalveolare exokrine Drise, ist ein Teil der inneren Geschlechtsorgane
des Mannes. Sie befindet sich kaudal der Vesica urinaria, umgibt die Pars prostatica der Urethra
und der Apex ragt durch den Levatorspalt. Die Hinterseite ragt in Richtung des Rektums. Dorsal
befinden sich die Glandula vesiculosa und Vesicula seminalis, welche durch eine Faszie getrennt
sind. Vom Rektum und den Samenblasen wird die Prostata durch die Denonvillier-Faszie
abgegrenzt. Von dorsal wachsen autonome Nerven des Plexus pelvicus in die Prostata ein.
Anterior und anterolateral wachsen quergestreifte Muskeln in die Peripherie ein und formieren
das anteriore fibromuskuldre Stroma [1, 2]. Ein Teil der Samenflissigkeit wird, gesteuert durch
Testosteron in der Prostata produziert. Die Prostata hat in etwa die GroRe einer Kastanie,
allerdings wachst sie mit zunehmendem Lebensalter, wodurch die Entleerung der Vesica
urinaria und somit die Miktion behindert und erschwert werden kénnen [1, 2]. Die Blut- und
Lymphgefdlle der Prostata sind eng mit denjenigen der Vesica urinaria und des Intestinum
rectums vernetzt. Sie wird von Nervenfasern sowohl des Sympathikus als auch des

Parasympathikus durchzogen [1-3].

Die Prostata ist in verschiedene Zonen unterteilt: Der periphere Bereich, der den gré3ten Anteil
ausmacht, ist besonders anfillig fir Prostatakrebs. In der vorderen Zone befinden sich
hauptsdchlich Muskeln und Bindegewebe mit wenig Driisengewebe. Die Transitionszone,
obwohl klein, kann im Laufe des Lebens groRer werden und besteht hauptsachlich aus Muskeln.
Etwa 25 % der Prostata machen die zentrale Zone aus, in der sich die Spritzkanalchen befinden

[1-3].

Die Haufigkeit des Prostatakarzinoms variiert je nach Zone der Prostata. Am klinisch
relevantesten ist die periphere Zone, in der 75 % der Falle auftreten. Etwa 15-20 % der malignen
Neoplasien werden in der Transitionszone entdeckt, wahrend 10 % in der zentralen Zone
wachsen. Die Prostata wiegt durchschnittlich etwa 20 Gramm und produziert das
prostataspezifische Antigen (PSA). Ihre Hauptfunktion besteht darin, das Ejakulat bereitzustellen
und zu verflissigen, wobei die Epithelzellen mit Zitrat gefillt sind. Klinisch relevant wird die
Prostata insbesondere durch VergroRerung, die die Miktion beeintrachtigen kann, sowie durch

die Entwicklung von Prostatakrebs [1-4].
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1.2 Das Prostatakarzinom

1.2.1 Epidemiologie

Das Prostatakarzinom ist in Deutschland die haufigste maligne Neoplasie bei Mannern [4, 5]. Im
Jahr 2014 erhielten 57.370 Manner die Diagnose, und 13.900 Todesfalle wurden 2015 auf
Prostatakrebs zurlickgefuhrt [5]. Die Zahl der Neuerkrankungen stieg bis 2003 an, stagnierte
dann und begann 2011 zu sinken [5, 6]. Das Durchschnittsalter bei Diagnose im Jahr 2016
betragt 72 Jahre, und das mittlere Sterbealter liegt bei 78 Jahren [7]. Die Uberlebensrate bis zum
Stadium 1l entspricht der altersentsprechenden Allgemeinbevélkerung. Im Stadium IV ohne
Fernmetastasen liegt die Uberlebensrate bei 68-79 %, sinkt jedoch auf 15 %, wenn

Fernmetastasen vorhanden sind [4—6].

Die Inzidenz des Prostatakarzinoms zeigt signifikante regionale Unterschiede [5, 6, 8]. In den
USA betragt sie bei der kaukasischen Bevolkerung 110:100.000 und bei der afroamerikanischen
Bevolkerung 170:100.000 [8]. In Europa gibt es ein Nord-Slid-Gefélle, wobei die Inzidenz in
Schweden bei 175:100.000 und in Spanien bei 36:100.000 liegt, wahrend sie in Deutschland bei
110:100.000 liegt. Der Grund fiir dieses Nord-Siid-Gefalle ist unklar [6]. Es ist jedoch wichtig zu
beachten, dass neben den unterschiedlichen Risiken fiir Prostatakrebs auch die Verflgbarkeit
diagnostischer Moglichkeiten eine Rolle spielt, insbesondere in westlichen und industrialisierten
Landern [9]. Dies legt nahe, dass eine hohere Diagnoserate zu einer Zunahme der
Neuerkrankungen in Ldndern, wo die Inzidenz derzeit niedrig ist wie beispielsweise in Japan,

fihren konnte [9].

Das Risiko, an einem Prostatakarzinom zu erkranken, steigt mit zunehmendem Lebensalter an.
Bei 60-jahrigen Mannern in Deutschland liegt die Inzidenz des Prostatakarzinoms bei
50:100.000. Im Alter von 75 bis 85 Jahren liegt sie bereits bei 400:100.000 Einwohner [6, 8, 10].
Tatsachlich erkranken jedoch 10 % der Manner und lediglich 3 % versterben [11]. Somit fihrt

das Prostatakarzinom in den meisten Fallen nicht zum Tode [5, 6, 8].

1.2.2 Atiopathogenese

Die genaue Atiopathogenese des Prostatakarzinoms bleibt weiterhin unbekannt [8, 12]. Den
relevantesten Risikofaktor flr ein Prostatakarzinom stellt ein hohes Lebensalter dar [12]. Es wird
vermutet, dass Umwelteinflisse unter Umstdanden Auswirkungen auf die Inzidenz des
Prostatakarzinoms haben [12-16]. AulRerdem konnte die Genetik eine Rolle spielen, da die

Erkrankung familiar gehauft auftreten kann [17-20]. Angenommen wird, dass gesunde
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Erndhrung, saubere Umweltbedingungen, korperliche Aktivitdat und ein starkes Immunsystem
zur Risikoreduktion beitragen, weshalb Manner dariiber beraten werden sollten [12-16, 21].
Einschrankung des Alkoholkonsums, Normalgewicht und Nichtrauchen kénnten ebenfalls

praventiv wirken [12-16].

1.2.3 Klinik und Pathologie

Im Frithstadium des Prostatakarzinoms sind die betroffenen Patienten meist symptomlos [4,
17]. Erst in den fortgeschrittenen Stadien treten Beschwerden auf. Dies ist dann der Fall, wenn
die Neoplasie schon so grol} ist, dass sie auf die Urethra driickt oder der Tumor metastasiert hat

[4, 17]:

Folgende Symptome kénnen auftreten [17]:

e Hamaturie e Harnverhalt e Low back pain
e Polyurie e Schmerzen bei e Ischialgie
o Nykturie Ejakulation e Impotenz

e Blutim Ejakulat

Die Einteilung des Prostatakarzinoms in Stadien erfolgt nach dem TNM-System oder UICC-
System. Das TNM-System klassifiziert nach GroRe des Primartumors, dem Vorhandensein oder

der Absenz von Lymphknoten- und Fernmetastasen [4, 17, 22].

Die UICC-Klassifikation erfolgt nach Stadien [22]:

Stadium I: T1-T2a (TNM)

Stadium Il: bis T2b/T2c

Stadium lll: T3

Stadium IV: T4 oder jedes T mit N1 oder M1

Der GroRteil der Prostatakarzinome, namlich 97 %, sind Adenokarzinome, wahrend duktale,
kleinzellige und muzinése Karzinome selten auftreten [23]. Die pathologische Untersuchung
konzentriert sich auf Gewebearchitekturstérungen und zellulare Atypien, wobei der Gleason-
Score ein wichtiger prognostischer Marker ist [4, 17, 23]. Dieser Score bewertet das
Driisengewebe histologisch und wird durch die Addition von zwei Gleason-Graden bestimmt
[24]. Der am schlechtesten differenzierte und der haufigste Gleason-Grad werden im Rahmen
einer Prostatastanzbiopsie zusammengefasst [4, 17, 23]. Die niedrigste Summe betradgt 2 (1+1),

wahrend die hochste 10 (5+5) betragt. Eine neue Einteilung der Gleason-Scores wurde 2016 von
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der ISUP empfohlen, wobei Gleason-Scores zwischen 1 und 6 nun unter dem ISUP-Wert 1
geflhrt werden. Ein ISUP-Wert von 2 reprasentiert den Gleason-Scores 3+4. Ein damaliger
Gleason-Score 4+3 wird nun unter ISUP-Wert 3 zusammengefasst. Score 8 von friiher ist nun ein
ISUP-Wert von 4, die frilheren Scores von 9 und 10 werden nun unter Score 5 nach ISUP
zusammengefasst [4, 17, 23]. Die Bedeutung der ISUP-Grade wird in der nachfolgenden Tabelle

dargestellt:

Tabelle 1:  ISUP-Grading des Prostatakarzinoms

ISUP-Grad Morphologie der Driisen

lund?2 Keine Invasion in das Stoma detektiert. Scharf begrenzte, mittelgroRe Driisen, die
umschriebene Knoten bilden.

3 Signifikante Unterschiede in GrofRe und Form der Driisen. Tumorzellinfiltrate mit
kribiformen Knoten, Tumorinfiltration in das Stroma

und in nicht-neoplastischen Driisen erfolgt.

4 Unscharf begrenzte Tumorinfiltrate. Fusionierte mikroazinare Driisen, geringe
Differenzierung, hypernephroides Muster

5 Zentrale Driisennekrosen, kribiforme papillare oder solide Tumormassen. Zentrale
Driisennekrosen detektierbar.

Quellen: [23, 24]

Die fuinf in der obigen Tabelle 1 dargestellten ISUP-Grade gehen mit unterschiedlichen Risiken
fiir ein Rezidiv einher. Das Scoring nach ISUP ermdoglicht eine genauere Prognose als das friihere
Scoring und kann genauere Voraussagen lber ein rezidivfreies Uberleben treffen und so das
Ubertherapieren verhindern [25]. Dieses Gruppensystem soll mehr Klarheit schaffen und
Ungereimtheiten beziiglich des Weiteren therapeutischen Vorgehens abhangig von der
individuellen Prognose minimieren. AuBerdem wird das Prostatakarzinom dadurch mit der

Einteilung anderer Tumore vergleichbar [26, 27].

1.2.4 Diagnostik und Fritherkennung

Durch die Absenz von Symptomen in frilhen Stadien kommt der Frihdiagnostik des
Prostatakarzinoms eine herausragende Bedeutung zu [4, 17]. Die Fritherkennung kann auf
Wunsch der Patienten nach ausfiihrlicher Aufklarung mittels Bestimmung des PSA-Wertes und
zusatzlich durch eine digital-rektale Untersuchung erfolgen [28-35]. Allerdings sollte als
primares Verfahren in der Frilherkennung nicht mehr die alleinige digital-rektale Untersuchung
durchgefiihrt werden [28, 36-38]. Um die Spezifitdt in der Detektion des Karzinoms zu
verbessern, sollten beide Untersuchungen kombiniert angewandt werden [36, 38, 39].
Erganzend dazu kann auch eine transrektale Ultraschalluntersuchung erfolgen [40—43]. Diese

sollte jedoch nicht zur Primardiagnostik eingesetzt werden [44-50].
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Manner ab dem 45sten Lebensjahr haben in Deutschland Anspruch auf Friherkennungs-
Untersuchungen; die Bestimmung des PSA-Wertes ist allerdings kostenpflichtig [4]. Ist der PSA-
Wert erhoht (Uber 4ng/ml), empfiehlt die Leitlinie eine Stanzbiopsie [4]. Das PSA ist fir die
Prostata ein spezifischer Marker, denn es wird ausschliefRlich dort gebildet und sezerniert und
stellt demnach einen organspezifischen Marker dar. Die Grenzwerte sind altersabhangig
definiert [4]. Es ist allerdings zu beachten, dass der PSA-Wert unter anderem auch bei benignen
und inflammatorischen Erkrankungen, sowie nach starker korperlicher Aktivitdt (wie
beispielsweise Fahrradfahren) erhéht sein kann, weshalb eine weitere Abklarung und

Differenzialdiagnostik indiziert ist [4].

Den Goldstandard in der Diagnostik eines Prostatakarzinoms stellt allerdings die Stanzbiopsie
dar [4]. Eine solche wird laut der aktuellen S3-Leitlinie empfohlen, wenn wiederholt erhéhte
PSA-Werte gemessen werden oder bei unklaren oder suspekten Befunden in der digital rektalen
Untersuchung und geht nach Drost et al. (2019) mit einer Sensitivitdt von 63% und einer
Spezifitat von 100% einher [4, 38, 51]. Hierbei werden TRUS-gesteuert zehn bis 12 randomisierte
Stanzen aus der Prostata entnommen, wobei auffillige Areale gezielt biopsiert werden sollten.
In der Regel sind das fiinf bis sechs Stanzen pro Seite [33, 52—-58]. Daraufhin werden alle Proben
von einem Pathologen analysiert. Auf den Ergebnissen der Histopathologie basiert das Gleason-
Grading. Ergeben die histopathologischen Untersuchungen keinen Befund und der Verdacht auf
ein Karzinom besteht weiterhin, so soll eine Re-Biopsie nach einem Zeitraum von sechs bis 12

Monaten stattfinden [4].

Die Stanzbiopsie erfolgt unter transrektal sonographischer Kontrolle und antibiotischer
Abschirmung [59]. Gegen die Schmerzen sollte eine Lokalandsthesie infiltriert werden [60-62].
Bei folgenden Befunden soll eine Re-Biopsie nach einem Zeitraum von sechs Monaten erfolgen

[63-65]:

e High Grade PIN in mindestens 4 Proben
e |[soliertes intraduktales Karzinom

e Atypical Small Acinar Proliferation

1.2.5 Die Fusionsbiopsie

Neben den Moglichkeiten der Sonografie, der Stanzbiopsie und des PSA-Screenings existiert seit
einigen Jahren die Fusionsbiopsie, bei welcher im Vorfeld eine multiparametrische MRT der
Prostata durchgefiihrt wird [51, 66, 67]. Bei der konventionelle Prostatastanzbiopsie erfolgt die

Probenentnahme unter sonographischer Kontrolle. Allerdings stellt sich hier die Problematik,
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dass die Karzinome weniger prazise dargestellt werden kdnnen als bei einer MRT. Die Entnahme
der Stanzproben erfolgt daher randomisiert. Dies ist insbesondere bei noch kleinen Tumoren
der Fall, vor allem, wenn sie atypisch lokalisiert sind. So kann es zu falsch negativen Ergebnissen

kommen [4, 68].

Die Fusionsbiopsie liefert prazisere Ergebnisse [68]. So kdnnen hochmaligne Tumore prazise und
friiher entdeckt werden, wahrend diese von niedrigmalignen Neoplasien unterschieden werden

kénnen [68]. Somit schafft die Fusionsbiopsie klarere Ergebnisse [4, 68].

,Die Studienergebnisse zu MRT-gestiitzter vs. Systematischer Biopsie vs. einer
Kombination beider Verfahren bei zuvor biopsienaiven Mdnnern weisen in der Mehrheit
darauf hin, dass die MRT-gestiitzte Biopsie etwas hdufiger (im Bereich von 10%)

signifikante Karzinome entdeckt als die systematische Biopsie allein.” [4],

Die Fusionsbiopsie gewinnt in der Primardiagnostik des Prostatakarzinoms immer starker an
Relevanz. Klinisch signifikante Prostatakarzinome mit einem Gleason-Score von 7 und mehr
(cT2b) kdnnen mittels mpMRT entdeckt werden. Normalerweise bestehen solche aus einer
Mischung von T2-gewichteten und diffusionsgewichteten sowie dynamisch kontrastmittel-
verstarkenden Sequenzen [68—70]. Die Integration der mpMRT bei einer Re-Biopsie weist einen
hohen Stellenwert in der Biopsiefiihrung bei Patienten mit Verdachtsdiagnose Prostatakarzinom

auf [68, 71].

Im Rahmen einer Fusionsbiopsie werden mpMRT und Sonografie miteinander kombiniert. Diese
»Fusion” der bildgebenden Methoden ermdglicht es den medizinischen Fachpersonen, bereits
kleinere maligne Neoplasien friihzeitig zu entdecken und von niedrig malignen bzw. benignen

Tumoren zu unterscheiden [72, 73].

Das Live-Ultraschallbild wird mit dem erzeugten MRT-Bild {ibereinander gelagert. Die
Lokalisation der suspekten Raumforderungen wird vorher vom radiologischen Fachpersonal
markiert. Diese Karzinome sollen daraufhin gezielt biopsiert werden [74-77]. Somit werden die
Dynamik einer sonographischen Untersuchung und die Sensitivitdt und Spezifitdit der mpMRT
miteinander ,fusioniert”. Die Evidenz spricht fir die Fusionsbiopsie, weshalb sie von der
aktuellen S3-Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V empfohlen wird [4, 68—73, 78]. So zeigte die PROMIS-Studie, dass im
Rahmen einer mpMRT-Untersuchung 18 % mehr maligne Neoplasien in der Prostata entdeckt

werden konnten als mittels PSA, Sonographie und Stanzbiopsie [4, 79].
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Bevor beim Patienten eine Biopsie der Prostata vorgenommen wird, soll dieser ausfiihrlich Gber
die moglichen Risiken und Nebenwirkungen aufgeklart werden [4]. Komplikationen ereignen
sich, wenn Blutgerinnungshemmer wie Aspirin oder Marcumar eingenommen werden, denn in
solchen Fallen kann es wahrend des Eingriffs und danach zu Blutungsereignissen kommen. Die
Biopsienadel wird Gber den Enddarm eingefiihrt. Aus diesem Grund muss der Patient seinen
Darm vor dem Eingriff entleert haben. Hierflr wird ihm vor der geplanten Operation ein
Laxativum mitgegeben, welches der Patient dann am Tag vor der Biopsie einnimmt. Die Biopsie
erfolgt unter Antibiose, um die Risiken von Infektionen zu mindern [4]. Nach dem Eingriff sollte
der Patient ruhen. Nach der Biopsie konnen Blutspuren im Sperma, Urin oder im Stuhl auftreten.
Schmerzen und Fieber sind allerdings ein indikatives Alarmsignal. Der Patient sollte sich dann
arztlich vorstellen. Weitere moégliche Komplikationen sind auch Kreislaufdysregulationen und
schwere Blutungen [4]. Trotz Antibiose kann es in manchen Fallen nach der Biopsie zu einer
Infektion kommen. Harnverhalt kommt zwar selten vor, ist aber moglich. In solchen Fallen

kénnen den Patienten Harnkatheter gelegt werden [4].



Zielstellung

2 Zielstellung

In dieser vorliegenden Arbeit ist das Ziel herauszufinden, ob Patienten, welche eine transrektale
Fusionsbiopsie statt einer herkdmmlichen transrektalen 12-Stanzenbiopsie erhalten haben,
unter Berlicksichtigung verschiedener Faktoren, weniger intra- und postoperative
Komplikationen aufwiesen. Es soll festgestellt werden, ob und in welchem Umfang die
Fusionsbiopsie ein schonenderes Verfahren in der Detektion des Prostatakarzinoms darstellt als
die herkdmmliche transrektale Stanzbiopsie und inwiefern sie treffsicherer ist. Es wurde bereits
nachgewiesen, dass eine transperineale Fusionsbiopsie zu statistisch signifikant weniger
Infektionen und Nachblutungen fihrt, im Vergleich zu einer transrektalen Standardbiopsie [80].
Allerdings werden Fusionsbiopsien durchaus auch transrektal durchgefiihrt, weshalb es von
besonderem Interesse ist, ob sie dennoch sicherer fiir den Patienten sind als die transrektale
Standardbiopsie. Eine Untersuchung mit diesen Kriterien gibt es bisher nicht, wodurch diese
Studie wichtige Arbeit fir die Patientensicherheit leistet und kinftig Urologen eine

Entscheidungsgrundlage bieten kénnte.
So stellen sich uns folgende Fragen:

e Konnten Patienten:
o Mit erhohtem Alter
o Mit bereits erfolgten Vorbiopsien

o Mit einem hoch malignen Tumor

durch die Fusionsbiopsie mit Hinblick auf das Auftreten von Komplikationen von diesem

Verfahren profitieren?

e Werden bei einer Fusionsbiopsie durchschnittlich weniger Stanzen vorgenommen als
bei einer normalen Stanzbiopsie und hat dies einen Einfluss auf das Auftreten von
Komplikationen?

e Ist die Fusionsbiopsie treffsicherer in der Detektion des Prostatakarzinoms als die

herkémmliche Stanzbiopsie?

Es wird davon ausgegangen, dass die Fusionsbiopsie der herkdmmlichen Stanzbiopsie in Bezug
auf Art und Anzahl der post- und intraoperativen Komplikationen Uberlegen ist. Dadurch
ergeben sich die Hypothesen, dass insbesondere Patienten in einem héheren Alter von der
Fusionsbiopsie profitieren werden. Genauso wie Manner, die bereits ein- oder sogar mehrmals

vorbiopsiert sind. AuBerdem gehen wir davon aus, dass bei der Fusionsbiopsie durchschnittlich
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weniger gestanzt wird, und dass sich daraus ein Vorteil hinsichtlich der Komplikationen fiir die
Patienten ergibt. Weiterhin vermuten wir, dass die Fusionsbiopsie praziser in der Diagnostik ist.
Unserer Annahme nach kdnnte man Patienten, bei denen man einen malignen oder hoch
malignen Tumor erwartet, eine Fusionsbiopsie empfehlen, um bei dieser Patientengruppe

vermehrt Komplikationen zu vermeiden.

Diese Hypothesen und die obenstehenden Fragen wurden im Folgenden untersucht.
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3 Material und Methoden

3.1 Studiendesign

In dieser Untersuchung wurde eine retrospektive, monozentrische Kohortenanalyse

durchgefihrt.

3.2 Ethikvotum

Fiir diese retrospektive Untersuchung bestehen keine Einschriankungen oder ethischen
Bedenken, da sich die Analyse der Daten auf ein eindeutig klinisch indiziertes und der Diagnostik
des Prostatakarzinoms dienliches Verfahren bezieht. Ein entsprechendes Ethikvotum der

Landesarztekammer Sachsen liegt vor (Aktenzeichen:“EK-BR-135/24-1“).

3.3 Patientenauswahl und Patientenkollektiv

Fiir diese retrospektive Untersuchung wurden Patientendaten des Zeitraums zwischen Juli 2016
bis zum Juli 2020 aus dem Archiv der Klinik fir Urologie und Andrologie des Klinikums Sankt-
Georg erfasst und analysiert. Wir haben uns fiir diesen Untersuchungszeitraum entschieden, um
moglichst viele Patientendaten mit einschlieRen zu kénnen. Noch langer zurlick liegende Daten
wurden nicht mit berilicksichtig, da teilweise eine liickenfreie Dokumentation nicht mehr

gewabhrleistet werden konnte.

Volljdhrige Patienten jeden Alters wurden eingeschlossen, die entweder eine herkdmmliche
Prostatastanzbiopsie oder eine Fusionsbiopsie in unserer Klinik erhalten haben. Es wurden
sowohl solche, die bisher noch nicht vorbiopsiert waren, als auch jene die bereits einmal oder
sogar mehrfach Stanzen erhalten hatten, mit beriicksichtig. Weiterhin wurden nur Patienten
ausgewahlt, die allesamt von demselben Operateur gestanzt wurden, um den Storfaktor eines

immer wieder neuen Operateurs ausschlieRen zu kénnen.

Ausgeschlossen wurden Patienten, aus deren Akten nicht genau ersichtlich war ob und wann
eine Antibiose vor dem Eingriff erfolgte. Genauso wenig konnten wir Patienten mit in unsere
Untersuchung einschlieen, die ihre Nachsorgetermine nicht durch uns erhielten, wodurch

keine verldssliche Aussage Giber Komplikationen des Eingriffes getroffen werden konnten.

Es blieben insgesamt 320 Patienten, sowohl 160 Patienten der Standartbiopsie als auch 160 der
Fusionsbiopsie, nach den oben beschriebenen Einschluss- und Ausschlusskriterien tibrig, die in

unsere Untersuchung eingingen.
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3.4 Durchfiihrung der Biopsien

Alle Operationen wurden in der Klinik fir Urologie und Andrologie des Klinikums Sankt-Georg
vom selben erfahrenen Operateur Leitlinien gerecht und mit immer denselben standardisierten
Verfahren vorgenommen. Sowohl bei der herkdmmlichen 12-Stanzbiopsie, als auch bei der
Fusionsbiopsie werden die Gewebeproben durch den Enddarm (transrektale Biopsie)
entnommen. Der Ultraschallkopf wird zusammen mit der Nadel in den Enddarm eingefiihrt. Bei
der Fusionsbiopsie wurde das im Vorfeld angefertigte MRT-Bild mit den markierten auffalligen

Befunden auf dem Monitor des Ultraschallgerdtes mit dem Echtzeit-Ultraschallbild fusioniert.

Die Patienten haben ein ausfihrliches Aufklarungsgesprach durch den Operateur erhalten, in
welchem ihnen das Verfahren, Risiken und Komplikationen genaustens erklart und mogliche

Fragen seitens des Patienten geklart wurden.

3.5 Untersuchungskriterien

Da zu den haufigsten Komplikationen der Prostatabiopsie unter anderem Fieber,
Nachblutungen, die Prostatitis, Sepsis und Verletzungen anderer Organe wahrend des Eingriffes,
zahlen, haben wir das Auftreten beziehungsweise das Nichtauftreten jener als Kriterien unserer
Untersuchung festgelegt. Der Ubersichtlichkeitshalber wurden Prostatakarzinom Diagnosen

nicht mit dem Gleason-Score, sondern mit Hilfe der Graduierung nach ISUP beschrieben.

Patienten, die durch uns eine Fusionshiopsie erhalten haben, wurden der ,Gruppe F“

zugeordnet und Patienten mit der herkdmmlichen Prostatastanzbiopsie der ,,Gruppe S“.

Um die Treffsicherheit beider Verfahren miteinander vergleichen zu kénnen, werden jeweils die

Sensitivitat und Spezifitat bestimmt.

3.6 Datenerhebung

Die Datenerhebung erfolgte im Archiv der Klinik fiir Urologie und Andrologie des Klinikums
Sankt-Georg nach den oben genannten Ein- und Ausschlusskriterien. Alle erhobenen Daten aus

den Patientenakten wurden komplett anonymisiert in eine Excel-Tabelle eingetragen.

Fiir unsere Untersuchung relevante Parameter wie das Alter zum Operationszeitpunkt und die
Anzahl der Vorbiopsien, wurden aus dem Anamnesebogen des Patienten entnommen. Die
Anzahl der durchgefiihrten Stanzen bei der Fusionsbiopsie und die pathologischen Befunde der
Biopsiepraparate, waren in der Patientenakte dokumentiert und konnte daher daraus

entnommen werden. Aus den Operationsberichten und der arztlichen Dokumentation wurden

11
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sowohl die intra- als auch die postoperativen Komplikationen der anschliefenden 3 Monate

ersichtlich und konnten daher fir unsere Untersuchung verwendet werden.

Die Biopsiepraparate wurden zur histologischen Untersuchung und Diagnostik in das Institut flr
Pathologie und Turmordiagnostik des Klinikums St. Georg in Leipzig gesandt. Dort erfolgte die
Beurteilung des Differenzierungsgrades des Gewebes und maligne Befunde wurden mit Hilfe

des Gleason-Scores und zusatzlich durch die Graduierung nach ISUP beschrieben.

3.7 Statistische Auswertung

Sowohl die Darstellung der deskriptiven Statistiken als auch die Erstellung aller Diagramme und

Graphiken erfolgten mittels IBM SPSS 27°.

Zur Anwendung fiir unsere Berechnungen zu Zusammenhdngen zwischen verschiedenen
Variablen und deren statistischen Relevanz kamen folgende Testverfahren zum Einsatz: Chi-
Quadrat-Test beziehungsweise der Fisher-Freeman-Halton-Test, t-Test und Mann-Whitney-U-

Test. Das Signifikanzniveau wurde hierbei auf 5% festgelegt.

12
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse zu den Komplikationen allgemein

4.1.1 Deskriptive Statistik zu den aufgetretenen Komplikationen

Anhand der Abbildung 1 sieht man, dass der Gberwiegende Anteil (87,19%) aller 320 in dieser
Studie untersuchten Patienten keinerlei Komplikationen aufgrund der Prostatastanzbiopsie

aufwies.

Kreisdiagramm Anzahl von Komplikationen zwei Auspragungen

Komplikationen
zwei
Auspragungen

B Keine Komplikationen
M Komplikationen

Abbildung 1:  Haufigkeit der Komplikationen insgesamt

Innerhalb der Gruppe der Fusionsbiopsie waren es 90% der Manner ohne Komplikationen (s.

Abbildung 2).

Kreisdiagramm Anzahl von Komplikationen zwei Auspragungen

Untersuchungsgruppen: Gruppe F

Komplikationen
zwei
Auspragungen

M Keine Komplikationen
M Komplikationen

Abbildung 2:  Haufigkeiten der Komplikationen innerhalb der Gruppe Fusionsbiopsie
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In der Gruppe der Stanzbiopsie hatten 84,36% der Manner keine Eingriffsbedingten
Komplikationen (vgl. Abbildung 3).

Kreisdiagramm Anzahl von Komplikationen zwei Auspragungen

Untersuchungsgruppen: Gruppe S

Komplikationen
zZwei
Auspragungen

M Keine Komplikationen
M Komplikationen

Abbildung 3:  Haufigkeiten der Komplikationen innerhalb der Gruppe Stanzbiopsie

Bei der Auswertung der Daten hinsichtlich der Komplikationen kénnen alle 320 Patienten
beriicksichtig werden, da es zu keinem Patienten eine fehlende Angabe gab (s. Anhang Tabelle
1). Maximal hatte ein Patient alle 4 Komplikationen, das heiRt sowohl postoperativ Fieber und
eine Prostatitis als auch Nachblutungen und eine Verletzung anderer Organe wahrend des
Eingriffes. Als Minimum hatten die Patienten gar keine der 4 Komplikationen. Durchschnittlich

hatte die operierten Manner 0,21 Komplikationen.

Von allen Mannern aus beiden Gruppen hatten insgesamt 279 Patienten keine der vier
Komplikationen, was 87,2 % aller Manner der Untersuchung entspricht (vgl. Tabelle 2).
Insgesamt eine der vier Komplikationen hatten 24 Patienten (7,5 %) und 2 Komplikationen 11
Patienten (3,4%). 6 Patienten der 320 Manner hatten entweder 3 Komplikationen (4 Manner)
oder 4 Komplikationen (2 Manner). Fast 95% (94,69%) hatten keinerlei oder nur eine

postoperative Komplikation (vgl. Anhang Abbildung 1).

Tabelle 2: Haufigkeiten der gesamten Komplikationen

Anzahl an Komplikationen Haufigkeit | Prozent
0 279 87,2

1 24 7,5

2 11 34

3 4 1,3

4 0,6

14
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Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Werte von 0 bis 4 Komplikationen stark
abnehmend sind. Vergleicht man die Haufigkeit des Auftretens der Komplikationen zwischen
den beiden Untersuchungsgruppen in Abbildung 4 und im Anhang (Tabelle 2), so lasst sich
feststellen, dass die Manner aus der Gruppe der Fusionsbiopsien sowohl haufiger gar keine
Komplikationen (144 Patienten der Gruppe F im Vergleich zu 135 Patienten der Gruppe S), als
auch seltener eine Komplikation hatten (8 Manner im Vergleich zu 16 Méannern). Fast doppelt
so viele Mdnner aus Gruppe S hatten 2 Komplikationen (7 Patienten der Gruppe S im Vergleich
zu 4 Patienten aus der Gruppe F). Gleich viele Patienten aus beiden Untersuchungsgruppe
(jeweils 2 Patienten aus jeder Gruppe) hatten gleichzeitig 3 Komplikationen. 4 Komplikationen

hatten 2 der 320 Patienten. Beide Patienten stammen aus der Untersuchungsgruppe F.

Untersuchungsgruppen

M Gruppe F
M Gruppe S

Anzahl

18
5,00%

0 1 2 3 4

Komplikationen insgesamt

Abbildung 4:  Haufigkeiten der Komplikationen innerhalb der Untersuchungsgruppen

Es ldsst sich erkennen, dass die Patienten aus der Gruppe F (berwiegend weniger

Komplikationen hatten als jene aus der Gruppe Stanzbiopsie.

Von insgesamt 320 Patienten aus beiden Untersuchungsgruppen hatten 41 Manner eine oder
mehrere Komplikationen. In Tabelle 3 sieht man, dass diese 41 Patienten insgesamt 66
Komplikationen hatten, wovon die haufigste mit 37,9% die Nachblutung war (n=25). Mit rund
10% weniger (28,8%) wiesen die Patienten als zweithaufigste Komplikation Fieber auf. 15 der 41
Patienten hatten postoperativ eine Prostatitis und bei 10,6% wurden wahrend des Eingriffes ein

anderes Organ verletzt.
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Tabelle 3:  Haufigkeiten und Art der Komplikationen insgesamt

Antworten Prozent der Falle
N Prozent
Komplikationen Nachblutung gesamt 25 37,9% 61,0%
Fieber gesamt 19 28,8% 46,3%
Prostatitis gesamt 15 22,7% 36,6%
Verletzung anderer Organe gesamt 7 10,6% 17,1%
Gesamt 66 100,0% 161,0%

Von insgesamt 15 Patienten, die postoperativ eine Prostatitis entwickelt haben, waren es 7
Patienten aus Gruppe S und 8 Patienten aus der Gruppe F (vgl. Tabelle 4). Die Patienten der
Gruppe S hatten 20% mehr (60%, n=15) Nachblutungen als jene aus der Gruppe F (40%, n=10).
Beim Fieber und dem Verletzen von anderen Organen als Komplikation betragt der Unterschied

zwischen beiden Gruppen jeweils nur ein Patient.

Zusammenfassend hatten 20% der Manner der Stanzbiopsie mehr Komplikationen als jene aus
der Gruppe F. Keiner der aus beiden Gruppen insgesamt 320 untersuchten Patienten hat

postoperativ eine Sepsis entwickelt (s. Anhang Tabelle 3).

Tabelle 4: Haufigkeiten und Art der Komplikationen innerhalb der Untersuchungsgruppen

Untersuchungsgruppen Gesamt
Gruppe Gruppe
Fusionsbiopsie | Stanzbiopsie
Komplikationen | Nachblutung Anzahl 10 15 25
Innerhalb 40,0% 60,0%
Komplikationen%
Fieber Anzahl 9 10 19
Innerhalb 47,4% 52,6%
Komplikationen%
Prostatitis Anzahl 8 7 15
Innerhalb 53,3% 46,7%
Komplikationen%
Verletzung Anzahl 3 4 7
anderer Organe | |0 rpah 42,9% 57,1%
Komplikationen%
Gesamt Anzahl 16 25 41
% vom 39,0% 61,0% 100,0%
Gesamtwert
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4.1.2 Signifikante Unterschiede der auftretenden Komplikationen zwischen den

Untersuchungsgruppen

In Abbildung 4 und im Anhang (Tabelle 2) ist zu erkennen, dass die Patienten aus der
Untersuchungsgruppe F weniger Komplikationen hatten, jedoch ist der Unterschied zur Gruppe

S im Chi-Quadrat-Test (Tabelle 5; p= 0,219> 0,05) nicht signifikant.

Tabelle 5:  Chi-Quadrat-Test zur Haufigkeit der Komplikationen zwischen beiden Untersuchungsgruppen

Wert df | Asymptotische | Exakte Sig. Exakte Punkt-
Signifikanz (zweiseitig) Sig. Wahrscheinlichkeit
(zweiseitig) (einseitig)
Exakter Test nach 5,468 ,219
Fisher-Freeman-
Halton

Anzahl der giiltigen 320
Falle

Zwischen beiden Untersuchungsgruppen besteht kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der
gesamten Komplikationen. Im Folgenden soll nun betrachtet werden ob es signifikante
Differenzen zwischen den Gruppen gibt, wenn man jede der untersuchten Komplikationen

einzeln betrachtet.

In der Kreuztabelle aus Tabelle 4 im Anhang ist keiner der Werte aus den 4 Zeilen unter 5, daher
findet der Pearson-Chi-Quadrat-Test Anwendung (s. Tabelle 22 im Anhang). Es besteht kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen hinsichtlich der Prostatitiden, da p=0,5>0,05
(hier wurde exakt Sig. Einseitig verwendet, weil wir davon ausgegangen sind, dass die Patienten
aus der Gruppe S mehr Entziindungen als haben werden). Die Nullhypothese, dass die

Stanzbiopsie mehr oder gleichviele Prostatitiden hat, kann nicht abgelehnt werden.

Keiner der Werte aus der Kreuztabelle 5 (s. Anhang) aus den 4 Zellen war unter 5, daher findet
der Pearson-Chi-Quadrat-Test Anwendung (s. Tabelle 23 im Anhang). Es besteht kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen hinsichtlich des Auftretens von Nachblutungen,
da p=0,203. Auch wenn insgesamt 5 Patienten mehr in der Gruppe der herkdmmlichen

Stanzbiopsien Nachblutungen aufwiesen, ist dieser Unterschied statistisch nicht signifikant.

In der Tabelle 6 im Anhang sind 2 der Werte aus den 4 Zellen unter 5, daher findet der Exakte
Test nach Fisher Anwendung. Es besteht kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen

hinsichtlich des Verletzens von anderen Organen wahrend der Operation, da p=0,5 (s. Tabelle
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24 im Anhang). Statistisch konnte demnach nicht nachgewiesen werden, dass Patienten von

einem der beiden Verfahren hinsichtlich dieser Komplikation profitieren.

Keiner der Werte aus den 4 Zeilen der Kreuztabelle aus Tabelle 7 im Anhang ist unter 5, daher
findet der Pearson-Chi-Quadrat-Test Anwendung (s. Tabelle 25 im Anhang). Es besteht kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen hinsichtlich des postoperativen Fiebers da
p=0,5 (hier wurde exakt Sig. Einseitig verwendet, weil wir davon ausgegangen sind, dass die
Patienten aus der Gruppe der Stanzbiopsie haufiger fiebrig sein wiirden). Auch hier ist die

Fusionsbiopsie der herkdmmlichen Stanzbiopsie statistisch betrachtet nicht tberlegen.

Weder wenn man alle Komplikationen als Gesamtheit betrachtet, noch wenn man jede einzeln
untersucht, ergab sich ein signifikanter Unterschied zwischen beiden Untersuchungsgruppen.
Nichtsdestotrotz sollte man nicht auBer Acht lassen, dass jeder 5. Patient, der eine
Standardbiopsie erhalten hat, mehr Komplikationen aufwies als jene aus der Gruppe der

Fusionsbiopsien.

4.2 Ergebnisse zu den Komplikationen in Zusammenhang mit dem

Alter

4.2.1 Deskriptive Statistik zum Alter

Die Altersverteilung der gesamten Patientenstichprobe stellt sich folgendermaRen dar.
Insgesamt gab es 320 Patienten. Der Altersmittelwert liegt bei 71,79 Jahren mit einer
Standardabweichung von 8,309 Jahren. Der jlingste Patient war 51 Jahre und der dlteste Patient
91 Jahre. Insgesamt ergibt sich also eine Spannweite von 40 Jahren. Abbildung 5 zeigt die
Altersverteilung aller Patienten. Es lasst sich feststellen, dass ein Maximum um das 71.
Lebensjahr liegt. In der Altersgruppe unterhalb von 60 Jahren waren nur rund 8,5% aller
Patienten vertreten. Auch lasst sich in dieser Grafik deutlich sehen, dass altere Patienten (ab
dem 85. Lebensjahr) nur sehr gering vertreten sind. Demnach waren die Patienten in dieser

Untersuchung hauptsachlich zwischen 65 und 85 Jahren alt.
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25

Haufigkeit

Abbildung 5:

51 53 57 59 61

Altersverteilung

63 65 67 69 T1

73 75 77 719 81

Alter gesamt

83 85 87 89 91

Tabelle 6 verdeutlicht, dass die 160 Patienten aus der Gruppe F durchschnittlich 71,36 Jahre alt

waren (SD 8,322) und die insgesamt 160 Manner der Gruppe S durchschnittlich 72,23 Jahre (SD

8,299).
Tabelle 6: Standardabweichung des Alters
Untersuchungsgruppen
Gruppe Fusionsbiopsie Gruppe Stanzbiopsie

Mittel- | Standard- | Giltige | Anzahlals | Mittel- | Standard- | Giltige | Anzahlals

wert | abweichung | Anzahl | Zeilen (%) | wert | abweichung | Anzahl | Zeilen (%)
Alter 71,36 8,322 160 50,0% 72,23 8,299 160 50,0%
gesamt

Der t-Test in Tabelle 7 zeigt, dass es keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den

beiden orthogonalen Gruppen im Hinblick auf das Alter gibt (p=0,8). Demnach lassen sich beide

Gruppen hinsichtlich des Alters in spateren Testverfahren sowohl gut miteinander vergleichen

als auch etwaige Unterschiede nicht auf vorher

konfundierender Faktor, zurtckfiihren.
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Tabelle 7:  Test bei unabhangigen Stichproben

Levene-Test t-Test fiir die Mittelwertgleichheit
der Varianz-
gleichheit
F Sig. T df Sig. (2- | Mittlere | Standard- 95%
seitig) | Diffe- fehler- | Konfidenzintervall
renz differenz der Differenz

Unterer | Oberer
Wert Wert

Alter Varianzen | ,061 | ,806 | -,935 | 318 ,350 -,869 ,929 -2,697 ,959
gesamt |sind gleich

4.2.2 Signifikante Unterschiede der auftretenden Komplikationen zwischen den

Untersuchungsgruppen in Bezug auf das Alter

Im Folgenden werden die Komplikationen bezogen auf einzelne Altersgruppen betrachtet, um
festzustellen, ob Patienten mit erhéhtem Alter durch die Fusionsbiopsie mit Hinblick auf das

Auftreten von Komplikationen von diesem Verfahren profitieren.

Fiir beide Untersuchungsgruppen zusammengenommen lasst sich feststellen, dass 29 Patienten
zwischen 50 und 60 Jahren alt waren, 118 Manner zwischen 61 und 70, genauso viele zwischen

71 und 80 und 55 Méanner waren Uber 81 Jahre alt (Abbildung 6).

Alter in Kategorien

Alter in
Kategorien

50-60
WE1-70
W 71-80
| EX:]

Abbildung 6:  Alter in Kategorien

Im Folgenden werden die Komplikationen in den verschiedenen Altersgruppen der

Untersuchungsgruppen detailliert erlautert.
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Von den 320 Patienten hatten ungefdhr 4,7% (n=15) nach der Biopsie eine Prostatitis. Davon
stammen 53,3% (n=8) aus der Gruppe F und 46,7% (n=7) aus der Gruppe S (vgl. Tabelle 4 im
Anhang und Abbildungen 7). Bezogen auf die Prostatitis als postoperative Komplikation Iasst
sich sagen, dass von den 29 Mannern aus beiden Untersuchungsgruppen, wovon 15 in der
Gruppe der Fusionsbiopsie waren und 14 in der Gruppe der herkémmlichen Stanzbiopsie,
welche im Alter von 50 bis 60 waren, niemand eine solche nach der Biopsie hatte. Von jenen 15
Patienten, die eine Prostatitis nach der Biopsie entwickelten, stammen 3,4% (n=4) aus der
Altersgruppe von 61 bis 70. Jeweils 2 Madnner in beiden Untersuchungsgruppen hatten diese
Komplikation. Die restlichen 114 Manner aus dieser Altersgruppe hatten keine Prostatitis als
Komplikation. 6,8% (n=8) von den 15 Patienten mit einer postoperativen Prostatitis waren
zwischen 71 und 80. Dabei stammen 6 Patienten aus der Untersuchungsgruppe F und 2 aus der
Gruppe S. 3 der 15 betroffenen Patienten waren (ber 81 und stammen aus der
Untersuchungsgruppe S. In dieser Altersgruppe hatte keiner der Patienten in der Gruppe F eine

Prostatitis.

Prostatitis Ja/lNein gesamt=Ja

Untersuchungsgruppen

W Gruppe F
W Gruppe S

Anzahl

61-70 71-80 =81

Alter in Kategorien
Abbildung 7:  Prostatitis in den Alterskategorien beider Untersuchungsgruppen

Betrachtet man die Nachblutungen der Tabelle 5 im Anhang als Komplikationen sieht man, dass
von allen 320 Patienten insgesamt 25 Méanner (7,8%) eine solche hatten. Davon stammen 40%
(n=10) aus der Untersuchungsgruppe F und 60% (n=15) aus der Gruppe S. Von den 29 Patienten
aus der Altersgruppe zwischen 50 und 60 hatte insgesamt einer eine Nachblutung als

Komplikation. Dieser Patient stammt aus der Untersuchungsgruppe S. Die restlichen 13
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Patienten aus dieser Gruppe und die anderen 15 Patienten, welche die Fusionsbiopsie erhalten
haben, hatten keine relevanten Nachblutungen (vgl. Abbildung 8). Von den insgesamt 118
Patienten, die zwischen 61 und 70 Jahren alt waren, wovon 58 Manner die Fusionsbiopsie
erhielten und 60 die normale Stanzbiopsie, hatten insgesamt 6, jeweils 3 aus beiden
Untersuchungsgruppen, eine relevante Nachblutung. Zwischen 71 und 80 Jahren waren auch
insgesamt 118 Patienten. Davon stammen 63 aus der Gruppe F und 55 aus jener der
Stanzbiopsie. In dieser Altersgruppe hatten insgesamt 8 Patienten Nachblutungen. 3 Méanner
davon erhielten die Fusionsbiopsie und 5 die 12-Stanzbiopsie. Bei den 55 Méannern Uber 81
hatten insgesamt 10 Patienten Nachblutungen. Von den 24 Patienten aus der Gruppe F waren es

4 mit dieser Komplikation und von den 31 Manner aus der Untersuchungsgruppe S waren es 6.

Nachblutung JalNein gesamt=Ja

Untersuchungsgruppen

MW Gruppe F
M Gruppe S

Anzahl

8
24 00%

3 3
12,00% 12,00%

50-60 61-70 71-80 =81

Alter in Kategorien

Abbildung 8:  Nachblutungen in den Alterskategorien beider Untersuchungsgruppen

Von den insgesamt 320 Patienten wurden bei 2,2% (n=7) wahrend der Biopsie andere Organe
verletzt (vgl. Tabelle 6 im Anhang). Jeder dieser Patienten war zwischen 71 und 80 Jahren alt (s.

Abbildung 9). 3 von ihnen stammen aus der Untersuchungsgruppe F und 4 aus der Gruppe S.
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Verletzung anderer Organe Ja/Mein gesamt=Ja

Untersuchungsgruppen

M Gruppe F
W Grupp: S

Anzahl

71-80

Alter in Kategorien
Abbildung 9:  Verletzungen anderer Organe in den Alterskategorien beider Untersuchungsgruppen

Von den insgesamt 320 untersuchten Mannern, hatten 5,9% (n=19) postoperativ dokumen-
tiertes Fieber; 47,4% (n=9) aus der Untersuchungsgruppe F und 52,6% (n=10) aus der Gruppe S
(s. Tabelle 7 im Anhang).

Keiner der 29 Patienten aus der Altersgruppe zwischen 50 und 60 Jahren hatte Fieber. Bei den
61- bis 70-jahrigen entwickelten jeweils 2 Patienten pro Untersuchungsgruppe, also insgesamt
4 Manner, postoperatives Fieber (vgl. Abbildung 10). 9 der 118 Patienten zwischen 71 und 80
Jahren hatten Fieber als Komplikation, wobei 6 aus der Gruppe F und 3 aus der Gruppe S
stammen. Von den 55 Patienten Uber 81 Jahren hatten 10,9% (n=6) Fieber als postoperative
Komplikation. 1,8 % (n=1) aus der Untersuchungsgruppe der Fusionsbiopsien und 9,1% (n=5) aus
der Gruppe, die die herkdmmliche Stanzbiopsie erhalten haben. Fieber als Komplikation hatten
in unserer Untersuchung tendenziell eher Manner hoheren Alters; ab ungefahr 71 Jahren, und
dass in beiden Untersuchungsgruppen, wobei noch dltere Patienten (ab 81 Jahren) haufiger
Fieber in der Gruppe S hatten und die Patienten zwischen 71 und 80 haufiger jener Gruppe,

welche die Fusionshiopsien erhalten haben.
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Fieber JalNein gesamt=Ja

Untersuchungsgruppen

W Gruppe F
M Gruppe S

Anzahl

51-70 71-80 =81

Alter in Kategorien
Abbildung 10: Fieber in den Alterskategorien beider Untersuchungsgruppen

Trotzdessen, dass Madnner, welche tiber 81 Jahre alt waren und die herkémmliche Stanzbiopsie,
statt der Fusionsbiopsie erhalten haben, haufiger jede der untersuchten Komplikationen
aufwiesen, konnten wir mit keiner Berechnung statistisch Signifikante Unterschiede

nachweisen.

4.3 Ergebnisse zu den Komplikationen in Zusammenhang mit

Vorbiopsien

4.3.1 Deskriptive Statistik zu den Vorbiopsien

In Kreuztabelle 8 sieht man, dass Uber die Hélfte der Patienten (60%), also 192 Manner, noch
keine Vorbiopsie hatten. Ungefahr 38% der Manner waren bereits entweder einmal oder
zweimal vorbiopsiert. Insgesamt 5 Patienten waren entweder 3 (n=4) oder 4-mal (n=1)
vorbiopsiert. Zusammenfassend lasst sich jedoch feststellen, dass die Mehrheit der Patienten

unserer Untersuchung noch nie eine Biopsie der Prostata erhalten haben.
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Tabelle 8: Anzahl der Vorbiopsien beider Untersuchungsgruppen

Haufigkeit Prozent
Gultig 0 192 60,0
1 101 31,6
2 22 6,9
3 4 1,3
4 1 ,3
Gesamt 320 100,0

Wenn man die Gruppe, welche bereits eine Vorbiospie hatte, betrachtet, lasst sich feststellen,
dass fast gleich viele als zweite Biopsie entweder eine Stanzbiopsie oder aber eine
Fusionsbiopsie erhielten (s. Abbildung 11). Von den 22 Patienten, die bereits zweimal
voroperiert wurden, haben rund 73% bei uns eine Fusionsbiopsie und 27,3% die herkbmmliche
Stanzbiopsie erhalten. Von den insgesamt 192 Mannern, welche noch keine Biopsie erhalten
hatten, wurden 102 mittels einer Stanz- und 90 mit einer Fusionsbiopsie durch uns behandelt

(s. Abbildung 11).

Anzahl der Vorbiopsien beider Untersuchungsgruppen

Untersuchungsgruppen

120 M Gruppe F
M Gruppe S

Anzahl

Anzahl der Vorbiopsien gesamt

Abbildung 11: Anzahl der Vorbiopsien innerhalb beider Untersuchungsgruppen
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4.3.2 Signifikante Unterschiede der auftretenden Komplikationen zwischen den

Untersuchungsgruppen in Bezug auf Vorbiopsien

Um zu Uberpriifen, ob Patienten mit bereits erfolgten Vorbiopsien durch die Fusionsbiopsie mit
Hinblick auf das Auftreten von Komplikationen von diesem Verfahren profitieren, werden nun

die Komplikationen in Zusammenhang mit Vorbiopsien dargestellt.

Mittels des U-Tests lasst sich hier statistisch feststellen, ob sich die beiden Untersuchungs-
gruppen hinsichtlich der Anzahl der bereits erfolgten Vorbiopsien unterscheiden. Da der Wert
bei p = 0,056 liegt (s. Tabelle 26 im Anhang), ist dieser nicht statistisch signifikant. Die
Untersuchungsgruppen unterscheiden sich nicht statistisch signifikant in Hinblick auf die
Variable ,Vorbiopsien®. Etwaige Unterschiede in der Haufigkeit von Komplikationen lassen sich

also nicht auf einen unterschiedlichen Einflussfaktor der Vorbiopsie zuriickfihren.

In folgenden Abbildungen sieht man die Anzahl der Komplikationen in Abhangigkeit zur Anzahl
der Vorbiopsien fiir beide Untersuchungsgruppen jeweils einzeln, um zu ermitteln, ob Patienten
mit bereits erfolgten Vorbiopsien durch die Fusionsbiopsie weniger Nebenwirkungen erlitten,

haben als Patienten mit der Standardbiopsie.

Von den insgesamt 192 Mannern, die bei uns ihre erste Prostatabiopsie erhalten haben, hatte
fast keiner (n=170) eine Komplikation. Eine postoperative Komplikation hatten 12 Patienten aus
der Gruppe S und zwei aus der Gruppe F. Zwei Manner aus der Gruppe F und drei aus der Gruppe
S, welche bisher noch nie eine Biopsie hatten, wiesen nach dem Eingriff zwei Komplikationen
auf (s. Abbildung 12). Entweder drei oder alle vier durch uns erfassten moglichen
Komplikationen ohne bisherig erfolgte Biopsie, hatten nur Manner, die bei uns eine

Fusionsbiopsie erhalten haben.
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Anzahl der Vorbiopsien gesamt=0

100 Untersuchungsgruppen

W Gruppe F
.Gruppe S

Anzahl

1
0,52%

I

Komplikationen insgesamt

Abbildung 12: Anzahl der Komplikationen bei Patienten mit 0 Vorbiopsien innerhalb beider
Untersuchungsgruppen

Insgesamt 101 von den 320 erfassten Mannern hatten bisher eine Vorbiopsie (s. Abbildung 13).
82,18% (n=83) von diesen Patienten, hatten keinerlei Komplikationen. Jeweils vier Patienten aus
der Gruppe S hatten entweder eine oder zwei Komplikationen. Dieselbe Anzahl hatten aus der
Gruppe F fiinf und zwei Patienten. 3 Komplikationen hatten lediglich zwei Manner, welche die
normale Stanzbiopsie erhielten. Nur ein Patient, der bereits eine Vorbiopsie hatte, zeigte alle

vier moglichen Komplikationen. Dieser Patient erhielt bei uns die Fusionsbiopsie.
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Anzahl der Vorbiopsien gesamt=1

=0 Untersuchungsgruppen
W Gruppe F
.Gruppe S

40

30

Anzahl

20

5
4 5%

Komplikationen insgesamt

Abbildung 13: Anzahl der Komplikationen bei Patienten mit 1 Vorbiopsie innerhalb beider
Untersuchungsgruppen

22 Manner hatten bereits zwei Vorbiopsien, wovon nur ein Patient eine postoperative
Komplikation hatte (s. Abbildung 14). Dieser Patient erhielt die Fusionsbiopsie. Bereits drei
Vorbiopsien hatten nur vier Manner aus der Gruppe F und keiner von ihnen hatte eine
postoperative Komplikation (s. Tabelle 8 im Anhang). Vier Vorbiopsien hatte nur ein Patient aus

Gruppe F und dieser hatte keine Komplikationen (s. Tabelle 8 im Anhang).

Anzahl der Vorbiopsien gesamt=2

Untersuchungsgruppen

W Gruppe F
B Gruppe S

Anzahl

Komplikationen insgesamt

Abbildung 14: Anzahl der Komplikationen bei Patienten mit 2 Vorbiopsien innerhalb beider
Untersuchungsgruppen
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Unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass bisher keine Vorbiopsien erfolgten, unterscheiden
sich die beiden Untersuchungsgruppen hinsichtlich des Auftretens von Komplikationen
signifikant voneinander (p=0,015) (s. Tabelle 9). Bei einer oder zwei bereits erfolgten Biopsien
gibt es dahingehend keinen signifikanten Unterschied. Bei drei und vier Vorbiopsien kann

aufgrund von zu wenig Patienten in diesen Gruppen keine Aussage getroffen werden.

Tabelle 9: Exakter Test nach Fisher-Freeman-Halton zum signifikanten Unterschied der Anzahl der
Komplikationen in Abhdngigkeit zur Anzahl der Vorbiopsien innerhalb beider
Untersuchungsgruppen

Anzahl der Vorbiopsien Anzahl der giltigen Test Exakte Sig.
gesamt Falle (zweiseitig)
0 192 Exakter Test 0,015
nach Fisher-
Freeman-Halton
1 101 Exakter Test 0,589
nach Fisher-
Freeman-Halton
2 22 Exakter Test 1,000
nach Fisher-
Freeman-Halton
3 4 Exakter Test -
nach Fisher-
Freeman-Halton
4 1 Exakter Test -
nach Fisher-
Freeman-Halton
Gesamt 320
4.4 Ergebnisse zu den Komplikationen in Zusammenhang mit der
Anzahl an Stanzen
4.4.1 Deskriptive Statistik zu den Stanzen

Alle 320 erfassten Patienten haben durch uns eine Biopsie erhalten. In Tabelle 10 sieht man,
dass die Patienten aus der Gruppe S immer 12 Biopsien erhalten haben. Manner aus der Gruppe

F wurden zwischen 2 und 10 mal gestanzt, durchschnittlich aber M=4,34 mal (SD 1,76).

Tabelle 10: Mittelwerte der Anzahl an Stanzen

Untersuchungsgruppen Mittelwert N Std.-Abweichung Minimum Maximum
Gruppe Fusionsbiopsie 4,34 160 1,763 2 10
Gruppe Stanzbiopsie 12,00 160 0,000 12 12
Insgesamt 8,17 320 4,031 2 12
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In der Gruppe F haben die meisten genau vier Stanzen erhalten: 24,4%, was 39 Patienten
entspricht (s. Abbildung 15). 34 Patienten haben drei Stanzen bekommen (s. Tabelle 9 im
Anhang). Rund ein Drittel (32,5%) der Patienten erhielten entweder sechs Stanzen (n=28) oder
lediglich zwei Stanzen (n=24). Bei 19 Patienten wurde entschieden, dass sie fiinf Stanzen
erhalten sollten. 8,2% der Patienten mit der Fusionsbiopsie haben sieben bzw. acht Stanzen
erhalten. Nur drei Patienten aus dieser Gruppe haben mehr als acht Stanzen erhalten, wobei

zwei von ihnen neun, einer zehn und kein Patient elf Stanzen bekam (vgl. Abbildung 15).

Anzahl der Stanzen (F)

Haufigkeit

Anzahl der Stanzen (F)

Abbildung 15:  Anzahl der Stanzen der Gruppe Fusionsbiopsie

In dem Streudiagramm aus Abbildung 16 werden die Komplikationen in Bezug zur Anzahl der
Stanzen beider Gruppen dargestellt. Wahrend die Gruppe F zwischen zwei und zehn Stanzen
erhalten hat, haben die Manner aus der Gruppe S immer 12 Stanzen erhalten. Bei den Patienten
aus der Gruppe F, die zwischen zwei und vier Stanzen erhalten haben, hatte die Gberwiegende
Mehrheit keinerlei Komplikationen (n=89, s. Tabelle 10 im Anhang). Sieben Patienten mit dieser
Anzahl an Stanzen hatten eine Komplikation (s. Tabelle 10 im Anhang) und ein Mann wies alle
vier auf. Die haufigste Komplikation unter diesen Mannern war die Nachblutung war (n=5, s.
Tabelle 1 im Anhang). 48 Méanner, welche bei der Fusionsbiopsie zwischen finf und sieben
Stanzen erhalten haben, hatten keinerlei Komplikationen (s. Tabelle 10 im Anhang). Jeweils ein

Mann hatte eine Komplikation bzw. alle vier und insgesamt drei Manner hatten 3 bis 4
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Komplikationen. Am haufigsten hatten die Manner hier Fieber (n=4 s. Tabelle 12 im Anhang) und
Prostatitiden (n=4 s. Tabelle 13 im Anhang). Von den insgesamt zehn Mannern aus der Gruppe
F, welche zwischen acht und zehn Biopsien erhalten haben, hatte der Grofteil keine
Komplikationen (n=7). Zwei der Manner, die achtmal gestanzt wurden, hatten zwei
Komplikationen und der eine Patient, der zehn Biopsien erhalten hat, bekam 3 Komplikationen.
Er hatte nicht nur eine Prostatitis und Nachblutungen, sondern bei ihm wurde wahrend des
Eingriffs ein anderes Organ verletzt (s. Tabelle 10-14 im Anhang). Insgesamt betrachtet hatte die
Uberwiegende Mehrheit der Patienten aus der Gruppe F zwischen Null und zwei
Komplikationen. Letztere traten bei jenen auf, die zwischen sechs und acht Stanzen erhalten
haben. Deutlich hervorstechend sind vier Ausreiller aus der Gruppe F bei jeweils drei, sechs,
sieben und zehn Stanzen. Betrachtet man die Gruppe S, so lasst sich feststellen, dass auch hier
die meisten Patienten entweder keine oder nur ein bis zwei Komplikationen hatten. Nur wenige
hatten drei und keiner hatte alle vier. Zusammenfassend stehen hier also insgesamt 16 Manner
aus der Gruppe F mit einer geringeren Anzahl an Stanzen den 25 Mannern aus Gruppe S

gegenlber, die allesamt genau 12-Mal biopsiert wurden.
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Anzahl der Stanzen gesamt

Abbildung 16: Komplikationen beider Gruppen in Abhangigkeit zu der Anzahl an den Stanzen

In Abbildung 17 werden die Komplikationen in Beziehung zu der Anzahl der Stanzen der Gruppe
F dargestellt. Es lasst sich ein positiv linearer Zusammenhang feststellen, welcher mit R?=0,056

und einer Varianzaufklarung von 5,6 % eher schwach ist. Ursachlich fiir diesen niedrigen Wert
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konnten die zwei Ausreiller sein, die bei jeweils drei und sechs Stanzen alle vier Komplikationen
aufwiesen. Zusammenfassend lasst sich also feststellen, dass, abgesehen von den AusreilRern,
ein linearer Zusammenhang zwischen der Anzahl der Stanzen und den darauffolgenden
Komplikationen, besteht. Aufgrund dieser Tatsache soll im Folgenden nun geschaut werden, ob
die Patienten aus der Gruppe F, dadurch, dass sie durchschnittlich ungefahr achtmal weniger
biopsiert wurden, auch aufgrund dessen statistisch relevant weniger haufig unter

Komplikationen litten.

Streudiagramm von Komplikationen auf Anzahl der Stanzen
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Abbildung 17: Linearer Abhdngigkeit der Komplikationen der Gruppe Fusionsbiopsie zu der Anzahl der
Stanzen

4.4.2 Signifikante Unterschiede der auftretenden Komplikationen zwischen den
Untersuchungsgruppen in Bezug auf die Anzahl an Stanzen

Fiir das Mediator-Modell (s. Tabelle 21 im Anhang) wurde Bootstrapping mit 5000 Stichproben

angewandt und der F(HC3) Schéatzer mit integriert.

Der direkte Effekt (ohne Mediator) von Gruppenzugehorigkeit auf die Vorhersage der
Komplikationen gesamt ist nicht signifikant (b = 0.04, 95 % CI/ = [-0.1, 0.17], t = 0.54, p= 0.59).

Die Zugehorigkeit der Gruppe sagt signifikant die Werte der Stanzen vorher (b =7.66, 95 % Cl =
[7.38,7.93], t=54.77, p <0.001). Es gibt einen signifikanten indirekten Effekt der Anzahl der
Stanzen auf die Komplikationen gesamt (b = 0.68, 95 % BCa C/ = [ 0.06, 1.3]. Die Vorhersage der
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Komplikationen gesamt durch die Kombination der Gruppenzugehorigkeit und die Anzahl der
Stanzen (indirekter Effekt) ergibt einen signifikanten Vorhersagewert zwischen der Anzahl an
Stanzen und den gesamten Komplikationen (b =0.09; 95 % CIl = [0,002; 0,17]; t = 2,02; p = 0,04).
Die Gruppenzugehorigkeit ist beim indirekten Effekt nicht signifikant (b =-0.64, 95 % Cl = [-1.36,
0.08.], t=-1.74, p=0.08). Noch aussagekraftiger ware es, wenn dieser Weg auch signifikant ware,

allerdings funktioniert das Modell auch so.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass es keinen signifikanten Unterschied zwischen den
beiden Gruppen hinsichtlich der Anzahl der Komplikationen gibt. Allerdings lasst sich ein
signifikanter Unterschied bei beiden Gruppen hinsichtlich der Anzahl der Stanzen (weniger
Stanzen in Gruppe F) nachweisen. Der Zusammenhang zwischen der Anzahl der Stanzen und den
Komplikationen ist ebenfalls signifikant: mit mehr Stanzen gehen demnach auch mehr
Komplikationen einher. Der indirekte Weg ist signifikant, wenn man also die Anzahl der Stanzen
als Mediator hinzunimmt, gibt es einen signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen
hinsichtlich der Anzahl an Komplikationen. Patienten, die bei uns eine Fusionsbiopsie erhalten
haben, hatten, unter Bericksichtigung der geringeren Anzahl an Stanzen, weniger

Komplikationen.

4.5 Ergebnisse zu den Komplikationen in Zusammenhang mit den

ISUP-Werten

4.5.1 Deskriptive Statistik der ISUP-Werte

Im Folgenden soll kurz betrachtet werden, welche histologischen Befunde bei den Patienten

diagnostiziert wurden.

Betrachtet man die Untersuchungsgruppen in Abbildung 18 einzeln, so lasst sich feststellen, dass
bei insgesamt 160 Patienten kein Anhalt fiir einen malignen Befund in der Biopsie bestand (s.
Tabelle 15 im Anhang). Dabei stammen 74 Patienten aus der Gruppe F und 86 erhielten die
normale Stanzbiopsie. 61,5% (n=24) der 39 Manner, die eine ISUP-1 Diaghose gestellt
bekommen haben, erhielten die Fusionsbiopsie und 38,5% (n=15) die 12-Stanzbiopsie. Deutlich
mehr Manner aus der Gruppe F haben aufgrund ihrer Biopsie einen ISUP-2 Befund erhalten (39
Manner im Vergleich zu 23 aus der Gruppe S). Einen ISUP-Wert von 3 haben fast gleich viele
Manner aus beiden Gruppen diagnostiziert bekommen (Gruppe F 10 und Gruppe S 11
Patienten). Insgesamt 12 Patienten hatten maligne Befunde in der Probe, welche dem ISUP Grad

4 entsprechen. 41,7% (n=5) in der Gruppe F und 58,3% (n=7) in Gruppe S. Bei 18 Mannern aus
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der Untersuchungsgruppe S wurde der hochstmogliche ISUP-Wert Grad 5 vergeben,

wohingegen dies bei nur sechs Mannern aus der Gruppe F der Fall war.

Balkendiagramm

100 Untersuchungsgruppen

MW Gruppe F
M Grupp: S

Anzahl

0 1 2 3 4 5
ISUP gesamt

Abbildung 18: Haufigkeit der einzelnen ISUP-Werte innerhalb beider Untersuchungsgruppen

4.5.2 Sensitivitdt und Spezifitat beider Untersuchungsgruppen

In unserer Untersuchung erwies sich die Fusionsbiopsie sowohl als knapp sensitiver (53,2% vs.
46,3%), als auch als etwas spezifischer (53,8% vs. 46,8%) im Detektieren von Prostatakarzinomen

(vgl. Tabelle 11 und 12).

Tabelle 11: Sensitivitat und Spezifitdt der Untersuchungsgruppe Stanzbiopsie

Gruppe Stanzbiopsie Ratios
Sensitivitat 46,3%
Spezifitat 46,8%

Tabelle 12: Sensitivitdt und Spezifitat der Untersuchungsgruppe Fusionsbiopsie

Gruppe Fusionsbiopsie Ratios
Sensitivitat 53,2%
Spezifitat 53,8%
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4.5.3 ISUP-Werte und Komplikationen

Im Folgenden wird ausfihrlich dargestellt welche postoperativen Komplikationen die Patienten
mit der jeweiligen ISUP-Diagnose erhalten haben, um festzustellen, ob Manner mit malignen
Tumoren nach der Fusionsbiopsie weniger Komplikationen aufwiesen als Manner, welche die

Standardbiopsie erhalten haben.

Von allen 320 Patienten haben insgesamt 15 Manner postoperativ eine Prostatitis entwickelt.
Acht davon innerhalb der Untersuchungsgruppe F und sieben aus der Gruppe S (s. Tabelle 16 im
Anhang). Bei drei der 15 betroffenen Mannern hat man anhand der Biopsien keinerlei Malignitat
feststellen kénnen, weshalb sie dem ISUP Grad 0 entsprechen. Alle drei Manner stammen aus
der Gruppe F. Bei jeweils zwei aus jeder Gruppe, insgesamt also vier, der 15 Mannern hat man
eine Diagnose mit dem ISUP Grad 1 gestellt. Bei den 62 Mannern, die eine ISUP Grad 2 Diagnose
bekommen haben, entwickelten sechs Manner postoperativ eine Prostatitis, drei Manner aus
jeder der beiden Untersuchungsgruppen. Keiner der 21 Manner, bei denen eine ISUP Grad 3
Diagnose gestellt wurde, litt nach der Operation an einer Prostatitis (vgl. Abbildung 19). Die
ISUP-Grade 4 und 5 betreffend lasst sich feststellen, dass jeweils ein Mann eine Prostatitis als

Komplikation hatte. Beide Manner erhielten eine herkdmmliche 12-Stanzbiopsie.

Prostatitis JalNein gesamt=Ja

Untersuchungsgruppen

M Gruppe F
.Gruppe S

Anzahl

0 1 2
ISUP gesamt

Abbildung 19: Anzahl der Patienten mit Prostatitis in Zusammenhang mit dem ISUP-Wert innerhalb
beider Untersuchungsgruppen
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AbschlieBend lasst sich dazu sagen, dass die Prostatitis als Komplikation bei den Patienten mit
einem niedrigen malignen Befund als Diagnose, in beiden Gruppen relativ ausgeglichen sind. Bei

den mittel malignen Befunden trat diese Komplikation gar nicht auf.

Von den 318 Mannern, die eine Biopsie erhalten haben und deren pathologischen Befunde nicht
fehlend sind, hatten insgesamt 7,9% (n=25) Nachblutungen (s. Tabelle 17 im Anhang). Davon
40% (n=10) aus der Gruppe F und 60% (n= 15) von denen mit der normalen Stanzbiopsie. 44%
(n=11) der Manner mit Nachblutungen hatten in ihren Biopsien keine Anhalt fir Tumore; sie
entsprechen dem ISUP Grad 0. Fiinf von diesen elf Patienten hatte eine Fusionsbiopsie und sechs
die 12-Stanzbiopsie (vgl. Abbildung 20). Wenn man die Patienten mit einem ISUP Grad 1 als
Diagnose betrachtet, lasst sich feststellen, dass hier insgesamt 5 Manner Nachblutungen hatten.
80% (n=4) davon haben eine Fusionsbiopsie erhalten und die restlichen 20 % (n=1) eine Standard
Stanzbiopsie. Jeweils 2 der 11 Méanner mit Nachblutungen entsprechen einem ISUP Grad 2,
beziehungsweise 3. Bei ersterer waren es jeweils 1 Mann aus jeder der beiden
Untersuchungsgruppen und bei letzterer stammen beide Manner aus der Gruppe S. Nur ein
Mann, dessen Biopsie einem ISUP Grad 4 entspricht, hatte Nachblutungen. Er hat die
herkdmmliche Stanzbiopsie erhalten. 16% (n=4) der Manner mit Nachblutungen haben eine
pathologische Diagnose bekommen, welche dem ISUP Grad 5 entspricht. Sie alle stammen aus

der Untersuchungsgruppe S.

Nachblutung JalNein gesamt=Ja

Untersuchungsgruppen

W Gruppe F
.Gruppe S

Anzahl

4
16,00%

ISUP gesamt

Abbildung 20: Anzahl der Patienten mit Nachblutungen in Zusammenhang mit dem ISUP-Wert innerhalb
beider Untersuchungsgruppen

36



Ergebnisse

Von den 318 Mannern, welche anhand ihrer Biopsien eine pathologische Diagnose erhielten,
wurden bei 7 von ihnen wahrend der Operation andere Organe verletzt (s. Tabelle 18 im
Anhang). 3 erhielten die Fusionsbiopsie und 4 die herkdmmliche Stanzbiopsie. 3 der 7 Patienten
wurden mit einem ISUP Grad 0 diagnostiziert; davon stammen 2 aus der Untersuchungsgruppe
F und einer aus der Gruppe S. Von allen 39 Patienten, die eine ISUP Grad 1 Diagnose erhielten,
wurden bei jeweils einem Patienten aus beiden Untersuchungsgruppen andere Organe verletzt
(vgl. Abbildung 21). Bei keinem mit einer ISUP Grad 2 oder Grad 4 Diagnose wurden wahrend
der Operation Organe verletzt. Bei jeweils nur insgesamt einem Patienten von jenen mit einer
ISUP Grad 3 und 5 Diagnose wurden andere Organe verletzt. Diese Patienten erhielten beide die

herkémmliche Stanzbiopsie.

Verletzung anderer Organe JalNein gesamt=Ja

Untersuchungsgruppen

W Gruppe F
W Gruppe S

Anzahl

ISUP gesamt

Abbildung 21: Anzahl der Patienten mit Verletzungen von anderen Organen in Zusammenhang mit dem
ISUP-Wert innerhalb beider Untersuchungsgruppen

Insgesamt hatten 6% (n=19) der Patienten beider Untersuchungsgruppen postoperativ Fieber
als Komplikation. 2,8% (n=9) davon erhielten die Fusionsbiopsie und 3,1% (n=10) die
herkémmliche Stanzbiopsie (s. Tabelle 19 im Anhang). 7 jener 19 Patienten mit Fieber bekamen
eine Diagnose, welche dem ISUP Grad 0 entspricht, wovon 4 aus der Untersuchungsgruppe F
und 3 aus der Gruppe S, stammen. Unter den ISUP Grad 1 Diagnose bekamen gleich viele
Patienten aus beiden Untersuchungsgruppen Fieber. Insgesamt waren es 4 Manner; 2 aus jeder
Gruppe (vgl. Abbildung 22). Aus der Untersuchungsgruppe der Fusionsbiopsien haben 3 Manner
mit Fieber die Diagnose mit dem ISUP Grad 2 bekommen, und aus der Gruppe der Stanzbiopsien

2 Mannern. Ein Patient aus der Gruppe S und mit der ISUP Grad 3 Diagnose hatte Fieber.
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Dasselbe gilt fiir den ISUP Grad 4 und 5. In diesen 3 Gruppen hatte kein einziger Patient aus der

Gruppe F Fieber.

Fieber JalNein gesamt=Ja

Untersuchungsgruppen

M Gruppe F
M Gruppe S

Anzahl

ISUP gesamt

Abbildung 22: Anzahl der Patienten mit Fieber in Zusammenhang mit dem ISUP-Wert innerhalb beider
Untersuchungsgruppen

4.5.4 Signifikante Unterschiede der auftretenden Komplikationen zwischen den

Untersuchungsgruppen in Bezug auf die ISUP-Werte 3,4 und 5

Es soll untersucht werden, ob Patienten aus der Gruppe F, welche ausschliellich hochmalignen
Befunden (ISUP-Werte von 3 und hoher) hatten, weniger Komplikationen aufgrund der
Fusionsbiopsie hatten als Patienten mit denselben Befunden, welche eine herkémmliche

Stanzbiopsie erhalten haben.

In Tabelle 20 im Anhang und in den Abbildungen 23 sieht man, dass innerhalb der
Untersuchungsgruppe F insgesamt 21 Patienten eine Diagnose mit dem ISUP-Wert von 3 (n=10),
4 (n=5) oder 5(n=6) erhalten haben. Keiner von ihnen hatte Komplikationen aufgrund des

Eingriffes.
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Untersuchungsgruppen=Gruppe F Komplikationen
insgesamt

Anzahl

3 4 5
ISUP gesamt

Abbildung 23: Anzahl der Komplikationen in Zusammenhang mit den ISUP-Werten der Gruppe
Fusionsbiopsie

In der Gruppe S in Abbildung 24 waren es insgesamt 48 Manner. 30,6% (n=11) haben eine
Diagnose mit dem ISUP-Wert 3 erhalten. 8 von diesen Mannern hatte keinerlei Komplikationen,
2 Manner eine und nur ein Mann hatten Komplikationen in zwei Auspragungen. Insgesamt 7
Patienten erhielten einen ISUP-Wert von 4. 85,7% (n=6) hatten keine Probleme und ein Mann
hatte 3 der 4 moglichen Komplikationen. Bei 18 Mannern aus der Gruppe S wurde die
bosartigste Form des Prostatakarzinoms diagnostiziert. Keinerlei Komplikationen wiesen 13
Manner auf. 16,7% (n=3) hatten eine der 4 moglichen Probleme und 2 Manner hatten 2. Keiner

von den Patienten aus dieser Gruppe hatte alle 4 moglichen Komplikationen.
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Untersuchungsgruppen=Gruppe S

15 Komplikationen
insgesamt

Anzahl

ISUP gesamt

Abbildung 24: Anzahl der Komplikationen in Zusammenhang mit den ISUP-Werten der Gruppe
Stanzbiopsie

In Tabelle 13 wurden in beiden Untersuchungsgruppen alle Patienten mit einer ISUP-Werten 3,

4 und 5 zusammengefasst und die Anzahl der jeweiligen Komplikationen dargestellt.

Tabelle 13: Anzahl an Komplkationen von Patienten beider Gruppen mit den ISUP-Werten 3,4 und 5

Untersuchungsgruppen Anzahl an Komplikationen

0 1 2 3 Gesamt
Anzahl an Patienten aus 11 0 0 0 11
Gruppe Fusionsbiopsie
Korrigierte Residuen 1,8 -1,2 -1,0 -0,7
Anzahl an Patienten aus 19 3 2 1 25
Gruppe Stanzbiopsie
Korrigierte Residuen -1,8 1,2 1,0 0,7
Gesamt 36

Anhand des exakten Tests nach Fisher-Freeman-Halton in Tabelle 27 im Anhang sieht man, dass
es keinen signifikanten Unterschied zwischen den Patienten mit den ISUP-Diagnosen 3, 4 und 5
der beiden Untersuchungsgruppen F und S und der Anzahl an Komplikationen gibt (p=0,607).
Wirden die korrigierten Residuen in Tabelle 13 in mindestens einem der Felder bei einem Wert
von 1,96 liegen, dann kénnte das dazu fihren, dass der Unterschied signifikant ware. Demnach
ist der Test nur knapp nicht signifikant. Jedoch haben wir in unserer Untersuchung zu wenig

Patienten, die Gberhaupt Komplikationen aufweisen, vor allem in der Gruppe F.

40



Ergebnisse

Es wurde das Monte Carlo Verfahren (s. Tabelle 14) mit 100.000 Stichproben durchgefiihrt, um
einen Konfidenzbereich der Signifikanz zu erhalten, in welchem eventuell die 0,05 liegt. Das ist
nicht der Fall (p=0,602 bis 0,610), da zu wenig Patienten Uberhaupt Komplikationen aufwiesen,

besonders in der Gruppe F.

Tabelle 14: Exakter Test nach Fisher-Freeman-Halton mit Monte-Carlo-Verfahren zum signifikanten
Unterschied zwischen den Patienten mit den ISUP-Werten 3, 4 und 5 der beiden
Untersuchungsgruppen und der Anzahl an Komplikationen

Wert | Monte-Carlo-Signifikanz (zweiseitig)

99% Konfidenzintervall

Untergrenze Obergrenze
Exakter Test nach 0,602 0,610
Fisher-Freeman-
Halton
Anzahl der giiltigen 36
Falle

Statistisch gesehen ist der Unterschied der Anzahl an Komplikationen zwischen den Patienten
mit den ISUP-Werten 3,4 und 5 beider Gruppen nicht signifikant. Betrachtet man in diesem
Patientenkollektiv (s. Abbildung 23 und 24) die absoluten Werte, dann hatte kein einziger
Patient aus der Gruppe Fim Vergleich zur Gruppe S Komplikationen, obwohl man beiihnen hoch

maligne Tumore diagnostiziert hat.
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5 Diskussion

5.1 Komplikationen allgemein

Die vorliegende Arbeit hatte zum Ziel, die Fusionsbiopsie mit der klassischen Stanzbiopsie
hinsichtlich intra- und postoperativer Komplikationen zu vergleichen. Es stellte sich die Frage,
inwiefern die Fusionsbiopsie ein schonenderes Verfahren fiir die Patienten im Rahmen der
Diagnostik des Prostatakarzinoms darstellt. Die Fusionsbiopsie gewinnt in der Diagnostik
maligner Tumore der Prostata immer starker an Bedeutung [68]. Mehrere Studien haben in der
Vergangenheit gezeigt, dass klinisch signifikante Prostatatumore mit einem Gleason Score von
7 oder mehr mittels der Fusionsbiopsie zuverldssig detektiert werden kénnen [68-70]. Ferner
lasst sich mittels einer Fusionsbiopsie gleichzeitig im Rahmen des diagnostischen Verfahrens ein
Staging und ein Grading der Tumore durchfiihren. Bei Verdachtsdiagnose eines
Prostatakarzinom hat die mpMRT beim Fusionsbiopsie-Verfahren immer starker an Relevanz

gewonnen und weist heute einen hohen diagnostischen Stellenwert auf [68, 71].

Basierend auf den Erkenntnissen der aktuellen Literatur wurde in der vorliegenden Arbeit die
Hypothese aufgestellt, dass die Fusionsbiopsie der herkdmmlichen Prostatastanzbiopsie
hinsichtlich Komplikationen Uberlegen ist. Aktuell gibt es keine Studie, die die
Komplikationsraten zwischen transrektalen Fusions- und herkdmmlichen 12-fach Stanzbiopsien

vergleicht, womit diese Arbeit an grundlegender Bedeutung gewinnt.

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurden die Daten von 320 Patienten im Rahmen einer
retrospektiven Studie hinsichtlich Komplikationen nach einer Prostatastanzbiopsie, bzw. einer
Fusionsbiopsie, ausgewertet. Die vier héaufigsten Komplikationen, die nach einer
Biopsieuntersuchung der Prostata auftreten konnen, sind: Fieber, Prostatitis, Nachblutungen
und Verletzung anderer Organe wahrend des operativen Eingriffs [4]. Durchschnittlich konnten
0,21 Komplikationen in der vorliegenden Studie gefunden werden. Innerhalb der Kohorte
Fusionsbiopsie blieben 90 % der Patienten komplikationsfrei, wahrend es in der Gruppe der
Patienten, die eine Stanzbiopsie erhalten hatten, 84,36 % waren. Insgesamt traten bei 87,2 %
der Patienten keinerlei Komplikationen auf. Es zeigte sich, dass diejenigen Patienten, die eine

Fusionsbiopsie erhalten hatten, haufiger komplikationsfrei blieben.

Die Anzahl der Komplikationen bei denjenigen Mannern, die eine Fusionsbiopsie erhalten
hatten, war verglichen zur Kohorte der Stanzbiopsie geringer. Fast doppelt so viele Patienten in
der Stanzbiopsie-Kohorte erlitten zwei oder mehrere Komplikationen. Bei zwei der Patienten

wurde (ber alle vier Komplikationen berichtet, diese stammen aus der Kohorte der
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Fusionsbiopsie. Insgesamt |dsst sich allerdings eine geringere Haufigkeit von Komplikationen in

der Kohorte der Fusionsbiopsie als in der Stanzbiopsie-Gruppe feststellen.

In der vorliegenden Studie konnten keine statistisch signifikant niedrigeren Komplikationsraten
bei der Fusionsbiopsie im Vergleich zur Stanzbiopsie nachgewiesen werden. Insgesamt 66
Komplikationen stammen von 41 Patienten. Die haufigste Komplikation war die Nachblutung,
die in 37,9 % der Falle auftrat. 28,8 % litten nach der Biopsie an Fieber, 22,7 % litten an einer
postoperativen Prostatitis und bei 10,6 % wurden wahrend der operativen Prozedur andere
Organe verletzt. Die Anzahl der Patienten mit Nachblutungen war in den beiden Gruppen fast
gleich (7 Stanzbiopsie versus 8 Fusionsbiopsie). Es konnte festgestellt werden, dass bei der
Stanzbiopsie mehr Nachblutungen auftraten als bei der Fusionsbiopsie. Auch die Anzahl der
Patienten mit Fieber und verletzten Organen war in beiden Gruppen in etwa gleichwertig (9
Fusionsbiopsie versus 10 Stanzbiopsie). Die Unterschiede waren statistisch nicht signifikant
(p=0,157). In anderen Studien hingegen konnten statistisch signifikante Unterschiede
festgestellt werden [81]. Diese Abweichungen der vorliegenden Ergebnisse kénnten an der
geringen Sample Size liegen. Es konnten in der vorliegenden Studie lediglich 41 Patienten mit
Komplikationen gefunden werden, was eine geringe Sample Size darstellt. Um deutliche
Vergleiche zwischen den Komplikationsraten im Rahmen der Fusions- und Stanzbiopsien
anstellen zu kénnen, bedarf es weiterer Forschungen mit einer hoheren Anzahl an Patienten,
die Komplikationen bei der einen oder anderen Form der Biopsie erleiden. Denn es stellt sich
die Frage, welche Komplikationen bei welcher Art der Biopsie haufiger, bzw. weniger haufig,
auftreten und weshalb. Aktuelle Studien deuten bislang auf eine hdhere diagnostische Prazision

hin [68-70, 79].

Es wurden in der vorliegenden Arbeit signifikante Unterschiede zwischen den Komplikationen
im Einzelnen zwischen den Kohorten mit Fusions- und Stanzbiopsie gesucht. Hierfiir wurde eine
Kreuztabelle aufgestellt und ein Pearson-Chi-Quadrat-Test durchgefiihrt. Dabei konnte kein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Kohorten bei der Komplikation Prostatitis
gefunden werden. Die Nullhypothese, dass die Stanzbiopsie mehr oder gleich viele
Komplikationen mit sich bringt als die Fusionsbiopsie, kann zu diesem Zeitpunkt nicht abgelehnt
werden. Es konnten auch keine signifikanten Unterschiede zwischen den Patientengruppen
hinsichtlich der anderen drei Komplikationen gefunden werden. Aus den vorliegenden
Ergebnissen geht hervor, dass die Fusionsbiopsie einer Stanzbiopsie bezlglich
Komplikationsrate nicht Uberlegen zu sein scheint, allerdings ist dabei kritisch die geringe
Sample Size anzumerken, so dass die vorliegenden Ergebnisse in weiteren Studien bestatigt oder

widerlegt werden mussten.
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Auch Huang et al. (2016) fUhrten eine Vergleichsstudie durch im Rahmen derer die
Komplikationsraten zwischen der Stanz- und der Fusionsbiopsie verglichen wurden [80]. Hierbei
wurden 242 Patienten in die Studie eingeschlossen, von ihnen erhielten 144 Manner eine
herkdmmliche Prostatastanzbiopsie und 98 eine Fusionsbiopsie. Huang et al. (2016)
dokumentierten die Komplikationen und verglichen sie statistisch zwischen den beiden
Patientenkohorten [80]. Huang et al. (2016) konnten keine signifikanten Unterschiede
hinsichtlich schwerer Komplikationen wie Sepsis oder schweren Blutungen zwischen den beiden

Patientengruppen berechnen [80].

In der vorliegenden Untersuchung erlitt keiner der Patienten eine Sepsis als schwerwiegendes
unerwinschtes Ereignis. Dass diese sehr selten bei diesen Eingriffen ist, konnten
Kasivisvanathan et al. (2018) nachweisen [82]. Von insgesamt 500 Mannern, welche entweder
eine Fusionsbiopsie (252 Manner) oder die herkdmmliche Stanzbiopsie (248 Manner) erhielten,
wiesen insgesamt 4 (1,6%) Patienten aus der TRUS-Biopsie Gruppe nach dem Eingriff eine Sepsis

auf. Nach den Fusionsbiopsien hatte insgesamt nur 1 Mann (0,4%) eine Sepsis.

Huang et al. (2016) fanden allerdings signifikante Unterschiede bei den Komplikationen
Infektion und rektale Blutungen zwischen den Kohorten [80]. Es zeigte sich, dass diejenigen
Patienten, die eine Prostatastanzbiopsie erhalten hatten, signifikant haufiger an rektalen
Blutungen und Infektionen litten. In der vorliegenden Studie wurden lediglich vier der haufigsten
Komplikationen verglichen. Dies und die geringe Sample Size in der vorliegenden Arbeit stellen
somit Limitationen und Schwachen dar. Huang et al. (2016) fanden zudem, dass die Rate der
perinaealen Schwellungen in der Kohorte der Fusionsbiopsie héher war als bei den Patienten,
die eine Stanzbiopsie erhalten hatten [80]. Allerdings konnten Huang et al. (2016) auch keine
weiteren signifikanten Unterschiede in den Komplikationsraten zwischen Fusions- und

Stanzbiopsie finden [80].

Es existieren inzwischen unterschiedliche Verfahren der Fusionsbiopsie. Ein mdglicher Grund,
warum in der vorliegenden Studie und auch in der Studie von Huang et al. (2016) keine
signifikanten Unterschiede gefunden werden konnten, kdnnte in der Technik der Fusionsbiopsie
selbst liegen [80]. So kann die Fusionsbiopsie inzwischen sowohl transrektal als auch

transperineal durchgefiihrt werden [81].

Die Komplikationsraten zwischen den beiden Techniken verglich die aktuelle Studie von Rai et
al. (2021) [81]. Die Autoren analysierten im Rahmen eines Literaturreviews die
Komplikationsraten. Sie fiihrten eine systematische Literatursuche in den Datenbanken

PubMed, EMBASE, CENTRAL und Scopus durch. Es wurde nach randomisierten, kontrollierten
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und Beobachtungs-Studien gesucht, welche die Komplikationen bei einer transperinealen oder
transrektalen Fusionsbiopsie miteinander verglichen. Rai et al. (2021) konnten insgesamt sieben
Studien fiir ihre Analyse finden und, dass die diagnostische Prazision derjenigen der Stanzbiopsie
Uberlegen war [81]. Die Ergebnisse waren dabei statistisch signifikant. Infolgedessen kann davon
ausgegangen werden, dass der Vergleich zwischen Fusionsbiopsie und Stanzbiopsie auch vom
jeweiligen Verfahren der Fusionsbiopsie abhangt und daher spezifiziert werden muss, welche
Technik der Fusionshiopsie angewendet wird. Weitere Forschungen hinsichtlich der einzelnen
Verfahren der Fusionsbiopsie und deren Komplikationsraten verglichen mit der Stanzbiopsie

sind notig, um genaue Vergleiche anstellen zu kénnen.

Aktuell kann die vorliegende Hypothese, dass die Fusionsbiopsie hinsichtlich Komplikationsraten
der herkdmmlichen Stanzbiopsie Uberlegen ist, nicht bestatigt werden. Lediglich ein Hinweis
kann in der Literatur von Huang et al. (2016) gefunden werden, namlich, dass die Rate der
Infektionen bei der Fusionsbiopsie signifikant geringer ist als bei der Stanzbiopsie [80]. Somit
konnten die beiden Verfahren gleichwertig sein. Hinsichtlich diagnostischer Prazision konnte in
der Literatur eine Uberlegenheit der Fusionsbiopsie gefunden werden , gleichzeitig ist die
Fusionsbiopsie allerdings auch zeit- und kostenintensiver als die Stanzbiopsie [68-70, 79].
Aktuell stellt die Prostatastanzbiopsie das diagnostische Standard-Verfahren bei Verdacht auf
Prostatakarzinom dar [83]. Allerdings ist die Sensitivitdt der herkdmmlichen
Stanzbiopsieverfahren eingeschrankt [70, 83]. Insbesondere, wenn es um maligne Tumoren der
anterioren Prostata und des Apex geht, kann die diagnostische Sensitivitdit der
Prostatastanzbiopsie geringer sein [83]. Deshalb wurden wahrend der vergangenen Jahrzehnte
neue Verfahren der Fusionsbiopsie entwickelt, welche liber eine multiparametrische Kapazitat
verfliigen [83]. Fusionsbiopsien werden vermehrt bei Mannern mit klinischem Verdacht auf
maligne Prostatatumore, allerdings negativen systematischen Biopsieergebnissen verwendet.
Bei der Fusionsbiopsie gibt es allerdings noch kein einheitliches, validiertes Verfahren [81, 83].
Aktuell sind eine Vielzahl an unterschiedlichen Softwares und Techniken zur Fusionsbiopsie
erhéltlich [83]. Dies erschwert den Vergleich mit der Stanzbiopsie hinsichtlich
Komplikationsraten erheblich. Hinzu kommen Faktoren, die sowohl das jeweilige medizinische

Fachpersonal als auch die jeweiligen Patienten betreffen.

Laut der aktuellen S3-Leitlinie der Deutschen Krebsgesellschaft (AMWF 2019) hangt die
Komplikationsrate auch von den jeweiligen Vorerkrankungen und der entsprechenden
Medikamenteneinnahme der Patienten ab [4]. Dies wurde in der vorliegenden Arbeit nicht
beriicksichtigt, was eine Limitation der Studie darstellt. Es wurden die Korrelationen der

Komplikationsraten lediglich mit dem Alter untersucht. Die Komplikationsraten kénnen sich
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jedoch erhohen, wenn der betroffene Patient Antikoagulantien wie beispielsweise Aspirin,
Xarelto oder Marcumar einnimmt. Damit erhéht sich die Wahrscheinlichkeit fir peri- und
postoperative Blutungen. Die Blutverdiinner werden daher je nach Praparat zwischen 48

Stunden und 7 Tagen vor der Biopsie abgesetzt oder gebridgt [4].

5.2 Das Alter

Ein weiterer Faktor, welcher die Komplikationsraten beeinflussen konnte, ist das Alter des
jeweiligen Patienten. Dies wurde in der vorliegenden Arbeit untersucht. Es stellt sich die Frage
nach den Komplikationsraten nach Alter und auch die Forschungsfrage, ob sich die
Fusionsbiopsie unter Umstanden eher fiir dltere Manner eignen kénnte. Ferner wurden in der
vorliegenden Arbeit weitere Zusammenhange zwischen anderen Faktoren wie ISUP-Diagnose

und Komplikationsraten untersucht.

Die Patienten in der vorliegenden Studie waren zwischen 51 und 91 Jahren alt. Das
Durchschnittsalter der 320 untersuchten Patienten belief sich auf 71,79 Jahre, mit einer
Standardabweichung von 8,3 Jahren. Der hochste Anteil der Patienten war zwischen 65 und 85
Jahren alt. Das durchschnittliche Alter der Patienten in der Kohorte Fusionsbiopsie betrug 71,36
Jahre, in der Kohorte der Stanzbiopsie belief es sich auf 72,23 Jahre. In beiden Kohorten waren
jeweils 160 Patienten vertreten. Das Alter der Patienten war normalverteilt, es wurde kein

signifikanter Unterschied im Alter zwischen den beiden Patientenkohorten festgestellt.

Eine bedeutende Fragestellung der vorliegenden Arbeit war, ob dltere Patienten aufgrund
geringerer Komplikationsraten von der Fusionsbiopsie profitieren. Es stellt sich dabei die Frage,
ob adltere Patienten eine vulnerable Gruppe darstellt und ob diese daher standardmaRig eine
Fusionsbiopsie erhalten sollten. Hierfiir wurde untersucht, ob ein Zusammenhang zwischen dem
Alter und den Komplikationsraten besteht. Es stellte sich in den vorliegenden Berechnungen

heraus, dass zwar eine schwache, jedoch hochsignifikante Korrelation besteht.

Es soll an dieser Stelle jedoch kritisch angemerkt werden, dass die meisten Patienten in der
vorliegenden Studie keinerlei Komplikationen nach dem jeweiligen Eingriff hatten und somit die
Anzahl der Personen mit Komplikationen gering ist. Die Anzahl der Komplikationen belief sich
auf ein bis zwei. Lediglich ein Patient klagte Uber drei unterschiedliche Komplikationen.
Diejenigen Patienten mit zwei oder drei Komplikationen waren (iber 70 Jahre alt. Es lasst sich
daraus lediglich eine geringe Steigerung der Komplikationen mit steigendem Alter feststellen,
allerdings besitzen die vorliegenden Ergebnisse weder pradiktiven noch prognostischen Wert.

Dies liegt unter anderem darin begriindet, dass eine Vielzahl an moglichen Faktoren das
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Auftreten von Komplikationen beglinstigen kann, nicht nur das Alter des Patienten [4]. Des
Weiteren fallt auf, dass innerhalb der Kohorte mit den Fusionsbiopsien lediglich 5 Patienten ab
dem Alter von 81 Jahren Komplikationen aufwiesen im Vergleich zu 14 Mannern im selben Alter,
welche die normale Stanzbiopsie erhielten. In einer weiteren Untersuchung mit einer hoheren

Sample Size kdnnte Uberpriift werden, inwiefern hier ein relevanter Zusammenhang vorliegt.

5.3 Vorbiopsien

Es stellt sich zudem die Frage, inwiefern bereits erfolgte Vorbiopsien mogliche Komplikationen
begilinstigen konnen. In der vorliegenden Studie war die Mehrheit der Patienten nicht
vorbiopsiert. Lediglich 38 % der Patienten hatten bereits eine oder mehrere Biopsien erhalten.
Patienten, die bereits drei oder vier Mal biopsiert wurden, erhielten an der Klinik der
vorliegenden Studie Fusionsbiopsien. Im Gegensatz dazu wurden diejenigen Patienten, die
vorher noch nie eine Biopsie der Prostata erhalten hatten, mittels Stanzbiopsie untersucht. Die
Fusionsbiopsie verfiigt nachweislich tber eine hohere diagnostische Prazision und Sensitivitat
[68-70]. Unter Umstdanden waren wahrend der ersten Biopsien die Befunde nicht eindeutig und
aus diesem Grund mussten die Patienten re-biopsiert werden. Da die Fusionsbiopsie sensitivere
und genauere Ergebnisse liefert, wurde sie als dritte oder vierte Biopsie durchgefiihrt, um ein

Prostatakarzinom sicher friihzeitig zu entdecken oder auszuschlieRen [68—70].

Die Unterschiede in den Komplikationen hinsichtlich bereits erfolgten Vorbiopsien waren
zwischen den Gruppen nicht signifikant. Bereits erfolgte Biopsien scheinen keinen Einfluss auf
die Komplikationsrate einer kiinftigen Biopsie zu haben. In der vorliegenden Arbeit waren 22
Patienten bereits zwei Mal vorbiopsiert. Nur ein Patient erlitt dabei eine postoperative
Komplikation nach einer Fusionsbiopsie. Patienten mit drei oder mehreren Vorbiopsien erlitten
keinerlei Komplikationen, mit Ausnahme von einem Patienten. Die vorliegenden Berechnungen
zeigen, dass Vorbiopsien keinen signifikanten Einfluss auf die Komplikationsrate haben,
allerdings muss an dieser Stelle kritisch angemerkt werden, dass die Anzahl der Patienten mit
Vorbiopsien zu gering ist, um statistisch belastbare Aussagen treffen zu kdnnen (n=22). Der
Faktor ,,Vorbiopsie” misste in einer grof} angelegten, kontrollierten Studie genauer untersucht
werden. So kdnnte in einer kontrollierten Studie mit einer héheren Anzahl an Patienten der
Faktor ,erfolgte Vorbiopsien” untersucht und es kdnnten mit einer hdheren Anzahl an Patienten

auch aussagekraftige und genauere Ergebnisse erzielt werden.

In der vorliegenden Studie wurden anschlieBend Patienten ohne Vorbiopsien hinsichtlich

Komplikationsraten verglichen. Hierbei wurde festgestellt, dass bei Patienten ohne bereits
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erfolgte Vorbiopsien die Komplikationsrate bei der Stanzbiopsie signifikant hher war als bei der
Fusionsbiopsie (p=0,015). Es konnte eine schwache Korrelation (r=0,225) errechnet werden.
Patienten, die vorher noch nie eine Biopsie der Prostata erhalten hatten und mittels
herkdmmlicher Stanzbiospie untersucht wurden, wiesen demnach signifikant hohere
Komplikationsraten auf als solche, die eine Fusionsbiopsie erhalten hatten. Kritisch sei hierbei
allerdings angemerkt, dass die Korrelation lediglich schwach ist. Es ldsst sich somit nicht
vergleichsweise sicher vorhersagen, ob Patienten ohne erfolgte Vorbiopsien tatsachlich weniger
Komplikationen bei einer Fusionsbiopsie haben werden. Erfolgten bei den Patienten jedoch
bereits drei oder vier Vorbiopsien, so konnte kein signifikanter Unterschied zwischen Stanz- und
Fusionsbiopsie gefunden werden. Jedoch ldsst sich anmerken, dass Patienten mit bereits 3 und
4 erfolgen Biopsien in dieser Untersuchung nach der Fusionsbiopsie keinerlei Komplikationen
hatten. In einer weiteren Untersuchung mit einer héheren Sample Size konnte daher Gberprift
werden, inwiefern die Fusionsbiopsie bei solchen Patienten eine sicherere Methode darstellt als
die herkdmmliche Stanzbiopsie. Hierbei kénnte eine Vielzahl unterschiedlicher Faktoren eine
Rolle spielen: Erfahrung des jeweiligen Arztes oder der Arztin, welche die Stanz- bzw.
Fusionsbiopsie durchfiihrt, Vorerkrankungen des Patienten oder Technik der Fusionsbiopsie.
Wie bereits in der Leitlinie geschildert spielen zahlreiche unterschiedliche Faktoren beim

Auftreten von Komplikationen, bzw. den Komplikationsraten, eine Rolle [4].

5.4 Anzahl der Stanzen

Eine weitere Frage, die sich in der vorliegenden Arbeit stellte, war, ob die Anzahl der Stanzen
einen Einfluss auf die Komplikationsraten hat. Im Durchschnitt erhielten die in der vorliegenden
Arbeit untersuchten 320 Patienten acht Stanzen. Bei den Patienten, welche eine Fusionsbiopsie
erhalten hatten, wurden durchschnittlich vier Stanzen vorgenommen. Die Kohorte der
herkdmmlichen Stanzbiopsie erhielt 12 Stanzen, wahrend in der Kohorte der Fusionsbiopsie

zwischen zwei und zehn Stanzen vorgenommen wurden.

Es konnte festgestellt werden, dass in der Fusionsbiopsie-Kohorte, bei zwei bis vier Stanzen, bei
den meisten keinerlei Komplikationen auftraten, bei sieben Personen trat eine Komplikation auf
und ein Patient zeigte vier Komplikationen. Am haufigsten traten dabei Nachblutungen auf.
Jedoch handelt es sich auch hierbei um eine geringe Anzahl an Patienten, was eine Schwache

der vorliegenden Studie darstellt. Die Sample Size war zu gering fiir generalisierende Aussagen.

48 Patienten erhielten zwischen finf und sieben Stanzen und klagten Uber keinerlei

Komplikationen, ein Patient klagte (iber alle vier Komplikationen und ein Patient wies eine der
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Komplikationen auf. Die haufigste Komplikation, die nach finf bis sieben Stanzen auftrat, war
Fieber. Zehn Patienten aus der Kohorte Fusionsbiopsie erhielten acht bis zehn Stanzen. Bei
sieben Patienten war der Eingriff komplikationsfrei verlaufen. Zwei Patienten klagten Gber zwei
Komplikationen und ein Mann, welcher zehn Stanzen erhalten hatte, klagte Uber drei
Komplikationen. Dabei handelte es sich um Nachblutungen, Fieber und ein verletztes Organ.
Insgesamt betrachtet konnten in der Kohorte der Fusionsbiopsie jedoch zwischen null und zwei
Komplikationen beobachtet werden. Zwei Komplikationen traten jeweils bei sechs bis acht
Stanzen auf. Auch in der Gruppe der Stanzbiopsie traten insgesamt betrachtet nur null bis zwei
Komplikationen auf. Drei und vier Komplikationen waren in beiden Kohorten nur in Einzelfallen
zu beobachten. Es stellte sich die Frage, ob es hierbei signifikante Unterschiede gab. Um diese
Frage zu beantworten, wurde das Mediator-Modell mit Bootstrapping mit 5.000 Stichproben
angewandt. Dabei konnte ein signifikanter indirekter Effekt der Anzahl an Stanzen auf
Komplikationen festgestellt werden. Es ergab sich ein signifikanter pradiktiver Wert der Anzahl
an Stanzen auf den gesamten Komplikationswert (p=0,04). Ein signifikanter Unterschied
zwischen den Kohorten bezliglich der Anzahl an Komplikationen konnte nicht gefunden werden.
Jedoch konnten signifikante Unterschiede hinsichtlich der Anzahl an Stanzen zwischen den
beiden Kohorten gefunden werden. Ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Anzahl an
Stanzen und der Komplikationen konnte ebenso berechnet werden. Das bedeutet, dass mit
mehr Stanzen auch mehr Komplikationen einhergehen. Wird die Anzahl an Stanzen als Mediator
betrachtet, so ergab sich ein signifikanter Unterschied zwischen den Kohorten beziiglich der
Anzahl an Komplikationen. Es traten bei den Patienten aus der Fusionsbiopsie-Kohorte weniger

Komplikationen auf.

Auch Kasivisvanathan et al. (2018) beschaftigten sich mit dem Auftreten von Nachblutungen bei
beiden Verfahren [82]. Bei ihnen hatten Manner aus der Gruppe des herkdmmlichen Verfahrens
sowohl hadufiger post operativ Makrohamaturie (129 Méanner vs. 64), Hdmospermie (123 vs. 68),
als auch Hamatochezie beziehungsweise Blutungen ex ano (45 vs. 30). Unter anderem deswegen
kam sie zum Entschluss, dass die Fusionsbiopsie der Standard 12-Stanzbiopsie beziiglich des

klinischen Risikos als Verfahren tberlegen sei.

Die Komplikationen bei der herkdmmlichen Stanzbiopsie und der Fusionsbiopsie untersuchte
und verglich auch die klinische Studie von Eineluoto et al. (2018) [84]. Da die Fusionsbiopsie in
der Diagnostik des Prostatakarzinoms immer starker an Relevanz gewinnt untersuchten
Eineluoto et al. (2018), wie die Patienten eine solche Prozedur empfinden und vor allem, an
welchen Nebenwirkungen und Komplikationen diese leiden. Dies wurde mit der herkdmmlichen

Stanzbiopsie in der Studie verglichen [68, 84]. Es handelt sich dabei um eine prospektive
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klinische Studie mit 262 Patienten. 203 der betroffenen Patienten erhielten eine transrektale
Stanzbiopsie und 59 Patienten eine Fusionsbiopsie. Den Patienten wurden Fragebdgen
ausgeteilt, mithilfe derer sie die Nebenwirkungen und Komplikationen ihrer Biopsien bewerten
sollten. Sie fiillten die Fragebégen unmittelbar nach der Biopsie und anschlieBend nochmals 30
Tage nach dem Eingriff aus. Eineluoto et al. (2018) werteten die so gesammelten Daten
statistisch aus und kamen zum Ergebnis, dass nach 30 Tagen Post-Biopsie ein signifikant hoherer
Anteil an Patienten aus der Kohorte der Stanzbiopsie noch unter post-operativen Schmerzen
litten (70/203 [34 %] versus 12/59 [20 %]; p=0.043) [84]. Hamaturie war in der Gruppe der
Fusionsbiopsie signifikant weniger haufig anzutreffen als in der Gruppe der Patienten, die eine
Stanzbiopsie erhalten hatten (26/59 [44 %] versus 140/203 [69 %]; p<0.001) [84]. Insgesamt
fanden Eineluoto et al. (2018) heraus, dass die Fusionsbiopsie mit signifikant weniger
Schmerzen, Unwohlsein und Hamaturie assoziiert war, verglichen mit der herkémmlichen
Stanzbiopsie [84]. Die Autorinnen und Autoren der Studie stellten daher die Hypothese auf, dass
eine Fusionsbiopsie Uber geringere Komplikationsraten verfiigt als eine systematische
Stanzbiopsie. Fiir Re-Stanzen im Rahmen der die aktive Uberwachung eines Prostatakarzinoms

konnte daher laut den Autorinnen und Autoren die Fusionsbiopsie geeignet sein [84].

5.5 ISUP-Werte

Es stellte sich in der vorliegenden Studie die Frage, ob Patienten mit einem hoch malignen Tumor
durch die Fusionsbiopsie mit Hinblick auf das Auftreten von Komplikationen von diesem
Verfahren profitieren konnten. Hierfir wurden die ISUP Werte der 320 untersuchten Patienten
im Zusammenhangt mit den Komplikationen analysiert, wobei eindeutige Befunde von 318
Patienten vorlagen. Bei zwei Patienten konnten keine eindeutigen ISUP-Befunde ermittelt

werden.

Die vorliegende Studie kam zum Ergebnis, dass 50,31 % der untersuchten Patienten keinen
malignen histologischen Befund aufwiesen. Bei 12,26 % der Patienten wurde ein ISUP-Wert von
1 diagnostiziert, bei 19,5 % konnte ein ISUP-Wert von 2 ermittelt werden, bei 6,6 % lag der ISUP
Wert bei 3, 3,77% der Patienten hatten einen ISUP Wert von 4 und 7,55 % der Patienten wiesen

einen ISUP-Wert von 5 auf.

Bei insgesamt 160 Patienten konnte kein maligner Befund ermittelt werden. Davon waren 74
Manner aus der Kohorte Fusionsbiopsie (46,25 %) und 86 aus der Kohorte der herkémmlichen
Stanzbiopsie (53,75 %). Die vorliegenden Berechnungen zeigen, dass sich die ISUP-Diagnosen in

den beiden Kohorten statistisch voneinander unterscheiden. Die Unterschiede waren signifikant
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(p=0,018). Es konnte zwar eine signifikante (p=0,018), jedoch nur schwache Korrelation
(r=0,206) zwischen dem Befund und der Zugehdrigkeit zur jeweiligen Kohorte gefunden werden.

Allerdings unterscheidet sich keine der Diagnosen statistisch besonders stark.

Das Verfahren der Fusionsbiopsie war nicht nur sensitiver (53,2% vs. 46,3%), sondern auch
spezifischer (53,8% vs. 46,8%) beim Detektieren des Prostatakarzinoms gemessen an der
Histologie als die herkdmmliche Stanzbiopsie. Demnach konnte die Fusionsbiopsie in unserer
Untersuchung erkrankte Personen etwas zuverldssiger auch als tatsachlich krank erkennen im
Vergleich zur 12-Stanzbiopsie. Auch war sie etwas besser darin Manner als gesund zu erkennen,
die es auch wirklich waren. Jedoch lasst sich nicht von der Hand weisen, dass sowohl die
Sensitivitat als auch die Spezifitat beider Verfahren in unserer Untersuchung jeweils bei nur

knapp 50% liegen und sich damit fiir weniger zuverlassige Vorhersagen heranziehen lassen.

Haas et al. (2007) kommen bei der herkdmmlichen 12-Stanzbiopsie der Prostata auf eine etwas
hohere Sensitivitat von 53% [85]. Hierzu hatten sie Biopsien aus den Prostatae von 164
verstorbenen Mannern entnommen, welche keine Prostatakarzinome als Vorerkrankung
aufwiesen. Auch Drost et al. (2019) kommen bei der Fusionsbiopsie auf eine héhere Sensitivitat
von 72% und eine Spezifitdat von 96% [51]. Daflir haben sie eine Metaanalyse durchgefiihrt, in
der sie 8 Studien mit insgesamt 1553 Mannern eingeschlossen haben, welche im Vorfeld einen

auffalligen mpMRT Befund aufwiesen.

Daraus ergibt sich der Anhaltspunkt, dass sich bei Mdnnern das Prostatakarzinom mit Hilfe der
Fusionsbiopsie etwas zuverlassiger diagnostizieren lassen kdnnte, als mit der herkémmlichen

12-Stanzbiopsie.

In der vorliegenden Arbeit wurde ebenfalls der Zusammenhang zwischen ISUP-Diagnose und
Komplikationsrate bei den Biopsien untersucht. Bei den Mannern mit ISUP Grad 1 konnte
festgestellt werden, dass fiinf Patienten Nachblutungen hatten. 80 % von ihnen hatten eine
Fusionsbiopsie erhalten (n=4) und 20 % (n=1) eine Stanzbiopsie. Allerdings handelt es sich
hierbei absolut betrachtet um lediglich fiinf Patienten, was eine sehr geringe Anzahl darstellt.
Insgesamt litten elf Patienten an Nachblutungen, zwei von ihnen mit ISUP Diagnose 2 bzw. 3. Ein
Patient mit ISUP 4 hatte Nachblutungen. Die Diagnose von 16 % (n=4) der Patienten mit
Nachblutungen war pathologisch mit einem ISUP Wert von 5. Sie alle hatten herkdmmliche

Stanzbiopsien erhalten.

Bei insgesamter Betrachtung der Zusammenhange zwischen den Komplikationen und den ISUP-

Werten ergab sich kein statistischer Zusammenhang (p=0,171, R2-Wert=0,003) Da eine
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Schwache der vorliegenden Untersuchung die geringe Sample Size war, koénnten die
vorliegenden Ergebnisse in groRer angelegten Untersuchungen mit einer héheren Anzahl an
Patienten entweder bestatigt oder widerlegt werden. Durch die Zusammensetzung des
Patientenkollektivs ergab sich eine sehr geringe Anzahl an Patienten mit Komplikationen und
pathologischen ISUP-Werten. Auch bei der alleinigen Betrachtung der Patienten mit ISUP-
Werten von 3-5 konnte kein statistisch signifikanter Zusammenhang mit den
Komplikationsraten in den jeweiligen Biopsie-Verfahren ermittelt werden (p=0,607). Dies
konnte jedoch Gegenstand von weiteren Forschungen sein, da auffallt, dass aus der Gruppe F
kein einziger Patient mit diesen Diagnosen eine Komplikation aufwies, im Gegensatz 6 Manner

aus der Gruppe S.

5.6 Limitationen

Einschrankend auf die Arbeit wirkten bei nahezu jeder Fragestellung die geringe Sample Size.
Obwohl es wiinschenswert ist, dass wenig Patienten unter Komplikationen leiden, so kam es
dadurch zu Problemen bei der Berechnung von statistischen Zusammenhangen. In weiteren
Untersuchungen mit mehr betroffenen Patienten kdnnten so einige der Ergebnisse dieser Arbeit
vertieft werden. Weiterhin schrankt die Tatsache, dass es sich bei dieser Untersuchung um eine
retrospektive Studie handelt, die Fahigkeit ein, diese auf andere Einrichtungen zu lbertragen.
Es muss mit Storfaktoren gerechnet werden, die nicht mitberiicksichtigt wurden, welche aber
moglicherweise die Ergebnisse verzerren. Zum anderen war es durch die retrospektive Erhebung
der Daten nicht immer maoglich, samtliche Parameter einzelner Patienten in den Patientenakten
zu identifizieren. Dies lag in der Regel an einer unvollstandigen Dokumentation oder an nicht
vorhandenen Unterlagen. Dadurch ergab sich fir die Studie eine variierende Anzahl von
Patientenfallen. AuBerdem wurden Vorerkrankungen und Komorbiditaten, welche Einfluss auf
das Auftreten von Komplikationen haben kénnten, in dieser Studie nicht analysiert. In dieser
Dissertationsschrift wurde Giberwiegend Literatur herangezogen, die sich auf Patientenkohorten
mit transperinealen Standard- oder Fusionsbiopsien bezieht. Dies ist darauf zurlickzufiihren,
dass zu diesem Thema mehr wissenschaftliche Arbeiten verfligbar sind. Da in der untersuchten
Patientenkohorte jedoch der transrektale Zugangsweg fir beide Verfahren analysiert wurde,
konnten sich daraus Unterschiede in den Ergebnissen ergeben haben. Letztlich liegt die
Entscheidung fiir das jeweilige Verfahren im Ermessen des behandelnden Urologen. Daher kann
im Rahmen dieser retrospektiven Untersuchung ein Selektionsbias nicht ausgeschlossen

werden.
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5.7 Schlussfolgerung und Ausblick

Diese Arbeit konnte nachweisen, dass beide Verfahren sicher fur den Patienten bei der
Diagnostik des Prostatakarzinoms sind und leistet somit einen wesentlichen Beitrag zur
Patientenberatung hinsichtlich moéglicher Bedenken zum Auftreten von Komplikationen. Es
konnte gezeigt werden, dass die Fusionsbiopsie aufgrund der geringeren Anzahl an Stanzen auch
mit weniger Komplikationen einhergeht. Die Fusionsbiopsie erwies sich in dieser Studie als
sensitiver und spezifischer. AuBerdem wurden Hinweise darauf gefunden, dass ein erhdhtes
Patientenalter zum Zeitpunkt der Biopsie, bereits erfolgte Vorbiopsien bei der herkémmlichen
Biopsie und hochmaligne Tumore zu erhohten Komplikationen bei der Standardbiopsie im
Vergleich zur Fusionsbiopsie flihren kdnnten. Allerdings bedarf es dahingehend noch weiterer
prospektiven und randomisiert kontrollierten Untersuchungen, um eine generelle Empfehlung
aussprechen zu kdnnen unter welchen Bedingungen, welche der beiden Methoden Anwendung

finden sollte.

Da die Fusionsbiopsie eine sichere und zuverldssige Methode in der Diagnostik des
Prostatakarzinoms darstellt, wird sie in der S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Urologie
empfohlen. Dennoch ist sie aktuell noch kein Bestandteil des Leistungskataloges der
gesetzlichen Krankenkassen [86, 87]. Dabei konnen dem Patienten allein fiir die Biopsie schon
Kosten in Hohe von 1.655 € entstehen. Hinzu kommen haufig noch Gehalt fiir den Pathologen,
welches abhangig von der Anzahl der enthommenen Proben ist [88]. Auch wenn diese Kosten in
der Regel von privaten Krankenversicherungen ibernommen werden, so haben gesetzlich
Versicherte haufig schon Probleme bei der Kostenerstattung des mpMRTs [89]. Barnett et al.
(2018) und Pahwa et al. (2017) kommen zu dem Schluss, dass sich der Kosten-Nutzen-Faktor
einer Becken-MRT gefolgt von einer Fusionsbiopsie in der Detektion eines friihen
Prostatakarzinoms lohne [90, 91]. Allerdings muss man hier anmerken, dass es Schwierigkeiten
bei der Anwendung ihrer Ergebnisse auf unser deutsches Gesundheitssystem geben kdnnte, da
ihre Modellrechnungen auf die USA angewandt wurden. Allerdings sind auch Venderink et al.
(2017) zu diesem Schluss gekommen und ihre Berechnungen beziehen sich auf das

Gesundheitssystem in den Niederlanden [92].

Angesichts der hohen Evidenz der Fusionsbiopsie lasst sich in Erwdgung ziehen, diese kinftig in
den Leistungskatalog mitaufzunehmen, um auch gesetzlichen Versicherungsnehmern einen

Zugang zu ermoglichen.
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Neben der mpMRT/TRUS-Fusionsbiopsie werden zunehmend alternative Verfahren zur
Diagnostik des Prostatakarzinoms erforscht, die in Zukunft eine Erganzung oder sogar eine
potenzielle Weiterentwicklung etablierter Methoden darstellen konnten. Eine dieser
Technologien ist die rein MRT-gesteuerte Biopsie (In-Bore-MRT-Biopsie), bei der die
Probenentnahme unter Echtzeit-MRT-Kontrolle erfolgt [93]. Dieses Verfahren bietet eine
prazise Zielgenauigkeit und konnte insbesondere fiir Patienten mit schwer detektierbaren
Lasionen oder negativen Biopsien trotz klinischem Verdacht eine vielversprechende Option sein
[94-96]. Allerdings sind die Kosten, die ldngere Untersuchungsdauer und die begrenzte

Verfligbarkeit derzeit wesentliche Einschrankungen fiir eine breite klinische Anwendung.

Ein weiteres innovatives Konzept ist die Flissigbiopsie, die auf der Analyse zirkulierender
Tumorzellen (CTCs) oder Tumor-DNA (ctDNA) aus Blut oder Urin basiert [97]. Dieses nicht-
invasive Verfahren konnte insbesondere fir die Friiherkennung oder Verlaufskontrolle von
Prostatakarzinomen genutzt werden. Wahrend erste Studien vielversprechende Ergebnisse
hinsichtlich der Detektion maligner Zellen zeigen, ist die Sensitivitdt und Spezifitat dieser
Methode aktuell noch begrenzt, sodass sie derzeit kein Ersatz fur eine histologische Sicherung

mittels Gewebebiopsie darstellt [98, 99].

Zukilnftige Forschungsarbeiten koénnten sich darauf konzentrieren, die diagnostische
Genauigkeit und klinische Anwendbarkeit dieser Methoden weiter zu evaluieren. Die
Kombination verschiedener Ansatze, wie der Einsatz von Flissigbiopsien zur Selektion von
Patienten fir eine gezielte MRT-gesteuerte Biopsie, konnte die Diagnostik weiter optimieren
und durch prospektive, randomisierte Studien langfristig evidenzbasierte Empfehlungen fiir die

Integration dieser Technologien in die klinische Praxis ermdglichen.
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5,63% der Patienten aus der Gruppe der Fusionsbiopsie hatten seltener Komplikationen
als Manner aus der Gruppe der Standardbiopsie. Dieser Unterschied ist statistisch
gesehen nicht signifikant (p=0,157).

Die haufigsten Komplikationen der Patienten in dieser Untersuchung waren mit 28,8%
Fieber und mit 37,9% Nachblutungen. Kein Patient hatte eine Sepsis

Trotz dessen, dass Manner in erhéhtem Alter (>81 Jahren), welche die herkdmmliche
Stanzbiopsie, statt der Fusionsbiopsie erhalten haben, haufiger jede der untersuchten
Komplikationen aufwiesen, konnten wir mit keiner Berechnung statistisch Signifikante
Unterschiede nachweisen.

Auch bereits ein- oder mehrfach vorbiopsierte Patienten hatten in dieser Arbeit durch
die Re-Biopsie mit der Fusionsbiopsie keinen statistisch signifikanten Vorteil gegeniiber
den Mannern mit der Standard-12-fach Biopsie hinsichtlich der Anzahl an
Komplikationen.

Die Fusionsbiopsie ist dem herkémmlichen Verfahren hinsichtlich der Komplikationsrate
dadurch statistisch signifikant Gberlegen (p=0,04), als dass durchschnittlich nur 4
Stanzen anstatt 12 vorgenommen werden mussten.

Statistisch gesehen ist der Unterschied der Anzahl an Komplikationen zwischen den
Patienten mit hochmalignen Tumoren (ISUP-Werte von 3 oder héher) beider Gruppen
nicht signifikant (p=0,607), obwohl kein einziger Patient aus der Gruppe F im Vergleich
zur Gruppe S Gberhaupt Komplikationen aufwies.

Die Fusionsbiopsie war sowohl sensitiver (53,2% vs. 46,3%) als auch spezifischer (53,8%
vs. 46,8%) in der Diagnostik des Prostatakarzinoms.

Beide Verfahren stellen mit durchschnittlich 0,21 Komplikationen sehr sichere

Methoden fiir den Patienten bei der Diagnostik des Prostatakarzinoms da.
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Die komplette Promotionsschrift inklusive aller Anlagen befindet sich auf dem beigefligten

Datentrager.
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