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Bei dem vorliegenden Vorbericht handelt es sich um eine vorläufige Nutzenbewertung der 
nichtmedikamentösen, lokalen Behandlung der benignen Prostatahyperplasie. Zu diesem Be-
richt können Stellungnahmen abgegeben werden, die gegebenenfalls zu einer Ergänzung 
und/oder Überarbeitung des Berichts führen können. 
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ALLGEMEINE KURZFASSUNG 

Hintergrund 

Störungen beim Wasserlassen sind bei älteren Männern relativ häufig. In der Vergangenheit 
wurden sie generell als „gutartige Prostatavergrößerung“ (benigne Prostatahyperplasie, BPH) 
bezeichnet, heute wird der Begriff „benignes Prostatasyndrom“ (BPS) verwendet, weil die 
Größe der Prostata nur begrenzt Einfluss darauf hat, ob und wie stark ein Mann Beschwerden 
empfindet. Bei den 50- bis 59-jährigen Männern geben etwa 20 % mittlere bis schwere Sym-
ptome an. In der Gruppe der über 70-Jährigen sind es etwa 40 %. Dazu zählen „irritative“ 
Symptome, die Beschwerden bei der Kontrolle des Wasserlassens umfassen, wie starker 
Harndrang, häufiges und/oder nächtliches Wasserlassen und eine Dranginkontinenz. „Obst-
ruktive“ Symptome umfassen Beschwerden bei der Entleerung der Blase, also zum Beispiel 
abgeschwächter Harnstrahl oder eine unvollständige Harnblasenentleerung. Bei chronischem 
Harnverhalt kann es zu Folgekomplikationen kommen, wie zum Beispiel Harnwegsinfekten, 
Blasensteinen oder Nierenschäden. 

Diese Beschwerden können so unangenehm sein, dass Männer eine Behandlung wünschen. 
Für die Behandlung des BPS steht eine Vielzahl von Therapieoptionen zur Verfügung. Das 
Spektrum reicht von anfänglichem Beobachten, ob sich die Beschwerden von selbst bessern, 
über Medikamente bis hin zu zahlreichen Operationsverfahren, bei denen die Prostata ganz 
oder teilweise entfernt wird. Bislang ist aber unklar, welche Vor- und Nachteile diese Optio-
nen haben. 

Ziele 

Ziel des vorliegenden Berichts ist der Vergleich nichtmedikamentöser lokaler Behandlungs-
verfahren des BPS im Hinblick auf patientenrelevante Therapieziele. Aus Sicht der Patienten 
sollte eine Behandlung vor allem die Beschwerden beim Wasserlassen lindern und die Le-
bensqualität verbessern, dabei möglichst selten unerwünschte Ereignisse mit sich bringen. Für 
Operationsverfahren ist zudem die Frage relevant, ob ein stationärer Krankenhausaufenthalt 
nötig ist, wie lange er dauert und ob und wie lange ein Patient einen Blasenkatheter tragen 
muss. 

Für diesen Bericht wurden die Behandlungsverfahren in 3 Gruppen eingeteilt. Die erste Grup-
pe umfasste als „Standard“ anerkannte Operationsverfahren wie die Transurethrale Resektion 
der Prostata (TURP) („Goldstandard“), die Transurethrale Inzision der Prostata und die Pros-
tataentfernung (Adenomektomie). Bei der TURP wird eine endoskopische Sonde über die 
Harnröhre in die Prostata eingestochen. Mit einer Resektionsschlinge an der Spitze des Endo-
skops wird nach und nach Prostatagewebe abgehobelt und aus der Harnblase und Prostata 
herausgespült. 
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Die zweite Gruppe umfasst verschiedene neuere Behandlungsverfahren, die als weniger inva-
siv und schonender gelten. Dazu gehören so genannte Holmiumlaser-Verfahren, bei denen 
zum Teil eine Lasersonde dazu genutzt wird, Prostatagewebe ähnlich wie bei einer TURP in 
kleinen Stücken herauszuschneiden. Bei weiteren Laserverfahren (zum Beispiel Kontakt-
Laserablation oder Visuelle Laserablation) wird eine in die Prostata eingeführte Lasersonde 
benutzt, um Bereiche der Prostata so zu erhitzen, dass sie absterben. Eine Überwärmung der 
Prostata erzeugen auch weitere Verfahren, zum Beispiel durch Mikrowellen oder Ultraschall. 
Die dritte Gruppe umfasst unter anderem die Option, erst einmal mit einer Therapie zu warten 
(„Kontrolliertes Zuwarten“), und Behandlungsverfahren wie z. B. medikamentöse Therapien. 

Methoden 

Grundlage dieses Berichts ist eine systematische Literaturrecherche nach vergleichenden Stu-
dien in internationalen Literaturdatenbanken. Außerdem wurde ein Firmenverband kontak-
tiert. Die Suche konzentrierte sich auf kontrollierte klinische Studien mit und ohne zufälliger 
Zuteilung (Randomisierung). 

Ergebnisse 

Insgesamt gingen 53 Studien in die Nutzenbewertung ein, an denen insgesamt 5792 Männer 
mit einem mittleren Alter von 60 Jahren teilgenommen hatten. Bei 52 der 53 Studien waren 
die Patienten per Zufallsauswahl (randomisiert) einer Behandlung zugeteilt worden. Trotz der 
großen Anzahl randomisierter kontrollierter Studien ist die Aussagekraft der Ergebnisse auf-
grund methodischer Schwächen der Studien zum Teil stark eingeschränkt. Die Qualität der 
Studien bzw. der Publikationen war meist mangelhaft. 48 der 53 Studien hatten so grobe 
Mängel, dass ihre Aussagen in Frage gestellt werden müssen. 

Standardverfahren wie die TURP wurden mit insgesamt 11 anderen Behandlungsverfahren 
verglichen. 4 dieser 11 Vergleiche liefern einen Hinweis darauf, 2 sogar einen Beleg dafür, 
dass durch eine Behandlung mit einer Standardtherapie Symptome besser gelindert werden als 
durch alternative Therapien. 

Insgesamt ist die Krankenhausverweildauer nach einer Standardbehandlung länger als nach 
anderen Verfahren. Zur Lebensqualität und zur Katheterisierungsdauer können keine einheit-
lichen Aussagen abgeleitet werden. 

Auch zur Häufigkeit und Schwere von unerwünschten Ereignissen und Komplikationen las-
sen sich aus den Studien keine verlässlichen Schlussfolgerungen ziehen, weil die Raten nicht 
systematisch erfasst und berichtet wurden.  
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 Schlussfolgerungen   

Anlass für einen Mann, einen Arzt zur Behandlung eines BPS aufzusuchen, ist der Wunsch 
nach einer Linderung der Symptome und ggf. damit verbunden einer Steigerung der Lebens-
qualität. Für keines der 14 nichtmedikamentösen lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS, 
die im vorliegenden Bericht betrachtet wurden, lässt sich eine Aussage treffen, ob sie hin-
sichtlich der Linderung der Symptome und Verbesserung der Lebensqualität besser als oder 
gleichwertig mit einer Standardtherapie sind. Auch Daten zu unerwünschten Ereignissen 
konnten nur eingeschränkt interpretiert werden. 

Ein Teil der Verfahren hat gegenüber der Standardtherapie den Vorteil, dass die Kranken-
hausverweildauer kürzer ausfällt. 
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1 HINTERGRUND 

Störungen bei der Entleerung der Blase treten bei älteren Männern relativ häufig auf. In der 
Vergangenheit wurden diese Störungen manchmal auch ohne genauere Diagnostik auf eine 
gutartige Vergrößerung der Prostata zurückgeführt und entsprechend therapiert. Vor diesem 
Hintergrund ist der Begriff „benigne Prostatahyperplasie“ (BPH) zu einer allgemeinen Be-
zeichnung für symptomatische Blasenentleerungsstörungen des älteren Mannes geworden. 

Mittlerweile hat sich aber gezeigt, dass die Größe der Prostata keinen berechenbaren Einfluss 
auf Beschwerden bei der Entleerung der Blase hat, wegen derer Männer typischerweise einen 
Arzt aufsuchen. Es gibt Männer, die bei kleiner Prostata starke obstruktive oder irritative Ent-
leerungsstörungen haben. Und es gibt Männer, die trotz stark vergrößerter Prostata keinerlei 
Beschwerden verspüren.  

Diese abgeschwächte Bewertung der Hyperplasie schlägt sich auch in der heutigen Termino-
logie nieder. Für Symptome des unteren Harntrakts wird auch im Deutschen oft das aus dem 
Englischen stammende Akronym LUTS verwendet (für: Lower Urinary Tract Symptoms). 
Diese Symptome empfindet jedoch nicht jeder Mann als behandlungsbedürftig. Das Be-
schwerdebild symptomatischer Störungen der Blasenentleerung mit einem Behandlungs-
wunsch wird heute als „benignes Prostatasyndrom“ (BPS) bezeichnet, um der individuell sehr 
unterschiedlichen Relation zwischen Symptomen, der Größe der Prostata und der Harnab-
flussbehinderung besser Rechnung zu tragen [1]. Der Begriff BPH sollte heute dem entspre-
chenden Befund einer feingeweblichen Diagnose vorbehalten bleiben, die Symptomatik wird 
mit diesem Begriff nicht beschrieben. Aus diesem Grund wird im vorliegenden Bericht aus-
schließlich der Begriff „benignes Prostatasyndrom“ (BPS) verwendet. 

Epidemiologie des benignen Prostatasyndroms (BPS) 

Mit zunehmendem Alter steigt die Prävalenz des BPS. So zeigte beispielsweise die Herner 
LUTS-Studie, dass bei den 50 bis 59-Jährigen etwa 20 % aller Männer mittlere bis schwere 
Symptome auf dem International Prostatic Symptom Score (IPSS) angaben. In der Gruppe der 
über 70-Jährigen waren es im Vergleich dazu etwa 40 % [2]. Unterschiedliche Risikofaktoren 
wie eine genetische Prädisposition, Alkoholkonsum, Rauchen, Hypertonie und Diabetes 
wurden in Studien untersucht, die gefundenen Zusammenhänge sind jedoch schwach und 
inkonsistent, so dass sich derzeit keine praktischen Konsequenzen aus diesen Untersuchungen 
ableiten lassen [3]. 

Das benigne Prostatasyndrom wird mit zunehmendem Alter bei Männern recht häufig [4]. 
Während in der Altersgruppe der 45 bis 49-jährigen Männer pro Jahr nur etwa 3 Fälle pro 
1000 Männer auftreten, kommt es in der Altersgruppe der über 75 bis 79-Jährigen zu 38 
Fällen pro 1000 Männer und Jahr [4]. 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 2

Für einen 45-jährigen symptomfreien Mann beträgt die Wahrscheinlichkeit, in den nächsten 
10 Jahren seines Lebens an einem BPS zu erkranken noch unter 10 %; innerhalb von 30 
Jahren beträgt es aber etwa 45 % [4]. Obwohl das BPS eine häufige Erkrankung ist, stellt es 
keine relevante Todesursache dar. Etwa 1 von 100 000 Männern verstirbt in westlichen 
Ländern heutzutage am BPS. Seit den 1950er Jahren ist diese Rate in Deutschland um etwa 
95 % gesunken [5]. 

Symptomatik 

Klinisch unterscheidet man irritative und obstruktive Symptome. Irritative Symptome entste-
hen durch eine gestörte Speicherfunktion der Harnblase. Hierzu zählen u. a. der imperative 
Harndrang sowie das häufige Wasserlassen (Pollakisurie) bzw. das nächtliche Wasserlassen 
(Nykturie) und die Dranginkontinenz. Obstruktive Symptome entstehen durch eine gestörte 
Harnblasenentleerung und zeigen sich klinisch u. a. als abgeschwächter Harnstrahl, Nachträu-
feln, Verlängerung der Miktionszeit, Startverzögerung bei der Miktion oder durch eine un-
vollständige Harnblasenentleerung bis hin zum Harnverhalt. Beide Formen der Symptome 
können in unterschiedlicher Konstellation auftreten und in ihrer Ausprägung progredient sein.  

Die durch das BPS verursachten Folgeerscheinungen können lange asymptomatisch verlaufen 
und trotzdem schwere Schäden am oberen und unteren Harntrakt verursachen. Hierzu zählen 
u. a. wiederholte Harnwegsinfekte, Blasensteine, Blasenatonie sowie die Harnrückstauung in 
die Nieren und eine nachfolgende u. U. bleibende Einschränkung der Nierenfunktion [6]. 

Standarddiagnostik 

Bei der außerordentlichen Symptomvielfalt des BPS wird nur auf der Basis einer 
Stufendiagnostik eine Therapieempfehlung ausgesprochen [1] 

1. Anamnese einschließlich einer genauen Medikamentenanamnese 

2. IPSS oder vergleichbare Symptomscores 

3. Körperliche Untersuchung mit digito-rektaler Untersuchung (DRU) 

4. Laboruntersuchungen: 

- Serum-Kreatinin 

- Prostataspezifisches Antigen (PSA) (bei einem Lebensalter von über 50 Jahren), wenn 
sich daraus therapeutische Konsequenzen ergeben (dies allerdings derzeit fakultativ) 

- Urinstatus und Urinsediment 

5. Uroflowmetrie 
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6. Restharnbestimmung 

7. Uro-Sonographie (Nieren, Blase, Prostata [vorzugsweise Transurethraler Ultraschall 
(TRUS)]) 

Konservative Therapie 

Kontrolliertes Zuwarten  

Kontrolliertes Zuwarten (engl. Watchful Waiting [WW]) ist eine Strategie, bei der die 
Symptomentwicklung ohne aktive Therapie beobachtet wird. Sie gilt als häufigste 
Behandlungsalternative für Patienten mit leichten bis mäßigen Beschwerden [7].  

Der natürliche Verlauf des BPS zeigt durchschnittlich eine leichte Progredienz. Die Sympto-
matik kann jedoch in einigen Fällen auch rückläufig sein und von symptomarmen Intervallen 
unterbrochen werden [8]. In einer Studie von Wasson et al. zeigt sich, dass die Symptome im 
3-Jahres-Verlauf bei über einem Drittel der Patienten rückläufig sind. Dabei ist die durch-
schnittliche Verbesserung in der Gruppe mit den höheren Anfangs-Symptom-Werten sogar 
geringfügig stärker [9]. Dieselbe Studie weist jedoch bei Männern mit stärkerer Anfangssym-
ptomatik einen stärkeren Effekt der TURP im Vergleich zum kontrollierten Zuwarten auf [9]. 
Restharnwerte über 100 ml schließen laut der AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften)-Leitlinie die Option des kontrollierten Zu-
wartens aus [8]. 

Medikamentöse Therapie 

Die Indikation zur medikamentösen Therapie wird zumeist bei moderaten Beschwerden 
gestellt. Ziel ist eine Linderung der Symptomatik. Klinische Messwerte werden gar nicht oder 
nur geringfügig beeinflusst. Als Medikamente werden Alpha-Rezeptoren-Blocker sowie 5-
Alpha-Reduktase-Hemmer entweder als Monotherapie oder auch in Kombination eingesetzt. 
Als Nebenwirkungen werden negative Einflüsse auf die Sexualfunktion im ersten Jahr (5-
Alpha-Reduktase-Hemmer) sowie Schwindel, Kopfschmerzen, grippale Symptome sowie 
eine Erniedrigung des Blutdrucks (Alpha-Rezeptoren-Blocker) beschrieben [8,10]. 

Indikation zur operativen Therapie 

Eine Indikation zur operativen Therapie stellt sich, wenn die Möglichkeiten einer 
konservativen Therapie ausgeschöpft sind bzw. sich die subjektiven und objektiven Parameter 
nicht ausreichend verbessern lassen bzw. diese progredient sind. In der Leitlinie der AWMF 
sind keine expliziten Indikationen für eine operative Therapie formuliert. Operative 
Alternativen werden hier als Option für die Patienten beschrieben, bei denen eine 
konservative Therapie nicht indiziert ist [8]. 
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Als Kontraindikation zur konservativen Therapie werden angeführt:  

− rezidivierender Harnverhalt, 

− rezidivierende Harnwegsinfektionen, 

− konservativ nicht beherrschbare, rezidivierende Makrohämaturien, 

− Harnblasenkonkremente, 

− Dilatation des oberen Harntraktes 

− eingeschränkte Nierenfunktion oder 

− Niereninsuffizienz durch benigne Prostataobstruktion (BPO) [8]. 

Standardverfahren der operativen Therapie einer gutartigen Prostatavergrößerung 

Transurethrale Resektion der Prostata (TURP) 

Die Transurethrale Resektion der Prostata gilt als der Goldstandard zur Behandlung des BPS 
[8]. Der Eingriff wird vorwiegend im stationären Setting zumindest in Spinal- oder 
Allgemeinnarkose durchgeführt. Eine perioperative Antibiotikagabe wird empfohlen [11]. Bei 
diesem endoskopischen Verfahren wird unter Sicht ein Resektionsinstrument über die 
Harnröhre in die Prostataloge eingeführt. Mit einer Resektionsschlinge wird unter Sicht und 
ständiger Spülung mit halb-isoosmolarer Lösung während der Operation mit 
Hochfrequenzstrom Prostatagewebe abgehobelt bzw. -geschnitten. Als wichtige 
Orientierungspunkte dienen dem Operateur der Blasenhals, der Samenhügel und der externe 
Schließmuskelbereich. Bei der Resektion ist eine systematische Vorgehensweise wesentlich. 
Entsprechend der Anatomie der Prostata unterteilt sich die Resektion meist in 4 
Teilabschnitte: Mittellappenresektion bis zum Samenhügel (Kollikel), parakollikuläre 
Resektion, Resektion der Seitenlappen und ventraler Anteile sowie der apikalen und erneut 
der parakollikulären Anteile [11]. Mit der gleichen Schlinge werden auch blutende Gefäße 
koaguliert. Die abgetragenen Gewebespäne werden aus der Harnblase und Prostataloge 
herausgespült und zur feingeweblichen Untersuchung versendet. Nach dem Eingriff wird für 
2 – 5 Tage ein transurethraler Harnblasenkatheter eingelegt. Dieser wird in der ausresezierten 
Prostataloge zur Blutstillung geblockt und ermöglicht eine Dauerspülung des 
Operationsgebietes sowie einen kontinuierlichen Urinabfluss.   

Perioperativ können eine Einschwemmug von Spülflüssigkeit (TUR [Transurethrale 
Resektion]-Syndrom, Beschreibung s. u.) oder therapiebedürftige Blutungen bis zur 
Transfusionspflichtigkeit auftreten. Postoperativ sind Inkontinenz, Impotenz, Dysurie, 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 5

Harnröhrenengen, sowie eine retrograde Ejakulation und erektile Störungen mögliche 
Komplikationen, die jedoch unterschiedlich häufig auftreten.  

Die TURP wird unbestritten als Standard anerkannt [12] und ist das Verfahren, mit dem 
andere Methoden verglichen werden sollen [8]. So heißt es in der Leitline der deutschen 
Urologen, es seien mit der TURP gegenüber Alternativverfahren („minimalinvasive 
Verfahren“) bessere „postoperative Miktionsparameter“ zu erzielen. Einer erhöhten Rate von 
TUR-Syndromen, Blutungsrisiken und notwendigen Transfusionen nach einer TURP stünden 
längere Heilungsphasen nach Alternativverfahren gegenüber [8]. Auch der HTA-Bericht der 
Agency of Healthcare Research and Quality (AHRQ) [13] akzeptiert die TURP als 
Standardverfahren, gegen das minimalinvasive Alternativen untersucht werden müssen. In 
diesem Bericht werden darüber hinaus Weiterentwicklungen der TURP als „Variationen“ des 
Standardverfahrens betrachtet. Im vorliegenden Bericht werden diese als „Modifikationen“ 
bezeichnet und im Folgenden beschrieben.  

Modifikationen  der TURP:  

− Transurethrale Elektrovaporisation der Prostata (TUEVP) 

Bei der TUEVP, auch TUVP oder TVP abgekürzt (im vorliegenden Bericht wird die 
Bezeichnung TVP verwendet), wird statt einer Schlingenresektion eine Rollensonde 
eingesetzt. Sie gilt als Modifikation der konventionellen TURP. Bei der TVP kommt die 
Vaporisation zum Einsatz. Hierbei wird bei Temperaturen von über 300 °C Gewebe 
verdampft [14]. Es entstehen nur geringe Blutungen. Koagulationsbedingte 
Schließmuskelschäden in Form einer Harninkontinenz sind möglich, postoperativ können 
zudem auch länger anhaltende Dranginkontinenzen auftreten [15]. Die Indikation zur TVP 
wird grundsätzlich wie bei der TURP im Falle einer relevanten subvesikalen Obstruktion 
gestellt. Bevorzugt werden dabei Hochrisikopatienten wegen der geringeren Neigung zu 
intraoperativen Blutungen [15]. 

− Transurethrale Vaporesektion der Prostata (TUVRP) 

Auch die TUVRP ist, wie die TVP, eine Modifikation der TURP. Bei diesem Verfahren wird 
die Vaporisation mit der Resektion in einer Schlinge kombiniert. Die einer Resektion 
nachfolgende Vaporisierung soll Blutungskomplikationen reduzieren. Als vorteilhaft wird 
hierbei angesehen, dass grundsätzlich Prostatagewebe für eine weitergehende histologische 
Aufarbeitung gewonnen werden kann. 
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Transurethrale Inzision der Prostata (TUIP) 

Bei diesem Verfahren wird lediglich mit einer Hakensonde bei 5 und 7 Uhr beginnend am 
Blasenhals das Prostatagewebe eingeschnitten. Die Inzision wird bis zum Samenhügel und so 
lange in die Tiefe fortgeführt, bis die Struktur der Prostatakapsel zur Darstellung kommt.  

Die Indikation wird bei kleinen Prostatae bis 20 – 30 g gestellt, zudem sind die Patienten 
häufig deutlich jünger als bei der konventionellen TURP. Es wird davon ausgegangen, dass 
wesentliche Komplikationen mit denen der TURP vergleichbar sind, scheinbar jedoch viel 
seltener auftreten. Therapiebedürftige Blutungen sind eine Rarität. Der eingelegte 
Spülkatheter verbleibt zwischen 8 Stunden und 5 Tagen [16]. 

Bei der TURP, ihren beschriebenen Modifikationen und der TUIP kann es grundsätzlich zu 
einem TUR-Syndrom kommen. Bei diesem unerwünschten Ereignis folgt aus einem Übertritt 
von Spülflüssigkeit in den Blutkreislauf eine Verschiebung der Flüssigkeits- und 
Elektrolytbilanz [11]. Ein TUR-Syndrom kann bei allen Verfahren auftreten, bei denen 
Hochfrequenzstrom und osmotisch korrigierte Lösungen zum Einsatz kommen. Der 
nachfolgenden Beschreibung weiterer Verfahren sei bereits vorweggenommen, dass bei 
Lasertechniken das Auftreten eines TUR-Syndroms ausgeschlossen ist, da hier zumeist 
Kochsalz-Lösungen verwendet werden. Eine Ausnahme bildet der Holmium-Laser, da bei 
dieser Technik entweder mit Kochsalz oder osmotisch korrigierten Lösungen gearbeitet wird. 
Ein TUR-Syndrom ist bei Verfahren wie dem HIFU, der TUNA oder TUMT ebenfalls 
ausgeschlossen. 

Offene Adenomenukleation  

Im Gegensatz zu den transurethralen Operationen (TURP, TUEVP, TUIP) handelt es sich bei 
der offenen Adenomenukleation um einen schnittoperativen Eingriff über eine 
Unterbauchlaparotomie [17]. Die Indikation stellt sich bei großen Prostatae ab einer Größe 
von ca. 80 g; dies ist jedoch nicht als strikte Grenze anzusehen, ab der offen operiert wird. 
Das Spektrum möglicher Komplikationen ist mit Ausnahme des TUR-Syndroms im 
Wesentlichen vergleichbar mit dem der TURP. Der eingelegte Spülkatheter verbleibt 
zwischen 5 – 7 Tage [8]. 

Lasertechnologie: Effekte der Laserbehandlung auf das Prostatagewebe 

Der wesentliche Effekt des Laserstrahls im Gewebe ist die Absorption. Wird der Laserstrahl 
im Gewebe absorbiert, entsteht Wärme. Darauf beruhen die Effekte der Koagulationsnekrose, 
der Vaporisation und der Karbonisation. Bei der Koagulationsnekrose wird das behandelte 
Gewebe (bei Einsatz eines Neodymium-YAG-Lasers [Nd:YAG-Laser]) erst nach einiger Zeit 
resorbiert oder abgestoßen. Eine Volumenreduktion tritt somit erst verzögert ein. Technisch 
wird ein möglichst großes Areal der Prostata mit mehr als 60 °C erhitzt, die Proteine werden 
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dabei irreversibel denaturiert. Wie bereits oben beschrieben, wird bei der Vaporisation an der 
urethralen Oberfläche bei einer höheren Leistungsdichte mit deutlich höheren Temperaturen 
(> 300 °C) das Gewebe verdampft. Die Eindringtiefe ist im Gegensatz zu einer induzierten 
Koagulationsnekrose wesentlich geringer. Eine Karbonisation entsteht bei höherer Tempera-
tur oder länger dauernder Einwirkung in Gegenwart von Sauerstoff. Es kommt zum Verbren-
nen bzw. zum Verkohlen des oberflächigen Gewebes. Dies soll vermieden werden, da an der 
Kohleschicht die Laserstrahlung komplett absorbiert wird. Unerwünschte Effekte, die im Zu-
sammenhang mit der Lasertechnologie häufig genannt werden, sind Entzündungen des Harn-
traktes. Daher wird häufig eine perioperative Antibiotikagabe empfohlen [18]. 

Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP) 

Die Visuelle Laserablation der Prostata wird in einer koagulativen Technik durchgeführt, mit 
der überwiegend Koagulationsnekrosen induziert werden (Laserwellenlänge mit schlecht 
absorbierbaren Eigenschaften, geringe Leistungsdichte, große Divergenz des Laserstrahls an 
der Faserspitze). Die Laserkoagulation erfolgt mit dem Nd:YAG-Laser in der 
Quadrantentechnik (häufig mit zusätzlichen überlappenden Koagulationen zwischen den 
Quadranten) [19,20] vorwiegend im Nonkontaktmodus. Der Wahl der jeweiligen Laserfaser 
wird bezogen auf das Outcome eine nachrangige Bedeutung beigemessen. Technische 
Modifikationen mit einer höheren Leistungsdichte führten nur zu einer sehr begrenzten 
Vaporisation der Oberfläche, die aber gleichzeitig mit einer Einbuße der Eindringtiefe 
assoziiert war [21]. 

Insgesamt kann die Menge koagulierten Gewebes, das nicht vollständig resorbiert oder 
abgestoßen wird, potenziell zu Obstruktionen und damit zu längeren Katheterverweildauern 
führen. Die in diesem verbleibenden Gewebe häufig sekundär ablaufenden 
Entzündungsreaktionen zeigen sich klinisch in Dysurie, und Harndrang. Durch die reine 
Koagulation führt die VLAP sehr selten zu Blutungen oder gar zu lebensbedrohlichen 
Komplikationen [22]. 

Die Indikation zur VLAP wird grundsätzlich genauso wie bei der TURP im Falle einer 
relevanten subvesikalen Obstruktion gestellt. Einen klar definierten Patientenkreis gibt es 
allerdings nicht. Abzuwägen sind präoperativ die vergleichsweise höhere Versagerquote und 
der protrahierte Heilungsverlauf gegen das geringere Risiko einer Bluttransfusion. Für 
Patienten mit erheblichen kardiopulmonalen Erkrankungen kann dieses Verfahren u. U. eine 
mögliche Alternative darstellen. Der Eingriff wird vorwiegend im stationären Setting 
zumindest in Spinal- oder Intubationsnarkose durchgeführt 

Interstitielle Laserkoagulation (ILK) 

Bei der Interstitiellen Lasertherapie werden innerhalb der Prostatadrüse ebenfalls 
Koagulationsnekrosen erzeugt. Als Effekt werden die nekrotischen Anteile resorbiert und das 
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Organ schrumpft. Zu einer Ablation des nekrotischen Gewebes in die prostatische Harnröhre 
kommt es bei richtiger Applikation überwiegend nicht. Die abstrahlenden Lasersonden 
werden direkt in die Prostata eingestochen (transurethral oder perkutan). Die Zahl der 
Anwendungen in einem Prostatalappen hängt von seiner Größe ab. Ziel ist es aber, dass sich 
die Koagulationsareale überlappen oder zumindest berühren. Als Energiequelle werden 
zumeist der Nd:YAG-Laser oder Diodenlaser mit niedriger Leistung, mit einer großen 
Eindringtiefe und einer geringen Wasserabsorption eingesetzt. Grundsätzlich ergibt sich die 
Indikation genauso wie bei der TURP im Falle einer relevanten subvesikalen Obstruktion. 
Auch können große Prostatae durch ILK behandelt werden, wenn das allgemeine 
Morbiditätsrisiko (Hochrisikopatienten) als zu hoch für das Standardverfahren eingeschätzt 
wird [23]. Bei kleinen Organen mit ausgeprägter irritativer Symptomatik wird eine sehr 
sorgsame Indikationsstellung empfohlen. Bisher wird angenommen, dass im Vergleich zur 
TURP die geringeren intra- und perioperativen Komplikationen ein Vorteil sein könnten und 
ein TUR-Syndrom oder eine Transfusionspflichtigkeit Raritäten sind. Als nachteilig mögen 
der verzögert einsetzende Therapieerfolg und häufige Harnwegsinfekte erscheinen sowie eine 
höhere Rate von klinisch indizierten Nachbehandlungen nach ILK als nach einem 
Standardverfahren. Wie in [24] beschrieben, kann die ILK im ambulanten Setting auch in 
Lokalanästhesie durchgeführt werden.  

Kontaktlaser 

Beim Kontaktlaser möchte man bevorzugt den Effekt der Vaporisation therapeutisch nutzen. 
Entscheidend ist hierbei, dem Gewebe genügend Energie zuzuführen, um die für eine 
Vaporisation notwendige Energiedichte zu erreichen. Für diese Form der Laserapplikation 
werden unterschiedliche Lasertypen eingesetzt, deren spezifische Eigenschaften zu 
berücksichtigen sind [14]. Diese verschiedenen Lasertypen werden im Folgenden 
beschrieben: 

− Der Neodymium:YAG-Laser (Nd:YAG-Laser) hat eine gute Eindringtiefe; mit ihm können 
große Gewebeanteile koaguliert bzw. kann eine effektive Blutstillung betrieben werden 
kann. Setzt man diesen zur Vaporisation ein, benötigt man eine spezielle 
Sondentechnologie. Die zum Einsatz kommenden Saphir- oder Quarzspitzen wandeln die 
Energie in Hitze um. Diese Hitze tritt direkt auf das Gewebe über. Diese Spitzen sind 
wirkungslos, wenn sie nicht in einem direkten Kontakt mit dem Gewebe stehen 
(Kontaktlaser). Die so durchgeführte Vaporisation dauert im Vergleich zur Koagulation 
deutlich länger. Beim Einsatz seitlich abstrahlender Laserfasern (u. a. Ultraline-
Laserfaser) kommt es nicht nur zur Vaporisation, sondern auch zur Koagulation [14].  

− Der Holmium:YAG-Laser hat einen hohen Absorptionskoeffizienten, kann aber wegen 
seiner hohen Leistung im flüssigen Medium eingesetzt werden. Um das umliegende 
Gewebe nicht zu stark zu erwärmen, wird er in gepulster Form eingesetzt. Durch die 
Wärmeleitung wird die Wärmeenergie zwischen 2 Impulsen abtransportiert. Bei einer 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 9

geringen Eindringtiefe ist er gut für die Vaporisation, aber auch fürs Schneiden geeignet, 
die abstrahlende Wärme führt im Radius von ca. 2 – 3 mm zur Koagulationsnekrose und 
somit zur suffizienten Blutstillung. Mit dieser Technik kann das Prostatagewebe abladiert, 
reseziert oder enukliiert werden [25]. 

− KTP-Laser: Bei diesem Lasertyp wird der Laserstrahl eines Nd:YAG-Lasers durch einen 
Kalium-Titanyl-Phosphat (KTP)-Kristall geleitet. Der Laserstrahl (532 nm) wird vom 
Wasser wenig, von Melanin und Hämoglobin stark resorbiert, die Eindringtiefe ist gering. 
Erst seit der Einführung des Greenlight-Lasers (Photoselektive Vaporisation) wird der 
KTP- Laser zur Vaporisation häufiger eingesetzt [14]. 

Insgesamt kann hinsichtlich der Laserverfahren gesagt werden, dass diese 
Behandlungsformen zumindest in Regionalanästhesie durchgeführt werden müssen. Es wird 
angenommen, schwere Komplikationen (transfusionspflichtige Blutungen, TUR-Syndrom) 
seien sehr selten. Postoperative Beschwerden seien davon abhängig, wie hoch der Anteil der 
Koagulationsnekrosen je nach Lasertyp ist. Je größer das koagulative Element ist, desto 
ausgeprägter erscheinen irritative Symptome, aber auch die Katheterverweildauer erhöht sich. 
Noch wird der Eingriff vorwiegend im stationären Setting zumindest in Spinal- oder 
Intubationsnarkose durchgeführt [26]. 

Im Folgenden werden die Verfahren für unterschiedliche Lasertypen näher beschrieben. 

Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP) 

Bei der CLAP kommt es mittels eines Nd:YAG-Lasers zu einer Vaporisation des Gewebes. 
Die Indikation zur CLAP wird grundsätzlich genauso wie bei der TURP im Falle einer 
relevanten subvesikalen Obstruktion gestellt. Überwiegend werden kleinere Prostatae bis zu 
40 g mit der reinen Laservaporisation durchgeführt. Gemeinhin wird angenommen, dass, 
insbesondere wegen der geringen Blutungsgefahr, auch ältere Patienten mit erheblichen 
Begleiterkrankungen für dieses Verfahren geeignet seien [14]. Gelegentlich findet sich in der 
Literatur für die Abkürzung CLAP zur Bezeichnung der Methode auch „Combination 
endoscopic laser ablation of the prostate”. Hier folgt einer Koagulation mit einem Nd:YAG-
Laser eine Vaporisation mit dem Holmium-Laser [14]. 

Holmium-Laser-Therapie 

In der Behandlung des BPS mit einem Holmium-Laser wird bei der Technik der eigentlichen 
Entfernung des Gewebes in eine  

− Holmium-Laserablation (HoLAP) 

− Holmium-Laserresektion (HoLRP) 
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− Holmium-Laserenukleation (HoLEP)  

unterschieden. Im Gegensatz zur VLAP wird der erzielte deobstruktive Effekt nach einer 
HoLAP für den Patienten gleich spürbar. Gewebe für eine feingewebliche Untersuchung kann 
bei diesem Verfahren allerdings nicht gewonnen werden. 

Bei der HoLRP wird der vaporisierende Effekt des Lasers nicht zur Vaporisation genutzt, 
sondern um Gewebe herauszuschneiden [14]. Dieses Gewebe darf eine bestimmte Größe 
nicht überschreiten, damit es transurethral entfernt werden kann. Bei kleinen Prostatae können 
die Seitenlappen als Ganzes entfernt werden. Bei großen Organen jedoch müssen die Lappen 
in Teilen nach und nach entfernt werden, was den Einsatz dieses Verfahrens bei großen 
Prostatae einschränkt [27]. Eine feingewebliche Untersuchung ist bei der HoLRP in Teilen 
möglich, zumeist wegen der Thermoartefakte aber mit deutlich mehr Einschränkungen in der 
Beurteilung der Dignität versehen als nach einer konventionellen TURP. 

Auch bei der HoLEP wird der vaporisierende Effekt zum Schneiden des Gewebes genutzt. 
Diese Teile werden anschließend mit einem Morcellator (= Gewebezerstückler) zerkleinert 
und aus der Blase geborgen bzw. herausgespült. Durch die Technik der Enukleation ist es 
auch möglich, größere Prostatae minimalinvasiv zu behandeln [27]. Hierbei bleibt die 
feingewebliche Architektur des Prostatagewebes in hoher Qualität zur pathologischen 
Beurteilung erhalten. Möglicherweise mag ein intra- und postoperativ reduzierter Blutverlust 
und der für den Patienten nach wenigen Tagen spürbare therapeutische Effekt vorteilhaft sein. 
Wie von Tan et al. beschrieben könnten hohe Anschaffungsinvestitionen und eine 
vergleichsweise lange Lernkurve zum sicheren Beherrschen der Technik nachteilhaft sein 
[28].  

Holmium-Laser-Blasenhalsinzision (HoBNI) 

Bei der HoBNI wird eine Blasenhalsinzision unter dem Einsatz des Holmium-Lasers ohne 
Entfernung von Gewebe durchgeführt. Der Holmium-Laser kommt hier ebenfalls als 
Schneideinstrument zum Einsatz. Somit ist wie von Aho et al. beschrieben, die HoBNI  
identisch mit einer transurethralen Inzision der Prostata oder einer Blasenhalsinzision [29]. 

Hybridtechnik 

Durch die Kombination verschiedener Laserquellen wurde versucht, die Nachteile der 
einzelnen Techniken zu reduzieren und die Vorteile zu optimieren. 

− Kombination von Koagulation mit seitlich abstrahlender Faser und Vaporisation durch 
Saphir- und/oder Quarzspitze 

− Kombination von Vaporisation mit KTP-Laser und Koagulation mit Neodymium:YAG-
Laser 
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− Kombination von Vaporisation mit Holmium-Laser und Koagulation mit 
Neodymium:YAG-Laser 

− Kombination von Vaporisation und Koagulation mit einem Diodenlaser 

Grundsätzlich scheinen mit der Hybridtechnik – im Gegensatz zur Laservaporisation – auch 
größere Prostatadrüsen behandelbar. Die bisherigen Ergebnisse zeigen eine im Vergleich zur 
alleinig angewendeten Vaporisationstechnik verlängerte Katheterverweildauer, die 
Komplikationsprofile und -raten unterscheiden sich nicht wesentlich [14]. 

Verfahren ohne Lasertechnik 

Transurethrale Mikrowellentherapie (TUMT) 

Eine Wärmebehandlung der Prostata in einem Bereich zwischen 45 und 60 °C wird auch als 
Thermotherapie bezeichnet [30]. Die Harnröhre wird über einen Wasserkreislauf im transu-
rethral liegenden Katheter kontinuierlich gekühlt. So werden Koagulationsnekrosen der Harn-
röhre verhindert. Erst in einem Abstand von ca. 3 mm von der Urethraschleimhaut entfernt 
wird eine Temperatur von mehr als 45 °C intraprostatisch erreicht. Es kommt zu einer Hitze-
abstrahlung in der gesamten Zirkumferenz der Prostata, durch den Erhalt der Urethraschleim-
haut kommt aber es zu keiner Gewebeablation. Es entstehen kleinlumige Nekrosen, die 
teilweise konfluieren können. Im Laufe der technischen Weiterentwicklung ist es gelungen, 
die intraprostatischen Temperaturen zu erhöhen. (Niedrigenergie-(NE)-TUMT bis 55 °C und 
Hochenergie (HE)-TUMT > 55 °C), die im klinischen Ergebnis unterschiedliche Effekte zei-
gen. Bei Einsatz dieser Technologie empfiehlt sich eine sorgfältige Patientenselektion. Die 
prostatische Harnröhre sollte eine Länge von 35 – 50 mm nicht überschreiten, ferner sollten 
größere Mittellappenanteile nicht behandelt werden. Konsens besteht darin, dass der sympto-
matische Patient mit nur geringen Zeichen einer subvesikalen Obstruktion für dieses Verfah-
ren geeignet erscheint. Bisher wird angenommen, dass das mögliche Ausbleiben schwerer 
Komplikationen (Transfusionen, TUR-Syndrom) sowie das seltene Auftreten von Inkonti-
nenz, erektiler Dysfunktion, retrograder Ejakulation oder Harnröhrenstrikturen zugunsten der 
TUMT sprechen. Die derzeitige Annahme, Retentionen und Dysurien träten vermehrt auf, 
wird als Nachteil bewertet [31]. 

Transurethrale Nadelablation (TUNA) 

Bei der Transurethralen Nadelablation handelt es sich ebenfalls um eine kontrollierte 
Wärmeapplikation im Bereich von 70 – 90 °C. Als Energiequelle wird hochfrequenter 
Wechselstrom eingesetzt. Eine Reduktion des Prostatavolumens entsteht durch 
Gewebenekrosen und Vakuolenbildung. Technisch werden ein Spezialkatheter mit 2 
Thermosonden transurethral sowie eine Rektalsonde zur Temperaturmessung eingeführt. 
Während der Prozedur werden laufend Stromstärke, Dauer der Applikation, der 
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Gewebewiderstand sowie Gewebetemperatur und Rektaltemperatur gemessen. Die Häufigkeit 
der Nadelinjektion (endoskopisch kontrolliert) hängt von der Größe der Prostataloge ab (in 
der Regel 1 bis 3-mal). Der Eingriff dauert in der Regel 30 – 60 Min. und kann ambulant in 
Harnröhren- oder Sedoanalgesie durchgeführt werden. Vorteilhaft könnte sein, dass schwere 
Komplikationen (Transfusionen, TUR-Syndrom) sowie retrograde Ejakulationen nicht oder 
nur sehr vereinzelt beschrieben sind. Vorübergehende Retention und Dyurie postoperativ 
werden als nachteilig beschrieben. Der Kreis von Patienten, der von dieser Methode profitiert, 
ist nicht klar definiert. Neben Hochrisikopatienten werden häufig Patienten mit hohem 
Symptomscore und nur geringer Restharnbildung behandelt [32].  

Hochfokussierter Ultraschall (HIFU) 

Die eingesetzte Energie der Ultraschallwellen wird bei diesem Verfahren im Gewebe in 
Wärme umgewandelt. Im Vergleich zum diagnostischen Ultraschall ist die Energie im Fokus 
um den Faktor 104 höher. Die Fokussierung erlaubt ein unbeschadetes Durchschallen 
benachbarter Gewebe. Das HIFU-Gerät identifiziert sonographisch den zuvor in der 
Harnröhre platzierten Harnröhrenkatheter und wird anschließend im Therapiebereich 
zwischen Blasenhals und Samenhügel fixiert. Dieser Fokus wird computergesteuert auf 2 
Ebenen bewegt. Im behandelten Gewebe entsteht eine Nekrose. Gegenwärtig wird die 
Therapie bei Patienten mit großen oder sehr kleinen oder auch bei stärker verkalkten  
Prostatae nicht empfohlen. Dies gilt auch für Patienten, bei denen sich bereits als Folge der 
subvesikalen Obstruktion Folgeerkrankungen (Hydronephrose, Blasensteinbildung) 
eingestellt haben. Vorteilhaft könnte sein, dass schwere Komplikationen (Transfusionen, 
TUR-Syndrom) nicht oder nur sehr vereinzelt beschrieben sind. Vorübergehende Retention 
und Dyurie postoperativ werden als nachteilig beschrieben. Der Kreis von Patienten, der von 
dieser Methode profitiert, ist nicht klar definiert. Das Verfahren kann grundsätzlich im 
ambulanten Setting und in Sedoanalgesie durchgeführt werden [33]. 

Transurethrale Wasserinduzierte Thermotherapie (WIT) 

Die Transurethrale Wasserinduzierte Thermotherapie wird durch einen Katheter 
vorgenommen, der einen Positionierungsballon trägt. Der Ballon wird mit Flüssigkeit gefüllt 
und komprimiert die prostatische Harnröhre während des Eingriffs in seiner zuvor 
einregulierten Position. Während der Therapie fließt das extrakorporal auf 60 °C erhitzte 
Wasser durch den Katheter, wobei die Prostata erhitzt wird. Der Eingriff dauert in der Regel 
30 – 60 Min. Biologisch wird eine Koagulationsnekrose induziert, die sekundär abladiert.  

Es wird bisher davon ausgegangen, dass schwere Komplikationen nicht auftreten und die Ka-
theterverweildauer sowie die Therapieversagerquote im Vergleich zur Standardtherapie höher 
sind. Normalerweise genügt eine örtliche Betäubung, der Eingriff kann im ambulanten Setting 
durchgeführt werden. Der Kreis von Patienten, der von dieser Methode profitiert, ist bisher 
nicht klar definiert [34,35]. 
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2 ZIELE DER UNTERSUCHUNG 

Ziele der vorliegenden Untersuchung waren die  

− vergleichende Nutzenbewertung verschiedener nichtmedikamentöser, lokaler Behand-
lungsverfahren des BPS mit den operativen Standardverfahren hinsichtlich patientenrele-
vanter Therapieziele, 

− vergleichende Nutzenbewertung verschiedener nichtmedikamentöser, lokaler Behand-
lungsverfahren des BPS untereinander hinsichtlich patientenrelevanter Therapieziele und 
die 

− vergleichende Nutzenbewertung verschiedener nichtmedikamentöser, lokaler Behand-
lungsverfahren des BPS mit anderweitigen Interventionen hinsichtlich patientenrelevanter 
Therapieziele. 
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3 PROJEKTABLAUF  

Der Auftrag wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) am 22.11.2004 erteilt, und 
am 21.03.2005 erfolgte die Konkretisierung der Fragestellung. Am 13.05.2005 veröffentlichte 
das IQWiG den Berichtsplan auf den Internetseiten des Instituts [36].  

In die Bearbeitung des Projekts wurden externe Sachverständige eingebunden, die an der Er-
stellung des Berichtsplans, an der Informationsbeschaffung und -bewertung sowie an der Er-
stellung des Vorberichts beteiligt waren.  

Bei dem vorliegenden Vorbericht handelt es sich um eine vorläufige Bewertung des IQWiG, 
zu der Stellungnahmen eingereicht werden können. Die Stellungnahmefrist wird auf der In-
ternetseite des Institutes unter www.iqwig.de bekannt gegeben. Stellungnahmen können von 
allen interessierten Personen, Institutionen und Gesellschaften, einschließlich Privatpersonen, 
Fachgesellschaften und Industrieunternehmen, abgegeben werden. Die Stellungnahmen müs-
sen bestimmten formalen Anforderungen genügen, die auf den Internetseiten des Instituts 
(www.iqwig.de) dargelegt sind. Substanzielle Stellungnahmen werden gegebenenfalls in einer 
wissenschaftlichen Erörterung hinsichtlich ihrer Relevanz für den Abschlussbericht mit den 
Stellungnehmenden diskutiert. Der Vorbericht wird zusätzlich einem externen Review unter-
zogen.  

Im Anschluss an die wissenschaftliche Anhörung wird das IQWiG einen Abschlussbericht 
erstellen. Der vorliegende Bericht wird an den G-BA übermittelt und 8 Wochen später im 
Internet veröffentlicht. 

http://www.iqwig.de/
http://www.iqwig.de/
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4 METHODEN 

Die Methoden zur Erstellung des Berichtes wurden im Berichtsplan vom 13.05.2005 [36] 
vorab festgelegt. Sofern sich im Verlauf der Berichtserstellung diesbezüglich Änderungen 
ergeben haben, sind diese in Abschnitt 4.5 dargestellt. 

4.1 Kriterien für den Einschluss von Studien in die Untersuchung 

Nachfolgend sind die Kriterien genannt, die Voraussetzung für den Einschluss einer Studie 
waren (Einschlusskriterien) oder zu einem Ausschluss aus der weiteren Bewertung geführt 
haben (Ausschlusskriterien). 

4.1.1 Population 

Patienten mit einer benignen Prostatahyperplasie, für die eine operative bzw. anderweitige 
Intervention zur Behandlung des BPS indiziert ist bzw. als indiziert angesehen wird. Hinsicht-
lich der in den Studien untersuchten Patienten wurden keine weiteren Einschränkungen vor-
genommen. 

4.1.2 Intervention und Vergleichsbehandlung 

Die zu prüfenden Interventionen stellten die verschiedenen nichtmedikamentösen lokalen 
Behandlungsmethoden des BPS dar. Nicht geprüft wurden die Transurethrale Ultraschallge-
steuerte Laserinduzierte Prostatektomie (TULIP), die Transrektale Hyperthermie (TRH), die 
Transurethrale Thermotherapie (TUT) und die Ballondilatation, da diese Interventionen veral-
tet sind und nicht mehr oder kaum noch zum Einsatz kommen [13]. Hierzu wurde zusätzlich 
die Deutsche Gesellschaft für Urologie (DGU) angeschrieben sowie ein im Antwortschreiben 
der DGU benanntes Klinikum. In beiden Antwortschreiben wurde bestätigt, dass diese Ver-
fahren veraltet sind und kaum noch eingesetzt werden. 

Als Vergleichsinterventionen wurden jegliche anderweitige medikamentöse und nichtmedi-
kamentöse Verfahren zur Therapie des BPS betrachtet, auch das kontrollierte Zuwarten und 
ggf. Sham-Interventionen. 

4.1.3 Zielgrößen 

Als Zielgrößen für die Untersuchung wurden Parameter verwendet, die eine Beurteilung fol-
gender patientenrelevanter Therapieziele ermöglichten: 

− Irritative und obstruktive Symptome 

− Gesundheitsbezogene Lebensqualität der Patienten (vgl. Abschnitt 4.5) 
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− Unerwünschte Therapienebenwirkungen und -komplikationen (z. B. Reinterventionsrate, 
Urin-Inkontinenz, Blasenhalsstriktur, Impotenz, retrograde Ejakulation) 

− Dauer von Krankenhausaufenthalten 

− Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

− Symptomatische Harnwegsinfekte 

Als ergänzende Informationen wurden zudem Ergebnisse zur maximalen Harnflussrate be-
richtet (s. Abschnitt 4.5).  

 

Besonderheiten zur Lebensqualitätsmessung 

Neben den klassischen Endpunkten wie Überlebenszeiten und Komplikationsraten ist die  
Analyse der Lebensqualität in der heutigen medizinischen Forschung ein etabliertes Bewer-
tungskriterium von diagnostischen und therapeutischen Handlungen. Obwohl es keine allge-
meingültige Definition von Lebensqualität gibt, wird die Lebensqualität in Anlehnung an die 
WHO-Definition von Gesundheit („[…] ein Zustand umfassenden physischen, geistigen und  
sozialen Wohlbefindens und nicht nur die Abwesenheit von Krankheit oder Behinderung“) 
[37] als mehrdimensionales Konstrukt operationalisiert, das im Minimum eine psychische, 
eine körperliche und eine soziale Komponente umfasst [38]. 

Bei der Erfassung der Lebensqualität kann zwischen einer allgemeinen Lebensqualität und 
einer Lebensqualität, die auf die gesundheitlichen Aspekte des Lebens bezogen ist (gesund-
heitsbezogene Lebensqualität), unterschieden werden. In manchen Publikationen wird die 
gesundheitsbezogene Lebensqualität in eine „gesundheitsbezogene“ und eine „krankheitsbe-
zogene“ unterteilt. Da im vorliegenden Bericht von einem Kontinuum der Gesundheit ausge-
gangen wird, werden die Begriffe „gesundheitsbezogene“ und „krankheitsbezogene 
Lebensqualität“ synonym verwendet.  

Innerhalb der gesundheitsbezogenen Lebensqualität kann zwischen krankheitsübergreifenden 
(generischen) sowie krankheits- und symptomspezifischen Messinstrumenten unterschieden 
werden. Ein so genannter Goldstandard unter den verschiedenen Messinstrumenten in der 
Lebensqualitätsforschung liegt derzeit nicht vor; die Wahl des geeigneten Instruments hängt 
immer von der zu untersuchenden Fragestellung ab. Voraussetzung für eine adäquate Erfas-
sung der Lebensqualität ist der Einsatz von Messinstrumenten, deren Validität, Reliabilität 
und Änderungssensitivität überprüft wurden. Darüber hinaus sollte der Fragebogen multidi-
mensional sein, d. h. zumindest somatische, psychische und soziale Dimensionen der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualität erfassen. Diese Instrumente sollten vom Patienten selbst 
ausgefüllt werden [39,40]. 
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Nachfolgend werden einige der am häufigsten in den Studien eingesetzten Lebensqualitäts-
messinstrumente kurz aufgeführt: 

− IPSS-QoL (Quality of Life) 
Der International Prostate Symptom Score (IPSS) dient der Messung krankheitsspezifi-
scher Symptome. Darüber hinaus enthält er eine globale Frage – Betroffene sollen hierbei 
ihre Lebensqualität auf einer Skala von 0 bis 6 einschätzen, wenn die Symptome den Rest 
des Lebens so blieben (0 [ausgezeichnet], 6 [sehr schlecht]; im vorliegenden Bericht „1-
Item-Frage“ genannt). Der IPSS hat sich aus dem AUA (American Urological Associati-
on)-Symptom-Index entwickelt, der zunächst 6 Fragen zur Symptomatik enthielt (AUA-6) 
und später um eine ergänzt wurde (AUA-7) [41]. Nach Erweiterung um die Frage zur Le-
bensqualität wurde der AUA-Symptomscore von der WHO 1991 als IPSS übernommen 
[42]. Der AUA-Symptomscore beschränkt sich zwar ausschließlich auf die Messung 
krankheitsspezifischer Symptome, kann jedoch um 2 Items zur Erfassung der Beeinträch-
tigung durch diese Symptome (Botherness) erweitert werden. Diese Items werden in eini-
gen Studien zur Erfassung der krankheitsbezogenen Lebensqualität herangezogen. Die 
Spannweite der ersten globalen Frage (Beeinträchtigung während des vergangenen Mo-
nats) reicht von 0 (gar keine Beeinträchtigung) bis 3 (starke Beeinträchtigung). Die zweite 
globale Frage entspricht der Lebensqualitätsfrage des IPSS (s. o.) [41]. Diese wird häufig 
in den Studien eingesetzt, jedoch nicht explizit benannt. Im vorliegenden Bericht wurde 
bei der Bewertung solcher Studien davon ausgegangen, dass es sich um diese sog. 1-Item-
Frage handelte, wenn der Einsatz einer Skala von 0 – 6 ersichtlich war.  

− BPH-Impact-Index 
Der BPH-Impact-Index (BPH II) wurde ebenfalls vom Measurement Committee der Ame-
rican Urological Association entwickelt und besteht aus 4 Fragen, die auf die subjektive 
Beeinträchtigung durch Symptome des BPS abzielen (körperliches Unwohlsein, Ängste, 
Beeinträchtigung, allgemeine Einschränkung aufgrund der Harnprobleme). Der Wertebe-
reich des Summenindex reicht von 0 – 13 (0 = bestes Ergebnis und 13 = schlechtestes Er-
gebnis) [43]. 

− Symptom-Problem-Index  
Der Symptom-Problem-Index (SPI) besteht aus 7 Items, die die subjektive Bewertung der 
BPS-Symptome im vergangenen Monat messen. Die Dimensionen umfassen Probleme 
mit der vollständigen Entleerung der Blase, den häufigen Harndrang während des Tages, 
den nächtlichen Harndrang, das erschwerte Wasserlassen, den plötzlichen Harndrang, den 
schwachen Harnstrahl und die Anstrengung beim Wasserlassen. Alle 7 Items haben eine 
Spannweite von 0 (kein Problem) bis 4 (großes Problem) [43].   

− DAN-PSS-1 
Der DAN-PSS-1 wurde in Dänemark von Meyhoff et al. [44] entwickelt und mittlerweile 
in eine Reihe von Sprachen übersetzt. Er besteht aus 12 Fragen, die sich jeweils auf die 
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Symptomatik und die Beeinträchtigung der Lebensqualität aufgrund der auftretenden 
Symptome beziehen (= 24 Items). Zusätzlich stehen optional noch 3 Fragenkomplexe zur 
sexuellen Funktion zur Verfügung, die ebenfalls jeweils eine Frage zur Symptomatik und 
eine zur Beeinträchtigung durch die jeweiligen Symptome beinhalten (= 6 Items). Jede 
Antwort wird im Wertebereich 0 – 3 skaliert (0 = bestes Ergebnis und 3 = schlechtestes 
Ergebnis) [44]. Im Vergleich mit dem IPSS weist dieses Instrument eine stärkere Ände-
rungssensitivität auf [45]. 

− Short Form 36 (SF-36) / „Rand-36-Items Health Survey” / Medical Outcomes Study-36 
(MOS-36) 

Die SF-36 ist ein generischer Lebensqualitätsfragebogen und gilt als das Standardinstru-
ment zur diagnoseübergreifenden Messung der Lebensqualität. Er besteht aus 11 themati-
schen Blöcken (zwischen 1 und 10 Items). Innerhalb der Blöcke findet sich eine 
einheitliche Antwortskalierung, zwischen den Blöcken variiert diese.  

Aus 35 der 36 Items werden blockübergreifende Skalen gebildet (8 Skalen): körperliche 
Funktionsfähigkeit, körperliche Rollenfunktion, körperliche Schmerzen, allgemeine Ge-
sundheitswahrnehmung, Vitalität, soziale Funktionsfähigkeit, emotionale Rollenfunktion 
und psychisches Wohlbefinden. 1 Item (Veränderung des Gesundheitszustandes) geht in 
keine der genannten Skalen ein, sondern wird separat gewertet.  

Die blockübergreifenden Skalen können wiederum zusammengefasst werden und ergeben 
die folgenden Summenscores: psychische Gesundheit und körperliche Gesundheit. 

Im Rahmen einer komplexen Auswertung werden die Skalen u. a. zu einer einheitlichen 
Spannweite (0 – 100)  transformiert. Niedrige Werte stehen für eine schlechte subjektive 
Gesundheit und umgekehrt [46]. 

− EuroQoL-EQ-5D 
Der EQ-5D (ehemals EuroQoL) ist ein so genannter Fragebogenindex und wird häufig in 
gesundheitsökonomischen Studien (z. B. bei der Berechnung von QALYs [Quality-
adjusted life-years]) eingesetzt. Mit dem EQ-5D kann der Gesundheitszustand auf 2 Wei-
sen erfasst werden: 
Die EQ-5D-Selbsteinschätzung umfasst die folgenden 5 Dimensionen: Beweglich-
keit/Mobilität, „für sich selbst sorgen“, allgemeine Tätigkeiten, Schmerzen/körperliche 
Beschwerden und Angst/Niedergeschlagenheit. Jede Dimension hat 3 Antwortlevel: 1. 
„keine Probleme“, 2. „einige Probleme“ und 3. „extreme Probleme“ [47]. 

− Der EQ-5D VAS ist eine visuelle Analogskala mit dem Layout einer vertikalen Skala von 
20 cm Länge und einem Wertebereich von 0 – 100. Die untersuchten Patienten schätzen 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 19

ihre eigene aktuelle Lebensqualität ein (0 = schlechtestes Ergebnis und 100 = bestes Er-
gebnis) [48]. 

Außer diesen Instrumenten wurden Ergebnisse, die mit Hilfe von Fragebögen bzw. Scores zur 
globalen Einschätzung der Sexualität erzielt wurden, im vorliegenden Bericht unter „Lebens-
qualität“ dargestellt. Hierzu zählt der International Index of Erectile Function (IIEF). Dieser 
Fragebogen setzt sich aus 10 Items zur erektilen Funktion, zum Orgasmus, sexuellen Verlan-
gen, zur Befriedigung während des Geschlechtsverkehrs und zur allgemeinen Zufriedenheit. 
Die Fragen beziehen sich auf die vergangenen 4 Wochen vor Befragung. Jede Frage kann auf 
einer Skala von 1 – 5 beantwortet werden, wobei 5 jeweils die höchste Zufriedenheit be-
schreibt [49].   

Die Dokumentation von Angaben zu speziellen Funktionsstörungen, wie beispielsweise sexu-
elle Dysfunktion, erfolgte dagegen in den Kapiteln zu unerwünschten Ereignissen.  

4.1.4 Studientypen 

Randomisierte kontrollierte Studien (RCT) liefern für die Bewertung des Nutzens einer medi-
zinischen Intervention die zuverlässigsten Ergebnisse, weil sie, sofern methodisch adäquat 
und der jeweiligen Fragestellung angemessen durchgeführt, mit der geringsten Ergebnisunsi-
cherheit behaftet sind [50]. Für den zu erstellenden Bericht gingen primär RCTs als relevante 
wissenschaftliche Literatur in die Nutzenbewertung ein. Allerdings wurden auch nichtrando-
misierte Interventionsstudien (CCT) mit zeitlich paralleler Kontrolle in die Betrachtung ein-
bezogen.  

4.1.5 Sonstige Studiencharakteristika 

Es erfolgte keine Beschränkung auf weitere Studiencharakteristika. 
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4.1.6 Ein-/Ausschlusskriterien 

In die Nutzenbewertung wurden alle Studien einbezogen, die alle nachfolgenden Einschluss-
kriterien und keines der nachfolgenden Ausschlusskriterien erfüllten. 

Einschlusskriterien 

E1 Patienten mit einer benignen Prostatahyperplasie, für die eine operative 
bzw. anderweitige lokale Intervention zur Behandlung des BPS indiziert ist 
bzw. als indiziert angesehen wird 

E2 Nichtmedikamentöse lokale Behandlungsmethoden des BPS mit Ausnahme 
der in Abschnitt 4.1.2 erwähnten veralteten Verfahren 

E3 Operative Standardverfahren des BPS oder anderweitige Interventionen zur 
Behandlung des BPS oder kontrolliertes Zuwarten oder Sham-
Interventionen 

E4 Zielgrößen, die sich aus den in 4.1.3 formulierten Therapiezielen ableiten 

E5 Kontrollierte klinische Studien (mit zeitlich paralleler Kontrollgruppe) 
 

Ausschlusskriterien 

A1 Tierexperimentelle Studien 

A2 Doppelpublikationen ohne relevante Zusatzinformation 

A3 Keine Volltextpublikation verfügbar(a)

a: Als Vollpublikation galt in diesem Zusammenhang auch die nicht vertrauliche Weitergabe eines 
Studienberichts an das Institut oder die nicht vertrauliche Bereitstellung eines Berichts über die 
Studien, der den Kriterien des CONSORT oder TREND-Statements [51,52] genügt und eine Be-
wertung der Studie ermöglichte. 

 

In Kapitel 4.5 sind Spezifizierungen bezüglich des Einschlusses nichtrandomisierter klini-
scher Studien (CCTs) aufgeführt. 

4.2 Informationsbeschaffung 

Ziel der Informationsbeschaffung war es, publizierte und nicht publizierte Studien zu identifi-
zieren, die zur Frage des Nutzens von nichtmedikamentösen, lokalen Verfahren zur Behand-
lung der benignen Prostatahyperplasie wesentliche Informationen liefern. 

4.2.1 Literaturrecherche 

Die Literaturrecherche nach relevanten, veröffentlichten Studien wurde in folgenden Quellen 
durchgeführt: 
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− Bibliographische Datenbanken (MEDLINE; EMBASE; Cochrane Central Register of 
Controlled Trials [CENTRAL]) 

− Literaturverzeichnisse relevanter Sekundärpublikationen (systematische Übersichten, 
HTA-Berichte, Meta-Analysen) 

Die Suchstrategien für die Suche in bibliographischen Datenbanken finden sich in Anhang A. 
Die Suche erfolgte in 3 Schritten: 

− Erstrecherche am 18.05.2005 (MEDLINE, EMBASE und Cochrane Datenbanken) 

− Korrigierte Erstrecherche am 22.06.2005 (Ergänzungen und Verbesserung eines Recht-
schreibfehlers) (MEDLINE, EMBASE und Cochrane Datenbanken) 

− Nachrecherchen am 15.05.2006 und 27.09.2006. 

− Korrigierte Nachrecherche am 31.10.2006 

Die Recherchen für MEDLINE und EMBASE wurden via Ovid durchgeführt. 

Zusätzlich wurde eine Suche in den spezialisierten Datenbanken Cochrane Database of 
Systematic Reviews (CDSR), Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) und HTA 
Database (HTA) vorgenommen (Erstrecherche und Nachrecherchen wie oben). 

Die Suchstrategie bestand aus 2 Komponenten. Ein im Jahr 2004 veröffentlichter HTA-
Bericht zu Behandlungsverfahren des BPS der AHRQ [13] enthielt eine Suchstrategie, die 
den Kriterien des Berichtsplans des IQWiG [36] entsprach. Daher wurden alle Volltexte die-
ses HTA-Berichts in das erste Screening übernommen und gleichzeitig der noch fehlende 
Zeitraum (2003 – 2005) mit dieser Suchstrategie nachrecherchiert. Zusätzlich wurde eine ei-
gene Suchstrategie durchgeführt für den Zeitraum ab 1966 (MEDLINE) bzw. 1980 
(EMBASE und CENTRAL). 

Die Suche nach relevanten Sekundärpublikationen (systematische Übersichten, HTA-
Berichte, Meta-Analysen) erfolgte in den Datenbanken MEDLINE, EMBASE und der Coch-
rane Library parallel zur Suche nach relevanter Primärliteratur mittels geeigneter Formulie-
rung der Suchstrategie (siehe Anhang A). 

Am 31.10.2006 wurde eine korrigierte Nachrecherche in den Datenbanken MEDLINE und 
EMBASE via Ovid durchgeführt. Zuvor fiel per Handsuche eine relevante Publikation aus 
dem Jahr 2006 auf, die über die ursprüngliche Suchstrategie nicht identifiziert worden war. 
Vor diesem Hintergrund konnte ein Fehler in der Recherchesyntax identifiziert und korrigiert 
werden, der die zeitliche Beschränkung der AHRQ-Suchstrategie betraf. Gleichzeitig wurde 
der Filter für randomisierte Studien sensitiver gestaltet und ein Fehler im Filter für die Suche 
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nach systematischen Übersichtsarbeiten entfernt. Diese korrigierte Suchstrategie (s. Anhang 
A) wurde für den gesamten Zeitraum noch einmal durchgeführt, einschließlich des Zeitraums 
der Nachrecherchen, um zu überprüfen, ob relevante Publikationen übersehen worden waren.  

Die Suche nach relevanten Primärstudien und Sekundärpublikationen wurde durch das Litera-
turverzeichnis der vom G-BA an das Institut weitergeleiteten Stellungnahme eines interessier-
ten Fachkreises ergänzt. 

4.2.2 Suche nach weiteren publizierten und nicht publizierten Studien 

Zur Suche nach weiteren publizierten und nicht publizierten Studien wurde der Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. (BVMed) angeschrieben mit der Bitte diese Anfrage an Medi-
zintechnik-Unternehmen weiterzuleiten, die Produkte zur minimalinvasiven Behandlung des 
BPS herstellen. 

Der schriftlichen Anfrage wurde eine standardisierte Tabelle beigefügt, die als Muster für die 
Übermittlung der vom IQWiG gewünschten Informationen dienen sollte. 

4.2.3 Identifizierung relevanter Studien 

Die bibliographischen Angaben der Publikationen bzw. Dokumente (gemäß vorherigen Ab-
schnitten) wurden für die weitere Steuerung, Bearbeitung und Archivierung in eine Daten-
bank importiert („Reference Manager 11“, Adept Scientific GmbH, Frankfurt am Main). 

Titel- und Abstract-Screening der Ergebnisse der Recherche in bibliographischen Datenban-
ken 

Im ersten Auswahlschritt (erstes Screening) wurde anhand des Titels und des Abstracts (so-
weit vorhanden) von 2 Gutachtern entschieden, welche Publikationen unter Verwendung der 
oben genannten Ein- und Ausschlusskriterien als „sicher nicht relevant (sicherer Ausschluss)“ 
eingeordnet und für den weiteren Prozess ausgeschlossen werden konnten. Dies galt für Pub-
likationen, die von beiden Gutachtern unabhängig voneinander als „nicht relevant“ eingeteilt 
wurden. Alle übrigen Publikationen galten als „potenziell relevant“. Spezifische Ausschluss-
gründe wurden in diesem Schritt nicht dokumentiert.  

Überprüfung potenziell relevanter Volltexte 

Für den zweiten Auswahlschritt (zweites Screening) wurden die entsprechenden Volltexte der 
potenziell relevanten Publikationen beschafft. Einige der zu beschaffenden Volltexte waren in 
italienischer, spanischer, französischer oder in asiatischer Sprache verfasst. Die Publikationen 
in europäischen Sprachen konnten innerhalb des Instituts extrahiert werden. Die Publikatio-
nen in asiatischer Sprache wurden jeweils von einem externen Übersetzer übersetzt. Alle po-
tenziell relevanten Publikationen wurden von 2 Gutachtern unabhängig voneinander im 
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Volltext gesichtet, um zu entscheiden, welche Publikationen gemäß den oben genannten Ein- 
und Ausschlusskriterien von beiden Bewertern als „sicher relevant (sicherer Einschluss)“ ein-
geordnet werden konnten. In Zweifelsfällen wurde die Entscheidung im Konsens herbeige-
führt. Die Ausschlussgründe im Rahmen des zweiten Screenings wurden im Anhang B 
dokumentiert. 

Suche in Literaturverzeichnissen von Sekundärpublikationen 

Die Literaturverzeichnisse relevanter Sekundärpublikationen (s. Anhang C) wurden nach wei-
teren Primärpublikationen durchsucht. Die Volltexte der aus den Übersichtsarbeiten identifi-
zierten Publikationen wurden von 2 Reviewern, wie oben beschrieben, bezüglich ihrer 
Relevanz bewertet. 

4.2.4 Suche nach zusätzlichen Informationen zu relevanten Studien 

Einige Erstautoren von identifizierten publizierten Studien wurden angeschrieben und um 
Angabe zusätzlicher, für eine valide Bewertung der jeweiligen Studien wesentlicher Informa-
tionen gebeten. Nähere Informationen hierzu finden sich in den entsprechenden Kapiteln die-
ses Berichts. 

4.2.5 Informationen aus der Erörterung zum Vorbericht 

Im Anschluss an die Veröffentlichung des Vorberichts erfolgt eine schriftliche Erörterung 
mittels schriftlicher Stellungnahmen, die sich u. a. auch auf die Vollständigkeit der Informati-
onsbeschaffung beziehen können. Relevante Informationen aus dieser Erörterung können in 
die Nutzenbewertung einfließen. 

4.3 Informationsbewertung 

Die Bewertung der eingeschlossenen Studien erfolgte anhand der zur Verfügung stehenden 
Informationen und hing daher stark von der Qualität der jeweiligen Publikation und weiterer 
Informationsquellen ab.  

Die Bewertung erfolgte in 3 Schritten: 

− Extraktion der Daten 

− Bewertung der Datenkonsistenz innerhalb der Publikation und zwischen den Informati-
onsquellen zu ein und derselben Studie 

− Bewertung der Studien- und Publikationsqualität 
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Datenextraktion 

Die Extraktion der Daten publizierter Studien wurde anhand standardisierter Datenextrakti-
onsbögen vorgenommen. Es wurden 2 unterschiedliche Extraktionsbögen verwendet: ein Bo-
gen für die Dokumentation der Daten randomisiert kontrollierter Studien und ein Bogen für 
nichtrandomisierte kontrollierte Studien. Ein Reviewer führte die Datenextraktion unter Ver-
wendung des Extraktionsbogens durch. Ein zweiter Reviewer überprüfte die Extraktion. Et-
waige Diskrepanzen in der Bewertung wurden durch Diskussion zwischen den Reviewern 
aufgelöst.  

Daten aus nichtrandomisierten kontrollierten Studien wurden dann extrahiert, wenn keine 
oder nur eine geringe Anzahl RCTs zu einem der Vergleiche identifiziert werden konnten (s. 
Abschnitt 4.5). 

Die in den Publikationen als primär deklarierten Zielkriterien wurden in den Extraktionstabel-
len im Fettdruck gekennzeichnet und mit einer Fußnote versehen.  

Überprüfung der Dateninkonsistenz 

Der Datenextraktion schloss sich ggf. ein Abgleich mit Informationen an, die durch die in den 
Abschnitten 4.2.2, 4.2.3 und 4.2.4 beschriebene weiterführende Suche zu publizierten Studien 
gewonnen wurden. Sofern sich hieraus – aber auch aus multiplen Angaben zu einem Aspekt 
innerhalb der Publikation selbst – Diskrepanzen ergaben, die auf die Ergebnisse bzw. die In-
terpretation der Ergebnisse erheblichen Einfluss haben könnten, wurde dies an den entspre-
chenden Stellen im Ergebnisteil dargestellt. 

Bewertung der Studien- und Publikationsqualität 

Angaben zu folgenden Aspekten der Studienqualität randomisierter kontrollierter Studien 
wurden systematisch extrahiert:  

– Randomisierungsprozess und Verdeckung (Concealment) der Gruppenzuteilung 

� Die Beschreibung der Randomisierung wurde als nicht adäquat beurteilt, wenn 
diese sich auf die Nennung des Begriffs beschränkte. 

� Die Beschreibung der verdeckten Zuteilung wurde als adäquat eingestuft, 
wenn die Zuteilung durch eine zentrale Randomisierung oder anhand ver-
schlossener und blickdichter Umschläge erfolgte. Fehlte eine der Angaben 
„verschlossen“ oder „blickdicht“, wurde dies mit „(Ja)“ bewertet. Dokumen-
tierte die Studie keine Informationen zur Verdeckung der Zuteilung, erfolgte 
die Einstufung „Nein“ und führte zur Abwertung der Studien- bzw. Publikati-
onsqualität („grober Mangel“). 
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– Verblindung des behandelnden Personals, der Patienten und der Zielkriterienerhebung 

� Die Verblindung des die Intervention durchführenden Arztes ist bei der Durch-
führung invasiver Maßnahmen meist nicht möglich bzw. zu hinterfragen. Häu-
fig kann jedoch das nachbehandelnde Personal (Ärzte und Pflegepersonal) 
verblindet werden. Die Verblindung des Patienten ist zumeist sowohl bei Ver-
fahren, die sich in der Durchführung ähnlich sind, als auch bei einem Ver-
gleich mit einer Sham-Behandlung möglich. Unabhängig davon ist die 
Erhebung der Zielkriterien häufig verblindet möglich. Wenn in den Publikatio-
nen der Studien beschrieben wurde, dass eine Verblindung der Patienten und 
des weiterbehandelnden Personals erfolgt war, wurde angenommen, dass auch 
die Erhebung der Zielkriterien verblindet wurde und dies mit „(Ja)“ bewertet. 

– Fallzahlplanung 

� Die Fallzahlplanung wurde dann als „adäquat“ beurteilt, wenn das Zielkriteri-
um, die Größe des erwarteten Effekts, die Power, das Signifikanzniveau und 
die ermittelte Fallzahl benannt wurden. Als wünschenswert wurden darüber 
hinaus Informationen zur Varianz, zum verwendeten statistischen Testverfah-
ren sowie zur Ein- oder Zweiseitigkeit des Testes angesehen. Bei dem Fehlen 
einiger Aspekte erfolgte die Bewertung „unklar“. Fehlten in der Publikation 
Angaben zu einer Fallzahlplanung, wurde davon ausgegangen, dass keine 
durchgeführt worden war, und dies mit „Nein“ beurteilt. 

– Beschreibung der Ausfallraten (engl. Dropouts) 

� Im vorliegenden Bericht wurde der Begriff „Ausfallrate“ für den Anteil der 
nicht in den Auswertungen berücksichtigten Patienten verwendet.   

� Eine Beschreibung der Ausfallraten galt als adäquat, wenn nachvollziehbar 
und für die zu vergleichenden Gruppen getrennt beschrieben wurde, wie viele 
Patienten mit der Angabe von Gründen aus der Studie ausgeschieden waren. 
Wünschenswert war darüber hinaus ein Flussdiagramm.  

– Einhaltung des Intention-to-Treat-Prinzips (ITT) 

� Hier wurde beurteilt, ob eine wesentliche Verletzung des ITT-Prinzips vorlag. 
Der zuletzt dokumentierte Zeitpunkt des ersten Beobachtungsjahres diente 
hierfür als Grundlage. Wurde ein kleiner Anteil von Patienten aus der Auswer-
tung ausgeschlossen, so wurde dies im Rahmen dieses Berichtes nicht als we-
sentliche Verletzung angesehen. In den Fällen, wo eine „relevante“ Verletzung 
des ITT-Prinzips konstatiert wurde, lag die Rate der in den primären Auswer-
tungen unberücksichtigt gebliebenen Patienten bei über 10 % oder der Unter-
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schied in den Nichtberücksichtigungsraten zwischen den verschiedenen Be-
handlungsgruppen betrug mehr als 5 Prozentpunkte. Bei Einhaltung dieser 
Grenzen erfolgte die Bewertung mit „Ja“, bei Verletzung mit „Nein“. Fehlten 
Angaben zur Zahl der nicht berücksichtigten Patienten, wurde dies mit „Un-
klar“ bewertet.  

� Die Feststellung einer relevanten Verletzung des ITT-Prinzips führte zur Ab-
wertung der Studien- bzw. Publikationsqualität („grober Mangel“).  

– Relevante Dateninkonsistenz 

� Als relevante Dateninkonsistenzen galten nicht nachvollziehbare Diskrepanzen 
innerhalb einer Publikation oder zwischen mehreren eine Studie beschreiben-
den Publikationen. Ebenso eingestuft wurde auch, wenn es mehrere Inkon-
sistenzen gab, die im Einzelnen als nicht relevant erschienen, aber in der 
Summe das Vertrauen in die Publikation einschränkten. Einzelne Dateninkon-
sistenzen, die nachvollzogen werden konnten, wurden nicht als nicht relevant 
bewertet. 

Abschließend wurde unter Berücksichtigung der oben genannten Aspekte die globale Bewer-
tung der Studien- und Publikationsqualität mittels eines 4 Ausprägungen umfassenden Merk-
mals („biometrische Qualität“) durchgeführt. Mögliche Ausprägungen waren: 

– Keine erkennbaren Mängel 

– Leichte Mängel 

– Grobe Mängel 

– Unklar 

Die Ausprägungen wurden vorab wie folgt definiert: „leichte Mängel“ liegen dann vor, wenn 
davon ausgegangen wird, dass deren Behebung die Ergebnisse und damit die Gesamtaussage 
der Studie nicht wesentlich beeinflussen würde. Bei „groben Mängeln“ ist die Gesamtaussage 
der Studie in Frage zu stellen, da eine Behebung der Mängel möglicherweise zu anderen 
Schlussfolgerungen führen würde. 

Da die Bewertung der Studienqualität unmittelbar durch die Qualität und Konsistenz der zur 
Verfügung stehenden Informationen beeinflusst wird, ist die Angabe „grobe Mängel“ nicht 
zwangsläufig eine Beschreibung der Qualität der Studie selber, sondern ggf. auch durch die 
Qualität der Publikation bedingt. 
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Die Studien aller Qualitätsstufen wurden in die Nutzenbewertung einbezogen. Auch die Ein-
stufung einer Studie als „grob mangelhaft“ führte nicht zum Ausschluss aus der Nutzenbewer-
tung. Diese Qualitätsklassifizierung diente vielmehr der Diskussion heterogener 
Studienergebnisse und beeinflusste die Präzision der Schlussfolgerungen. Ggf. sollten auch 
Sensitivitätsanalysen im Rahmen einer Meta-Analyse bezüglich der Qualitätseinschätzung 
erfolgen. 

4.4 Informationssynthese und -analyse 

4.4.1 Charakterisierung der Studien 

Aspekte des Studiendesigns, der Studienqualität und die Ergebnisse der Studien wurden je-
weils für die Studien zu einem Verfahren und die dazu jeweils durchgeführten Vergleiche 
zusammenfassend dargestellt. 

Die Studien wurden anhand von Designcharakteristika (Studiendesign, Studiendauer, Zahl der 
randomisierten Patienten, Ort und Zeitraum der Studiendurchführung, relevante Zielkriterien, 
Ein- und Ausschlusskriterien) beschrieben. Darüber hinaus wurden die Interventionsdurch-
führung und die Begleitmedikation, wie z. B. Antibiotika, dargestellt. Die Studienpopulation 
wurde durch Alter und Charakteristika der BPS Symptomatik zu Studienbeginn beschrieben. 

Die als Standardverfahren anerkannten Interventionen (TURP, TUIP, Adenomektomie, TVP, 
TUEVRP) wurden zu einer Gruppe zusammengefasst und innerhalb eines Kapitels darge-
stellt. Vergleiche von Standardverfahren untereinander, Vergleiche zwischen Standardverfah-
ren und deren technischen Weiterentwicklungen bzw. Modifikationen sowie Vergleiche 
zwischen einzelnen Prüfinterventionen und deren technischen Weiterentwicklungen bzw. 
Modifikationen wurden nicht in die Bewertung eingeschlossen. Dieses Vorgehen wurde ge-
wählt, da technische Weiterentwicklungen bzw. Modifikationen von Prüfverfahren keine adä-
quaten Kontrollen für die Prüfverfahren selbst darstellen. 

4.4.2 Gegenüberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien 

Die Ergebnisse aller relevanten Studien wurden nach Therapiezielen und Zielgrößen geordnet 
tabellarisch dargestellt, um Hinweise auf die Richtung des beobachteten Behandlungseffektes 
zu erhalten. Dies erfolgte wiederum in einzelnen Kapiteln, die nach Verfahren geordnet wur-
den. Waren Ergebnisse nicht nachvollziehbar oder unvollständig, wurden in einzelnen Fällen 
die Autoren angeschrieben und um ergänzende Informationen gebeten. In wenigen Fällen 
wurde auch die AHRQ angeschrieben, um Hinweise auf Schlussfolgerungen in deren HTA-
Bericht zum BPS [13] hinsichtlich der auch im vorliegenden Bericht eingeschlossenen Publi-
kationen zu erhalten. Die Darstellung der Studienergebnisse im Verlauf erfolgte in Intervallen 
von 2 – 4, 5 – 8, 9 – 17 und 18 – 30 Monaten. Darüber hinausgehende Resultate wurden, so-
fern vorhanden, ergänzend berichtet. Es wurden, falls verfügbar, in den Evidenztabellen Ver-



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 28

änderungen des Schätzers zu Baseline (in kursiver Schrift mit entsprechendem Vermerk) dar-
gestellt, andernfalls die zu den jeweiligen Zeitpunkten erhobenen Werte.    

Zur Erhebung der Symptomatik setzten die Studien unterschiedliche Scores ein, meist den 
IPSS bzw. AUA-Symptomscore. Diese Scores enthalten dieselben Fragen und unterscheiden 
sich lediglich darin, dass der IPSS zusätzlich eine globale Frage zur Lebensqualität (s. Ab-
schnitt 4.1.3) beinhaltet [42]. Im vorliegenden Bericht wurden diese beiden Scores jeweils so 
bezeichnet, wie sie in der Publikation dokumentiert wurden. In manchen Studien erfolgte die 
Symptomerhebung mit dem DAN-PSS-1 oder dem Madsen-Iversen-Score (kurz: Madsen-
Score). Der DAN-PSS-1 wurde bereits in Abschnitt 4.1.3 im Rahmen der „Besonderheiten 
zur Lebensqualität“ beschrieben, da dieser Fragebogen sowohl die Symptomatik als auch die 
Beeinträchtigung der Lebensqualität abfragt.  

Für die Zielgröße „unerwünschte Therapienebenwirkungen und -komplikationen“ wurden die 
in den Publikationen genannten unerwünschten Ereignisse (UEs) herangezogen. Die tabellari-
sche Darstellung der Ergebnisse zu den UEs erfolgte für die in den Studien am häufigsten 
genannten UEs. Um eine übersichtliche Darstellung der UEs zu erreichen, wurden diese in 
Gruppen zusammengefasst. Im Folgenden werden die Oberbegriffe dargestellt.  

− Ejakulationsdysfunktion (Störungen der Ejakulation, retrograde Ejakulation) 

− Erektile Dysfunktion (Impotenz, sexuelle Dysfunktion, Erektionsstörung, verminderte 
Erektionsfähigkeit) 

− Irritative postoperative Miktionssymptomatik (Dysurie, Harnträufeln, Pollakisurie, Mikti-
onsverzögerung, Nykturie, vorübergehend starker Harndrang, Schmerzen perineal oder 
beim Wasserlassen) 

− Inkontinenz (Stress-, Dranginkontinenz) 

− Retention (postoperativ, verlängert oder durch Blutgerinnsel hervorgerufene) 

− Rekatheterisierung (Katheterisierungen im postoperativen Verlauf) 

− Harnwegsinfektion 

− Infektionen anderer Art (Orchitis, Epididymitis, Epidymorchitis, Prostatitis, Skrotalabs-
zess, Pyelonephritis, Fieber) 

− Strikturen an der Harnröhre bzw. am Blasenhals (Blasenhalsstriktur, Blasenhalskontrak-
tur, Urethrastriktur, Urethrastenose, Strikturen [meatal, penil, bulbär]) 

− Reintervention 
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− Bluttransfusion / schwere Blutung (schwere Blutung wurde als solche extrahiert, wenn 
von den Autoren diese so eingestuft wurde oder eine anderweitige Behandlung als eine 
Bluttransfusion notwendig wurde). 

− Tod 

Darüber hinaus auftretende, in dieser Darstellung nicht erfasste und nur selten beschriebene 
unerwünschte Ereignisse, wurden im Fließtext dargestellt. Dazu gehören beispielsweise das 
TUR-Syndrom, tiefe Beinvenenthrombosen oder Perforationen der Prostatakapsel. Da, wie 
bereits beschrieben, das TUR-Syndrom fast ausschließlich nach einer Behandlung mit dem 
Standard auftritt, dient es nicht einem Vergleich zwischen 2 Interventionen. Leichte Blutun-
gen bzw. Hämaturie treten immer auf und lassen sich nicht verhindern, sind aber auch nicht 
behandlungsbedürftig. Für den Patienten wirkt sich dies erst aus, wenn Maßnahmen zur Blut-
stillung ergriffen werden müssen oder eine Bluttransfusion notwendig wird. Daher wurden 
leichte Blutungen nicht explizit tabellarisch dargestellt.  

Für die Beschreibung der Beschwerdebilder wurde Barry et al. [41] gefolgt. Demnach wird 
empfohlen, die Einstufung des AUA-Symptomscores für den Schweregrad des BPS wie folgt 
vorzunehmen: 

− 0 – 7 Punkte: leichte Symptome, 

− 8 – 19 Punkte: mittelgradige Symptome, 

− 20 – 35 Punkte: ausgeprägte Symptome. 

Für die Darstellung der Prostatavolumina im Rahmen der Populationsbeschreibung der Stu-
dien wurde die Einteilung wie folgt vorgenommen: 

− kleines Prostatavolumen : bis 40 ml, 

− mittleres Prostatavolumen: 41 bis 70 ml, 

− großes Prostatavolumen: ≥ 70 ml. 

Da in den dem vorliegenden Bericht zugrunde liegenden Studien für kein Zielkriterium vorab 
Grenzen für irrelevante Unterschiede zwischen 2 Gruppen spezifiziert worden waren, wurde 
im Ergebnisteil in narrativer bzw. zusammenfassender Einteilung erst eine Differenz der Ef-
fektschätzer von mindestens 3 Rundungseinheiten als numerischer Unterschied angesehen.  

Unter bestimmten Umständen wurden Ergebnisse zu einem Zielkriterium nicht dargestellt 
bzw. nicht in die Nutzenbewertung einbezogen. Dies traf zu, wenn 
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− sie auf weniger als 70 % der in der Studie eingeschlossenen Patienten basierten bezie-
hungsweise wenn der Anteil der fehlenden Werte größer als 30 % war. Dieses Vorgehen 
wurde auch angewendet, wenn der Unterschied der fehlenden Werte zwischen den Grup-
pen größer als 15 % war. Die Festlegung auf 30 % ist zwar willkürlich, kann aber als ver-
gleichsweise liberal angesehen werden. Schulz et al. beispielsweise betrachten bereits 
Ausfallraten größer als 20 % als nicht mehr aussagekräftig [53]. 

− für ein Zielkriterium ausschließlich Mittelwerte und Standardabweichungen inklusive der 
daraus ableitbaren p-Werte und Konfidenzintervalle für Gruppenunterschiede vorlagen 
und sich der Quotient der Standardabweichungen zwischen den Gruppen um mehr als den 
Faktor 3 unterschied. (Begründung: Eine aussagekräftige Interpretation von Mittelwerten 
ist bei so großen Unterschieden in der Streuung nicht gegeben.) 

− die Angaben zwischen geschätztem Gruppenunterschied, Standardabweichung und p-
Wert unplausibel waren. In diesem Fall wurde der p-Wert anhand der übrigen Angaben 
eigenständig berechnet. 

− Interimsanalysen nicht alle eingeschlossenen Patienten beinhalteten, da die Rekrutierung 
zu diesem Zeitpunkt noch nicht beendet war. 

− lediglich Zwischenergebnisse publiziert wurden, und eine Veröffentlichung von Ender-
gebnissen noch nicht erfolgte und auch nicht mehr zu erwarten ist. 

− von multizentrischen Studien lediglich Publikationen zu Ergebnissen einer Teilpopulation, 
nicht aber der Gesamtpopulation identifiziert werden konnten. 

Daten von Studien, die in mehr als einer Publikation dargestellt wurden und Diskrepanzen 
untereinander aufwiesen, wurden in der Regel der jüngsten Publikation entnommen. Musste 
aus besonderen Gründen von diesem Vorgehen abgewichen werden, wurde dies entsprechend 
vermerkt. 

4.4.3 Meta-Analyse 

Sofern die Studienlage es inhaltlich und methodisch als sinnvoll erscheinen ließ, erfolgte eine 
quantitative Zusammenfassung der Einzelergebnisse im Sinne einer Meta-Analyse gemäß den 
Methoden des Instituts [50]. 

Gaben Studien andere Effekt- und Streuungsmaße als den Mittelwert und die Standardabwei-
chung an, wurden diese, wenn möglich, aufgrund der vorliegenden Daten selbst berechnet. 
Waren die Fallzahlen der zu einem Zeitpunkt im Verlauf der Studien angegebenen Statistiken 
nicht berichtet, so wurden die Gruppengrößen zu Studienbeginn verwendet. Bei der Doku-
mentation von Median und Interquartilsabstand wurden unter Annahme der Normalverteilung 
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der Mittelwert und die Standardabweichung geschätzt. Dieses Vorgehen ist allerdings nicht 
möglich, wenn eine offensichtlich schiefe Verteilung vorliegt [54]. 

Bei der Durchführung von Meta-Analysen wurden, abgesehen von den Ergebnissen zum ma-
ximalen Harnfluss, standardisierte Mittelwertsdifferenzen (Hedges g) eingesetzt, um unter-
schiedliche Skalen oder Verlaufsmittelwerte und gleichzeitig Veränderungen zu Baseline 
zusammenzufassen. 

Für die statistische Auswertung wurden Modelle mit zufälligen Effekten nach der DerSimoni-
an&Laird-Methode gerechnet [55]. Es fanden primär die Ergebnisse aus Intention-to-Treat-
Analysen Verwendung (wenn verfügbar). 

4.4.4 Sensitivitätsanalyse  

Innerhalb der Meta-Analysen waren Sensitivitätsanalysen bezüglich folgender Faktoren ge-
plant: 

− biometrische Qualitätsbewertung (siehe Abschnitt 4.3),  

− in den Publikationen beschriebene Intention-to-Treat-Auswertungen versus Per-Protokoll-
Auswertungen, sofern möglich, und  

− ein (statistisches) Modell mit festen Effekten versus ein Modell mit zufälligen Effekten. 

Da fast alle Studien grobe Mängel in der biometrischen Qualität aufwiesen und in keinem Fall 
sowohl Intention-to-Treat- als auch Per-Protokoll-Auswertungen berichtet wurden, konnten 
Sensitivitätsanalysen nicht erfolgen. Aufgrund der zumeist hohen Heterogenität wurden aus-
schließlich Meta-Analysen mit zufälligen Effekten durchgeführt.  

4.4.5 Subgruppenanalyse 

Subgruppenanalysen waren laut Berichtsplan – soweit durchführbar – für folgende Merkmale 
vorgesehen: 

− Alter 

− Schweregrad des Beschwerdebildes (z. B. ermittelt anhand von Symptomen bei Studien-
beginn) 

Für den Fall einer auffälligen Heterogenität (I2-Wert ≥ 50 %  [56] bzw. p < 0,2 bei einem sta-
tistischen Interaktionstest [57]) in einer Meta-Analyse sollte ggf. eine Subgruppenanalyse für 
möglicherweise die Heterogenität erzeugende Merkmale durchgeführt werden. In den Fällen, 
in denen in der vorliegenden Nutzenbewertung Heterogenität beobachtet wurde, fanden sich 
jedoch keine erklärenden Merkmale bzw. war die Zahl der Studien zu klein, so dass Subgrup-
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penanalysen sinnlos waren. Unabhängig davon erfolgt in den einzelnen Kapiteln ggf. eine 
Diskussion beobachteter Heterogenität. 

4.4.6 Einschätzung des Vorteils einer Behandlung 

Die zusammengefassten Ergebnisse wurden separat für jeden Vergleich zwischen der jeweili-
gen Prüfintervention und der Standardbehandlung bzw. zwischen 2 Prüfinterventionen unter-
einander und für jedes Zielkriterium dargestellt. Zur abschließenden Bewertung dieser 
Ergebnisse erfolgte pro Vergleich und Zielkriterium eine Einstufung der Beleglage für einen 
Vorteil zugunsten einer der evaluierten Behandlungen: 

− Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist bezüglich eines Zielkriteriums belegt. 

− Es liegen Hinweise auf einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen bezüglich eines 
Zielkriteriums vor. 

− Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist bezüglich eines Zielkriteriums nicht 
belegt. Dies impliziert einen fehlenden Hinweis auf einen Vorteil, sofern nicht explizit 
vermerkt. 

Ein Vorteil gilt als belegt, falls mehrere Studien (mindestens 2), abgesehen von einzelnen 
Ausnahmen ohne dominierendes Gewicht (kleine Studien mit gravierenden Mängeln), gleich-
gerichtete und homogene Ergebnisse aufwiesen. Die Gruppenunterschiede mussten in der 
Mehrzahl oder in den Meta-Analysen statistisch signifikant ausfallen.   

Hinweise liegen vor, falls lediglich statistisch signifikante Ergebnisse einer größeren Studie, 
die keine gravierenden Mängel aufwies, vorlagen oder, falls mehrere Studien vorlagen, die, 
abgesehen von einzelnen Ausnahmen ohne dominierendes Gewicht, zwar gleichgerichtete 
und homogene Ergebnisse aufwiesen, für die die Gruppenunterschiede jedoch in der Mehr-
zahl und in ggf. gerechneten Meta-Analysen nicht statistisch signifikant ausfielen. 

Lagen lediglich die Ergebnisse einer kleinen oder mit gravierenden Mängeln behafteten Stu-
die vor oder fielen die Ergebnisse mehrerer Studien nicht gleichgerichtet aus bzw. zeigten nur 
die methodisch schlechteren Studien einen Effekt, der bei den methodisch besseren Studien 
nicht vorhanden war, dann galt ein Vorteil als nicht belegt. 

Die Dokumentation der UEs war in den Publikationen überwiegend unzureichend. Aufgrund 
der eingeschränkten Validität und Aussagekraft der Daten ließen sich keine belastbaren Aus-
sagen zugunsten einer der Interventionen treffen. Aus diesem Grund wurden lediglich Diffe-
renzen von mehr als 5 Prozentpunkten zwischen den zu vergleichenden Gruppen in der 
Häufigkeit des Auftretens von UEs  als Unterschied gewertet. Ein Hinweis auf einen Unter-
schied zwischen den Gruppen lag dann vor, wenn mehrere Studien größtenteils gleichgerich-
tete Differenzen aufwiesen. Bei Vorlage der Ergebnisse lediglich einer Studie für einen 
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Vergleich mussten eine Fallzahl von 50 pro Gruppe und ein deutlicher Effekt (Differenz: 
mindestens 20 Prozentpunkte) vorliegen. 
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4.5 Änderungen im Vergleich zum Berichtsplan 

4.5.1 Änderungen während der Erstellung des Vorberichts 

Im Lauf der Bearbeitung ergaben sich Änderungen und Ergänzungen des Vorgehens der Nut-
zenbewertung im Vergleich zu der im Berichtsplan dargestellten Methodik. Dies betraf im 
Wesentlichen folgende Punkte: 

Inhaltliche Änderungen im Vergleich zum vorab geplanten Vorgehen  

− Die Zielgrößen (s. Abschnitt 4.1.3) wurden um das Therapieziel „maximale Harnflussra-
te“ ergänzt. Dies ist zwar ein Surrogat mit unklarer Validität; allerdings lässt sich gegebe-
nenfalls bei der großen Zahl betrachteter Studien eine Aussage zum Zusammenhang 
zwischen Veränderungen dieses Surrogats und Veränderungen von patientenrelevanten 
Zielgrößen treffen. Ergebnisse zu diesem Therapieziel wurden primär nicht in die Nutzen-
bewertung einbezogen, aber ergänzend dargestellt. Es war auch geplant, die Therapieziele 
um das „Restharnvolumen“ zu ergänzen, jedoch wurde dies nicht durchgeführt. Bei Be-
trachtung der in den Publikationen dargestellten Ergebnisse zeigte sich, dass in überwie-
gendem Maße lediglich Mittelwerte und Standardabweichungen für die Gruppen und 
Zeitpunkte angegeben waren. Aus den Zahlen ist ersichtlich, dass die Verteilung der Wer-
te zum Restharnvolumen extrem rechtsschief sein musste, d. h. einige besonders große 
Restharnvolumina aufgetreten sind. Mittelwerte und Standardabweichungen sind in dieser 
Situation keine adäquaten Maßzahlen zur Charakterisierung der Effekte. So zeigten sich 
beispielsweise häufig größere Unterschiede zwischen den Gruppen zu Beginn als nach der 
Behandlung. Da die dargestellten Maßzahlen nicht sinnvoll interpretiert werden können, 
wurde im Bericht auf die Darstellung und Diskussion der Ergebnisse zum Restharnvolu-
men verzichtet. 

− Bei den einzuschließenden Verfahren wurde eine Modifizierung im Hinblick auf prostati-
sche Stents vorgenommen. Diese Art der Intervention wurde nicht in die Nutzenbewer-
tung aufgenommen, da sich bei Sichtung der Literatur zeigte, dass dieses Verfahren dazu 
dient, der Obstruktion aufgrund eines BPS entgegenzuwirken. Wie auch von Gottfried et 
al. [58] beschrieben, handelt es sich für den Patienten um eine Alternative zur Katheter-
einlage. Der passagere Stent ermöglicht dem Patienten eine katheterfreie Harnableitung. 
Studien zu Vergleichen von Stents mit einer Standardbehandlung bzw. minimal invasiven 
Verfahren wurden bei der Literaturrecherche nicht identifiziert. 

Änderungen ohne wesentliche inhaltliche Konsequenz (Spezifizierungen des vorab ge-
planten Vorgehens) 

− Das Beschwerdebild symptomatischer Störungen der Blasenentleerung mit einem Be-
handlungswunsch wird heute als „benignes Prostatasyndrom“ (BPS) bezeichnet, um der 
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individuell sehr unterschiedlichen Relation zwischen Symptomen, der Größe der Prostata 
und der Harnabflussbehinderung besser Rechnung zu tragen [1]. Der Begriff BPH sollte 
heute dem entsprechenden Befund einer feingeweblichen Diagnose vorbehalten bleiben, 
die Symptomatik wird mit diesem Begriff nicht beschrieben. Aus diesem Grund wird im 
vorliegenden Bericht ausschließlich der Begriff „benignes Prostatasyndrom“ (BPS) ver-
wendet. 

− Das Kapitel „Studientypen“ (s. Abschnitt 4.1.4) wurde insofern spezifiziert, als dass CCTs  
dann in die Nutzenbewertung aufgenommen wurden, wenn für einen Vergleich eine unzu-
reichende Anzahl oder keine RCTs zur Verfügung standen. Wurden darüber hinaus 2 zu 
prüfende Verfahren in einem CCT verglichen, war für deren Einbezug in die Nutzenbe-
wertung Voraussetzung, dass mindestens 1 RCT für diesen Vergleich vorlag. Dieses Vor-
gehen wurde gewählt, da für den Vergleich zweier zu prüfender Verfahren ein 
ausreichend interpretierbares Studiendesign wünschenswert ist. Die Vielzahl der vorlie-
genden RCTs zeigte, dass deren Durchführung möglich ist. Um in die Nutzenbewertung 
aufgenommen zu werden, sollten in den Bericht eingeschlossene CCTs eine Berücksichti-
gung prognostischer Faktoren vorgenommen haben. Ohne eine solche Berücksichtigung 
musste an den Ausgangswerten der Gruppen erkennbar sein, dass die Gruppen miteinan-
der vergleichbar waren.  

− Das Einschlusskriterium E3 „Operative Standardverfahren des BPS oder anderweitige 
Interventionen zur Behandlung des BPS oder kontrolliertes Zuwarten oder Sham-
Interventionen“ (s. Abschnitt 4.1.6) wurde dahingehend spezifiziert, dass eine Modifikati-
on der Kontrollgruppe keine adäquate Vergleichsintervention darstellt. 

− Das Ausschlusskriterium A3 „Abstract-Publikationen“ wurde dahingehend spezifiziert, 
dass ausschließlich Vollpublikationen berücksichtigt wurden („A5: Keine Vollpublikati-
on“).  

− Die Zielgröße „Krankheitsspezifischen Lebensqualität der Patienten“ wurde umformuliert 
in „Gesundheitsbezogene Lebensqualität der Patienten“ (vgl. hierzu auch den Unterpunkt 
„Besonderheiten zur Lebensqualitätsmessung“ in Abschnitt 4.1.3). 

− Die Höhe der applizierten Energie stellt ein Charakteristikum der Verfahren dar, von dem 
in der Literatur beschrieben wird, dass es Einfluss auf die Effektivität der TUMT hat. Ge-
nerell findet sich eine binäre Einteilung in „Niedrig-Energie- (NE-)“ und „Hoch-Energie- 
(HE-)“ Verfahren. Allerdings ist diese Einteilung nicht eindeutig operationalisiert, son-
dern muss eher kursorisch Übersichten bzw. Studienberichten entnommen werden. Auf-
grund dieser Unklarheit hat zum Beispiel der AHRQ-HTA-Bericht [13] von einer 
diesbezüglich differenzierenden Betrachtung Abstand genommen und als ein für alle 
TUMT-Geräte beschreibbares technisches Charakteristikum das Vorhandensein oder das 
Fehlen eines Kühlungssystems zur Klassifizierung herangezogen. Eine solche Einteilung 
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hat allerdings den Nachteil, dass es letztlich bislang nur ein einziges, in den in dem vor-
liegenden Bericht berücksichtigten Studien eingesetztes Verfahren gibt, bei dem auf eine 
Kühlung verzichtet wird, und zwar das TherMatrx-TMx-2000-Gerät der Firma Ther-
Matrx, Inc. [31]. Auch das Gerät ProstaLund CoreTherm der Firma EXPERTech Associa-
tes, Inc. wird in manchen Übersichtsarbeiten als ein ohne Kühlung arbeitendes Verfahren 
beschrieben, so auch in dem AHRQ-Bericht; allerdings liegen hierzu widersprüchliche 
Angaben, u. a. aus dem FDA-Zulassungsdossier [59] und dem Internetauftritt einer das 
Gerät vertreibenden Firma [60], vor. Im vorliegenden Bericht wurde deshalb auf eine 
Klassifizierung ganz verzichtet. 
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5 ERGEBNISSE 

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung  

5.1.1 Ergebnis der Literaturrecherche 

Das Ergebnis der Suche nach publizierten Studien in bibliographischen Datenbanken sowie in 
Literaturverzeichnissen relevanter Sekundärpublikationen und der Stellungnahme an den Ge-
meinsamen Bundesausschuss ist in Abbildung 1 dargestellt. 

Die Recherche in den Literaturdatenbanken ergab insgesamt 2332 Treffer. In der Stellung-
nahme an den Gemeinsamen Bundesausschuss wurden 558 Referenzen angegeben (Summe 
2890). Nach Aussortierung der Duplikate (798) resultierten 2092 Zitate zur Auswahl von Stu-
dien.  

Die Nachrecherche am 15.05.2006 ergab 236 Treffer. Aus der Nachrecherche vom 
27.09.2006 resultierten 58 Treffer, die zur Auswahl von Studien zur Verfügung standen. Die 
korrigierte Suchstrategie vom 31.10.2006 ergab 258 Treffer, die zur Auswahl von Studien 
blieben. 

Folgende Literatur wurde weder in der Primär- noch in der Nachrecherche identifiziert, ging 
aber in den Pool der potenziell relevanten Volltexte ein: Je 1 Publikation und 1 systematischer 
Review fiel per Handsuche auf, da sie in den durchsuchten Datenbanken nicht vorhanden wa-
ren. Darüber hinaus wurde 1 Publikation identifziert, die von einem Hersteller genannt wor-
den war. 

Somit standen insgesamt für den ersten Schritt der Studienauswahl 2647 Referenzen bereit. 
Anhand von Titel und Zusammenfassung, sofern Letztere vorlag, wurden 2144 Zitate als „si-
cher nicht relevant“ ausgeschlossen. In den noch im Pool verbliebenen 503 potenziell relevan-
ten Referenzen befanden sich 24 systematische Übersichtsarbeiten, deren 
Literaturverzeichnisse herangezogen wurden, um Hinweise auf weitere relevante Publikatio-
nen zu identifizieren. Nach Durchsicht der verbliebenen Volltextpublikationen im „zweiten 
Screening“ wurden insgesamt 126 Publikationen herausgearbeitet, welche die Ein- und Aus-
schlusskriterien erfüllten, die 82 Studien (55 RCTs, 27 CCTs) zugeordnet werden konnten. 
Für die insgesamt 353 nicht relevanten Artikel wurden Ausschlussgründe in Anhang B doku-
mentiert. Von den eingeschlossenen Studien gingen insgesamt 53 in die Nutzenbewertung ein 
(52 RCTs, 1 CCT). Die Gründe, weshalb Studien nicht in die Nutzenbewertung eingingen, 
finden sich jeweils in den entsprechenden Kapiteln. 

Aus den Literaturverzeichnissen der 24 systematischen Übersichtsarbeiten und HTAs (An-
hang C) ergaben sich keine Hinweise auf weitere relevante Primärstudien.  
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Abbildung 1: Bibliographische Literaturrecherche und Literaturscreening, endgültiger Stu-
dienpool für die Nutzenbewertung  
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a (CLAP) 

zierten Studien. 

e bewertung 

5.2 Kontakt-Laserablation der Prostat

5.2.1 Resultierender Studienpool 

Tabelle 1 zeigt den aus den verschiedenen Suchschritten resultierenden Studienpool zur Un-
tersuchung der Kontakt-Laserablation (CLAP). In die Bewertung eingeschlossen wurden die 
durch die Suche identifizierten relevanten und vollständig publi

Tabelle 1: CLAP –  Studienpool 

Vergleiche 
Studi

Zugeordnete Volltextpublikationen Ref. Design In Nutzen-

CLAP vs. Standardbehandlung 
Suvakovic 1996 Suvakovic N et al. BJU 1996; 77: 212-214 [61] RCT Ja 
Aliaga 1998 Aliaga RM et al. Actas Urol Esp 1998; 22: 17-22 [62] RCT Nein(a)

Zorn 1999 Zorn BH et al. Tech Urol 1999; 5: 198-201 [63] RCT Ja 
Keoghane 2000  Keoghane SR et al. BJU 1996; 77: 382-385  

Keoghane SR et al. Eur Urol 1996; 30: 424-428  
97; 35: 1109-1118 

Keoghane SR et al. BJU Int 2000; 85: 74-78  
8  

[64] 

[66] 
[67] 
[68] 
[69] 

RCT Ja 
Keoghane SR et al. Urology 1996; 47: 43-47  [65] 

Jenkinson C et al. Med Care 19

Keoghane SR et al. BJU Int 2000; 86: 227-22
Tuhkanen 2003 Tuhkanen K et al. Scand J Urol Nephrol 1999; 33: 31- [70] RCT Ja 

34 
Tuhkanen K et al. Scand J Urol Nephrol 2003; 37: 487-
493 

 
[71] 

van Melick 2003 van Melick HH et al. J Urol 2002; 168: 1058-1062 
van Melick HH et al. Urology 2003; 62: 1029-1034  
van Melick HH et al. J Urol 2003; 169: 1411-1416  

[72] 
[73] 
[74] 

RCT Ja 

Ming 2002 Ming C et al. Nishinihon Journal of Urology; 64: 399-
407 

[75] CCT Nein(b)

Horninger 1997 Horninger W et al. Prostate 1997; 31: 255-263 [76] CCT Nein(b)

CLAP vs. Visuelle Laserablation (VLAP) 
Narayan 1995 Narayan P et al. J Urol 1995; 154: 2083-2088 [77] RCT Ja 
Suvakovic 1996 Suvakovic N et al. BJU 1996; 77: 212-214 [61] RCT Ja 
Albert 1997 Albert P et al. Arch It. Urol. 1997; 69: 15-21 [78] RCT Ja 
Bryan 2000 Bryan NP et al. Eur Urol 2000; 38: 265-271 [79] RCT Ja 
Keinem Vergleich zuzuordnen 
Agirbas 2005 Agirbas I et al. J Med Syst 2005, 29: 487-492 [80] CCT Nein(c)

a: Beschreibung einer Teilpopulation einer multizentrischen Studie. Eine Veröffentlichung von Ergebnissen 
der Gesamtpopulation konnte nicht identifiziert werden. 

b: Es war eine ausreichende Anzahl an RCTs vorhanden. 
c: In der Publikation wurde der Begriff „Laser-Prostatektomie“ verwendet, ohne nähere Angaben, welche 

Technik tatsächlich zum Einsatz kam.  
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ation beschrieb lediglich eine Teilpopulation einer multizentrischen 
Studie. Eine Veröffentlichung der Gesamtpopulation dieser multizentrischen Studie konnte in 

enten schwankte zwischen 20 und 152 (Median 52; insge-

Ausnahmen stellten folgende Studien dar: 

Aliaga 1998: Die Publik

der Literaturrecherche nicht identifiziert werden. Die Publikation von Aliaga 1998 gab hierzu 
keine Hinweise. Der Autor wurde im Juni 2005 per Brief um Informationen zu einer mögli-
chen Publikation gebeten. Eine Rückmeldung blieb bisher aus. 

Ming 2002 und Horninger 1997: Diese Studien wurden nicht in die Nutzenbewertung aufge-
nommen, da eine ausreichende Anzahl RCTs für diesen Vergleich identifiziert werden konn-
te. 

Agirbas 2005: In der Publikation zu dieser Studie wurde der Begriff „Laser-Prostatektomie“ 
verwendet, ohne dass eine Zuordnung zu einer Lasertechnik möglich war. Der Autor wurde 
angeschrieben, eine Rückmeldung steht derzeit noch aus.  

5.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

5.2.2.1 CLAP vs. Standardbehandlung 

5.2.2.1.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zu dem Vergleich der CLAP mit der Standardbehandlung des BPS konnten insgesamt 5 
RCTs, die in 13 Publikationen beschrieben wurden, in die Nutzenbewertung eingeschlossen 
werden (Suvakovic 1996, Zorn 1999, Keoghane 2000, Tuhkanen 2003 und van Melick 2003). 
Die Studien von van Melick 2003 und Suvakovic 1996 waren mehrarmig angelegt. Van Me-
lick 2003 verwendete neben der TURP als Standardbehandlung in einem weiteren Arm die 
Transurethrale Elektrovaporisation (TVP). Die Studie von Suvakovic 1996 untersuchte neben 
der CLAP und Standardbehandlung auch die VLAP und die VLAP plus Debridement (VLAP 
DB). Über die Ergebnisse des hieraus resultierenden Vergleichs CLAP vs. VLAP DB wird im 
Abschnitt zum Vergleich CLAP vs. VLAP (s. Abschnitt 5.2.3.2) berichtet. In den übrigen 
Studien wurde als Standardbehandlung jeweils die TURP eingesetzt. 

In Tabelle 2 bis Tabelle 5 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum je-
weilig betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischa-
rakteristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

1 RCT wurde bizentrisch durchgeführt (Zorn 1999), die anderen 4 jeweils monozentrisch.  

Die Zahl der eingeschlossenen Pati
samt 398). Die Beobachtungsdauern variierten zwischen 6 Monaten und 7 Jahren. In fast allen 
Studien wurde die CLAP im stationären Setting durchgeführt. 1 Studie (Zorn 1999) dokumen-
tierte, die Durchführung sei ambulant oder stationär vorgenommen worden. Durchgeführt 
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gungsempfänger des amerikanischen 
Militärs ein. 

Die Ein- und Ausschlusskriterien der Patienten waren insgesamt sehr knapp angegeben. Nur 2 

hlossen unterschiedlich stark betroffe-

 der Studie von 

ten einen Nd:YAG-Lasergenerator der gleichen Firma. In der Studie von Tuhkanen 

pen jeweils vergleichbar war (meist Vollnarkose bzw. Spinalanästhesie). 
Nur 1 Studie (Zorn 1999) machte keine Angaben zur Antibiotikaprophylaxe. Die Behand-

Minuten. 1 Studie (Tuh-
kanen 2003) dokumentierte diesbezüglich einen statistisch signifikanten Gruppenunterschied. 

2000 und van Melick 2003) erhoben. Die 
Studie von Keoghane 2000 verwendete die Messinstrumente SF-36 und EuroQoL EQ-5D. 

n. Darüber hinaus machte diese Angaben zu dem SPI (Symptom-Problem-Index) und 

u CLAP oder TURP. Die übrigen 

wurden die Studien in den USA, in west- und nordeuropäischen Ländern, jedoch keine in 
Deutschland. Die Studie von Zorn 1999 schloss Versor

der 5 Studien (Suvakovic 1996, Zorn 1999) gaben sie ausführlicher an. In diesen Studien wa-
ren die Einschlusskriterien vergleichbar. Die Studien sc
ne Patienten ein. Die Patienten in den Studien von Zorn 1999 und Keoghane 2000 waren 
etwas älter als die Patienten in den anderen Studien. Insgesamt schwankte das mittlere Alter 
der in alle Studien eingeschlossenen Patienten zwischen 62 und 70 Jahren. Das mittlere Pros-
tatavolumen bewegte sich – sofern angegeben – zwischen 28 und 54 ml. In
Suvakovic 1996 wurde die mittlere Größe der Prostata in Gramm angegeben und lag bei etwa 
23 g. Die maximale Harnflussrate schwankte im Mittel zwischen 8 und 12 ml/Sek. Die meis-
ten Studien verwendeten zur Symptommessung den AUA-Symptomscore bzw. den IPSS, hier 
schwankte der Mittelwert zwischen 17 und 25.  

Die Beschreibung der Interventionen war in allen Studien im Hinblick auf die eingesetzten 
Standardverfahren recht kurz gehalten. Bezüglich der eingesetzten Technologie zur CLAP 
fanden sich in den Studien zum Teil ausführlichere Angaben. In allen 5 in die Nutzenbewer-
tung eingeschlossenen Studien wurde ein mit saphirbesetzter Laser oder eine Laserfaser der 
Firma „Surgical Laser Technologies“ (Oaks, PA, USA) verwendet. 4 dieser 5 Studien ver-
wende
2003 wurde ein nicht näher spezifizierter Nd:YAG-Lasergenerator eingesetzt. Abgesehen von 
van Melick 2003 wurde in allen Studien die Art der Anästhesie angegeben, die in den beiden 
Behandlungsgrup

lungsdauern unterschieden sich zwischen den Studien teilweise. Die durchschnittliche Dauer 
schwankte jeweils für beide Behandlungen zwischen etwa 20 und 60 

Zorn 1999 beschrieb einen anderen Zeitrahmen (Zystoskopie bis Verlegung vom Operations-
tisch), weshalb die Daten mit denen der anderen Studien nicht vergleichbar waren. 

Die Lebensqualität wurde in 2 Studien (Keoghane 

Darüber hinaus fanden sich in der Studie Angaben zum Bothersome-Score. In der Studie von 
van Melick 2003 wurde die Lebensqualität vermutlich mit der 1-Item-Frage aus dem IPSS 
gemesse
zum BPH II (BPH-Impact-Index). 

In der Studie von Zorn 1999 wurden wenige Patienten anstatt mit CLAP mit einer koagulati-
ons- und hämostatischen Resektion der Prostata (CHRP) behandelt. Für Patienten mit einer 
Prostatagröße von < 45 g erfolgte eine Randomisierung z
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5.2.2.1.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 6 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Alle 5 ran-
domisierten Studien hatten relevante Qualitätsmängel. 

Der Randomisierungsprozess wurde nur für 1 Studie (Keoghane 2000) nachvollziehbar und 
bei Zorn 1999 in Ansätzen beschrieben. Angaben im Hinblick auf eine verdeckte Zuordnung 
ließen sich lediglich in 2 Studien finden (Keoghane 2000, van Melick 2003).  

In 1 Studie (Keoghane 2000) wurde eine Verblindung der Patienten und weiterbehandelnden 
Ärzte sowie der Zielkriterienerhebung vorgenommen. In keiner der übrigen 4 Studien fanden 
sich Bemühungen, zumindest die Zielkriterien verblindet zu erheben. Angaben zur Fallzahl-
planung gab es in 3 Studien (Keoghane 2000, Tuhkanen 2003, van Melick 2003), woraus je-
weils ein explizit genanntes primäres Zielkriterium zu entnehmen war. In der Studie von 
Tuhkanen 2003 wurde jedoch die berechnete Fallzahl von 126 Patienten nicht annähernd er-
reicht. Suvakovic 1996 und Zorn 1999 berichteten jeweils nur über eine sehr kleine Studien-
population, mit der selbst große Unterschiede kaum aufzudecken wären. Gründe dafür oder 
zumindest eine Problematisierung war den Publikationen der beiden Studien nicht zu entneh-
men.  

Angaben zu einer adäquat durchgeführten ITT-Analyse wurden in keiner der Studien ge-
macht. Abgesehen von Suvakovic 1996 wiesen alle Studien eine relevante Abweichung vom 
ITT-Prinzip auf. 

Eine Planung als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-Definition 
von irrelevanten Unterschieden war in keiner der Studien erkennbar. 

In der Studie von Tuhkanen 2003 wurden zwischen den Publikationen diskrepante Rekrutie-
rungszeiträume und Patientenzahlen (50 in der älteren, 52 in der jüngeren Publikation) doku-
mentiert. Auf eine Anfrage im Januar 2006 erklärte der Autor ohne weitere Angabe von 
Gründen, die Rekrutierung sei verlängert worden.  

Die Langzeitergebnisse (≥ 2 Jahre) der Studien von Keoghane 2000 und van Melick 2003 
wurden nicht dargestellt, da die Ausfallraten jeweils größer als 30 % waren (s. Abschnitt 
4.4.2).  

Zorn 1999 berichtete von insgesamt 38 randomisierten Patienten, wobei – wie bereits oben 
beschrieben – 5 dieser Patienten mit einer gesonderten Behandlung (CHRP) tatsächlich nicht 
randomisiert wurden. Es wurden im vorliegenden Bericht wie bereits oben beschrieben, nur 
die tatsächlich randomisierten Patienten betrachtet (n=33). 

Patienten wurden mit der CHRP therapiert, jedoch nicht randomisiert, weshalb diese Ergeb-
nisse im vorliegenden Bericht nicht dargestellt wurden. 
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In Tabelle 2 der Arbeit von Suvakovic 1996 wurden für verschiedene Endpunkte nicht plau-
sible Standardabweichungen für die Gruppen genannt. Aus diesem Grund wurden in den 
nachfolgenden Tabellen lediglich die Schätzer, aber nicht die Variabilitätsmaße dokumentiert. 
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ika 

ekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisie
Patienten 

nte Zielkriterien(b)

Tabelle 2: CLAP vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakterist

Studie Zentren R rten Land 
Setting(a)

Releva

Suvakovic 1996 Monozentrisch - 
onate  

CLAP: 1
TURP:12 M

0 
 10 

UK 
Stationär 

AUA-Symptomscore 

Zorn 1999 06/95-06/96 CLAP: 21 
TURP: 12 

USA(c) AUA-Symptomscore Bizentrisch 
12 Monate Vermutlich ambu-

lant oder stationär 
Sexualfunktion(d)

Keoghane 2000  3-01/95 
5 Jahre(e)

CLAP: 76(f)

TURP: 76 
UK 
Stationär 

AUA-Symptomscore 
Komplikationen(g)

Monozentrisch 01/9

Reinterventionsrate 

Tuhkanen 2003  Monozentrisch 09/94-01/98 
48 Monate 

CLAP: 26 
TURP: 26 

N-PSS-1 Finnland DA
Stationär 

Van Melick 
2003(h)  7 Jahre(e)

AP: 45 
TURP: 50 
TVP: 46 

Stationär Lebensqualität(i) 

Komplikationen 

Monozentrisch 1996-2001 CL Niederlande IPSS 

Erläuterung:
a: An

 „-“ =  
gabe bezieht  stets stationär durchgeführt

b: Patientenrelevan itt 4.1.3, als „primär“ deklarierte Zielkriterien im Fettdruck. 
empfänger des Militärs. 

f der Publikation keine Ergebnisse berichtet. 

g:
cht relevantes primäres Zielkriterium genannt (maximale Harnflussrate, s. Abschnitt 4.1.3) und 

daher in der Tabelle nicht dargestellt. 
i: QoL-Frage (vermutlich 1-Item-Frage des IPSS), BPH-Impact-Index und SPI-Symptom-Problem-Score. 

Keine Angabe.. 
dbehandlungsich auf CLAP, da die Standar

mäß Abschn
 wurde. 

te Zielkriterien ge
waren Versorgungsc: Die Patienten 

d: Hierzu wurden im weiteren Verlau
e: Die Ergebnisse ab 2 Jahren wurden im vorliegenden Bericht nicht dargestellt, da die Ausfallraten ab diesem Zeitpunkt größer als 30 % waren. 
f: Behandelt wurden jedoch 72 Patienten, da nach Randomisierung und vor der Behandlung die Entscheidung auf eine andere Behandlungsalternative fiel, 

Gründe dafür wurden nicht genannt. 
 Definiert als Ereignis, das unbehandelt zum Schaden des Patienten führen würde. 

h: In dieser Studie wurde ein für den vorliegenden Bericht ni
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Einschlusskriterien Re vante Ausschlusskriteri

Tabelle 3: CLAP vs. Standardbehandlung(a) – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie le en(b)

Suvakovic 1996 A-Symptomscore: > 15 
ate: ≤ 15 m  Restharnvolum

 

Kei  (b) nten Kriterien gehenden 
Au riebe

AU
Max. Harnflussr l/Sek., en: - 
Prostatagewicht: < 40 g
Alter: > 50 Jahre  

ne über in Fußnote
besch

genan
n. 

hinaus
sschlussgründe 

Zorn 1999 AUA-7-Symptom Score: ≥ 
5 m  Restharnvolum 25 ml 
 

Alter: > 50 Jahre 

Kei b) nten Kriterien gehenden 
Aus  beschrieben. 

13 
l/Max. Harnflussrate: < 1

Prostatagewicht: < 45 g
Sek., en: >1

ne über in Fu
schlussgründe

ßnote (  ge ann hi usna

Keoghane 2000 Ke ote (b) g iterien h en 
Ausschlussgründe beschrieben. 

- ine über in Fußn enannten Kr inausgehend

Tuhkanen 2003 
est 50 ml

 ml 
Alter: - 

Kei b) iterien en 
Aus  beschrieben. 

Symptome: - 
RMax. Harnflussrate: -, 

Prostatavolumen: < 40
harnvolumen: ≤ 3  

ne über in Fu
schlussgründe

ßnote (  ge annten Krn hi usgehendna

van Melick 
2003(c) est en: - 

en: 20 – 65 ml 

ßnote (b) ge Kriterien 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Symptome: - 
Max. Harnflussrate: -, R harnvolum
Prostatavolum
Alter: > 45 Jahre 

Keine über in Fu nannten hin usgehenden a

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Standardbehandlung war die TURP, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie z. B. Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, 

Prostata-Voroperation, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnver-
e Compliance. halt, konkurrierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, unzureichend

RP auch die TVP. c: Standardbehandlung war neben der TU
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ten(b)

 CLAP Standard CLAP Standard 

Tabelle 4: CLAP vs. Standardbehandlung(a) – Patientencharakteristika Basisda

Studie  

Suvakovic 
1996(c)

A
S
M 11,1 

0 22,0 
- 

lter 
ymptome (AUA) 

ml/Sek.) 

62 
18,0 
12,2 

66 
18,8 

ax. Harnfluss (

Prostatagewicht (g) 24,
- Lebensqualität 

Zorn 1999(d) A
S
M

69 
24,7 

0 

33,9 
- 

lter 70 
ymptome (AUA) 24,0 
ax. Harnfluss (ml/Sek.) 8,7 9,

Prostatavolumen (ml) 29,9 
Lebensqualität - 

Keoghane 
2000  

A
S

lter 
ymptome (AUA)(e) 

M
19,4 (6,5) 

 (5,0) 
Lebensqualität(f) 

 

 (26,3) 
0,8 (0,18)  

51,9 (24,1) 
0,8 (0,18) 

ax. Harnfluss(e) (ml/Sek.) 11,8 (4,5) 11,4

69 (8) 
19,9 (7,7) 

70 (8) Prostatavolumen(e) (ml) 54,2

Tuhkanen 
2003(g)

A
S
M 8,3 (4,8-19,6) 

77) 
-46) 

8,6 (5,0-15,9) 

5-38) lter 68 (56-82) 
18,0 (5-54) 

67 (55-
18,0 (4ymptome (DAN-PSS-1) 

ax. Harnfluss (ml/Sek.) 

Prostatavolumen (ml) 30,0 (15-37) 
- 

28,0 (1
- Lebensqualität 

Van Melick 
2003(h)

A
S
M 4) 

16,8 (6,0) / 20,2 (6,6
11,0 (4) / 11,0 (4) 

Lebensqualität(i) 
,0 (11) 

3,7 (1,6) 
37,0 (11) / 35,0 (11) 

3,8 (1,5) / 4,1 (1,4) 
 

lter 67 (9) 
8,9 (6,8) 

66 (8) / 64 (10) 
ymptome (IPSS) 1
ax. Harnfluss (ml/Sek.) 12,0 (

) 
Prostatavolumen (ml) 37

  

Erläuterung: „-“ =  
a: Standardbehandl  anders vermerkt. 

ils
 A w argestellt (s. Abschnitt 5.2.2.1.2). 

d: Angaben über d rostatavolumen gem ür die anderen Kriterien vermutlich auch Verwen-
dung des Mittelw riabilitätsmaßes. 

e: Basisangaben wu  nach Merkmal zwi r noch 37,5 %). 
f: EQ-5D Health St omisierten Patienten
g: Angaben als Me

d
i: Vermutlich 1-Ite

Keine Angabe. 
ung war die TURP, sofern nicht

b: Angaben jewe
c: Aufgrund der

 als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
ngabe von nicht plausiblen Standardabweichungen in der Publikation, 

agemaß wurde nur explizit für das P
urden hier lediglich d

acht (Mittelwert), f
ie Mittelwerte d

as verwendete L
ertes, keine Angabe des eingesetzten Va
rden nur für einen Teil der Behandelten gemacht (je

n auf 84 % der rand
schen 61 % und 77 %; in der jüngeren Publikation nu

ates [67] (Basisangaben bezoge
dian und Spannweite. 

). 

h: Standardbehan lung war neben der TURP auch die TVP. Darstellung der Ergebnisse in 
m-Frage des IPSS. 

der Tabelle: TURP/TVP. 
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Standard 

Tabelle 5: CLAP vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie CLAP 

Suvakovic 1996 Gerät: SLT Nd:YAG-Laser (Surgical Laser Technologies Oaks, PA, 

Energie: 40 W 

lnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP und post-OP (5 Tage) 

TURP (nicht näher beschrieben) 

 
(a)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP und post-OP (5 Tage) 

USA), saphirbesetzte(r) Laser oder Laserfaser(n)  26 Ch. Resektoskop 

Behandlungsdauer: 18,9 (8,8) Min.(a) Behandlungsdauer: 20,1 (6,2) Min.
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Vol

Zorn 1999 Gerät: SLT Nd:YAG-Laser (Surgical Laser Technologies Oaks, PA, 
USA) , saphirbesetzte(r) Laser oder Laserfaser(n) 
Energie: 50 – 60 W, pro 2 cm Prostatagewebe: 3600 J  
Behandlungsdauer: -(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Vollnarkose oder lokal 
Antibiotikaprophylaxe: - 

TURP (nicht näher beschrieben)  
 
 
Behandlungsdauer: -(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Vollnarkose oder lokal 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Keoghane 2000  Gerät: SLT Nd:YAG-Laser (Surgical Laser Technologies Oaks, PA, 
USA) , saphirbesetzte(r) Laser oder Laserfaser(n)  
Energie(c): 31 (8.5 – 10,8) kJ  
Behandlungsdauer: 36 (15) Min.(a)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP 

TURP (nicht näher beschrieben) 
 
 
Behandlungsdauer: 39 (20) Min.(a)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP 

Tuhkanen 2003 Gerät: Nd:YAG-Laser, saphirbesetzte(r) Laser oder Laserfaser(n) der 
Firma Surgical Laser Technologies Oaks, PA, USA 
Energie: 40 W 
Behandlungsdauer: 51 (20 – 75) Min.(d)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP 

TURP (nicht näher beschrieben) 
28 Ch. Resektoskop 
 
Behandlungsdauer: 34 (15-71) Min.(d)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP 

van Melick 2003 Gerät: SLT Nd:YAG-Laser (Surgical Laser Technologies Oaks, PA, 
USA) , saphirbesetzte(r) Laser oder Laserfaser(n) 
Energie: - 
Behandlungsdauer: 58 (11) Min.(a)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: peri-OP intravenös  

TURP (nicht näher beschrieben) / TVP (Vaportrode element Firma 
Circon-Acmi; Stanford, Connecticut) 
24 Ch. Resektoskop (TURP) 
Behandlungsdauer: 58 (26) Min.(a) / 50 (16) Min.(a)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: peri-OP intravenös 

(Fortsetzung) 
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rventionen 

ng: „-“ =  
e als Mitt n 

b: Keine Angabe gsd rozed h f Zeitrau st e ratio t 8 vs. 70 
Stunden). 

c: Angaben als Median und Spannweite in Klammern, hier wurde ein statistisch signifikan ied angegeben. 
i t und Span  Klam

Tabelle 5 (Fortsetzung): CLAP vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Inte

Erläuteru
a: Angab

Keine Angabe. 
elwert und SD i Klammern. 
der Behandlun auer der P ur, jedoc ür den m von Zy oskopie bis der Pati

ter Gruppenuntersch

nt vom Ope nstisch verleg  wurde (6

d: Angaben als M ttelwer nweite in mern. 
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A a – 

er g 

Tabelle 6: CL P vs. Standardbeh

V

ndlung 

blindun

Studien- bzw. Publikationsqualität 

Studie Concealment 
adäquat  
beschrieben W

b
e

eh  

b
at
e

 ge

T
ä

a
n-
s

e e
litä

iter- 
andlung

Patient Ziel- 
kriterien 

Fallzahl- 
planung 
adäquat 

Beschrei
Ausfallr
Anzahl g
Gründe

ung von
en: 
nannt / 
nannt 

IT
ad

-Analyse
quat#

Relev
Date
inkon

nte 
 
istenz

Biom
Qua

trisch
t 

 

Suvakovic 1996 ei ein elNein N n Nein Nein Nein Nein / N  Ja Nein Grobe Mäng  

Zorn 1999 Nein Nei  in e eln Nein Nein Nein Ja / Nein Ne  Nein Grob Mäng  

Keoghane 2000   in e el(Ja)(a) Ja Ja Ja Ja Ja / Ja Ne  Nein Grob Mäng (b)

Tuhkanen 2003 ei in e elNein N n Nein Nein Ja Ja / Ja Ne  Ja(c) Grob Mäng  

van Melick 2003 ei in el (Ja)(d) N n Nein Nein Ja Ja / Ja Ne  Nein Grobe Mäng

Erläuterung: „#
a: Es wurde nur
b: 23 % der Pat
c: Diskrepante 
d: Es wurde nu

“ we o
 „ g
ie ac te ch ig
A e g i
r „ n

t. t berücksicht

m ITT-Prinzip 

n für die Auswertung des primären Endpunkts ni
n den Publikationen. 

ichung v
egeben. 
h 3 Mona
krutierun
gegeben. 

= ohne relevante Ab
Sealed envelopes“ an
nten wurden schon n
ngaben zur Patientenr
Opaque envelopes“ a

Vorberich
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7 
udien findet sich in Tabelle 1. 

hr wurde neben der TURP, CLAP und VLAP 
auch eine Weiterentwicklung der VLAP-Technik, VLAP mit gleichzeitiger Resektion des 

rayan 1995), die anderen 3 jeweils monozentrisch. 

zügliche Angaben. In 1 Studie (Narayan 1995) wurde eine separate Ana-
lyse von 9 Patienten (CLAP: n=6, VLAP: n=3) mit einer chronischen Retention vorgenom-

ericht nicht tabellarisch, 
sondern lediglich im Ergebnisteil narrativ beschrieben. Die Studienorte lagen in den USA, in 
Großbritannien und in Italien, keiner in Deutschland. Die Studie von Narayan 1995 erfolgte in 
einem Krankenhaus für Armeeangehörige. 

Die Angaben zu den Ein- und Ausschlusskriterien der Patienten waren in allen Studien knapp, 
so dass die Einschätzung der Vergleichbarkeit diesbezüglich nicht möglich ist. 

Das mittlere Alter der in den Studien eingeschlossenen Patienten lag zwischen 62 und 72 Jah-
ren. Die Patienten wiesen durchschnittlich ein mittleres bis schweres Beschwerdebild auf 
(IPSS bzw. AUA-Symptomscore: 16 bis 22). Die maximale Harnflussrate bewegte sich im 
Mittel zwischen 6 und 12 ml/Sek. Die Patienten wiesen, soweit angegeben, durchschnittlich 
kleine bis mittlere Prostatavolumina zwischen 24 und 58 ml auf.  

Die Beschreibung der Interventionen war in den Studien teilweise recht knapp gehalten. Alle 
4 Studien setzten für die beiden Lasertechniken CLAP und VLAP einen Nd:YAG-
Lasergenerator ein. Angaben über den Hersteller fanden sich nur in 2 Studien (Suvakovic 
1996 und Bryan 2000). Beide Studien verwendeten einen Lasergenerator der Firma Surgical 

5.2.2.2 CLAP vs. VLAP 

5.2.2.2.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zu dem Vergleich der CLAP mit der VLAP konnten insgesamt 4 RCTs mit je 1 Publikation 
in die Nutzenbewertung eingeschlossen werden (Narayan 1995, Suvakovic 1996, Albert 199
und Bryan 2000). Die Zuordnung der Publikationen zu den St

In der me armigen Studie von Suvakovic 1996 

koagulierten Gewebes (Debridement-Technik) als VLAP DB untersucht. Der hieraus entste-
hende Vergleich mit der CLAP wurde im Folgenden zusammen mit der VLAP dargestellt. 

In Tabelle 7 bis Tabelle 10 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum 
jeweilig betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basis-
charakteristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

1 RCT wurde bizentrisch durchgeführt (Na
Die Anzahl der eingeschlossenen Patienten schwankte zwischen 30 und 100 (Median 51; ins-
gesamt 232). Die Beobachtungsdauer variierte zwischen 6 und 24 Monaten. In der Studie von 
Bryan 2000 wurde die Behandlung ambulant vorgenommen, bei Suvakovic 1996 stationär 
und bei Narayan 1995 erfolgte die Behandlung sowohl stationär als auch ambulant. Bei Albert 
1997 fehlten diesbe

men. Für diese Patienten wurden keine Ausgangswerte des AUA-Symptomscores angegeben. 
Die durchgeführte Subgruppenanalyse wurde in dem vorliegenden B
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Laser Technologies, Oaks, PA, USA). Angaben bzw. Andeutungen zur Art der Anästhesie 
fanden sich in 3 Studien (Suvakovic 1996, Albe mationen zur An-
tibiotikaprophylaxe gab es nur in 2 Studien (Narayan 1995, Suvakovic 1996), bei Narayan 
1995 jedoch lediglich für die CLAP-Gruppe. Di
dokumentierte ausschließlich Suvakovic 1996, die hier zwischen den Gruppen ähnlich war. 

Die Lebensqualität wurde von keiner der Studien untersucht. 

5.2.2.2.2 

In Tabelle  ist d ewe g  Studien-  l ediglich 
Bryan 2000 hatte keine relevanten Qualitätsm isierungsprozess wurde nur 
in dieser Studie adäquat beschrieben. Narayan 1995 erwähnte nur den Einsatz der so genann-
ten Münz-Methode. Andeutungen im Hinblick auf eine verdeckte Zuordnung fanden sich e-
benfalls lediglich bei Bryan 2000. In ke mühungen, das 
weiter and  Pe nal bzw. di atienten indest eine verblindete 
Erhe n un

In den Studien von Narayan 1995, Albert 1997 und 
12, 6 bzw. ab 24 Monaten größer als 30 %, so dass die betreffenden Ergebnisse nicht extra-
hiert wurden (s. Abschnitt 4.4.2). In allen Studien fehlten 
Stud Narayan 1995 u Albert 1997 wiesen

.  

mit einer A-priori-Definition 
 keiner der Studien erkennbar.  

rt 1997, Bryan 2000). Infor

e durchschnittliche Dauer der Behandlungen 

und
ängel. Der Random

iner Studie gab es Be
 zu verblinden oder zum

 relevante A

Studien- und Publikationsqualität 

 11 ie B rtun der Pub

Bryan 2000 waren die Ausfallraten nach 

ikationsqualität dargestellt. L

beh
bung 

el
 Z

nde
ielk

rso
erie

e P
men. der rit vorz eh

Angaben zur Fallzahlplanung. Die 
bweichungen von einer adäquaten ien nd 

ITT-Analys

Eine Planung als Äquivalenz- 
von irrelevanten Unterschieden war in

e auf

oder Nichtunterlegenheitsstudie 
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stika 

ekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierte
Patienten 

e Zielkriterien 

Tabelle 7: CLAP vs. VLAP – Allgemeine Studiencharakteri

Studie Zentren R n Land 
Setting(a)

Relevant

Narayan 1995 Bizentrisch  - 
(b)

CLAP: 
VLAP: 312 Monate

32 
2 

stationär(c)

USA 
Ambulant oder  

AUA-Symptomscore 
 

Suvakovic 1996 Monozentrisch - 
12 Monate(d)

CLAP: 10 
0 

 DB: 10 
VLAP: 1
VLAP

UK 
Stationär 

AUA-Symptomscore 
 

Albert 1997 01/94-11/94(e)

180 Tage (~ 6 Monate)(f) 
CLAP: 50 
VLAP: 50 

Italien 
- 

Madsen-Score Monozentrisch 

Bryan 2000 
(g)

CLAP: 21 
VLAP: 17 

UK 
Ambulant 

IPSS 
 

Monozentrisch - 
24 Monate

Erläuterung: „-“ =  gabe. 
zieht s owie auf VLAP. 

b: Die Ausfallrate w
c: Patienten konnte n das Krankenhaus verlassen, aufgrund sozialer Gründe oder großer Entfernungen konnten die Patienten auch 

stationär bleiben. 
3 Monaten wurden nicht dargestellt, da der Unterschied der Ausfallraten zwischen den Gruppen > 15 % betrug (s. Abschnitt 

f:
g:

Keine An
a: Angabe be ich auf CLAP s

ar nach 12 Monaten > 30 %. 
n innerhalb von 24 Stunde

d: Ergebnisse von VLAP DB nach 
4.4.2). 

e: Inkonsistente Angabe zwischen Abstract und Text. Im Abstract wurde ein Rekrutierungszeitraum von 01/94-09/94 angegeben. 
 Die Ergebnisse ab 6 Monaten wurden nicht dargestellt, da die Ausfallrate ab diesem Zeitpunkt > 30 % war. 
 Die Ausfallrate war nach 24 Monaten > 30 %. 
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Einschlusskriterien levante Ausschlusskriteri

Tabelle 8: CLAP vs. VLAP – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Re en(a)

Narayan 1995 AUA-Symptomscore: > 13 
 < 15 ml/S olumen:

n: - 

K gen  hina us-
s ben. Max Harnflussrate: ek., Restharnv  - 

Prostatagewicht / -volume
Alter: - 

eine über in Fußnote (a) 
schrie

annten Kriterien usgehenden A
chlussgründe be

Suvakovic 1996 core: > 15 
 ml/ estharnvolumen:

Alter: > 50 Jahre 

K e (a) ge Kriterien hina us-
hrieben. 

AUA-Symptoms
Max. Harnflussrate: ≤ 15
Prostatagewicht: < 40 g 

Sek., R  - 
eine über in Fu

schlussgründe besc
ßnot nan en nt usgehenden A

Albert 1997 
esthar men: - 

Prostatagewicht / -volumen: - 

- Symptome: - 
Max. Harnflussrate: -, R nvolu

Alter: - 

Bryan 2000 
srate: -, Restharnvolumen: - 

rologische Störungen mit Auswirkungen auf den Harntrakt 
 

Symptome: - 
Max. Harnflus
Prostatavolumen: ≥ 20 ml 

Alter: - 

Neu

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie z. B. Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Prostata-

erung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnverhalt, konkur-Voroperation, isolierte oder asymmetrische Vergröß
egleittherapien, Gerinnungrierende medikamentöse B sstörungen, unzureichende Compliance. 
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(a)

 CLAP VLAP CLAP VLAP 

Tabelle 9: CLAP vs. VLAP – Patientencharakteristika Basisdaten

Studie  

Narayan 1995(b) Alter 
Symptome (AUA)(c)

66 (49-78) 
22,4 (14-35) 

64 (48-92) 
22,1 (15-30) 

Max. Harnfluss(c) (ml/Sek.) 6,4 (0-15) 7,0 (0-14) 

Prostatavolumen (ml)(c) 

Lebensqualität 
51,7 (16-120) 

- 
41,4 (20-62) 

- 
 

Suvakovic 
1996(d, e)

62  
18,0  

67 / 64 
15,7 / 17,0 
10,5 / 11,8 

ewicht (g) 24,0  
- 

23,6 / 27,0  
- / - 

Alter 

Symptome (AUA) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 12,2  

Prostatag
Lebensqualität 

Albert 1997(f) 69 

9,1 
squalität 

58 
- 

52 
- 

Alter 72 
Symptome (Madsen) 

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 
11,9 
9,0 

11,7 
Prostatavolumen (ml) 
Leben

Bryan 2000(g) 72 (7,7) 
,3) 
,3) 

71 (6,6) 
21,8 (6,2) 
10,0 (3,3) 

- 
- 

Alter 

Symptome (IPSS) 
ax. Harnfluss (ml/Sek.) 

20,9 (7
10,0 (2M

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität - 
 

- 

Erläuterung: „-“ = Keine Angabe. 
a: Angaben jeweils als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
c: Angaben beziehen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern auf die Patienten r Retention waren (CLAP: 26, VLAP: 29). 
d: Darstellung der 
e: Aufgrund der A n der Publikation, w hnitt 5.2.2.1.2). 
f: Angaben nu

 Ber

  

, die nicht in chronische
VLAP Ergebnisse: VLAP/VLAP DB. 
ngabe von nicht plausiblen Standardabweichungen i

r als Mittelwert, ohne Variabilitätsmaß. 
urden hier lediglich die Mittelwerte dargestellt (s. Absc

g: SD: eigene echnung. 
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Tabelle 10: CLAP vs. VLAP – Beschreibung der Interventionen 

Studie CLAP VLAP 

Narayan 1995 Gerät: Nd:YAG-Lasergenerator ohne weitere Angaben zum System 
oder Hersteller 
Energie(a): 129,9 (40-336) kJ, (2,25 [1,2-4,0] kJ/cm3 Gewebe); 60 W 
für 20 – 30  Sek. 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: peri- und post-OP  

Gerät: Nd:YAG-Lasergenerator ohne weitere Angaben zum System 
oder Hersteller 
Energie(a): 3121 (23-64) kJ, (1,0 [0,7-1,9] kJ/ cm3 Gewebe); 60 W für 
60 Sek. 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Suvakovic 1996 er (Surgical Laser Technologies Oaks, PA, 
etzte(r) Laser oder Laserfaser(n)  

r: 18,9 (8,8)(b) Min. 

 
 
 
 
 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: prä- und post-OP (5 Tage) 

Gerät: SLT-Laser (Surgical Laser Technologies, Oaks, PA, USA) 
saphirbesetzte(r) Laser oder Laserfaser(n)  
Energie: 60 W für 60 Sek. 
Behandlungsdauer: 12,5 (6,5)(b) Min. 
VLAP DB: Gerät : SLT-Laser (Surgical Laser Technologies, Oaks, 
PA, USA)  
Zur Resektion: 26 Ch. F  
Behandlungsdauer:13,1 (4,6)(b) Min. 
 
VLAP und VLAP DB: 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP und post-OP (5 Tage) 

Gerät: SLT Nd:YAG-Las
USA) saphirbes
 
Energie: 40 W 
Behandlungsdaue
 

VLAP: 

Albert 1997 Gerät: Nd:YAG-Laser (Medilas 4100, Dornier), „Fibertom Fiber“ 
Energie: 45,2 kJ(c), 80 W für 15 – 30 Sek. je Lappen  
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokale Anästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Gerät Nd:YAG-Laser (Medilas 4100, Dornier), „Urolase-Fiber“ (Bard) 
Energie: 56,84 kJ(c); 60 W für 60 Sek. 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokale Anästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

(Fortsetzung) 
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rventionen Tabelle 10 (Fortsetzung): CLAP vs. VLAP – Beschreibung der Inte

Studie CLAP VLAP 

Bryan 2000 d:Y  (Surg r T ogies 
nem erge  (S  einem Sa-

phirlaser mit Mei D6) 
ie: 40 W 

ndlungsdaue
hesie, Anal Sedierung reche m Zustan
ten. Keine n Angabe
otikaproph - 

(Su er T a A) mit 
sergenerator (SR z eines „side-firing-

1,0) 
: 40 W für 90
lungsdauer: - 

Analges edierung: e chend de
eine näh ngaben 
rophylax

Gerät: SLT N
USA) mit ei

AG-Laser
Nd:YAG-Las
ßelfunktion (M

ical Lase
nerator

echnol
REF15) und

Oaks, PA, 

Energ
Beha r: - 
Anäst gesie, : entsp nd de d des 
Patien
Antibi

nähere
ylaxe: 

n 

Gerät: SLT-Laser 
einem Nd:YAG-La
free-beam“-Lasers (SFB

rgical Las echnologies, O
EF15). Einsat

ks, PA, US

Energie
Behand

 Sek. 

Anästhesie, ie, S ntspre m Zustand des 
Patienten. K
Antibiotikap

eren A
e: - 

Erläuterung: „-“ =  ne Angabe. 

c: Durchschnittliche Gesamtenergie. 

Kei
a: Mittelwert mit Spannweite in Klammern. 
b: Mittelwert und SD in Klammern. 
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Tabelle 11: CLAP vs. V P ud Pu

Ver

LA – St ien- bzw. 

blindung 

blikationsqualität 

Studie Concealment 
adäquat  
beschrieben Wei

beha
at

u
te
en
e

R nt
Da  litä

ter- 
ndlung 

P ient Ziel- 
kriterien 

Fallzahl- 
planung 

Beschreib
Ausfallra
Anzahl g
Gründe g

ng von
n: 
annt / 

nannt 

ITT-Analyse
adäquat#

eleva
ten-

inkonsis

e 

tenz 

Biometrische
t 

 
Qua

Narayan 1995 Nein Nein ei N e elN n Nein Nein Ja / Ja Nein ein Grob Mäng  

Suvakovic 1996 Nein Nein ei in N el N n Nein Nein Nein / Ne  Ja ein Grobe Mäng  

Albert 1997 Nein Nein ei in N elN n Nein Nein Nein / Ne Nein ein Grobe Mäng  

Bryan 2000 (Ja)(a) Nein ei N t N n Nein Nein Ja / Ja Ja ein Leich e Mängel 

Erläuterung: „#“ = ohne relevante Abwei T
a: Es wurde lediglich „Sealed envelopes“

chung vom IT
 angegeben. 

-Prinzip. 

Vorberich
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5.2.3 Ergebnisse zu Therapiezielen 

5.2.3.1 CLAP vs. Standardbehandlung 

5.2.3.1.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

In Tabelle 12 rgebnisse zur irritativen und obstruktiven Symptomatik dargestellt.  

In den Studien wurden der IPSS bzw. AUA-Symptomscore und der DAN-PSS-1 verwendet. 

Lediglich Keoghane 2000 fand 1 Jahr nach Behandlungsbeginn der Standardgruppe statistisch 
signifikant bessere W h i S tik im Vergleich zu den Ergebnissen 
nach CLAP. In 3 der 5 Studien (Suvakovic 1996, Tuhkanen 2003 und van Melick 2003) zeig-
te sich zu keinem Zeitpunkt ei terschied in der Ausprägung der 
Sym atik zwischen CLAP und
schen Signifi

mmenfassung mittels Meta-Analysen zeigte zwar nach 3 Monaten 
) einen isc ifikanten V

 re eiten Konfid te all. Des Weiteren würde das Einbeziehen der Ergeb-
e n Suvakovic 1996 – aufgrund der unplausiblen Varianzmaße war dies nicht möglich – 

m numerischen Vorteil zugunsten der CLAP den Effekt spürbar verkleinern bzw. so-
Abbi 3)  Gesamteffekt nicht statistisch signifi-

re durch das Einbeziehen der 

b ung 4) ergab die Meta-Analyse aus den beiden Studien mit ausreichenden Angaben 
ifikanten il sten der TURP, wobei die Einbeziehung der Re-

 verändert hätte.  

 Vergleich zur Standardbehandlung hinsichtlich der Symptomatik ist 
tudienergebnisse nicht belegt. Es ielmehr Hinweise vor, dass durch die 

 längerfristigen Verlauf bessere Ergebnisse zu erzielen sind. 

 

 

 sind die E

erte insichtl ch der ymptoma

n statistisch signifikanter Un
ptom  Standard. Bei Zorn 1999 fehlte eine Angabe zur statisti-

kanz.  

Die quantitative Zusa
(Abbildung 2
mit einem
niss
mit 
gar aufheben. Nach 6 Monaten (
kant. Der num
Ergebnisse von Suvakovic 1996 und Zorn 1999 noc
(Ab
einen statistisch sign
sultate von Suvakovic 1996 das Gesam

Ein Vorteil der CLAP im
durch die S
Standardbehandlung im

 

 

statist h s
e

ign
nzin

orteil zugunsten der Standardtherapie, jedoch 
cht br rv

 vo
eine

ldung  w
r TURP wä

ar der

h kleiner geworden. Nach 12 Monaten 
erische Vorteil zugunsten de

ild
 Vorte zu

tergebnis kaum
gun

liegen v
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Tabelle 12: CLAP vs. Standardbehandlung – Irritative und obstruktive Symptomatik(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate > 30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Suvakovic 1996(d)     
CLAP AUA- 18,0  9,7  8,7  8,7  - 

TURP Symptomscore 18,8 12,8  8,5  

 

7,2  

 

- 

 
- 
- 

 
„n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“ 

Zorn 1999(e)   
CLAP AUA- 24,0 - 9,1 Entfällt(f)

TURP Symptomscore  24,7 - 8,2 

      

Entfällt(f)
- 
- - 

- - 

K
CLAP AUA- 19,9 (7,7)(h) 9,6 (7,5) - 8,7 (6,5) Entfällt(i) 

 
Entfällt(i) 

eoghane 2000        

TURP Symptomscore(g) 19,4 (6,5)(h) 6,5 (5,1) - 5,8 (5,4) Entfällt(i) Entfällt(i)

 
0,029 / 0,006 

Tuhkanen 2003 
LAP 

 
DAN-PSS-1 

 
20,

      
C 0 (13,8)(j) 6,0 (7,0)(k) 5,1 (9,7)(j) -(l) -(l) 8,5 (9,8)(j) „n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“ 
TURP 19,0 (13,8)(j) 5,0 (6,0)(k) 3,1 (4,6)(j) -(l) -(l) 4,9 (5,3)(j)

Van Melick 2003      
CLAP 
TURP 
TVP 

IPSS 
 
 

18,9 (6,8) 
16,8 (6,0) 
20,2 (6,6) 

- 
- 
- 

6,6 (5,8) 

5,3 (5,1) 

7,2 (6,7) 

5,8 (5,7) 

4,6 (4,8) 
6,7 (6,4) 

 
Entfällt(m) 

Entfällt(m)

Entfällt(m)

 
- 
- 
- 

 
„n. s.“ / „n. s.“ 
 
 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 12 (Fortsetzung): CLAP vs. Standardbe ndl truktive Sym k 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunterschiede er p kt der Erhebung nkte getrennt durch „/“); „-“ =  Keine Anga-
be. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders v r
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhobe rd  nicht anders verme
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht anders ve
d: Aufgrund der Angabe von nicht plausiblen Standardabweichungen in li wurden hier lediglich ittelwerte dargestellt (s. Abschnitt 5.2.2.1.2). 
e: Keine Angabe des Variabilitätsmaßes. 
f: Keine Darstellung der Ergebnisse, da Unterschied der Ausfallraten zwisc e pen > 15 % (s. Abschn 4.2). 
g: In der Publikation wurde zwar auch die mittlere Veränderung angegebe d ug die Ausfallrat Aus diesem Grund wurden nicht diese extra-

hiert, sondern die Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhoben d bschnitt 4.4.2).   
h: Basisdaten beziehen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern a n Teil der Patienten 54, TURP: 63). 
i: Keine Darstellung der Ergebnisse ab 24 Monaten, da ab diesem Zeitpunk A ate > 30 % war (s. Abs t 4.4.2). 
j: SD: eigene Berechnung, Daten wurden aus Grafik geschätzt. 
k: Angaben beziehen sich im Gegensatz zu den Ergebnissen zu den ander e nkten auf jeweils 25 nten, Angaben zu diesem Zeitpunkt gab es le-

diglich in der älteren Publikation [71]. 
l: Angeblich wurden nach 12 und 24 Monaten ebenfalls Ergebnisse erhobe  w n den Publikationen je nicht dokumentiert. 
m: Keine Darstellung der Ergebnisse, da die Ausfallrate > 30 % war (s. Ab itt 
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Keoghane 2000 (AUA) 55 9.60 7.50 62 6.50 5.10 69.42 0.49 [0.12, 0.85]
Tuhkanen 2003 (Dan) 25 6.00 7.00 25 5.00 6.00 30.58 0.15 [-0.40, 0.71]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Meta-Analyse BPH: CLAP vs. Standard
Symptom-Scores nach 3 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

CLAP
n Mittel SD

80

Standard
n Mittel SD

87

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

0.38 [0.08, 0.69]

Heterogenität: Q=0.97, df=1 (p=0.325), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=2.45 (p=0.014), tau²=0.000

CLAP besser Standard besser

 

Abbildung 2: CLAP vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (3 Mo-
nate) 

 

Meta-Analyse BPH: CLAP vs. Standard
Symptom-Scores nach 6 Monaten
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Tuhkanen 2003* (Dan) 26 5.10 9.70 26 3.10 4.60 42.66 0.26 [-0.29, 0.81]
Van Melick 2003* (IPSS) 33 6.60 5.80 37 5.30 5.10 57.34 0.24 [-0.23, 0.71]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Gesamt (95%-KI) 59 63 100.00 0.25 [-0.11, 0.60]

C

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

n Mittel SD n Mittel SD 95%-KI %
Hedges g
95%-KI

Heterogenität: Q=0, df=1 (p=0.950), I²=0%

LAP besser Standard besser

Studie CLAP Standard Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung

Gesamteffekt: Z Score=1.35 (p=0.176), tau²=0.000

 

*Bemerkung: 
Tuhkanen 2003: SD berechnet aus SEM und Anzahl der randomisierten Patienten. 
van Melick 2003: Daten der TURP als Vergleich verwendet. 
 
Abbildung 3: CLAP vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (6 Mo-

 

nate) 
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Meta-Analyse BPH: CLAP vs. Standard
Symptom-Scores nach 12 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Keoghane 2000 (AUA) 53 8.70 6.50 60 5.80 5.40 58.57 0.48 [0.11, 0.86]
Van Melick 2003* (IPSS) 37 5.80 5.70 41 4.60 4.80 41.43 0.23 [-0.22, 0.67]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Studie

Gesamt (95%-KI)

CLAP
n Mittel SD

90

Standard
n Mittel SD

101

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

0.38 [0.09, 0.66]

Heterogenität: Q=0.76, df=1 (p=0.385), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=2.58 (p=0.010), tau²=0.000

CLAP besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
van Melick 2003: Daten der TURP als Vergleich verwendet. 

Abbildung 4: CLAP vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (12 Mo-
nate) 

 

5.2.3.1.2 Lebensqualität der Patienten 

In Tabelle 13 sind die Ergebnisse zur Lebensqualität der Patienten dargestellt. 

Die Lebensqualität wurde lediglich in 2 von 5 Studien (Keoghane 2000, van Melick 2003) 
untersucht. Beide Studien setzten jeweils mehrere, sich voneinander unterscheidende Instru-
mente ein. Die Studie von Zorn 1999 beschrieb zwar den Einsatz eines Fragebogens zur Se-
xualität, stellte Ergebnisse dazu jedoch nicht dar.  

Nur bei Keoghane 2000 wurde ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen CLAP und 
Standardbehandlung gefunden. Trotz des Einsatzes mehrerer Instrumente zur Untersuchung 
der Lebensqualität war lediglich das Ergebnis des Bothersome-Scores nach 12 Monaten sta-
tistisch signifikant zugunsten der TURP. Hinsichtlich der anderen verwendeten Instrumente 
war kein Vorteil zugunsten einer der beiden Untersuchungsgruppen zu erkennen.  

In der Studie von van Melick 2003 wurden neben einer 1-Item-Frage, die vermutlich aus dem 
IPSS stammte (dies wurde aber nicht explizit beschrieben), auch der SPI und BPH II verwen-
det. Für die Patienten, die eine TVP erhielten, wurde numerisch eine schlechtere Lebensquali-
tät vor der Behandlung berichtet als für die mit CLAP Behandelten. Auch hier konnten keine 
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen beobachtet werden. 

Von einer quantitativen Zusammenfassung der Ergebnisse im Verlauf wurde wegen der ge-
ringen Studienanzahl und der heterogenen Datenlage abgesehen. Ein Vorteil der CLAP hin-
sichtlich der Lebensqualität ist nicht belegt. Aus den Ergebnissen lässt sich allerdings auch 

Version 1.0,    26.03.2007 63



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Vers .ion 1.0, 26 03.2007   64

keine Gleichwertigkeit ableiten, da keine der Studien erkennbar als Äquivalenz- oder Nicht-
unterlegenheitsstudie konzipiert war. 
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chied* 

Tabelle 13: CLAP vs. Standardbehandlung – Lebensqualität(a, b) 

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für Gruppenunters

Suvakovic 1996  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Zorn 1999  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Keoghane 2000  
CLAP 

 
Botherso

      

TURP 
me

 
 

5,9 (3,0) 
6,0 (2,4) 
 

3,0 (3,1) 
2,4 (3,1) 
 

- 
- 
 

2,6 (3,0) 
1,6 (1,9) 
 

 
 
 

„n. s.“ / < 0,05 
 

 
CLAP SF-36: PCS(e) 43,7 (12,6) 43,0 (11,2) - 42,4 (
TURP  44,7 (12,1) 41,9 (12,2) - 
CLAP 
TURP 

SF-36: MCS(e)

 
47,1 (11,2) 46,3 (11,2) - 

43,4 (13,5) 
45,6 (14,1) 

- 
- 

 
 

  
47,8 (10,5) 
 

46,2 (11,6) 
 

- 
 

CLAP 
TURP 

(d)

EQ-5D (f) 

 
0,8 (0,2) 
0,8 (0,2) 

0,9 (0,2) 
0,9 (0,2) 

- 
- 

14,1) 

45,7 (13,2) 
 
0,8 (0,2) 
0,8 (0,2) 

- 

 
- 
- 
 

 
- / - 

 
 
„n. s.“ / „n. s.“ 

Tuhkanen 2003  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Van Melick 2003 
CLAP 
TURP 
TVP 
 
CLAP 
TURP 
TVP 
 
CLAP 
TURP 
TVP 

 
 
QoL(g)

 
 
 
SPI 
 
 
 
BPH II 

 
3,7 (1,6) 
3,8 (1,5) 
4,1 (1,4) 
 
12,5 (7,8) 
11,9 (6,7) 
14,1 (6,7) 
 
9,3 (4,2) 
9,6 (4,7) 
10,8 (4,1) 

 
- 
- 
- 
 
- 
- 
- 
 
- 
- 
- 

 
1,1 (1,1) 
0,9 (1,2) 
1,6 (1,6) 
 
2,8 (4,4) 
2,1 (4,2) 
3,5 (4,6) 
 
Entfällt(h)

Entfällt(h)

Entfällt(h)

 
1,0 (0,9) 
0,9 (1,2) 
1,4 (1,4) 
 
2,4 (3,3) 
2,4 (4,7) 
4,2 (5,2) 
 
2,0 (2,2) 
2,4 (3,8) 
3,8 (4,1) 

 
Entfällt(i)

Entfällt(i)

Entfällt(i)

 
Entfällt(i)

Entfällt(i)

Entfällt(i)

 
Entfällt(i)

Entfällt(i)

Entfällt(i)

 
„n. s.“ / „n. s.“ 
 
 
 
„n. s.“ / „n. s.“ 
 
 
 
„n. s.“ 

(Fortsetzung) 
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In Tabelle 14 finden sich Angaben zur Krankenhausverweildauer.  

Bezüglich der Krankenhausverweildauer fanden sich in den 5 Studien teils uneinheitliche Er-
gebnisse. 3 Studien (Suvakovic 1996, Zorn 1999, Keoghane 2000) berichteten von einem sta-
tistisch signifikant längeren Krankenhausaufenthalt nach ehandlung. In den Studien 
von Tuhkanen 2003 und van Melick 2003 waren keine 
zwischen den Gruppen vorhanden. Die Studie von Tuhkanen 2003 beschrieb im Gegensatz zu 
den anderen Studien einen etwas kürzeren mittleren K ufenthalt zugunsten der 
TURP. Bis auf die Tatsache, dass es sich bei den beiden negativen Studien um die jüngsten 
Arbeiten handelte, ließen sich keine eindeutigen Unterschiede im Design und den behandelten 
P enpopulationen zwischen den Studien mit positiv ivem Ergebnis ausma-
c

I t sich, bezogen auf die mittlere Krankenh  ein Vorteil zuguns-
ten CLAP. Abgesehen von Tuhkanen 2003 zeigt sich unter CLAP eine um 0,1 bis 2,3 Tage 
verkürzte Krankenhausverweildauer.  

5.2.3.1.4 Dauer atheterisi

In  finden sich Angaben zur Dauer der Katheterisierung. 

D  
zw 99, Keoghane 2000) war die 
D fi-
k ner 
s
Hi m 
s

In atheter ein Vorteil zugunsten CLAP, da die mittlere 
atheterisierungsdauer um 0,6 bis 1 Tag kürzer war.   

5.2.3.1.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

 Standardb
statistisch signifikanten Unterschiede 

rankenhausa

atient em und negat
hen. 

nsgesamt ergib ausverweildauer,

 und Notwendigkeit der K erung 

Tabelle 14

ie Angaben zur durchschnittlichen Katheterisierungsdauer differierten zum Teil deutlich
ischen den Studien. In 3 Studien (Suvakovic 1996, Zorn 19

auer der Kathetereinlage nach einer Standardbehandlung des BPS jeweils statistisch signi
kanen 2003) hingegen berichtete von eiant länger im Vergleich zur CLAP. 1 Studie (Tuh

tatistisch signifikant längeren Katheterisierungsdauer nach CLAP gegenüber einer TURP. 
er wurden jedoch die Patienten unter CLAP im Gegensatz zu jenen unter TURP mit eine

uprapubischen Katheter versorgt.  

sgesamt ergibt sich für transurethrale K
K
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Tabelle 14: CLAP vs. Standardbehandlung – Krankenhausverweildauer und Katheterisie-
rungsdauer 

Studie Krankenhausverweildauer(a) Katheterisierungsdauer(a)

Suvakovic 1996(b)

CLAP 
TURP 
p-Werte 

 
30 Stunden 

84 Stunden 
< 0,05 

 
24 Stunden 

48 Stunden 

< 0,05 

Zorn 1999(b)

CLAP 
TURP 
p-Werte 

 
28,5 Stunden 

60,0 Stunden 
< 0,05(c)

 
27,2 Stunden 

40,4 Stunden 
< 0,05(c)

Keoghane 2000(d)

CLAP 
TURP 
p-Werte 

 
3 (1-10) Nächte 

4 (1-8) Nächte 
< 0,005 

 
1 (0-9) Tag(e) 

2 (1-20) Tage(e) 

< 0,001 

Tuhkanen 2003  
CLAP 
TURP 
p-Werte 

 
3,4 (2-7) Tage(f) 

2,9 (2-5) Tage(f) 

„n. s.“ 

 
4,3 (1-30) Tage(f, g) 

1,7 (1-4) Tage(f, g) 

< 0,01 

Van Melick 2003 
CLAP 
TURP / TVP 
p-Werte 

 
3,8 (1,3) Tage 

3,9 (0,9)Tage  / 3,4 (0,9) Tage 

„n. s.“ 

 
Entfällt(h) 

Entfällt(h) 

- 

a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
c: Aus der Publikation ging nicht deutlich hervor, ob sich dieser p-Wert nicht auch auf die andere Lasergruppe 

bezog. Aufgrund fehlender SD konnte dies nicht nachvollzogen werden. 
d: Angaben als Median und Spannweite in Klammern. Angaben bezogen sich hinsichtlich der Krankenhaus-

verweildauer auf 60/64 (CLAP/TURP), hinsichtlich der Katheterisierungsdauer auf 44/59 (CLAP/TURP). 
e: In der Publikation wurde als Einheit „Nacht“ angegeben. 
f: Angaben wurden der älteren Publikation [70] entnommen, da in der jüngsten Publikation [71] keine Angaben 

atheter, TURP-Gruppe: urethraler Katheter. 
a der Quotient der SDs zwischen den Gruppen nicht innerhalb von 

einem Drittel oder 3 lag (s. Abschnitt 4.4.2). 

dazu vorhanden waren. Daher bezogen sich die Angaben nicht auf die gesamte Studienpopulation, sondern 
auf jeweils 25 Patienten pro Interventionsgruppe; Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 

g: CLAP-Gruppe: suprapubischer K
h: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, d

 

5.2.3.1.5 Unerwünschte Ereignisse  

Nur 4 der 5 Studien berichteten über unerwünschte Ereignisse, jedoch mit teilweise sehr un-
übersichtlicher Darstellung in den Publikationen. In Tabelle 15 finden sich hierzu die Ergeb-
nisse. Angaben zu statistisch signifikanten Unterschieden bezüglich der Entwicklung von 
Komplikationen fanden sich lediglich in 1 Studie (Keoghane 2000). Keine der Studien berich-
tete über die Gesamtzahl der Patienten, die unerwünschte Ereignisse erlitten. 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 69

teten von Todesfäl-
len. Eine Häufung in einer der beiden Gruppen war nicht zu erkennen. In 4 Studien (Zorn 
1999, Keoghane 2000, Tuhkanen 2003 und van Melick 2003) wurde die Notwendigkeit von 
Bluttransfusionen bzw. wurden schwere Blutungen, die eine nachfolgende Maßnahme erfor-
derlich machten, dargestellt. Die Ergebnisse waren uneinheitlich: Während Keoghane 2000 
e ufigeres Auftret ick 2003 eine 
H nter CL lle 4 en r die Notwendigk t von Re ter-
ventionen. Der Zeitraum, in dem es zu
und bewegte sich zwischen 3 und 24 000) enötigten us-
schließlich Patienten nach einer CLAP innerhalb der ersten 3 postoperativen Monate eine 
Reintervention. Im weiteren Verlauf b men die Reinterventionen nach CLAP 
zu, aber auch nach TURP wurden bis ngriffe nötig. In der tudie von van 
Melick 2003 (innerhalb des ersten p kanen 2 3 kam zu 
Reinterventionen in allen Behandlung uhkanen 03 wurd zu-
sätzlich beschrieben, dass während der Laserbehandlung 4 Patienten auf die Behandlung mit 
T llt n. A nd ufgrund von Verletzungen durch 
das Zystoskop bei gefäßreichen Prostatae aufgeführt. Das Auftreten eines TUR-Syndroms 
wurde in keinem der RCTs beschrie ode m Blasenhals 
wurden nur selten berichtet und traten etwas häufiger nach einer Standardbehandlung auf. 
Van Melick 2003 berichtete im Gegen  2000 von deutlich me  Patiente mit 
Inkontinenz unter CLAP. Störungen urden in 1 Studie ( hkanen 03) 
beschrieben. Hier traten nach der Sta sse auf  nach C P. 
Die Notwendigkeit von Rekatheterisierungen wurde nur in 2 Studien (Zorn 1999, Ke
2000) angegeben. In beiden Studien traten mehr Ereignisse nach TURP als nach CLAP auf. In 
1 die elic 3) etentionen betroffen, der Unter-
schied fiel hier jedoch zugunsten der Standardgruppe aus. 

In der Gesamtschau liegt ein Hinweis ass Rekatheterisierungen unter CLAP weni-
ger häufig erforderlich waren. 

3 Studien (Keoghane 2000, Tuhkanen 2003 und van Melick 2003) berich

in deutlich hä en unter Standard dokumentierte, zeigte van Mel
äufung u AP. A  Studi  berichteten auch übe ei in

 Reinterventionen kam, variierte zwischen den Studien 
n 1 Studie (Keoghane 2Monaten. I  b  a

is zu 5 Jahren nah
 dahin mehrere Ei  S  
ostoperativen Jahres) und Tuh 00 es 
sarmen. In der Studie von T 20 e 

URP umgeste  wurde ls Gru  wurden Blutungen a

ben. Strikturen an der Harnröhre r a

satz zu Keoghane hr n 
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 weiteren Stu (van M k 200 waren Patienten von R
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Tabelle 15: CLAP vs. Standardbehandlung(a) – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(b) /
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 CLAP Standard 

Kategorien der UEs 

CLAP Standard

Suvakovic 1996 ese aben zu UEs gemachIn di r Studie wurden keine Ang t  

Zorn 1999 * / 21 

-OP Miktionssymptomatik 

) 

ransfusion / schwere Blutung 

* / 12 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dys

ost
funktion 

Irritative p
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 

r Art Infektion andere
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals

tervention Rein
Blutt
Tod - - 

- 
- 
0 
- 
- 
3 
- 
- 
0 
0 
0 

- 
- 
0 
- 
- 
3 
- 
- 
0 
0 
0 

Keoghane 2000  * / 76 * / 76 Ejakulationsdysfunktion
Erektile Dysfunktion 

(c)  

lutung 

- 
- 

0 
(d)

- 
- 

13 
(d)

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 

- 
0 

- 
1 

Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 

- 
3 
1 
2 
0 

13
Bluttransfusion / schwere B
Tod 

(d)

7 10

- 
7 
3 
0 
5 

11(d)

T * / 26 * / 26 Ejakulationsdysfunktion

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 

Harnwegsinfektion 

der Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

1

- 

- 

0 
1(g)

1(g) 

3 

13

- 

- 

1
2(h)

0 
1 

uhkanen 2003 (e) (f) (f)

Erektile Dysfunktion - - 

Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 

- 
- 
- 

- 
- 
- 

Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre o

1(f) 1(f)

(f)

(Fortsetzung) 
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it UEs(b) /

Tabelle 15 (Fortsetzung): CLAP vs. Standardbehandlung - Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. m
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 CLAP Standard 

Kategorien der UEs 

CLAP Standard

van Melick 
2003(i)

* /45 * / 50 
(TURP) 

Ejakulationsdysfunktion - - / - 

* / 46 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 

Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 

Bluttransfusion / schwere Blutung 

- 
- 

- 
- 

5 

- / - 
- / - 

- / - 
- / - 

 / 5 
1 / 1 

(TVP) Inkontinenz 
Retention 

18

Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 

1 
2 
5 

0 / 0 
3 / 1 
5

Tod 3 4 / 2 

(j)

7 
4 / 7(j)

1 / 0 

Erl abe in der Publikation zur Gesamtzahl der Patienten, die 
ein UE erlitten haben. 

S
 E

c: B ng bereits 4 Patienten ausge-
schlossen wurden. 
 
l hren bezogen sich auf 72 (La-
s angaben in [69]). Todesfälle 
wu
z
e

e: I
f: A

e
g: Die Darstellung der beiden Komplikationen bezog sich auf denselben Patienten. Aufgrund einer Makrohäma-

triktur sind in der Tabelle daher dieselben Patienten aufge-

ied  unerwünschten Ereignisse. Dar-
r

j: Anzahlen aus Prozentangaben berechnet. 

äuterungen: „-“ = Keine Angabe; „*“ = Keine Ang

a: tandardbehandlung war die TURP, sofern nicht anders vermerkt. 
b: inzelne Patienten können mehrere UEs aufweisen. 

ehandelt wurden jedoch nur 72, da nach Randomisierung und vor der Behandlu

d: Angaben beinhalten auch UEs bis zu 5 Jahren. In den ersten 3 Monaten nach der Behandlung kam es ledig-
ich in der CLAP-Gruppe zu Reinterventionen (6 Patienten). Angaben nach 5 Ja
er) und 76 (TURP) (beruht auf eigener Berechnung auf Basis der Prozent

rden für die ersten 3 Monate nur nach TURP dokumentiert. Angaben zu den Todesfällen nach 5 Jahren be-
ogen sich insgesamt auf 148 Patienten. In dieser Angabe sind die unter „Striktur“ aufgeführten Patienten 
nthalten.  
n dieser Studie definiert als komplettes Ausbleiben der Ejakulation. 
ngaben zur Ejakulationsdysfunktion bezogen sich auf jeweils 16 Männer der Grundpopulation von 25 Pati-

nten/Gruppe. 

turie wurde eine Reintervention nötig. 
h: Unklar, ob es sich um dieselben Patienten handelte. In jeder der Publikationen wurde 1 Patient dokumentiert. 

Angaben aus der älteren Publikation bezogen sich pro Gruppe auf 25 Patienten. Die Patienten mit einer Strik-
tur wurden reoperiert (unter Reintervention und S
führt). 

i: Untersch liche Angaben in Publikationen erschwerten die Darstellung der
stellung de  Angaben für die Standardbehandlung: TURP/TVP. 

 

5.2.3.1.6 Zusammenfassung CLAP vs. Standardbehandlung 

Für den Vergleich der CLAP vs. Standardbehandlung gingen 5 RCTs in die Nutzenbewertung 
ein. 4 der Studien führten die Prüfintervention stationär durch, 1 Studie sowohl ambulant als 
auch stationär (aus den USA).  

Insgesamt wurden 398 Patienten untersucht, deren mittleres Alter zwischen 62 und 70 Jahren 
lag. Sie wiesen durchschnittlich eine mittelgradige bis schwerwiegende Symptomatik auf mit 
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 1 Studie dokumentierte eine 
Verblindung der Weiterbehandlung und der Zielkriterienerhebung. 1 Studie zeigte eine rele-
vante Abweichung vom ITT-Prinzip. 

Hinsichtlich der für den vorliegenden Bericht festgelegten patientenrelevanten Zielgrößen 
fanden sich folgende Ergebnisse: 

− Irritative und obstruktive Symptomatik: Es liegen Hinweise darauf vor, dass durch die 
Standardbehandlung im längerfristigen Verlauf bessere Ergebnisse zu erzielen sind. 

− Lebensqualität der Patienten: Hinsichtlich der Lebensqualität liegt kein Beleg eines Vor-
teils einer der beiden Behandlungen vor.  

− Krankenhausverweildauer: Bezüglich des Krankenhausaufenthalts liegt ein Vorteil von 
einer bis zu 2 Tage kürzeren Verweildauer nach einer CLAP vor.  

− Katheterisierungsdauer: Bezüglich der transurethralen Katheterisierung liegt ein Vorteil 
zugunsten der CLAP vor, da die Dauer etwa 1 Tag kürzer ist. 

− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tären Darstellung der UEs in den Studien ist die Validität und Aussagekraft der Daten äu-
ßerst eingeschränkt. In der Gesamtschau liegt ein Hinweis dafür vor, dass 
Rekatheterisierungen unter CLAP weniger häufig erforderlich waren. 

Aus dem fehlenden Beleg eines Vorteils bezüglich der Lebensqualität lässt sich keine Gleich-
wertigkeit der Behandlungen ableiten, da keine der Studien erkennbar als Äquivalenz- oder 
Nichtunterlegenheitsstudie konzipiert war. 

5.2.3.1.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

In Tabelle 16 sind die Ergebnisse zur maximalen Harnflussrate dargestellt. 

Insgesamt fielen die Ergebnisse nach der Standardbehandlung numerisch besser aus als nach 
CLAP. Lediglich in 1 Studie wurde nach 12 Monaten eine höhere Harnflussrate nach CLAP 
berichtet (Suvakovic 1996, ohne Angabe eines p-Werts). 

Die Zusammenfassung der Studien mittels Meta-Analysen, in die allerdings jeweils nur 2 
Studien einfließen konnten, zeigte, dass weder nach 3 (Abbildung 5) noch nach 6 Monaten 
(Abbildung 6) ein statistisch signifikanter Unterschied vorlag. Zudem zeigte sich zum 6-
Monats-Zeitpunkt eine bedeutsame Heterogenität. Bemerkenswert ist, dass sich bei den me-

mittleren Prostatavolumina von 28 bis 54 ml und einer durchschnittlich maximalen Harnfluss-
rate von 8 bis 12 ml/Sek. 

Alle Studien hatten grobe Mängel in der Studien- bzw. Publikationsqualität. Nur in 2 Studien 
fanden sich Hinweise auf eine adäquate verdeckte Zuteilung. Nur
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thodisch etwas besseren Studien (Keoghane 2000 und van Melick 2003 mit mutmaßlich ver-
deckter Zuordnung, Keoghane 2000 m en jeweils kein 
Effekt zeigte. Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen kann aus diesen Ergebnissen 
nicht abgeleitet werden, Gleichwertigkeit jedoch auch nicht, da keine der Studien erkennbar 
als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie konzipiert war.  

it Verblindung) zu diesen Zeitpunkt
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Tabelle 16: CLAP vs. Standardbehandlung – Maximale Harnflussrate (ml/Sek.)(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate > 30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Suvakovic 1996(d)     
CLAP Max. Harnfluss 12,2 15,6  18,7 25,3  - 
TURP 11,1 17,8  19,0  

 

15,2  

 

- 

 
- 
- 

 
- / - / - 
 

Zorn 1999   
CLAP Max. Harnfluss
TURP 9,0 - 23,1 Entfällt

(e) 8,7 - 20,0 Entfällt
    -  

(f)

(f)
- - 
- -  

„n. s.“ 

K
2) Entfällt(i) 

 
Entfällt(i) 

Entfällt(i)

 
„n. s.“ / - 
 

eoghane 2000        
CLAP Max. Harnfluss(g) 11,8 (4,5)(h) 21,3 (11,6) - 17,1 (13,
TURP 11,4 (5,0)(h) 21,8 (12,2) - 21,2 (12,4) Entfällt(i)

Tuhkanen 2003 
CLAP 

 
Max. Harnfluss 

 
9,1 (5,1)(j) 

 
15,0 (5,2)(k)

 
19,1 (8,2)(j)

 
-(l)

 
-(l)

 
16,5 (7,0)(j, m)

 
„n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“ 

TURP 9,0 (4,6)(j) 19,0 (9,0)(k) 24,0 (10,2)(j) -(l) -(l) 19,0 (10,7)(j, m)  

Van Melick 2003  
CLAP Max. Harnfluss 

 
12,0 (4,0) 

 
Entfällt(n) 

 
24,0 (7,0) 

 
En

TURP 
TVP 

 11,0 (4,0) 
11,0 (4,0) 

Entfällt(n) 

Entfällt(n)
24,0 (7,0) 
23,0 (10,0) 

tfällt(n) 

Entfällt(n) 

Entfällt(n)

 
Entfällt(n) 

Entfällt(n) 

Entfällt(n)

 
- 
- 
- 

 
- 
 
 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 16 (Fortsetzung): CLAP vs. Standardbehandlung – Maximale Harnf l/Sek.) 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunterschiede erfolgte pro Zeitp d bung (Zeitpunkte getrennt durch „/“); „-“ =  Keine Anga-
be. 

a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhoben wurden, sofern t rs vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht anders vermerkt. 
d: Aufgrund der Angabe von nicht plausiblen Standardabweichungen in der Publikation ediglich die Mittelwerte dargestellt (s. Abschnitt 5.2.2.  
e: Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
f: Keine Darstellung der Ergebnisse, da der Unterschied der Ausfallraten zwischen den Gru   % war (s. Abschnitt 4.4.2). 
g: In der Publikation wurde zwar auch die mittlere Veränderung angegeben, jedoch betrug A lrate mehr als 30 % der Patienten. Aus diesem Grund e 

nicht diese extrahiert, sondern die Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhobe d . Abschnitt 4.4.2).  
h: Basisdaten bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern CLAP: 48, TU 4
i: Keine Darstellung der Ergebnisse, da die Ausfallraten nach 24 Monaten bis 5 Jahre > 30 % waren (s. Abschnitt 4.4.2). 
j: SD: eigene Berechnung. Daten wurden aus Grafik geschätzt. 
k: Angaben bezogen sich im Gegensatz zu den Ergebnissen zu den anderen Messzeitpunkt f ils 25 Patienten, Angaben zu diesem Zeitpunkt gab es g-

lich in der älteren Publikation, Angabe als Mittelwert und Standardabweichung in Klammern. 
l: Laut Publikation wurden nach 12 und 24 Monaten Ergebnisse erhoben, diese wurden jed o cht dokumentiert. 
m: Ergebnisse nach 48 Monaten. 
n: Keine Darstellung der Ergebnisse, da die Ausfallraten > 30 % waren (s. Abschnitt 4.4.2)

1.2).
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Keoghane 2000 46 21.30 11.60 52 21.80 12.20 44.02
Tuhkanen 2003 25 15.00 5.20 25 19.00 9.00 55.98

Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie CLAP
n Mittel SD

Standard
n Mittel SD

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

WMD
95%-KI

0.50 [-4.22, 5.22]
4.00 [-0.07, 8.07]

0.00 5.00 10.00

Maximale Harnflussrate nach 3 Monaten

Gesamt (95%-KI) 71 77 100.00 2.46 [-0.95, 5.86]

CLAP besser Standard besser

Meta-Analyse BPH: CLAP vs. Standard

-10.00 -5.00

Heterogenität: Q=1.21, df=1 (p=0.271), I²=17.5%
Gesamteffekt: Z Score=1.42 (p=0.157), tau²=1.070

 
Abbildung 5: CLAP vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (3 Monate) 

 

Tuhkanen 2003* 26 19.10 8.20 26 24.00 10.20 42.13 4.90 [-0.13, 9.93]
Van Melick 2003 33 24.00 7.00 37 24.00 7.00 57.87 0.00 [-3.29, 3.29]

Meta-Analyse BPH: CLAP vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 6 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

CLAP
n Mittel SD

59

Standard
n Mittel SD

63

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

2.06 [-2.68

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Heterogenität: Q=2.56, df=1 (p=0.110), I²=60.9%
Gesamteffekt: Z Score=0.85 (p=0.394), tau²=7.307

CLAP besser Standard besser

, 6.81]

 

*Bemerkung: 
Tuhkanen 2003*: SD
 

 berechnet aus SEM und n. 

Abbildung 6: CLAP vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (6 Monate) 
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5.2.3.2 CLAP vs. VLAP 

Für den Vergleich CLAP vs. VLAP DB, den 
keine Ergebnisse in die Nutzenbewertung ein, 
bere  3-Monats-Zeitpunkt größer als 15 % war (s. Abschnitt ). 

5.2.3.2.1 I tativ d obstruktive Symptomatik 

In Tabelle 17 sind die Ergebnisse zur irritative d obstruktiven Symptom tik dargestellt. In 
3 Studien (Narayan 1995, Suvakovic 1996, Bryan 2002) wurde zur Erfassung der irritativen 
und obstruktiven Symptomatik der AUA-Sy score bzw. IPSS und bei Albert 1997 der 
Madsen-Score eingesetzt. 

Bei Narayan 1995 war zu keinem der Zeitpunk in statistisch signifika
sche en Ergebnissen der CLAP und der VLAP erkennbar, jedoch zeigte sich ein numeri-
sche ortei unsten d CLAP. Bei  CLAP-Arm 
durc hnittl r, wiesen a atienten 
im VLAP-Ar
gunsten der CLAP (ohne Angabe von p-Werten). In der Studie von Br

nen Messzeitpunkten ebenfalls zugunsten der CLAP aus.  

iteren wurden in der Studie von Naraya
i vor andlun i

entiert worden. Nach 3 und 6 
n, nach 12 Monaten waren es nur noch 3 und 2 

i pp ch

eta-analytische Zusammenfassung konn i tudie aus-
aßen vorlagen. 

 teil z ten er 
weise auf einen Vorteil zugun

lediglich Suvakovic 1996 untersuchte, gingen 
da der Gruppenunterschied der Ausfallraten 

n un

m

te e

ovic 1996 waren die Pati
hlechtere Ausgangswerte 

 bei Albert 1997, num

n 1995 Ergebnisse von Patie

Monaten waren jeweils alle Patienten (CLAP 

te n

its zum

 

4.4.2

sdaten waren von diesen Pati-

sehr gering und nicht statis-

rri e un

a

auf als die P
erische Vorteile zu-
yan 2000 fielen die 

nten berichtet, die 

mpto

nter Unterschied zwi-

enten im
n d
r V
hsc

l zu
ich
m

g
 5 
. Dennoch zeigten sich, wie auch

er 
nge

Su
be

vak
r scJahre jü

Ergebnisse zu den verschiede

Des W
bere
enten nicht dokum
n=6, VLAP n=9) in die Analyse eingegange
Patienten. D
tisch signifikant. 

Eine m
reichende Angaben zu Varianzm

Ein
Hin

 

e
ts  der Beh g e ne Harnretention aufwiesen. Basi

e Gru enunters iede waren nach der Behandlung 

cht erfolgen, da lediglich in 1 S

Vor uguns  einer d Behandlungen hinsichtlich der Symptomatik ist nicht belegt, 
sten CLAP liegen jedoch vor. 
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Tabelle 17: CLAP vs. VLAP – Irri e s

Studie  d 17 na t 
tersch

tativ

Basis

 und ob

aten

truktive Symptomatik(a, b)

(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-  Mo te 18-30 Monate p-Wer
Gruppe

für  
nun ied* 

Narayan 1995 
CLAP 
VLAP 

 
AUA-
Symptomscore(d)

 (
 (

tf  

tf

 
„  / “ 

 
22,4
22,1

14-35) 
15-30) 

 
-15,4 
-13,7 

 
-17,4 
-17,0 

 
En
En

ällt(e)

ällt(e)

 
- 
- 

n. s.“ „n. s.

Suvakovic 1996(f)

CLAP 
VLAP 
VLAP DB 

 
AUA-
Symptomscore 

 
 
 

 
,7
,0
tf

 
 

 
18,0
15,7
17,0

 
9,7 

16,8 
Entfällt(g)

 
8,7 
8,0 

Entfällt(g)

8
10
En

  
  
ällt(g)

 
- 
- 
- 

- / - / -

Albert 1997 
CLAP 
VLAP 

 
Madsen-Score(h)   

 

 
- 
 

 
11,9
11,7

 
2,2 
3,5 

 
Entfällt(e) 

Entfällt(e)

 
- 
- 

 
- 
- 

 

Bryan 2000 
CLAP 
VLAP 

 
IPSS(i)  

 
5 
,3 ) 

 
0,  / -

 
20,9
21,8

(7,3) 
(6,2) 

 
- 

- 

 
8,3 (8,7) 

12,3 (7,4) 

 
9,
11

(5,5) 

 (4,5

 
Entfällt(e)

Entfällt(e)
14(j)  

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p e für pe u er bung (  = Ke nga-
be. 

a: Alle Angaben als Mittelwert und SD amm of
b: Alle Angaben als Werte, die zu den e echen Z rn  an  verm
c: Beziehen sich auf alle randomisierten enten rn
d: Angaben zu den Ergebnissen je w- h riabil
e: Keine Darstellung der Ergebnisse, da Au hn 4.
f: Aufgrund der Angabe von nicht plaus  Stan b ur ier lediglich schnitt 1.2). 
g: Keine Darstellung der Ergebnisse, da rschi e B CLAP > 15 % 4.
h: Keine Angabe eines Variabilitätsmaß
i: SD: eigene Berechnung. Angaben wu aus A ung g zu inkonsistente An
j: In der Publikation wurde ein p-Wert 0,05 st zum eben. Dieser Wert i e Berechnung liefer 0,14). 

Möglicherweise bezog sich der darg uf den aseline.  

ine A

5.2.2.
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ntspr
 Pati

weils als m
 die 
iblen
 Unte
es. 
rden 
 von 

estellte p-W

 Grup

ern, s
den 

, sofe
ittlere Verän

sfallrate d
darda
ede d

bbild
(t-Te
ert a

nunterschiede erfolgte pro Zeitp

ern nicht anders vermerkt. 
eitpunkten erhoben wurden, sofe
 nicht anders vermerkt. 
derung von Baseline nach Follo

er Patienten > 30 % war (s. Absc
weichungen in der Publikation w
r Ausfallraten zwischen VLAP D

eschätzt (im Text gab es hier
 Zeitpunkt 6 Monate) angeg
 Vergleich Veränderung zu B

nkt d

nicht

up, o
itt 

Erhe

ders

ne Va
2). 

Zeitpunkte getrennt d

erkt. 

itätsmaß. 

die Mittelwerte darge
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); „-“
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den h
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In keiner der Studien wurden die Auswirkungen auf die Lebensqualität der Patienten unter-
s

5 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

I ind aben zur Krankenhausverw

Lediglich in 2 von 4 Studien (Narayan 1995 und Suvakovic 1996) fanden sich dazu Angaben. 
Bei Narayan 1995 war ein numerischer, jedoch statistisch nicht signifikanter Vorteil zuguns-
t P erk ildauer für CLAP und 
V h, für LAP DB etwas geringer. Insgesamt betrugen die Krankenhausaufenthalte 
durchschnittlich bis zu 2 Tage. Ein Vorteil zugunsten e ngen ist durch diese 
Daten nicht belegt.

5

I etereinlage. 

entierten keinen Unterschied zuguns-
n einer der beiden Lasertechnologien. Die Studie von Bryan 2000 hingegen berichtete über 

 mit 13,2 Tagen im Vergleich zur CLAP mit 4,5 Ta-
 Vergleich zu den anderen Studien fällt bei Bry-

 wurde. Andere 
Publikationen berichten nach einer VLAP häufig von suprapubischen Kathetern. Ein Vorteil 

                     

5.2.3.2.2 Lebensqualität der Patienten 

ucht. 

.2.3.2.3 

n Tabelle 18 f en sich Ang eildauer.  

en der CLA ennbar. Bei Suvakovic 1996 war die mittlere Verwe
LAP gleic V

iner der Behandlu
 

.2.3.2.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

n Tabelle 18 finden sich Angaben zur Dauer der Kath

2 der 3 Studien (Narayan 1995, Suvakovic 1996) 
te

dokum

eine längere Kathetereinlage nach VLAP
gen, jedoch ohne Angabe eines p-Wertes. Im
an 2000 insbesondere die lange Katheterisierungsdauer nach VLAP auf. Diese beruht ggf. auf 
einer suprapubischen Katheterisierung, was jedoch nicht explizit dokumentiert

zugunsten einer der Behandlungen ist durch diese Daten nicht belegt. 

Bei Suvakovic 1996 war die mittlere Katheterisierungsdauer unter VLAP DB im Vergleich zu 
den beiden anderen Gruppen etwas geringer. 
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Krankenhausverweildauer Katheterisierungsdauer 

Tabelle 18: CLAP vs. VLAP – Krankenhausverweildauer und Katheterisierungsdauer 

Studie 

Narayan 1995 
CLAP 

 
Bis zu 48 Stunden

VL
p-Werte 

9 (1-10)(b) Tage 

2,1 (1-21)(b) Tage 

> 0,05 
AP 

(a)

Bis zu 48 Stunden(a)  
„n. s.“ 

 
1,

Suvakovic 1996(c)

VLAP 

p-Werte 

 
den 

en 
nden 

- 

24 Stunden 
24 Stunden 

tunden 
 

CLAP 

VLAP DB 

30 Stun
30 Stund
24 Stu

 

20 S
-

Albert 1997 Es wurden keine Daten f kriterium dokumentiert. ür dieses Ziel

Bryan 2000 
CLAP 
VLAP 
p-Werte 

 
- 
- 
- 

 
4,5 (1-31)(d) Tage 

3,2 (7-70)(d) Tage 1
- 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: CLAP: 16 Pat. (50 %) innerhalb 24 h; 13 10 %) inne b 48 h; V AP: 

13 Pat. (40 %) innerhalb 24 h; 12 Pat. (37 % erhalb 36 h; 7 Pat. (23 %) innerhalb 48 h
ls als Median und 

 eines Variabilitäts
weils als Mittelwert ann

Pat. (40 %) innerhalb 36 h; 3 Pat. ( rhal L
) inn . 

b: Angaben jewei
c: Keine Angabe

Spannweite in Klammern. 
maßes. 

d: Angaben je und Sp weite in Klammern. 

 

5.2.3.2.5 Unerwünschte Ereigniss

In Tabelle 19 sind die Ergebnisse zu unerwünschten Ereignissen dargestellt. Hierzu wurden in 
3 der 4 Studien Angaben gemacht (Nar 2000).  

Lediglich hinsichtlich der Notwendigk gte sich e  Tenden zu-
gunsten der CLAP (Narayan 1995, Bryan 2000). 2 der Studien (Narayan 1995, Albert 1997) 

rten fü e Beh ng ine schweren Blu gen beo ch-
tet bzw. Bluttransfusionen notwendig e 1 ient tra un-
diert werden, dieser hatte zuvor eine CLAP erhalten. Im Hinblick auf die Sexualfunktion 
berichteten 2 Studien von erektiler D arayan 1995 waren h von in k ner 
der Gruppen Patienten betroffen und b eils 1. In dieser Studi ies 1 P ent 
eine Ejakulationsdysfunktion auf, nac  behandelt worden war. Das Auftre-
ten von irritativen Miktionssymptome berichte wisch en 
Behandlungsgruppen war kein Untersc ftretens e nnbar. tu-
dien (Narayan 1995, Bryan 2000) beschrieben das Auftreten von Harnwegsinfektionen, ohne 
Auffälligkeit zwischen den Behandlungen. Narayan 1995 dokumentierte das A
verlängertem Harnverhalt, was häufiger nach CLAP beobachtet wurde. Die Studien Albert 
1997 und Bryan 2000 beschrieben Rekatheterisierungen, wobei der Gruppenunterschied eben-
falls zugunsten der CLAP ausfiel. Für den Vergleich CLAP vs. VLAP DB waren keine Daten 

e 

ayan 1995, Albert 1997, Bryan 

eit von Reinterventionen zei ine z 

dokumentie r beid andlu sgruppen, es seien ke tun
P

ba
 geworden. Bei Bryan 2000 musst at nsf

ysfunktion, bei N ier ei
ei Bryan 2000 jew e w ati
hdem er mit CLAP
n wurde nur von Narayan 1995 t. Z en d
hied in der Häufigkeit des Au rke 2 S

uftreten von 
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äuftes Auftreten unter verfügbar. Hinsichtlich Reinterventionen liegen Hinweise auf ein geh
VLAP vor. 

Tabelle 19: CLAP vs. VLAP – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(a) /
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 CLAP VLAP 

Kategorien der UEs 

CLAP VLAP 

Narayan 1995 * / 32 * / 32 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik

Retention 

- 
0 

10 
0 
2 

- 
0 

11 
0 
8 

Inkontinenz 

Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
2 
0 
- 
0 
0 
- 

- 
1 
0 
- 

5 
0 
- 

Suvakovic 1996 In dieser Studie wurden keine Angaben zu UEs gemacht  

Albert 1997 * / 50 * / 50 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 

- 
- 
- 

- 
- 
- 

(b)

Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 

Tod 

- 
- 
3 

0 
- 

- 
- 
5 

0 
- 

Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 

- 
- 
- 
- 

- 
- 
- 
- 

Bryan 2000 * / 21 * / 17 Ejakulationsdysfunktion 
 

1
Erektile Dysfunktion
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 

eterisierung 
egsinfektion 

Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 

1
- 

2 
1 

1 
1 

1
- 

7 
2 

2 
0 

Inkontinenz 
Retention 
Rekath
Harnw

- 
- 

- 
- 

Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 

- 
0 

- 
1

Tod - - 

(c)

(c) 
0 
(c)

(d)

(Fortsetzung) 
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Erl
a: E
b: D  wurden lediglich für die Gesamtgruppe präsentiert und nicht separiert 

nach nsgesamt waren aus beiden Gruppen 2 Patienten verstorben, 3 Patienten 

Tabelle 19 (Fortsetzung): CLAP vs. VLAP – Unerwünschte Ereignisse 

äuterungen: „-“ = Keine Angabe; „*“ = Keine Angabe zur Gesamtzahl der Patienten, die ein UE erlitten. 
inzelne Patienten können mehrere UEs aufweisen.  
ie aufgetretenen Komplikationen

 durchgeführter Intervention. I
hatten eine Prostatitis, 4 Patienten zeigten einen postoperativen Harnverhalt aufgrund einer Koagulation. 

c: In der Publikation wurde nicht deutlich, auf welche Patienten sich diese Angaben bezogen. Es wurde zwar 
beschrieben, wie viele Männer vor der Behandlung sexuell aktiv waren (CLAP: 9, VLAP: 8), aber nicht ob 
sich die postoperativ hinzu gekommenen erektilen Dysfunktionen auf diese Männer bezogen. 

d: Der Patient erhielt eine Reintervention und ist somit unter beiden Komplikationen aufgeführt. 

 

5.2.3.2.6 Zusammenfassung CLAP vs. VLAP  

Für den Vergleich der CLAP vs. VLAP gingen 4 RCTs in die Nutzenbewertung ein. Bei 1 

diese beschrieb die Randomisierung adäquat und machte Angaben bezüglich einer 

 Irritative und obstruktive Symptomatik: Bezüglich der Symptomatik gibt es einen Hinweis 
auf einen Vorteil zugunsten der CLAP. 

− Lebensqualität der Patienten: Die Lebensqualität wurde in diesen Studien nicht unter-
sucht. 

− Krankenhausverweildauer: Hinsichtlich der Krankenhausverweildauer gibt es keinen Be-
leg eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen.  

− Katheterisierungsdauer: Im Hinblick auf die Katheterisierungsdauer gibt es keinen Beleg 
eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen. 

Studie erfolgten die Interventionen ambulant, bei 1 stationär, bei 1 Studie sowohl stationär als 
auch ambulant und in 1 Studie fehlten diesbezügliche Angaben. 1 Studie führte als dritten 
Behandlungsarm die VLAP DB mit, deren Ergebnisse – abgesehen von Krankenhaus- und 
Katheterisierungsdauer – jedoch nicht in die Nutzenbewertung eingingen, da der Gruppenun-
terschied der Ausfallraten größer als 15 % war.  

Insgesamt wurden in den Studien 232 Patienten im Alter von 62 bis 72 Jahren untersucht. Sie 
wiesen durchschnittliche Prostatavolumina von 24 bis 58 ml auf und im Mittel maximale 
Harnflussraten von 6 bis 12 ml/Sek. 

Lediglich 1 Studie hatte keine groben Mängel hinsichtlich der Publikations- bzw. Studienqua-
lität. Nur 
verdeckten Zuteilung. In keiner Studie erfolgte zumindest eine verblindete Zielkriterienerhe-
bung. 2 der 4 Studien zeigten relevante Abweichungen vom ITT-Prinzip. 

Hinsichtlich der für den vorliegenden Bericht festgelegten patientenrelevanten Zielgrößen 
fanden sich folgende Ergebnisse: 

−
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− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tär arstellung der UEs in den Studien ist 
ßer in chränkt. Hinsichtlich R erventionen lieg
Auftreten unter VLAP vor. 

Die n en glich der Krankenhausverweil- und Katheterisierungsdauer keine 
Hinw auf einen Vorteil einer der Interven auch nicht als Beleg 
für oder Hinweis auf Gleichwertigkeit der Behandlungen interpretiert werden, da keine Studie 
erkennbar für einen Nachweis von auf Äquivale nheit geplant war. 

5.2.3.2.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

In Tabelle 20 sind die Ergebnisse zur maximale tellt. 

Die in den S ede waren uneinheitlich. In der Studie von 
Narayan 1995 war eine statistisch signifikant höhere Rate mer-
kenswert ist, dass in der einzigen S
numerisch kleinsten Gruppenunterschiede berichtet wurden, wobe
numerischer Vorteil zugunsten der VLAP ergab

Die eit von Narayan 1  be te, tienten, die vor der 
eh un s io n. l/Sek. 

eteilt. Die Ergebnisse zeigten, dass diese Patien ise von den Behand-
ie die Patienten ohne Retention, jedoch ga

  

e ta-an ch me
h de Angaben zu Varianzmaßen vorlagen

mt liegen Hinweise auf eine größere 

en D
st e

udie
se 

die Validität und Aussagekraft der Daten äu-

tionen. Dies kann jedoch 

nz oder Nichtunterlege

n Harnflussrate darges

lediglich leichten Mängeln (Bryan 2000), die 

. 

ereits oben erwähnt, von Pa
 wurden als Ausgangswert jeweils 0 m

. 

maxim

ges

 geb

eint en Hinweise auf ein gehäuftes 

nach CLAP angegeben. Be

St
ei

bezü

tudien beobachteten Gruppenunterschi

tudie mit 
i sich nach 12 Monaten ein 

 lediglich in 1 Studie aus-

Arb
andl

995
tent

ric
n w

hte
are

 w
 Ih

ie b
nenB

zug
lungen profitierten w
schi

Ein
reic

Insg
gleich zu VLAP vor.  

 

g bereit  in Re
ten in

a

 ähnlicher We
b es geringere Gruppenunter-

lussrate u

ede.

 Me
en

alytis e Zusam nfassung konnte nicht erfolgen, da

esa le Harnf nter CLAP im Ver-
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Tabelle 20: CLAP vs. VLAP – Maximale Harnflussrate (ml/Sek.)(a, b)

Studie isdate te Monat  
te ie

 Bas n(c) 2-4 Monate 5-8 Mona 9-17 e 18-30 Monate p-Wert für 
Gruppenun rsch d* 

Narayan 199
CLAP 
VLAP 

Max. Harnfl
 

4 (0-15) 
7,0 (0-14) 

,3 
9,3 

12,6 
9,4 

ällt(e) 

ällt(e)
0,

5  
uss(d) 

 
6,

 
12

  
Entf
Entf

 
- 
- 

 
< 0,05 / < 
 

05 

Suvakov
CLAP 
VLAP 
VLAP D

,2 
,5 
,8 

1
1

 
 
äll

ic 1

B 

996(f)  
M
 

ax. Harnfluss 
 
12
10
11

 
15,
14,
En

6 
8  
tfällt(g)

 
8,7 
6,2 

Entfällt(g)

 
25,3
12,6
Entf t(g)

 
- 
- 
- 

 
- / - / - 
 

Albert 1
CLAP 
VLAP 

a n 0 
1 

 
- 
- 

- 
- 

997  
M x. Har fluss(h)

 
9,
9,

 
15,
13,

8 
6 

Entfä
Entfä

llt(e)

llt
 

(e)

   
- 
 

Bryan 2
CLAP 
VLAP 

a n  (2
 (3

 
1
1

16,6 (6
17,5 (1

 
Entfä
Entfä

. s.“ 
000  

M
 

x. Har fluss 
 
10
10

,3)(

,3)
i)

(i)

 
- 

- 
9,0 
7,0 

(6,0)
(8,7)

(i)

(i)

 
,0)(i

0,3)
) 

(i)
llt(e)

llt(e)

 
„n. s.“ / „n
 

Erläuter  D ll rt en e er te rhebu kte get  durch eine An
be. 

a: Angabe lamme ic  vermerkt. 
b: Alle Anga We di entspr n Zeitp k  erhoben wurd sofern nicht anders ve
c: Angaben sic f omisie Patienten, sofe nicht anders ve erkt. 
d: Angaben Basisd al ert un annweite in Klammern. Angaben der Ergebnisse jeweils mittlere Veränderung zu Bas e Variabili-

tätsmaß. 
e: Keine ng de e a die A llrate > 30 % war (s. Abschnitt 4.4.2). 
f: Aufgrund der Angabe n n t plausiblen Standardabweichungen wurden hier lediglich die Mittelwerte dargestellt (s. Abschnitt 5.2.2.1.2
g: Keine  de ge r G rs sf ten schnitt 
h: Keine s 
i: SD: eigene Berechnung; Angaben wurden aus Abbildung geschätzt. 

ga- „/“); „-“ =  K

eline, ohn

). 

ungen: „

ben 
bezo
der 

Darstellu

*“ =

n als Mittelwert und
als 
gen 

arste

rte, 
h au

aten 

r Erg
 vo

ung 

 SD 
e zu 
alle r
s Mi

bniss
ich

der p

in K
den 
and
ttelw

e, d

-We e für

rn, 
echen
rten 
d Sp

usfa

 Gr

sofe
de

upp

rn n

unte

ht an
un

rsch

ders
ten
rn 

ied folg pro 

en, 
rm

Zeitpunkt der E ng (

rme

 als 

Zeit

rkt. 

pun rennt

Dar
Ang

stell
abe

ung
 eine

r Er
Variab

bnis
ilitäts

se, d
ma

a de
ßes. 

ruppenunte chied der Au allra  > 15 % war (s. Ab 4.4.2). 

Vorberich
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AP) 

5 ltierende

T verschiedenen Suchschritten resultierenden Studienpool für die 
Untersuchung der VLAP. In die Bewertung eingeschlossen wurden die durch die Suche iden-
t nten u

T P – S

Studie 
Zugeo Design In N -

bewertung 

5.3 Visuelle Laserablation der Prostata (VL

.3.1 Resu r Studienpool 

abelle 21 zeigt den aus den 

ifizierten releva nd vollständig publizierten Studien. 

abelle 21: VLA tudienpool 

Vergleiche rdnete Volltextpublikationen Ref. utzen

VLAP vs. kontrolliertes Zuwarten 
CLasP Brookes Donovan JL et al. J Urol 2000; 164: 65-70 
2003  Brookes ST et al. BMJ 2002; 324: 1059-1061 

Brookes ST et al. J Health Serv Res Policy 2003; 8: 209-

[81] 
[82] 
[83] 

RCT Ja 

214 
VLAP vs. Standardbehandlung 
C 995 Kabalin JN et al. J Urol 1993; 150: 95

Kabalin JN et al. J Urol 1995; 153: 94-
owles 1 -99 

98 
Cowles RS III et al. Urol 1995; 46: 155-160 

[84] 
[85] 
[86] 

RCT Ja 

Sengör 1996 Sengör F et al. Br J Urol 1996; 78: 398-400 [87] RCT Ja 

Suvakovic Suvakovic N et al. Br J Urol 1996
1996(a)

; 77: 212-214 [61] RCT Ja 

CLasP Gujral 
2000 

Gujral S et al. J Urol 2000; 164: 59-64 [88] RCT Ja 

McAllister Anson K et al. Urol 1995; 46: 305-310 [89]
2000 McAllister WJ et al. BJU Int 2000; 85: 437-439 

 
[90] 

RCT Ja 

CLasP Chacko 
2001 

Chacko KN et al. J Urol 2001; 166: 166-170 [91] RCT Ja 

CLasP Brookes 
2003 

Donovan JL et al. J Urol 2000; 164: 65-70 
Brookes ST et al. BMJ 2002; 324: 1059-1061 
Brookes S et al. J Health Serv Res Policy 2003; 8: 209-
214 

[81] 
[82] 
[83] 

RCT Ja 

Planz 2003(b)  Planz B et al. Urol Int 2003; 71: 26-30 [92] RCT Ja 

Colombel 1995 Colombel M et al. Progress en Urologie 1995; 5: 974-979 [93] CCT Nein(c)

Costello 1995(d) Costello AJ et al. Ann Acad Med Singapore 1995; 24: 
700-704 
Jackson T et al. 

[94] 
 

CCT Nein

Int J Technol Assess Health Care 1995; 
11: 595-610 

[95] 

(c)

Kaplan 1995 Kaplan SA et al. J Urol 1995; 154: 1785-1790.  [96] CCT Nein(c)

Sacknoff 1995 Sacknoff EJ et al. Techniques in Urology 1995; 1: 11-18 [97] CCT Nein(c)

Jung 1996 Jung P et al. Eur Urol 1996; 30: 418-423 [98] CCT Nein(c)

(Fortsetzung) 
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Ref. Design In Nutzen-
bewertung 

Tabelle 21 (Fortsetzung): VLAP – Studienpool 

Vergleiche 
Studie 

Zugeordnete Volltextpublikationen 

VLAP vs. andardbehandlung St
Uchida 1996 Uchida T et al. Int J Urol 1996; 3: 108-112 [99] CCT Nein(c)

Ichiyanagi 1997 Ichiyanagi O et al. Int Urol Nephrol 1997; 29: 441-
447 

[100] CCT Nein(c)

Le Vasseur 1998 Le Vasseur et al. Int J Nurs Pract 1998; 4: 33-39 [101] CCT Nein(c)

Schatzl 2000 Schatzl G et al. J Urol 1997; 158: 105-10 
Schatzl G et al. Eur Urol 2000; 37: 695-701 

[102] 
[103] 

CCT Nein(c)

Wada 2000 Wada S et al. Int J Urol 2000; 7: 373-377 [104] CCT Nein(c)

VLAP vs. CLAP: Dieser Vergleich wurde in Abschnitt 5.2 dargestellt. 
VLAP vs. HoLRP: Dieser Vergleich wird in Abschnitt 5.7 dargestellt. 
a: Diese Studie untersuchte neben der VLAP auch die VLAP DB. 
b: In dieser Studie erfolgte der Vergleich VLAP DB vs. Standardbehandlung. 
c: Aufgrund der ausreichenden Anzahl an RCTs, wurden die CCTs nicht in die Nutzenbewertung aufgenom-

men.  
d: Alternierende Zuteilung, deshalb Zuordnung zu CCT. 

 

Ausnahmen stellten folgende Studien dar: 

keiner echten Ran-
domisierung entspricht, muss diese Studie als CCT betrachtet werden.  

er CCT von Sacknoff 1995 hätte aus einem weiteren Grund nicht in die Nut-
zenbewertung mit einfließen können, da hier in den Vergleichsgruppen unterschiedliche Pati-

 VLAP vs. ILK ging nicht in die Nutzenbewertung 
ein, da dies ein Vergleich zweier zu prüfender Verfahren war und kein RCT hierfür identifi-

Costello 1995: Diese Studie wurde von den Autoren zwar als randomisiert beschrieben, tat-
sächlich handelte es sich jedoch um eine alternierende Zuteilung. Da dies 

Die darüber hinausgehenden zum Vergleich VLAP vs. Standardbehandlung identifizierten 
CCTs wurden aufgrund der ausreichenden Anzahl von RCTs nicht in die Nutzenbewertung 
einbezogen. D

entenpopulationen behandelt wurden. Zur Interventionsgruppe wurden Patienten mit Prostatae 
kleiner als 40 ml und zur Kontrollgruppe Patienten mit Prostatae größer als 40 ml zugeteilt. 
Der CCT von Wada 2000 untersuchte darüber hinaus die ILK (zum Vergleich ILK vs. Stan-
dard siehe Abschnitt 5.5.1). Der Vergleich

ziert wurde (s. Abschnitt 4.5). 
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e  Zuwarten wurde 1 RCT (CLasP Brookes 
nt rieben wurde (s. Tabelle 21). Vorweg wird 

section of the prostate)-Studie dargestellt. Im Rahmen die-
ser Studie wurden in 3 Strata verschiedene Patientenpopulationen (Patienten mit symptomati-

weder eine VLAP oder eine TURP. Die 
Studie war multizentrisch in Großbritannien angelegt und schloss insgesamt 340 Patienten 

 25 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studie, zum 
betrachteten Patientenkollektiv, zu den Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischarak-

Für den hier betrachteten Vergleich wurden 223 Patienten randomisiert. Die Beobachtungs-
auer erstreckte sich im Median über etwa 7,5 Monate. Ein fester Erhebungszeitpunkt zur 
estimmung von Gruppenunterschieden wurde nicht angegeben. Die VLAP wurde stationär 
urchgeführt. 

Die mittleren Ausgangswerte der Patientenkollektive beider Gruppen waren zu Beginn ver-
gleichbar. Das mittlere Alter der Patienten betrug in beiden Gruppen ca. 67 Jahre. Sie wiesen 
durchschnittlich eine mittelgradige bis schwere Symptomatik von 19 Scorepunkten und kleine 
Prostatavolumina von 41 bzw. 37 ml auf. 

Die Interventionsbeschreibung der VLAP ging über Angaben hinsichtlich des Lasergenerators 
und der verabreichten Energie nicht hinaus. Angaben zur Anästhesie fehlten. Es wurde zwar 
eine Antibiotikaprophylaxe verabreicht, nähere Angaben hierzu fanden sich jedoch nicht. Als 
Begleitmedikation erhielten die Patienten NSAID. Die Therapie des kontrollierten Zuwartens 
wurde in der Studie als Erteilung allgemeiner Ratschläge und Blasentraining dargestellt. Es 
fanden sich in der Publikation keine Informationen über Bemühungen, eine über den Thera-
pievergleich hinausgehende Zuwendungsgleichheit anzustreben. 

5.3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

5.3.2.1 VLAP vs. kontrolliertes Zuwarten (WW) 

5.3.2.1.1 Studiendesign und Studienpopulationen 

Zu dem V rgleich der VLAP vs. kontrolliertes
2003) ide ifiziert, die in 3 Publikationen besch
zunächst das spezielle Studiendesign der im Folgenden beschriebenen CLasP (conservative 
management, laser, transurethral re

schem BPS, Patienten in akuter Retention und Patienten in chronischer Retention) untersucht. 
Die Bewertung dieser 3 Strata erfolgte für die Nutzenbewertung des vorliegenden Berichts 
getrennt voneinander. Die symptomatischen Patienten (CLasP Brookes 2003) wurden, in ei-
nem 3-armigen Design, der VLAP, der TURP und dem kontrollierten Zuwarten randomisiert 
zugeteilt. Sowohl die Patienten in akuter Retention (CLasP Chacko 2001) als auch in chroni-
scher Retention (CLasP Gujral 2000) erhielten ent

ein. Eine Gesamtauswertung für den Vergleich VLAP vs. TURP, in der die 3 Strata zusam-
mengefasst werden, wurde nicht veröffentlicht.   

In Tabelle 22 bis Tabelle

teristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

d
B
d
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Die Lebensqualität wurde mit Hilfe der entsprechenden 1-Item-Frage aus dem IPSS erhoben. 
Des Weiteren kam ein Fragebogen der International Continence Society (ICSsex) zur Evaluie-
rung der Sexualfunktion zum Einsatz. Die Ergebnisse zur sexuellen Dysfunktion wurden im 
vorliegenden Bericht im Rahmen der unerwünschten Ereignisse beschrieben (s. Abschnitt 
X4.1.3). 

5.3.2.1.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 2 ationsqualität dargestellt. Die Studie 
zeigte relevante Qualitätsmängel.  

Die ch andom
dom rt atienten stratifiziert nach Zentrum
Verblindung der weiterbehandelnden Ärzte und de
schiedlichen Behandlungstechniken nicht möglich. In
Bemühungen zu erkennen, zum ielkr
Fallzahlplanung wurden vollständig dokumentiert.  

T-Prinzips 
der ran
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 der Studie waren allerdings auch keine 
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Zentren(a) eitraum
Beob dauer 

er randomisi ten 
ten 

Land 
Setting(b)

nte Zielkrite

Tabelle 22: VLAP vs. kontrolliertes Zuwarten – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Rekrutierungsz
achtungs

Zahl d
Patien

er Releva rien(c)

CLasP Brookes 
2003 

Multizentrisch (3) - 
te(d)

e(d)

 
alität(e)  

Sexuelle Dysfunktion 
Krankenhausverweildauer  
Komplikationen 

VLA
WW*

P: 7,8 Mona
: 7,2 Monat

VLAP: 117
  WW: 106

UK 
Stationär 

IPSS 
Lebensqu

Erläuterungen: „-“ = Keine Angabe; „*“ = kontrollierte
a: Bei multizentrischen Studien wird die Anzahl der Ze

s Zuwarten (engl. Watchful Waiting). 
ntren in Klammern angegeben. 

: Angabe bezieht sich auf VLAP, da die Patienten der Gruppe des kontrollierten Zuwartens ohnehin ambulant behandelt wurden. 
c: Patientenrelevante Zielkriterien gemäß Abschnitt 4.1.3, als „primär“ deklarierte Zielkriterien im Fettdruck. 

: Angabe als Median ohne Variabilitätsmaß. 
e: 1-Item-Frage des IPSS. 

b

d

 

Tabelle 23: VLAP vs. kontrolliertes Zuwarten – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(a)

CLasP Brookes 
2003 stharnvolumen: - 

Keine über in Fußnote (a) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

IPSS: ≥ 8 
Max. Harnflussrate: < 15 ml/Sek., Re
Prostatavolumen: ≤ 120 ml 

Alter: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Prosta-

ungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnverhalt, 
konkurrierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, neurogene Blasenstörung, unzureichende Compliance. 
ta-Voroperation, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrank
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(a)

AP WW W

Tabelle 24: VLAP vs. kontrolliertes Zuwarten – Patientencharakteristika Basisdaten

Studie  VL  VLAP W 

CLasP Brookes 
2003 S

Max. Harnfluss 

67 (

2,9) 

67 (7,8
(6
,7) 

en (m ,7 (21,
4,0 (2-6

3
,0 (1-6)(c)

Alter 

Symptome (IP S) 

(ml/Sek.)
19,
10,4 (

8,1) 
1 (6,6) 

) 
18,8 
9,9 (2

,5) 
Prostatavolum
Lebensqualität

l) 40
(b)

4) 
)(c) 4

6,8 (17,2) 

Erläuterung: „-“ =  
a: Ang

Keine Angabe. 

: Angaben als Median und Spannweite in Klammern. 

abe als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: 1-Item-Frage des IPSS. 
c

 

 

Tabelle 25: VLAP vs. kontrolliertes Zuwarten – Beschreibung der Interventionen 

Studie VLAP WW 

CLasP Brookes 
2003 

Gerät: Nd:YAG-Lasergenerator 
Energie: 28.684 J(a); 60 W für 60(b) Sek. 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: verabreicht, ohne nähere Angaben 
Begleitmedikation: NSAID  

Kontrolliertes Zuwarten (Watchful Waiting)  
Allgemeine Ratschläge, Blasentraining 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Durchschnittliche Gesamtenergie. 
b: Bei Vorhandensein eines Mittellappens wurden die 60 Sek. je zur Hälfte an einer Seite angewendet. 
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mm an. In der Studie von Planz 2003 wurde als Weiterentwicklung 

zentrisch. Die in CLasP Gujral 2000 beschriebene Patientenpopulation wurde lediglich 
aus 2 der 3 an der CLasP-Studie teilnehmenden Zentren rekrutiert. Die Zahl der eingeschlos-

en Patienten (Median 110; insgesamt 940). Die 

n allen Studien wur-

 behan-

5.3.2.2 VLAP vs. Standardbehandlung 

5.3.2.2.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zu dem Vergleich der VLAP mit einer Standardbehandlung des BPS wurden 8 RCTs, die in 
13 Publikationen beschrieben wurden, in die vorliegende Nutzenbewertung eingeschlossen 
(Cowles 1995, Sengör 1996, Suvakovic 1996, CLasP Gujral 2000, McAllister 2000, CLasP 
Chacko 2001, CLasP Brookes 2003, Planz 2003). Die hier der CLasP-Studie zugehörigen 
aufgeführten Publikationen gehörten, wie bereits in Abschnitt 5.3.2 beschrieben, einem ge-
meinsamen Studienprogra
der VLAP die VLAP DB eingesetzt. Die Ergebnisse dieser Studie wurden im Folgenden zu-
sammen mit der VLAP dargestellt. In allen Studien wurde als Standardbehandlung die TURP 
eingesetzt.  

Die Studie von Suvakovic 1996 war, wie auch in Abschnitt 5.2.2.1.1 beschrieben, eine mehr-
armige Studie, die neben der VLAP und der Standardbehandlung auch die CLAP und 
VLAP DB untersuchte. Hieraus resultierten zusätzlich die Vergleiche CLAP vs. Standardbe-
handlung (s. Abschnitt 5.2.2), CLAP vs. VLAP (s. Abschnitt 5.2.2.2) sowie CLAP vs. VLAP 
DB (s. Abschnitt 5.2.3.2). Die Ergebnisse zur VLAP DB wurden im Folgenden zusammen 
mit denen der VLAP dargestellt. 

Die Zuordnung der Publikationen zu den Studien findet sich in Tabelle 21. 

In Tabelle 27 bis Tabelle 30 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum 
jeweils betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischa-
rakteristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

2 Studien wurden monozentrisch durchgeführt, 1 bizentrisch, 4 multizentrisch und 1 mono- 
oder bi

senen Pati ten schwankte zwischen 30 und 234 
Beobachtungsdauern bewegten sich zwischen 6 und 61 Monaten. Für die Strata der CLasP-
Studie wurden keine festen Zeiträume zur Bestimmung der Gruppenunterschiede, sondern 
lediglich Mediane angegeben, die zwischen 6,9 und 7,8 Monaten lagen. I
den die Interventionen jeweils im stationären Setting vorgenommen. Durchgeführt wurden die 
Studien in den USA, Großbritannien, Österreich und in der Türkei, keine in Deutschland. 

Die Ein- und Ausschlusskriterien der Patienten differierten leicht zwischen den Studien. So 
waren die Ausgangswerte der Patientenkollektive der Studien nicht alle vergleichbar. In der 
CLasP-Studie wurden, wie bereits beschrieben, verschiedene Patientenpopulationen
delt. Die Patienten in akuter und chronischer Retention waren im Mittel älter als die Patienten 
mit symptomatischem BPS. Insgesamt schwankten die Ausgangswerte hinsichtlich des Alters 
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hinsichtlich der 
Symptomscores zeigten durchschnittlich mittelgradige bis schwere Beschwerdebilder (etwa 

Die Beschreibung der Interventionen war in allen Studien in Bezug auf die eingesetzten Stan-

urde ein Urolase-Laser 

für 

995 untersuchte 

dien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 31 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Bis auf die 
Studie von Cowles 1995 zeigten alle Studien relevante Qualitätsmängel. 

Der Randomisierungsprozess wurde in der CLasP-Studie (CLasP Gujral 2000, CLasP Chacko 
2001, CLasP Brookes 2003) sowie von Cowles 1995 und McAllister 2000 adäquat beschrie-
ben. In den übrigen Studien (Sengör 1996, Suvakovic 1996, Planz 2003) beschränkten sich 
die Angaben auf die Nennung des Begriffs der Randomisierung. Eine adäquate, verdeckte 
Zuteilung wurde lediglich in der CLasP-Studie und von Cowles 1995 dokumentiert.  

Eine Verblindung der weiterbehandelnden Ärzte und der Patienten wurde nicht durchgeführt. 
In keiner der Studien waren Bemühungen zu erkennen, zumindest die Zielkriterien verblindet 

im Mittel zwischen 61 und 74 Jahren. Auffällig war bei Sengör 1996 ein Unterschied von 5 
Jahren zwischen den Behandlungsgruppen. Die mittleren Ausgangswerte 

16 bis 22 [AUA-7 bzw. IPSS], etwa 18 bis 21 [AUA-6]). Der AUA-7-Symptomscore wurde 
im Weiteren als „AUA-Symptomscore“ dargestellt. Die in die Studien einbezogenen Patien-
ten wiesen zumeist kleine bis mittlere Prostatavolumina (33 – 55 ml) auf. Bei Suvakovic 1996 
wurde die Prostatagröße in Gramm angegeben (22 – 27 g). Die maximale Harnflussrate be-
wegte sich im Mittel zwischen 8 und 12 ml/Sek. Dies schien unabhängig vom Vorhandensein 
einer Retention zu sein.  

dardverfahren recht kurz. Hinsichtlich der eingesetzten Technologie zur VLAP fanden sich in 
den Studien zum Teil ausführlichere Angaben. In 6 der 7 Studien w
bzw. eine Urolase-Laserfaser und ein Nd:YAG-Lasergenerator eingesetzt (Cowles 1995, Su-
vakovic 1996, CLasP Gujral 2000, Mc Allister 2000, CLasP Chacko 2001, CLasP Brookes 
2003). Zur Art der Anästhesie fanden sich nur in 3 Studien Informationen. Andeutungen zu 
einer Antibiotikaprophylaxe gab es zwar in 6 Studien, jedoch darunter nur in 3 Studien 
beide Behandlungsgruppen. Abgesehen von Planz 2003 (VLAP DB vs. Standard) war die 
Dauer der Standardbehandlung länger als die der VLAP. Angaben hierzu fanden sich jedoch 
nur in 4 Studien. 

Die Lebensqualität der Patienten wurde in der CLasP-Studie (CLasP Gujral 2000, CLasP 
Chacko 2001, CLasP Brookes 2003) mit der entsprechenden 1-Item-Frage aus dem IPSS un-
tersucht. Für die Patienten mit symptomatischem BPS (CLasP Brookes 2003) kam darüber 
hinaus der ICSsex zur Evaluierung der Sexualfunktion zum Einsatz. Cowles 1
die Lebensqualität ohne Angabe des Messinstrumentes und der Basisdaten. Im weiteren Ver-
lauf wurde lediglich beschrieben, welcher Anteil der Patienten eine Verbesserung erfahren 
hatte. 

5.3.2.2.2 Stu
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zu erheben. Angaben zur Fallzahlplanung waren nur in der CLasP-Studie vorhanden. Primäre 
Zielkriterien wurden sonst nur noch in der Studie von Cowles 1995 definiert. 

In 5 Studien (Cowles 1995, CLasP Gujral LasP Chacko 2001, 
CLasP Brookes 2003) wurden Ausfallraten m der Angabe von Gründen dokumentiert. Eine 
adäq e I
dien  C les 1  u uvakovic 9 ie Abweichung nicht relevant. In den übri-
gen die n ine emühun r se hren, wobei 
dieser Aspekt für Sengör 1996 aufgrund fehlende
ten Patienten nicht einschätzbar war. 

Eine nu iva z- od he i-Definition 
von irrelevanten Unterschieden war in keiner der Studien erkennbar. 

Bei Sengör 1996 fehlte die Darstellung der Hauptergebnisse, obwohl im Text auf eine - nicht 
existie de gebn be verw n wurde. Der Autor wurde daraufhin im Januar 2006 
angeschrieben. Eine Antwort stand bei Fertigstellung des vorliegenden Berichts noch aus.  

 ie von Suvakovic 1996 betrachtete insgesamt ein sehr kleines Patientenkollektiv. Wie 
5.2.2.1.2 beschrieben wurden hinsichtlich der Ergebnisse dieser Studie lediglich 

e Variabilitätsmaße an mehreren Stellen unplausibel waren. Des 
ar der Untersch der Ausfallraten zwischen den Gruppen VLAP DB und Stan-

 3  15 %, tsprech  Ergebnisse in dem 
en. In der Studie von McAllister 2000 war die 
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Tabelle 27: VLAP vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren(a) Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(b)

Relevante Zielkriterien(c)

Cowles 1995 trisch (6) 8/1991-06/1992 re(d)

)

Multizen 0
12 Monate 

VLAP: 56 
TURP: 59 

USA 
Stationär 

AUA-6-Symptomsco
Lebensqualität(e)

Komplikationen(f

Sengör 1996 Monozentrisch 06/1994-04/1995 
6 Monate 

VLAP: 30 
TURP: 30 

Türkei 
Stationär 

AUA-Symptomscore 

Suvakovic 1996 Monozentrisch - VLAP: 10 UK 
12 Monate(g) VLAP DB: 10 Stationär 

TURP: 10 

AUA-Symptomscore 

CLasP Gujral 2000 Bizentrisch(h) - 
VLAP: 6,9 Monate(i)

VLAP: 38 
TURP: 44 

UK 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(j)

TURP: 7,2 Monate(i) Krankenhausverweildauer 
Reintervention 
Schwerwiegende Komplikationen 

McAllister 2000 Multizentrisch (5) Ab 03/1992(k) VLAP: 76 

Insgesamt: 166(m)

UK AUA-6-Symptomscore(d) 

 
61 Monate(l) TURP: 75 Stationär Sexualfunktion(n)

CLasP Chacko Multizentrisch (3) - 
2001 VLAP: 7,3 Monate(i)

TURP: 7,5 Monate(i)
TURP: 74 Stationär Lebensqualit

Krankenhausv

VLAP: 74 UK IPSS 
ät(j)

erweildauer 
Katheterisierungsdauer 
Komplikationen 

CLasP Brookes 
2003 

Multizentrisch (3) - 
7,8 Monate(i)

VLAP: 117 
TURP: 117 

UK 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(j)

Sexuelle Dysfunktion 
Krankenhausverweildauer 
Komplikationen 

(Fortsetzung) 
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encharakteristika 

ekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierte
Patienten 

 Zielkriterien(c)

Tabelle 27 (Fortsetzung): VLAP vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studi

Studie Zentren(a) R n Land 
Setting(b)

Relevante

Planz 2003 Unklar(o) - 
 

VLAP D
TURP:12 Monate

B: 56 
 49 

Österreich 
- 

AUA-Symptomscore 
Komplikationen 

Erläuterung: „-“ =  
ntrisch e Anzahl der Zentren in Klammern angegeben. 
e zum ntrollinterventio

c: Patientenrelevante klarierte Zielkriterien im
d: Die mittlerweile a (AUA-7-Symptomscores) existierte zum Zeitpunkt der Studiendurchführung noch nicht. 
e: Einsatz eines von st auszufüllenden Fragebogens, keine näheren Angaben. 

eig digung des Patienten führt. 
g: Die Ergebnisse fü ten die Ausfallra war, dass der Unterschied zu den übrigen 

Gruppen > 15 % b  
h: Diese mehrarmige  Zentren durchgeführt, für diesen Vergleich wurden die Patienten jedoch lediglich aus 2 dieser Zentren rekrutiert. 

k: Keine Angabe der
l: Angabe als Mittel rbliebenen 69 Patienten. Die Ergebnisse ab 5 Jahren wurden in dem vorliegenden Bericht nicht dargestellt, da nach 

5 Jahren die Ausfa  % war (s. Abschnitt 4.4.2). 
rden domisiert. Informationen über den Verbleib der fehlen die nicht behandelt wurden, fehlten. 

n: Keine Angabe zu
o: Mono- oder bizent  ob nur eine österreichische Klinik oder auch eine deutsche teilgenommen hatte. 

Keine Angabe. 
a: Bei multize
b: Die Angab

en Studien wird di
Setting bezieht sich sowohl auf die Prüf- als auch die Ko

 4.1.3, als „primär“ de
n. 

 Fettdruck.  Zielkriterien gemäß Abschnitt
ete Version llgemein verwend

den Patienten selb
f: Definiert als Er nis, das unbehandelt zur Schä

r VLAP DB wurden nicht dargestellt, da nach 3 Mona te nach VLAP DB so hoch 
etrug (s. Abschnitt 4.4.2).
 Studie wurde in 3

i: Angabe als Media
j: 1-Item-Frage des I

n. 
PSS. 
 Rekrutierungsdauer. 

mutlich aus den vewert, ver
llrate > 30

m: Insgesamt wu  166 Patienten ran den 15 Patienten, 
m eingesetzten Instrument. 
risch. Keine explizite Angabe,
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Tabelle 28: VLAP vs. Standardbehandlung(a) – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(b)

Cowles 1995 Symptomscore: - 
Max. Harnflussrate: ≤ 15 ml/Sek., Restharnvolumen: - 

: - Prostatagewicht / -volumen
 50 Jahre Alter: ≥

ASA-Score(c) > 3 
Frischer Myokardinfarkt, frischer Schlaganfall, Sepsis 

Sengör 1996 Symptomscore: - 
Max. Harnflussrate: ≤ 15 ml/Sek., Restharnvolumen: - 

en: - Prostatagewicht / -volum
50 Jahre Alter: > 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden Aus-
schlussgründe beschrieben. 

Suvakovic 1996 AUA Symptom Score: > 15 
 Restharnvolumen: - 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden Aus-
schlussgründe beschrieben. Max. Harnflussrate: ≤ 15 ml/Sek.,

Prostatagewicht: < 40 g 
Alter: > 50 Jahre 

CLasP Gujral 2000 IPSS: ≥ 8 Keine über in Fußnote (b
Max. Harnflussrate: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: > 300 ml 
Prostatavolumen: ≤ 120 ml 

Alter: - 

) genannten Kriterien hinausgehenden Aus-
schlussgründe beschrieben. 

McAllister 2000 Symptomscore: - 
Max. Harnflussrate: -, Restharnvolumen: - 
Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: > 50 Jahre 

ASA-Score > 3 
Eingeschränkte Nierenfunktion 

CLasP Chacko 
2001 

IPSS: ≥ 8 
Max. Harnflussrate: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: ≥ 100 ml 
Prostatavolumen: ≤ 120 ml 

Alter: - 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden Aus-
schlussgründe beschrieben. 

(Fortsetzung) 
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n 

nschlusskriterien Relevante Ausschlus en(a)

Tabelle 28 (Fortsetzung): VLAP vs. Standardbehandlung – Ein- und Ausschlusskriterie

Studie Ei skriteri

CLasP Brooke
2003 

s  8 
5 ml/Se nvolume

ote n Kriter henden Aus-
hrie

IPSS: ≥
Max. Harnflussrate: < 1 k., Resthar n: - 
Prostatavolumen: ≤ 120 ml 

Alter: - 

Keine über in Fußn
e besc

(b) genannte
ben

ien hinausge
schlussgründ . 

Planz 2003 Symptomscore: - 
Max. Harnflussrate: < 15 m
Prostatagewicht: ≤ 80 g 

l/Sek. Restharnvolumen: 0 ml 

 

ote ( n Kriteri henden Aus-
e beschriebe,  > 10

Alter: -

Keine über i
schlussgründ

n Fußn b genannte) 
n. 

e hinausgen 

Erläuterung: „-“ =  K
a: Standardbehandlun UR

n lusskriterien bzw. Ko ationen hi nd wie nde rankung ata, Prostata-
Voroperation, isoli sche Vergr s Mittella eitend r Harnröh lase, akute alt, konkurrie-
rende medikamentö ung , neurogen örung, unzureichende Compliance. 

 o sthesiologist Score. 

eine Angabe. 
g war in allen Studien die T P. 

b: Über die übliche  Aussch ntraindik nausgehe Prostatakarzinom und a rweitige Erk en der Prost
erte oder asymmetri ößerung de ppens, begl e Erkrankungen de re oder -b r Harnverh
se Begleittherapien, Gerinn sstörungen e Blasenst

c: American Society f Ane
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VLAP Standard  VLAP Standard 

Tabelle 29: VLAP vs. Standardbehandlung(a) – Patientencharakteristika Basisdaten(b, c)

Studie  

Cowles 1995 Alter 65
Symptome (AUA-6)  18,7 (6,0) 20,8 (4,8) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 8,9 (3,6) 9,5 (5

 (6,7) 67 (7,8) 

,2) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

42,2 (19,0) 
- 

38,6 (20,2) 
- 

Sengör 1996 Alter 
Symptome (AUA)  

66 (50-85)

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

(d)

- 
61 (55-70)

- - 

)(d)(d)

- 
Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

55,0 (30-80)(d)

- 
47,0 (30-50

- 

Suvakovic 1996(e) Alter 
Symptome (AUA) 

67

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 
15,7 / 17,0   
10,5 / 11,8(f)  

18,8  
11,1  

 / 64(f)

(f)
66  Prostatagewicht (g) 

Lebensqualität 
23,6 / 27,0(f)  

- 
22,0  

- 

CLasP Gujral 2000 Alter 70 (6,8) 
Symptome (IPSS) 20,9 (6,4) 19,5 (7,2) Lebensqualität(g, h) 5,0 (2-6
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 11,2 (5,3) 8,5 (3,6) 

70 (5,8) Prostatavolumen (ml) 40,7 (19,9) 
) 

49,7 (21,8) 
4,5 (2-6) 

M ster 2000(i, j) Alter 
Symptome (AUA-6) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

67 (7,1) 
18,1 (4,4) 
9,6 (3,6) 

68 (8,0) 
18,2 (4,9) 
10,0 (4,0) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

- 
- 

- 
- 

cAlli

CLasP Chacko 2001 Alter 
Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

74 (7,9) 
17,6 (9,3) 

- 

72 (7,3) 
19,4 (7,6) 

- 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(g, k)

- 
5,0 (4-6) 

- 
5,0 (4-6) 

CLasP Brookes 
003 

Alter 
Symptome (IPSS) 

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

67 (8,1) 
19,1 (6,6) 
10,4 (2,9) 

66 (7,9) 
19,2 (6,7) 
10,3 (2,7) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(g, h, l)

40,7 (21,4) 
4,0 (2-6) 

38,1 (19,1) 
4,0 (0-6) 2

Planz 2003(m) Alter 
Symptome (AUA) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

65 
20,5  
9,4  

68 
21,8  
8,1 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

36,0 
- 

33,0 
- 

(Fortsetzung) 
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stika Basisdaten 

ng: „-“ = ngabe. 
rdbehandl r in allen Studien die TURP. 

zieh ders vermerkt. 
c: Angaben als Mi
d: Angabe als Mitt
e: Aufgrund der A u

5.2.2.1.2). 
f: Mittelwerte darg B. 
g e de

 M
i: Angaben wurde ben. 
j: SD: eigene Bere
k: Angaben als M
l: Angaben zur Sex  zusammenfassen

 un rgleich zu den übrigen Stu-

Tabelle 29 (Fortsetzung): VLAP vs. Standardbehandlung – Patientencharakteri

Erläuteru
a: Standa

  Keine A
ung wa

b: Angaben be en sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht an
ttelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
elwert und Spannweite in Klammern. 
ngabe von nicht plausiblen Standardabweichungen in der Publikation, w rden hier lediglich die Mittelwerte dargestellt (s. Abschnitt 

estellt für VLAP/VLAP D
: 1-Item-Frag

h: Angaben als
s IPSS. 

edian und Spannweite in Klammern. 
n für die behandelten, nicht fü le ndomisierten Patienten angeger al  ra
chnung. 
edian und Interquartilsabstand in Klammern. 

ualfunktion wurden nicht tabellarisch aufgeführt, da kein der Score angegeben wurde [82]. 
m: Keine Darstell

dien. 
ung der SDs aufgrund diskrepanter Angaben innerhalb der Publikation d unplausibel kleiner Werte im Ve
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Tabelle 30: VLAP vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie VLAP Standard 

Cowles 1995 Gerät: Nd:YAG-Laser (Trimedy
Energie: 5760 – 11520 J(a); 40 W

ne, Irvine, Kalifornien) 
osition 30 oder 60 Sek. 

gionale Anästhesie  oder Vollnar-
5,2 (21,5)Min.(b)

gionale Anästhesie oder Vollnar-

, je nach P
Behandlungsdauer: 23,4 (11,1) Min.(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: re
kose(c)

Antibiotikaprophylaxe: - 

TURP (nicht näher beschrieben) 
 
Behandlungsdauer: 4
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: re
kose(c)

Antibiotikaprophylaxe: - 

Sengör 1996 Gerät: Nd:YAG-Lasergenerator:
Energie: 46600 (12 500-110 000)

 Hercules 5060 
3 kJ/g Gewebe; 60 W 

pinalanästhesie oder Vollnarkose(e)

r Patienten mit HWI(f)

6 (45-90)(d) Min. 
pinalanästhesie oder Vollnarkose 

r Patienten mit HWI(f)

 J(d), 1,01
Behandlungsdauer  43 (15-70)(d) Min. :
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: S
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP fü

TURP (nicht näher beschrieben) 
26 Ch. Resektoskop 
Behandlungsdauer: 5
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: S
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP fü

Suvakovic 1996 aks, PA, 

schließend reseziert (26 Ch. 

,1 (4,6)(b) Min. 
lnarkose 

: prä- und post-OP (5 Tage) 

ieben) 

. 
lnarkose 

: prä- und post-OP (5 Tage) 

Gerät: SLT Nd:YAG-Laser (Surgical Laser Technologies O
USA)) 
Energie: 60 W für 60 Sek. 
VLAP DB: Koaguliertes Gewebe wurde an
Resektoskop) (Debridement) 
Behandlungsdauer(g): 12,5 (6,4) / 13
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Vol
Antibiotikaprophylaxe

TURP (nicht näher beschr
26 Ch. Resektoskop 
 
 
 
Behandlungsdauer: 20,1 (6,2)(b) Min
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Vol
Antibiotikaprophylaxe

CLasP Gujral Gerät: Nd:YAG
2000 

-Lasergenerator 
Energie: 33,8 J(h) (0,94 kJ/cc Gewebe); 60 W für 30-60 Sek.(i)

Angaben 

TURP (nicht näher beschrieben) 
 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Begleitmedikation: NSAID  
Antibiotikaprophylaxe: verabreicht, ohne nähere 

McAllister 2000 Gerät: Nd:YAG-Lasergenerator 
0 Sek. 

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: Entscheidung wurde Arzt überlassen 

TURP (nicht näher beschrieben) 
 

sdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: Entscheidung wurde Arzt überlassen 

Energie: 60 W für 6
Behandlungsdauer: - Behandlung

(Fortsetzung) 
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rventionen Tabelle 30 (Fortsetzung): VLAP vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Inte

Studie VLAP Standard 

CLasP Chacko 
2001 

G-L ator 
 J( -60

Behandlungsdauer
hesie, Analg edierung:

Begleitmedikation: ID  
tikaprophy erabreicht  nähe aben 

: - 
sie, Analgesi edierung: - 

 
ophylax

Gerät: Nd:YA
Energie: 33 933

asergener
h); 60 W für 30
: - 

 Sek.(i)

Anäst esie, S
 NSA

 -  

Antibio laxe: v , ohne re Ang

TURP (nicht näher 
 
Behandlungsdauer

beschrieben) 

Anästhe e, S

Antibiotikapr e: - 

CLasP Brookes 
2003 

Gerät: Nd:YAG-La rator 
gie: 28 684 J(  für 30-6 (i)

ndlungsdauer
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 

edikation ID  
A biotikaprophyl erabreicht e näher aben 

 näher rieben) 

sdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 

ikaprophylax

sergene
Ener
Beha

h); 60 W
: - 

0 Sek.

Begleitm : NSA
nti axe: v , ohn e Ang

TURP (nicht besch
 
Behandlung

 
Antibiot e: - 

Planz 2003 Gerät: Medilas 4060 Fibertom (Dornier) 
gie: 60 W für k. 
hließende Du rung einer P 

Behandlungsdauer: 59 (16)(b) Min. 
esie, Analg edierung:

otikaprophy

TURP (nicht näher beschrieben) 
eren Angab

Behandlungsdauer: 47 (19)(b) Min. 
nalgesi erung: - 

rophylax

Ener
Ansc

60 Se
rchfüh  TUR

Anästh
Antibi

esie, S
laxe: - 

 - 

Keine näh
 

en 

Anästhesie, A
Antibiotikap

e, Sedi
e: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Durchschnittliche Gesamtenergie, je nach Größe der Prostata. 
b: Angabe als Mittelwert mit SD in Klammern. 
c: Insgesamt wurde häufiger die Spinalanästhesie eingesetzt. 
d: Angabe als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
e: Bis auf 3 Patienten, diese erhielten lokale perineale Anästhesie. 
f: HWI = Harnwegsinfektion. 
g: Angaben getrennt für VLAP/VLAP DB. 
h: Durchschnittliche Gesamtenergie. 
i: Bei Vorhandensein eines Mittellappens wurden die 60 Sek. je zur Hälfte an einer Seite angewendet. 
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Tabelle 31: VLAP vs. Sta h a q

r

ndardbe

Ve

andlung – Studien- bzw. Publik

blindung 

tions ualität 

Studie Concealme
adäquat  
beschriebe ei

ha

F h
pl n
ad a

-
q

va
n-

te

m c
a

nt 

n W
be

ter- 
ndlung 

Patient Ziel- 
kriterien 

allza
anu
äqu

l- 
g 
t 

Beschreibung von
Ausfallraten: 
Anzahl genannt / 
Gründe genannt 

ITT
adä

Analyse 
uat#

Rele
Date
inkonsis

nte 

nz 

Bio
Qu

etris
lität 

he 

Cowles 1995 Ja in N  ch änNe  Nein Nein ein Ja / Ja Ja Nein Lei te M gel 

Sengör 1996 Nein in N la  ob nNe  Nein Nein ein Nein / Nein Unk r(a) Nein Gr e Mä gel 

Suvakovic 1996 Nein in N  b nNe  Nein Nein ein Nein / Nein Ja Nein Gro e Mä gel 

CLasP Gujral 
2000 

Ja in J n  ob nNe  Nein Nein a Ja / Nein Nei Nein Gr e Mä gel 

McAllister 2000 Nein in N  b ngNe  Nein Nein ein Ja / Ja Ja Nein Gro e Mä el 

CLasP Chacko 
2001 

Ja in J n  b ngNe  Nein Nein a Ja / Ja  Nei Nein Gro e Mä el 

CLasP Brookes 
2003 

Ja in n  ob nNe  Nein Nein Ja Ja / Nein Nei Nein Gr e Mä gel 

Planz 2003 Nein in Nein n b ngel Ne  Nein Nein Nein / Nein Nei Ja(b) Gro e Mä

Erläuterung: „#“ = Ohne releva ic
a: Keine Informationen zu Ausf n cksichtigten 
b: Es gab relevante diskrepante  z r Standardab

nte Abwe
allraten u
Angaben

hung vom ITT-Prinzip. 
d zur Anzahl der in der Analyse berü
wischen den Tabellen hinsichtlich de

Patienten. 
weichungen. 

Vorberich
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urde, werden die Ergebnisse im Folgenden in Form eines Fließtextes darge-
stellt. 

5.3.3.1.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

usgangswerte der Gruppen waren vergleichbar (VLAP: 19,1 [SD: 6,6]/WW: 
penunterschied von 8,7 (95 %-KI [6,8; 10,6], adjus-

tiert nach Zentrum und nicht näher spezifizierten Ausgangsmessungen) hinsichtlich der mitt-

5.3.3.1.2 Lebensqualität der Patienten 

D: 1,7, eigene Berech-
nung) und für WW 0,4, (SD: 1,4, eigene Berechnung). Der Gruppenunterschied fiel zuguns-

5.3.3 Ergebnisse zu den Therapiezielen 

5.3.3.1 VLAP vs. kontrolliertes Zuwarten (WW) 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Studie (CLasP Brookes 2003) in die Nutzenbewertung 
aufgenommen w

Zur Erhebung der irritativen und obstruktiven Symptomatik wurde in der Studie von CLasP 
Brookes 2003 der IPSS eingesetzt. 

Die mittleren A
18,8 [SD: 6,5]). Der dokumentierte Grup

leren Reduktion der Scorewerte nach etwa 7,5 Monaten fiel zugunsten der VLAP aus (VLAP: 
-10,8 [SD eigene Berechnung: 8,7]/WW: -1,3 [SD eigene Berechnung: 7,1]). Die Ergebnisse 
dieser einen, mit groben Mängeln behafteten Studie liefern lediglich einen Hinweis auf einen 
Vorteil zugunsten der VLAP. 

Zur Erhebung der Lebensqualität wurde in der Studie von CLasP Brookes 2003 die entspre-
chende Frage aus dem IPSS verwendet. Die Mediane (Spannweite) der Score-Ausgangswerte 
beider Gruppen waren gleich (VLAP: 4 [2-6]/WW: 4 [1-6], keine Angabe von Mittelwerten). 
Die Verbesserungen des Scores betrugen im Mittel für VLAP 1,9 (S

ten der VLAP aus und betrug nach einer medianen Beobachtungsdauer von etwa 7,5 Monaten 
1,3 Scorewerten (95 %-KI [0,9; 1,7], adjustiert nach Zentrum und nicht näher spezifizierten 
Ausgangsmessungen). Die Ergebnisse dieser einen, mit groben Mängeln behafteten Studie 
liefern lediglich einen Hinweis auf einen Vorteil zugunsten der VLAP. 

Des Weiteren wurde die Sexualfunktion mittels des ICSsex-Fragebogens untersucht. Die Er-
gebnisse dazu sind in Abschnitt 5.3.3.1.5 „Unerwünschte Ereignisse“ aufgeführt.  
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ometrischen Mittel 2,2 
(95 %-KI [1,9; 2,4]) Tage. Das Therapieprinzip des kontrollierten Zuwartens fand demgegen-

digkeit einer Katheteri-
sierung bei Patienten der Kontrollgruppe ist der Vorteil zugunsten des kontrollierten Zuwar-

Innerhalb des Studienzeitraumes verstarben in der VLAP-Gruppe 5 Patienten im Vergleich zu 

sammenhang mit der jeweiligen Therapie. 1 Patient nach VLAP 
benötigte eine Bluttransfusion. Harnwegsinfektionen traten aufgrund des Eingriffs lediglich 

In der Studie wurde „policy failure“ definiert als Versagen der Behandlung gemäß Randomi-

ma  vs. 9-mal (WW) auf. 1 Patient der Lasergruppe benötigte eine weitere Interven-
gs-

u

e n und 

mö
Zen
Zum  OR bezüglich erektiler Dysfunktion von 0,53 (95 %-
KI [0,28; 1,01]), bezüglich Ejakulationsdysfunktion von 1,64 (95 %-KI [0,91; 2,97]) und be-

s die Zahl der Patienten, die im 
Laufe der Studie Symptome entwickelt hat, nicht ersichtlich wurde und die Basis der angege-
benen Raten unklar blieb. Statistisch signifikante Unterschiede konnten für kein Kriterium der 
Sexualfunktion aufgezeigt werden. 

5.3.3.1.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

Die Krankenhausverweildauer betrug für die VLAP-Patienten im ge

über im ambulanten Setting statt. Der Vorteil des kontrollierten Zuwartens ist aufgrund des-
sen immanent.  

5.3.3.1.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Für die VLAP-Gruppe lag die Dauer (suprapubischer Katheter) im geometrischen Mittel bei 
11,8 (95 %-KI [10,2; 13,7]) Tagen. Aufgrund der fehlenden Notwen

tens inhärent.  

5.3.3.1.5 Unerwünschte Ereignisse 

1 Patienten aus der Gruppe des kontrollierten Zuwartens. Die Todesfälle standen laut Aussage 
der Autoren in keinem Zu

nach VLAP auf (3 Patienten). 

sierung oder dem Notwendigwerden einer weiteren Behandlung. Dies trat in den Gruppen 16-
l (VLAP)

tion. Für die betroffenen Patienten in der WW-Gruppe war meist vor Ende der Beobachtun
da er bereits eine aktive Intervention notwendig (7 der 9 Patienten).  

Di  Auswertung der ICSsex-Daten erfolgte u. a. mittels ordinaler logistischer Regressio
lieferte Schätzungen von Odds Ratios (OR [VLAP vs. WW]) dafür, dass ein Patient bei 4 

glichen Kategorien zum Schweregrad 1 Kategorie schlechter abschneidet (adjustiert nach 
trum und nicht näher spezifizierten Ausgangsmessungen, Annahme proportionaler Odds). 
 Ende des Follow-ups ergaben sich

züglich Schmerzen bei Ejakulation von 0,70 (95 %-KI [0,26; 1,93]). Unter neu aufgetretenen 
Erektionsstörungen litten in beiden Gruppen 20 %, unter neu aufgetretener Impotenz 8 % vs. 
10 % (VLAP vs. WW) der Patienten. Nach der Behandlung fühlten sich 44 %  der VLAP-
Gruppe und 51 % der WW-Gruppe durch die Symptome in ihrem Sexualleben beeinträchtigt. 
Die Interpretation der Ergebnisse war dadurch erschwert, das
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ed erkennbar. 

e des kontrollierten Zuwartens bei 
37 ml. Die maximalen Harnflussraten lagen im Mittel bei 10 ml/Sek. 

Die Studie wies relevante Qualitätsmängel auf, die als grob eingestuft wurden. Es wurde eine 
adäquat durchgeführte verdeckte Zuteilung dokumentiert. Eine Verblindung war bei diesem 
Vergleich nur hinsichtlich der Zielkriterienerhebung möglich. Bemühungen hierzu fanden 
sich jedoch nicht. Die Durchführung des ITT-Prinzips war nicht adäquat. 

Hinsichtlich der im vorliegenden Bericht festgelegten patientenrelevanten Zielgrößen fanden 
sich folgende Ergebnisse: 

− Irritative und obstruktive Symptomatik: Es liegen Hinweise auf einen Vorteil zugunsten 
der VLAP vor. 

− Lebensqualität der Patienten: Es liegen Hinweise auf einen Vorteil zugunsten der VLAP 
vor. 

− Krankenhausverweildauer: Ein Vorteil zugunsten kontrollierten Zuwartens ist belegt. 

− Katheterisierungsdauer: Ein Vorteil zugunsten kontrollierten Zuwartens ist belegt. 

− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tären Darstellung der UEs in den Studien kann keine belastbare Aussage zu Gruppenun-
terschieden gemacht werden. Hinsichtlich der UEs ist kein Hinweis auf einen 
Gruppenunterschied erkennbar.      

Aufgrund der Mängel dieser Studie und des Fehlens weiterer Studien für diesen Vergleich ist 
ein Vorteil der VLAP gegenüber dem kontrollierten Zuwarten nicht sicher belegt. Diese Stu-
die lieferte lediglich einen Hinweis auf einen Vorteil bezüglich der Symptomatik und der Le-
bensqualität. Aus dem fehlenden Beleg eines Vorteils bezüglich unerwünschter Ereignisse 
lässt sich keine Gleichwertigkeit der Behandlungen ableiten. 

Hinsichtlich der UEs war kein Hinweis auf einen Gruppenunterschi

5.3.3.1.6 Zusammenfassung VLAP vs. kontrolliertes Zuwarten 

Zum Vergleich der VLAP vs. kontrolliertes Zuwarten ging lediglich 1 randomisierte kontrol-
lierte Studie in den vorliegenden Bericht ein. Die VLAP erfolgte in einem stationären Setting. 

Insgesamt nahmen 223 Patienten an der Studie teil, deren mittleres Alter in beiden Gruppen 
bei 67 Jahren lag. Der mediane Wert des IPSS lag bei etwa 19, das durchschnittliche Prosta-
tavolumen in der VLAP-Gruppe bei 41 und in der Grupp
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 male Harnflussrate  

 d ittleren Ausgangswerte vergleichbar 
(VLAP: 10,4 [SD: 2,9] / WW: 9,9 [SD: 2,7]). Zum Erhebungszeitpunkt nach ca. 7,5 Monaten 

ale Harnflussrate unter VLAP vor. 

5.3.3.1.7 Ergänzende Darstellung: Maxi

Bezüglich er maximalen Harnflussrate waren die m

betrugen die mittleren Verbesserungen nach VLAP 5,8 (95 %-KI [4,7; 7,2]) bzw. nach kon-
trolliertem Zuwarten 0,2 (95 %-KI [-0,4; 0,8]). Hinsichtlich der mittleren Veränderung zeigte 
sich ein nach Zentrum und nicht näher spezifizierten Ausgangsmessungen adjustierter Grup-
penunterschied von 6,0 (95 %-KI [4,0; 8,0]) zugunsten der VLAP. Damit liegen Hinweise auf 
eine verbesserte maxim
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5.3.3.2 VLAP vs. Standardbehandlung 

5.3.3.2.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

In Tabelle 32 sind die Ergebnisse zur irritativen und obstruktiven Symptomat a ellt. In 
allen Studien wurde zur Erfassung der irri ative d ob uktiven mpto
Sym core bzw. IPSS verwendet, bei Cowles 1995 und McAllister 2000 in der Version 
des AUA-6, da der aktuelle Score (AUA-7) zum Zeitpunkt der Studiendurchführung noch 
nicht entwickelt war.  

In 3 Studien (Cowles 1995, McAllister 2000, CLasP Gujral 2000) war jeweils ein statistisch 
signifikanter Gruppenunterschied zugunsten der 
ral fand sich dieser nach 6 Monaten, in den beiden anderen Studien nach 1 Jahr. In den Stu-
dien ohne statistisch signifikanten Unterschied zeigt sich überwiegend jeweils ein 
num tandards. 

en zusammengefasst werden. Nach 6 und 12 
n  (Abbildung 7 bzw. Abbildung 8 atistisch signifikanter Ge-
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Tabelle 32: VLAP vs. Standardbehandlung – Irritative und obstruktive Symptomatik(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Cowles 1995      
VLAP AUA-6- 18,7 (6,0) - 
TURP Symptomscore(d) 20,8 (4,8) - - -13

- -9,0 (8,9)(e)

,3 (7,5)(e)

 
- 
- 

 
< 0,040 

Sengör 1996(f)       
- 

 
- VLAP AUA- - - - - 

TURP Symptomscore - - -  - 

Suv
VLAP  

 akovic 1996(g)  

VLAP DB AUA-
15,7  
17,0 

16,8  
Entfällt(h)

8,0 
Entfällt(h)

10,0  
Entfällt(h)

TURP Symptomscore 18,8  12,8  8,5 7,2 
- 
- 

    
- 

 
„n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“(i)

CLasP Gujral 2000 

V IPSS 20,9 (6,4) - -12,2 (9,6) - - 0,048   LAP 
    

(j)
   

(k)

TURP 19,5 (7,2) - -14,2 (8,8)(j) - - 

McAllister 2000(l, m)

VLAP AUA-6- 18,1 (4,4) 8,7 (5,8) 7,9 (6,3) 7,7 (5,8) 
 (5,5) 

- 
- TURP Symptomscore 18,2 (4,9) 6,4 (5,1) 5,9 (5,5) 5,1

       
- / - / 0,046 

CLasP Chacko 
001(n)

VLAP 
TURP 

 
IPSS 

 
17,6 (9,3) 
19,4 (7,6) 

 
- 
- 

 
-10,1 (10,3)(j)

-13,5 (8,1)(j)

 
- 
- 

 
- 
- 

 
0,260(o)2

CLasP Brookes 2003 
VLAP 
TURP 

 
IPSS 

 
19,1 (6,6) 
19,2 (6,7) 

 
- 
- 

 
-10,8 (8,7)(j)

-12,3 (7,5)(j)

 
- 
- 

 
- 
- 

 
 „n. s.“(p)

Planz 2003(q)

VLAP DB 
TURP 

 
AUA-
Symptomscore 

 
20,5 (2,5) 
21,8 (3,3) 

 
8,2 (2,3) 
9,1 (0,9) 

 
- 
- 

 
3,9 (0,9) 
4,1 (0,8) 

 
- 
- 

 
„n. s.“ / „n. s.“ 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 32 (Fortsetzung): VLAP vs. Standardbe truktive Symptomatik 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunter er ro Zeitpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt d  „ abe. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nic rs kt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten b en, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht and e
d: Zum Zeitpunkt der Studie war die aktuelle Version des AUA-Sy m es noch nicht entwickelt. 
e: Angaben als mittlere Veränderung von Baseline zu Follow-up. 
f: Keine Ergebnisdarstellung in der Publikation vorhanden; Der Au u ngeschrieben, eine Rückmeldung stand bei Fertigstellung B  aus. 
g: Aufgrund der Angabe von nicht plausiblen Variabilitätsmaßen w h ediglich der Mittelwert dargestellt. 
h: Die Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da nach 3 Monaten ber i sfallrate nach VLAP DB so hoch war, dass der Unterschi w ruppen > 

15 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 
i: Vergleich VLAP vs. Standardbehandlung. 
j: Angaben als mittlere Veränderung von Baseline zu Follow-up m ammern (SD: eigene Berechnung). 
k: p-Wert, Schätzer (3,60) und 95 %-KI (0,1; 7,2): adjustiert nach A n erten („Baseline Measurements“) und Zentrum.  
l: SD: eigene Berechnung. 
m: Die Studie dokumentierte Ergebnisse nach 5 Jahren. Zu diesem t  war die Ausfallrate > 30 %, so dass die Ergebnisse nich rg n (s. Ab-

schnitt 4.4.2). 
n: Zum Erhebungszeitpunkt betrug die Ausfallrate 31 %. Da dies n unter der festgelegten Grenze (s. Abschnitt 4.4.2) liegt, n sse trotz-

dem dargestellt. 
o: p-Wert, Schätzer (1,70) und 95 %-KI (-0,1; 3,6): adjustiert nach a erten („Baseline Measurements“) und Zentrum. 
p: p-Wert, Schätzer (1,26) und 95 %-KI (-0,9; 3,4): adjustiert nach a erten („Baseline Measurements“) und Zentrum. 
q: Die angegebenen Standardabweichungen waren im Vergleich zu ü en Studien auffällig klein. 
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McAllister 2000* (AUA6) 67 7.90 6.30 70 5.90 5.50 28.10 0.34 [-0.00, 0.67]
Gujral 2000* (IPSS) 29 -12.20 9.60 33 -14.20 8.80 12.78 0.22 [-0.29, 0.72]
Chacko 2001* (IPSS) 54 -10.10 10.30 48 -13.50 8.10 20.81 0.36 [-0.03, 0.75]
Brookes 2003* (IPSS) 96 -10.80 8.70 89 -12.30 7.50 38.30 0.18 [-0.11, 0.47]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD

246

n Mittel SD

240

95%-KI %

100.00

95%-KI

0.27 [0.09, 0.45]

Heterogenität: Q=0.75, df=3 (p=0.861), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=2.93 (p=0.003), tau²=0.000

VLAP besser Standard besser

Symptom-Scores nach 6 Monaten

Studie VLAP Standard Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung Hedges g

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

 

*Bemerkung: 
McAllister 2000*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
Gujral 2000*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
Chacko 2001*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
Brookes 2003*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
 
Abbildung 7: VLAP vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (6 Mo-
nate) 

 

Meta-Analyse BPH: VLAP vs. Standard
Symptom-Scores nach 12 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Cowles 1995 (AUA6) 55 -9.00 8.90 57 -13.30 7.50 44.79 0.52 [0.14, 0.90]
McAllister 2000* (AUA6) 67 7.70 5.80 70 5.10 5.50 55.21 0.46 [0.12, 0.80]

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD

122

n Mittel SD

127

95%-KI % 95%-KI

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Studie VLAP Standard Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung

100.00

Hedges g

0.49 [0.23, 0.74]

Heterogenität: Q=0.06, df=1 (p=0.811), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=3.77 (p=0.000), tau²=0.000

VLAP besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
McAllister 2000*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
 
Abbildung 8: VLAP vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (12 
Monate) 
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5.3.3.2.2 Lebensqualität der Patienten 

In Tabelle 33 sind die Ergebnisse zur Lebensqualität der Pa nten dargestellt. 

Die Lebensqualität wurde in 4 Studien untersucht (Cowles 1995, CLasP Gujral 2000, CLasP 
Chacko 2001, CLasP Brookes 2003). Die Ergebnisse der Studie von CLasP Chacko 2001 
wurden hier nicht dargestellt, da nur 64 % aller randomisierten Patienten verfügbar waren. In 
der Studie von Cowles 1995 wurde digli okumentiert, wie vi
TURP bzw. VLAP verbessert hatten (53 [93,0 %] vs. 43 [78,2 %], p = 0,03). Das hierfür ein-
gesetzte Instrument war ein von den Patienten auszufüllender Fragebogen, nähere Informatio-
nen wurden hierzu jedoch nicht gegeben. In der CLasP-Studie wurde die 1-Item s 
IPSS eingesetzt.  

Bei CLasP Gujral 2000 (Patienten mit chronischer Retention) war ein Unterschied zwischen 
den Behandlungsgruppen hinsichtlich der mittleren Veränderung zuguns dardbe-
handlung zu beobachten. Die Studie von CLasP Brookes 2003 zeigte im Vergleich hierzu 
einen geringeren Gruppenunterschied zugunsten der Standardbehandlung. Beide Gruppenun-
terschiede waren nicht statistisch signifikant. Für die Meta-Analyse ( ) wurden 
adjustierte Gruppenunterschiede herangezogen. Es zeigte sich ein num
statistisch signifikant

Zusammenfassend liegt ein Hinweis auf einen Vorteil zugunsten 
den Studien, die VLAP DB m

iteren wurde in der Studie von CLasP Brookes 2003 die Sexualfunktion mittels des 
ebogens untersucht. Die Ergebnisse dazu werden in Abschnitt  „Uner-

fgeführt. 
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Tabell  u t(a

Studie 2 te  n p-  für  
nunte

e 33: VLAP vs. Standardbehandlung –

 Basisdaten

Lebensq

-4 Mona

alitä )

(b) 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Mo ate Wert
Gruppe rschied* 

Cowles   0,0 1995     3(c)

Sengör e Date r di  Zi dokum 1996  Es wurden kein n fü eses elkriterium entiert. 

Suvako e Date  d  Z okumvic 1996  Es wurden kein n für ieses ielkriterium d entiert. 

CLasP 
VLAP 
TURP 

 
- 
- 

-2,
-3,

 

- 

 
0,0

Gujral 2000  
QoL (IPSS) 

 
5,0 (2-6)(d)

4,5 (2-6)(d)

 
8 (1,8)(e) 

2 (1,9)(e)

 
- 
- 

- 97(f)

McAlli e Date r d  Zielk okumster 2000  Es wurden kein n fü ieses riterium d entiert. 

CLasP 
VLAP 
TURP 

 
- 
- 

 
En
En

 
- 
- 

 
Ent (h) 

 

Chacko 2001  
QoL (IPSS) 

 
5,0 (4-6)(g)

5,0 (4-6)(g)
tfällt(h) 

tfällt(h)

 
- 
- 

fällt

CLasP 
2003 

VLAP 
TURP 

 
- 
- 

 
-1,
-2,

 

- 
- 

 
„n. 

Brookes  
QoL (IPSS) 

 
4,0 (2-6)(d)

4,0 (0-6)(d)
9 (1,7)(e)

2 (1,6)(e)

 
- 
- 

s.“(i)

Planz 2 e Date r di  Zielk dokum003  Es wurden kein n fü eses riterium entiert. 

Erläuter ruppe rs e erfo Zeitpu eitpun etrennt d -“ = e Anga-
be. 
a: Alle n Zei kt oben sofern t. 
b: Bezi ofe  verm
c: p-W n TUR r Anteile vo en mit eitpun  Monate (s. T
d: Ang . 
e: Ang u Foll p mit SD in  (SD . 
f: p-We justier ch Ausgangsw Baseli nd Ze m. 
g: Ang amme
h: Kein ate > war (s. Absc 2). 
i: p-Wert justie h Ausgangsw Baseli nd Ze m. 

  Keinurch „/“);  „

ext). 

kte g

kt 12

ntru

ntru
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Gujral 2000* 0.60 0.36
Brookes 2003* 0.20 0.20

Meta-Analyse BPH: VLAP vs. Standard
Lebensqualität nach 6 Monaten
Distanzmaß: Adjustierte Gruppenunterschiede der Veränderungen vs. Baseline

Studie Effekt SE Effekt (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

Effekt
95%-KI

24.62 0.60 [-0.10, 1.30]
75.38 0.20 [-0.20, 0.60]

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Gesamt (95%-KI) 100.00 0.30 [-0.05, 0.65]

Heterogenität: Q=0.95, df=1 (p=0.331), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=1.69 (p=0.092), tau²=0.000

VLAP besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
Gujral 2000: Berechnung von SE aus der Breite des Konfidenzintervalls. 
Brookes 2003: Berechnung von SE aus der Breite des Konfidenzintervalls. 
 

Abbildung 9: VLAP vs. Standardbehandlung, Lebensqualität (6 Monate) 

 

5.3.3.2.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

In Tabelle 34 sind die Ergebnisse zur Dauer und generellen Vermeidung von Krankenhaus-
aufenthalten dargestellt.  

Alle Studien zeigten kürzere Krankenhausaufenthalte nach VLAP im Vergleich zur TURP. 
Die Unterschiede waren in 5 Studien (Cowles 1995, Suvakovic 1996, CLasP Gujral 2000, 
CLasP Chacko 2001, CLasP Brookes 2003) statistisch signifikant, in 2 Studien (Sengör 1996, 
McAllister 2000) fehlten diesbezügliche Angaben. Für die VLAP ist demnach ein Vorteil 
gegenüber TURP mit einer Reduzierung der Verweildauer von im Mittel 1,3 bis 4,3 Tagen 
belegt.  

In der Studie von Suvakovic 1996 zeigte sich ebenfalls eine statistisch signifikant kürzere 
Aufenthaltsdauer nach VLAP DB vs. TURP. Ein Vorteil kann durch diese 1 Studie jedoch 
nicht attestiert werden 

5.3.3.2.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

In Tabelle 34 sind die Ergebnisse zur Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung darge-
stellt. 

Bis auf Cowles 1995 untersuchten alle Studien die Katheterisierungsdauer. Die 3 zu CLasP 
gehörenden Studien dokumentierten einen statistisch signifikanten Unterschied, setzten je-
doch bei den Patienten unter VLAP einen suprapubischen Katheter ein. Bei Sengör 1996 und 
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hielt 
VLAP-Patienten einen suprapubischen Katheter. Für die übrigen Patienten dieser 

it einem t wurden, ngsdauer län-
 Gegensatz zu Sengör 1996 und McAllister 2000 war Suvakovic 1996 

zige Studie, die Unterschied zugunsten er VLAP berichtete, der darüber 
für die unvergleichbar kurze Katheterisierungs-

dauer nach VLAP konnte in der Publikation nicht erkannt werden. Hinsichtlich der urethralen 
rungen ist ugunsten einer der Be ichtlich.  

uvakovic 1996, Planz 2003) mit dem Vergleich VLAB DB vs. TURP kamen zu 
Suvakovic 1996 zeigte eine statistisch signifikant kürzere Ka-

ungsdauer u P DB auf, bei Planz 2003 e zwischen den beiden Be-
i  zugunsten VLAP DB oder TURP ist daraus nicht abzulesen, 

McAllister 2000 fehlte eine Angabe zur statistischen Signifikanz. Bei McAllister 2000 er
ein Teil der 
Gruppe, die m  Urethrakatheter versorg war die Katheterisieru
ger als bei Standard. Im
die ein  von einem  d
hinaus statistisch signifikant war. Ein Grund 

Katheterisie kein Vorteil z handlungen ers

2 Studien (S
unterschiedlichen Ergebnissen. 
theterisier nter VLA war dies
handlungen gleich. E n Vorteil
ebenso wenig eine Gleichwertigkeit. 
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verweildauer Katheterisierungsdauer 

Tabelle 34: VLAP vs. Standardbehandlung – Krankenhausverweildauer und Katheterisie-
rungsdauer 

Studie Krankenhaus

Cowles 1995(a)

VLAP 1,8 (1,1) Tage 
TURP 3,1 (0,9) Tage 
p-Wert < 0,01 

  
- 
- 
- 

Sengör 1996(b)  
VLAP 1,6 (1-3) Tage 
TURP 5,9 (4-7) Tage 
p-Wert - - 

 
4,8 (2-7)(c) Tage 
3,8 (2-6) Tage 

Suvakovic 1996(d)

V
V

p-Wert 
3,5 Tage 
< 0,05 / < 0,05(e)

2,0 Tage 
< 0,05 / < 0,05(e)

LAP 
LAP DB 

 
1,3 Tage 

1,0 Tage 

 
1,0 Tage 
0,8 Tage 

TURP 

CLasP Guj  2000ral
VLAP 2,2 [1,7; 2,8] Tage 

 
25,5 [20,2; 28,3](c) Tage 

(f)

TURP 
p-Wert 

4,4 [3,9; 4,9] Tage 
< 0,001, 
0,50 [0,38; 0,65]

 

(g)

3,0 [2,3; 3,9] Tage 
< 0,001, 
8,62 [6,04; 12,29](g)

McAllister 2000(h)

VLAP 2,7 [2,2; 3,2] Tage 14,7 [11,6; 17,8] / 4,8 [3,9; 5,7](i) Tage 
TURP 
p-Wert 

4,3 [3,3; 5,3] Tage 
- 

2,7 [2,5; 2,9] Tage 
- 

  

CLasP Chacko 2001(f)

VLAP 
TURP 
p-Wert 

 
3,4 [2,8; 4,0] Tage 
5,8 [5,2; 6,5] Tage 
< 0,001, 
0,58 [0,47; 0,71](g)

 
30,3 [24,4; 37,7](c) Tage 
3,2 [2,7; 3,9] Tage 
< 0,001, 
9,40 [7,04; 12,5](g)

CLasP Brookes 2003(f)

VLAP 
TURP 
p-Wert 

 
2,2 [1,9; 2,4] Tage 
3,9 [3,7; 4,2] Tage 
< 0,001, 
0,55 [0,47; 0,63](g)

 
11,8 [10,2; 13,7](c,j) Tage 
2,4 [2,1; 2,9] Tage 
< 0,001, 
4,79 [3,88; 5,91](g)

Planz 2003(d)

VLAP DB 
TURP 
p-Wert 

 
- 
- 
- 

 
3 Tage 
3 Tage 
- 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 34 (Fortsetzung): VLAP vs. Standardbehandlung – Krankenhausverweildauer und 
Katheterisierungsdauer 

Erläuterungen: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern. 
b: Angabe als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
c: Einsatz eines suprapubischen Katheters. 
d: Angaben als Mittelwert, ohne Variabilitätsmaß. 
e: Angaben für den Vergleich VLAP vs. Standard/VLAP DB vs. Standard. 
f: Angabe als geometrisches Mittel und 95 %-KI in Klammern. 
g: Verhältnis der geometrischen Mittel und 95 %-KI in Klammern. 
h: Angabe als Mittelwert und 95 %-KI in Klammern. 
i: Suprapubischer Katheter (56 Patienten)/Urethrakatheter (19 Patienten). 
j: Bei CLasP Brookes 2003 wurde beschrieben, dass alle Patienten einen suprapubischen Katheter  erhielten. 

Dies erscheint im Zusammenhang mit der mittleren Katheterisierungsdauer unplausibel, da die Patienten mit 
einem suprapubischen Katheter nach 1 – 2 Wochen für die Katheterentfernung einbestellt wurden. 

 

5.3.3.2.5 Unerwünschte Ereignisse 

In Tabelle 35 sind die Ergebnisse zu unerwünschten Ereignissen dargestellt. In allen Studien 
abgesehen von Suvakovic 1996, wurden unerwünschte Ereignisse dokumentiert, jedoch mit 
teilweise sehr unübersichtlicher Darstellung in den Publikationen.  

In 4 Studien wurden Todesfälle berichtet (CLasP Gujral 2000, McAllister 2000, CLasP Cha-
cko 2001. CLasP Brookes 2003). Abgesehen von der Studie CLasP Brookes 2003, in der alle 
5 Verstorbenen der VLAP-Gruppe angehörten, fanden sich vergleichbare Häufigkeiten. Blut-

r Studien traten nach einer Standardbehandlung 1 (Cowles 

95 nach TURP und in der Studie von McAllister 2000 
sowohl nach VLAP als auch nach TURP (1 vs. 2). In 3 Studien wurden weitere schwerwie-
ende unerwünschte Ereignisse berichtet, die nicht in der Tabelle aufgeführt sind, da sie sel-

ten berichtet wurden. So wurde in der Studie von McAllister 2000 nach einer TURP 1 Patient 
mit einen Lungenembolus dokumentiert und jeweils 1 Patient erlitt  einen Myokardinfarkt und 
einen Hirnschlag. Die 2 verstorbenen Patienten (s. Tabelle 35) erlagen jeweils einer Pneumo-
nie. Auch die Studie von CLasP Chacko 2001 beschrieb Myokardinfarkte bzw. Herzversagen 
(VLAP: 1; TURP: 2). CLasP Brookes 2003 berichtete 2 Patienten, die von einer Prostataper-
foration im Rahmen einer TURP betroffen waren, in der Studie von CLasP Gujral 2000 war 
es nach TURP 1 Patient. Insgesamt liegt ein Hinweis dafür vor, dass schwerwiegende UEs 
seltener nach VLAP auftraten. Strikturen traten bei Cowles 1995 fast ausschließlich nach der 
Standardbehandlung auf. Die Auswertung der ICSsex-Daten bei CLasP Brookes 2003 erfolg-

transfusionen, bzw. schwere behandlungsbedürftige Blutungen, traten in allen Studien auf, in 
3 Studien (Sengör 1996, CLasP Gujral 2000, McAllister 2000) vermehrt unter Standard. Le-
diglich bei CLasP Chacko 2001 ereigneten sich diese häufiger unter VLAP. Reinterventionen 
wurden in 3 Studien (CLasP Gujral 2000, McAllister 2000, CLasP Chacko 2001) häufiger 
unter VLAP notwendig. In 2 de
1995) bzw. 2 (CLasP Chacko 2001) TUR-Syndrome auf. 1 tiefe Beinvenenthrombose erlitt 1 
Patient in der Studie von Cowles 19

g
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n von Odds Ratios 
(OR) [VLAP vs. Standard] dafür, dass 1 Patient bei 4 möglichen Kategorien zum Schwere-
grad 1 Kategorie schlechter abschneidet (adjustiert nach Zentrum
ten Ausgangsmessungen, Annahme proportionaler s Follow-ups ergaben 

D on von 1,43 (95 %-KI [0,72; 2,78]), b h
tion lich Schmerzen bei Ejakulation 

von 11,11 (95 %-K , 7; 100 ]). Ei ha ngen f-
grund dieser unpräzisen und inhomogenen Daten nicht zu treffen. Nach der Behandlung fühl-
ten sich 44 % der VLAP-Gruppe und 46 tandardgruppe durch die Sym me in ihrem 
Sexualleben beeinträchtigt. Die Interpr nisse ist dadurch erschwert, dass die 
Zahl der Patienten, die im Laufe der entwickelt haben, nicht ersichtlich 
wurde und die Basis der angegebenen dien, d Ejakula s-
dysfunktionen untersuchten (Sengör 1  Brooke 003), ren 
Patienten häufiger nach einer Standardbehandlung betroffen. Im Hinblick auf Inkontinenz 

ten nur dien es 2001) Ereignisse ohne auffällige 
Unterschiede. Bezüglich der aufgetreten McA ister 200  ein 
deutlicher Unterschied zugunsten der S , der  den an ren 
3 Studien, die über Harnwegsinfektion teten, nicht zu sehen war. Angaben zu post-
operativen Miktionssymptomen berich  Cowles 1995 und M Allister 2000 
ohne einheitliche Ergebnisse. In keiner der Studien wurden Rekatheterisierungen berichtet, 
jedoch von 2 Studien das Auftreten vo McAll r 2000). Die 
Ergebnisse dieser Studien zeigten einen Unterschied zugunsten Standard.  

chau liegen Hin nktionen und 
behandlungsbedürftiger Blutungen nüber ergaben sich, bezogen 

entione  Ret en  Gruppenuntersc ed zugu ten 
Standard.  

Aus den Angaben von Planz 2003 (VL dard) lassen sich keine Hinweise auf 
einen Gruppenunterschied ableiten.  

 

te u. a. mittels ordinaler logistischer Regression und lieferte Schätzunge

 und nicht näher spezifizier-
Odds). Zum Ende de

sich OR bezüglich erektiler ysfunkti ezüglic  Ejakula-
tionsdysfunk  von 0,50 

I [1 3
(95 %-KI [0

,00
,26; 0,97]) und bezüg
ne Aussage zugunsten einer der Be ndlu ist au

 % der S pto
etation der Ergeb
Studie Symptome 
Raten unklar bleibt. In den Stu ie tion
006, McAllister 2000, CLasP s 2 wa

dokumentier  2 Stu (Cowl 1995, CLasP Chacko 
en Harnwegsinfektionen war bei 

andlung zu beobachten
ll 0

tandardbeh  in de
en berich
teten die Studien c

n Harnverhalt (Cowles 1995, iste

In der Gesamts weise auf eine Häufung von Ejakulationsdysfu
unter S

ention
tandard vor. Demgege

enauf Reinterv n und , Hinweise auf ein hi ns

AP DB vs. Stan
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Tabelle 35: VLAP vs. Standardbehandlung(a) – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(b) /
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 VLAP Standard 

Kategorien der UEs 

VLAP Standard

Cowles 1995 6 b / 21  / 

1 1 )

12 

zw. 29 
56(c)

bzw. 17
59(c)

Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
3 
2(d)

0 
17 
- 
3 
0 
1 
2 
0 
- 

- 
2 
7(d

2 
5 
- 
1 
1 

0 
2 
- 

Sengör 1996 * / 30 * / 30 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

1 2 )(e)

- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 
0 
- 
0 
- 

4(e

- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 
0 
- 
2 
- 

Suvakovic 1996 In dieser ben zu UEs gemacStudie wurden keine Anga ht  

CLasP Gujral 
2000(f)

3 / 36 13 / 44 

-OP Miktionssymptomatik 

) 

ransfusion / schwere Blutung 
Tod 0 

Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dys
Irritative post

funktion 

Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion ander
Striktur (Harnrö

er Art 
hre oder Blasenhals

tervention Rein
Blutt

- 
- 
- 
- 
- 
- 
1 
1 
- 
3 
0 

- 
- 
- 
- 
- 
- 
2 
3 
- 
0 
9 
1 

(Fortsetzung) 
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 Tabelle 35 (Fortsetzung): VLAP vs. Standardbehandlung(a) – Unerwünschte Ereignisse

Studie Anzahl Pat. mit UEs(b) /
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 VLAP Standard 

Kategorien der UEs 

VLAP Standard

McAllister 2000 * / 76 * / 75 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

9(g)

- 
25 
- 
5 
- 

28 
2 
- 
8 
0 
1 

15(g) 

- 
6 
- 
1 
- 
7 
1 
- 
0 

12(h)

1 

CLasP Chacko 
2001 

6(i) / 74 15(i) / 74 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 

- 
- 
- 
0 

- 
- 
- 

Retention 
terisierung 

 

Reintervention 

- 
- 
- 

7 

3 
- 
- 
- 
 

1 

Rekathe
Harnwegsinfektion
Infektion anderer Art 3 4
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) - - 

Bluttransfusion / schwere Blutung 7
Tod 2 4 

(j) 2 

CLasP Brookes 
2003 

* / 117 * / 117 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 

13

Inkontinenz - 
Retention - - 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 

- 
3 

- 
2 

Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 

0 
- 

-

Tod 5 0 

(k)

5/6(l)

- 

13

(m)

1 

2 
- 

-

(k)

1/3(l)

- 
- 

(m)

1 

(Fortsetzung) 
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at. 
Es 

Tabelle 35 (Fortsetzung): VLAP vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(b) /
Anzahl randomisierter 

P
Anzahl spez. U

 VLAP Standard VLAP Standard

Kategorien der UEs 

Planz 2003 # / 56 # / 49 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

(n)

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 

Infektion anderer Art 

46(o)

2(o)

- 

9(p)

2(q)

43(o)

1(o)

- 

6(p)

2(q)

Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 

- 
1 
- 

- 
0 
- 

Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

4(r)

1(s)

1(q)

- 

2(r)

0 
3(q, t)

- 

Erläuterungen: „-“ = Keine Angabe; „*“ = Keine Angabe in der Publikation zur Gesamtzahl der Patienten, die 
ein UE erlitten haben; „#“ = Teilweise wurde die Anzahl der Patienten angegeben, jedoch ist die Darstellung 
nicht transparent. Die tatsächlichen Angaben sind vermutlich: nach 1 Monat: VLAP DB 2/47, TURP: 2/44; 
nach 3 Monaten: VLAP DB: 3/42, TURP 2/41; nach 12 Monaten: CLAP DB: 3/39, TURP: 2/36. 
a: Standardbehandlung war in allen Studien die TURP. 
b: Einzelne Patienten können mehrere UEs aufweisen. 
c: Darstellung getrennt für schwere und leichte Komplikationen.  
d: Mehrfachnennung von Patienten möglich, da hierunter verschiedene Symptome zusammengefasst sind. 
e: Bezog sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern auf vor der Behandlung potente Männer (VLAP: 

23, TURP: 27). 
f: Laut Publikation war die Differenz der Anteile von Patienten mit mindestens 1 Komplikation: p = 0,025. 
g: Bezog sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern auf die sexuell aktiven Männer (sowohl präope-

rativ als auch während des Follow-ups) (VLAP: 27, TURP: 24). 
h: Es wurden außerdem 3 Nachblutungen dokumentiert, jedoch ohne Information dazu, ob es sich um starke, 

behandlungsbedürftige Blutungen handelte oder sie schon in der Darstellung der Bluttransfusionen enthalten 
waren. Die Nachblutungen wurden daher in der Tabelle nicht gesondert dargestellt. 

erativ notwendig wurden.
akulationsstörung 

vo erechnung aus in der Publikation angegebenen Raten]). 

T
s
n blikation angegebenen Raten]). 

m: In beiden Gruppen gab es Fälle von Behandlungsversagen (VLAP: 16, TURP: 13). Nur für einen Teil wur-
d

n: V
o: A lung und nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern auf 

VLA
D
(

q: B . 
 A
n

i: Laut Publikation handelt es sich bei diesen Angaben um „major complications“ (p = 0,039). 
j: Mehrfachnennung von Patienten möglich, da 3 Bluttransfusionen peri- und 4 postop
k: Angaben bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern auf jene ohne Ej

r der Behandlung (VLAP: 20, TURP: 20 [eigene B
l: In der Studie wurde unterschieden zwischen erektiler Dysfunktion und totaler Impotenz. Darstellung in dieser 

abelle: „erektile Dysfunktion / Impotenz“. Angaben bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, 
ondern auf diejenigen ohne Erektionsprobleme vor der Behandlung (VLAP: 25, TURP: 20 [eigene Berech-
ung aus in der Pu

en Reinterventionen notwendig (Anzahl wurde nicht berichtet). 
ergleich VLAP DB vs. Standardbehandlung. 
ngaben bezogen sich auf 1 Jahr nach Behand

P DB: 47, TURP: 44. 
p: iese Angaben beinhalteten Patienten nach 4 Wochen (VLAP DB: 7/47; TURP: 4/44) und nach 3 Monaten 

VLAP DB: 2/42, TURP 2/41). Mehrfachnennungen von Patienten sind hier möglich. 
eziehen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern VLAP DB: 47, TURP: 44

r: ngaben beinhalteten für VLAP DB 1/42 Patienten nach 3 Monaten und 3/39 bzw. 2/36 TURP-Patienten 
ach 12 Monaten.  

(Fortsetzung) 
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s: B
t: M

p

Tabelle 35 (Fortsetzung): VLAP vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

ezogen auf 42 Patienten (Ereignis trat nach 3 Monaten auf). 
ehrfachnennung eines Patienten möglich. 1 Patient litt an einer starken Blutung, ob diese transfusions-

flichtig wurde blieb unklar. 

 

5.3.3.2.6 Zusammenfassung VLAP vs. Standardbehandlung 

terventionen jeweils im stationären Setting 
vorgenommen. Als Standardbehandlung wurde die TURP eingesetzt.  

ores 
zeigten durchschnittlich mittelgradige bis schwere Beschwerdebilder (etwa 16 bis 22 [AUA-7 

 Mittel Prostatavolumina 
von 33 bis 55 ml auf. In 1 Studie wurde die Prostatagröße in Gramm angegeben (22 – 27 g). 

2 ml/Sek.  

Im Hinblick der für den vorliegenden Bericht festgelegten patientenrelevanten Zielgrößen 

− Katheterisierungsdauer: Hinsichtlich der Dauer der urethralen Katheterisierung liegt kein 
Vorteil zugunsten einer der Behandlungen vor. 

Zum Vergleich der VLAP vs. Standardbehandlung wurden 8 RCTs in die Nutzenbewertung 
eingeschlossen. In allen Studien wurden die In

Insgesamt wurden 940 Patienten in die Studien eingeschlossen. Unter diesen Patienten befan-
den sich auch Männer mit akuter bzw. chronischer Retention. Das mittlere Alter der Patienten 
schwankte zwischen 61 und 74 Jahren. Die Ausgangswerte hinsichtlich der Symptomsc

bzw. IPSS] bzw. etwa 18 bis 21 [AUA-6]). Die Patienten wiesen im

Die maximale Harnflussrate bewegte sich im Durchschnitt zwischen 8 und 1

Alle Studien wiesen relevante Qualitätsmängel auf, die in 7 Studien als „grob“ und in 1 Studie 
als „leicht“ eingestuft wurden. Die Einstufung zu „leichte Mängel“ muss aber im Licht einer 
generell unbefriedigenden Berichtsqualität gesehen werden. 4 Studien beschrieben eine ver-
deckte Zuteilung. In keiner der Studien wurden zumindest Bemühungen zur Verblindung der 
Zielkriterienerhebung beschrieben. Nur 1 Studie hielt das ITT-Prinzip strikt ein, und in 2 wei-
teren Studien war keine relevante Abweichung hiervon erkennbar.  

fanden sich folgende Ergebnisse für den Vergleich VLAP vs. Standard: 

− Irritative und obstruktive Symptomatik: Bezüglich der Symptomatik zeigten die Studien 
einen Vorteil zugunsten der TURP mit einem Effekt von etwa 0,25 bis 0,5 Standardab-
weichung.  

− Lebensqualität der Patienten: Hinsichtlich der Lebensqualität liegt ein Hinweis auf einen 
Vorteil zugunsten des Standards vor.  

− Krankenhausverweildauer: Bezüglich der Krankenhausverweildauer liegt ein Vorteil für 
eine kürzere Verweildauer von 1,3 bis 4,3 Tagen nach einer VLAP vor. 
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u liegen Hinweise auf eine Häufung von 
Ejakulationsdysfunktionen und behandlungsbedürftigen Blutungen unter Standard vor. 
Demgegenüber ergaben sich, bezogen auf Reinterventionen und Retentionen, Hinweise 
auf einen Gruppenunterschied zugunsten Standard.  

Aus dem fehlenden Beleg eines Vorteils bezüglich der Katheterisierungsdauer lässt sich keine 
Gleichwertigkeit der Behandlungen ableiten, da keine der Studien erkennbar als Äquivalenz- 
oder Nichtunterlegenheitsstudie konzipiert war. 

Nur 2 Studien (Suvakovic 1996, Planz 2003) verglichen die VLAB DB mit der Standardbe-
handlung. Ergebnisse zur Lebensqualität wurden nicht berichtet. Aus den Ergebnissen zur 
Symptomatik, zur Krankenhausverweil- und Katheterisierungsdauer sowie zu UEs lässt sich 
kein Vorteil einer der beiden Behandlungen ableiten, Gleichwertigkeit jedoch auch nicht. 

5.3.3.2.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate  

In Tabelle 36 sind die Ergebnisse zur maximalen Harnflussrate dargestellt. 

In der Studie von Sengör 1996 fehlte die Ergebnisdarstellung, der Autor wurde angeschrieben 
(s. Abschnitt 5.3.2.2.2); eine Rückmeldung stand bei Fertigstellung des vorliegenden Berichts 
noch aus. In der Studie von CLasP Chacko 2001 wurden nicht, wie für die anderen Zielkrite-
rien, Veränderungen zu Baseline angegeben, jedoch aber der adjustierte Gruppenunterschied 
nach etwa 7,5 Monaten. Des Weiteren war hier nicht klar, wie viele Patienten in die Auswer-
tung eingingen. Bei anderen Zielkriterien dieser Studie lag die Ausfallrate deutlich über 30 % 
der randomisierten Patienten.  

In allen Studien zeigte sich ein gleichgerichteter Effekt zugunsten der Standardbehandlung 
mit teilweise statistisch signifikantem Ergebnis. Die qualitative Zusammenfassung der Stu-
dien mittels Meta-Analyse bestätigte diese Beobachtung. In der Meta-Analyse für den Zeit-
punkt 6 Monate (Abbildung 10) ergab sich ein statistisch signifikanter Vorteil zugunsten der 
Standardbehandlung. Das Einbeziehen der Ergebnisse von Suvakovic 1996 – was aufgrund 
der unplausiblen Varianzmaße nicht erfolgte – würde den Gesamteffekt nicht spürbar verän-
dern. Zum Zeitpunkt 12 Monate gingen lediglich 2 Studien in die Meta-Analyse ein, wobei 
der Effekt bei Cowles 1995 lediglich numerisch und deutlich geringer ausfiel als bei McAl-
lister 2000. Trotz des zu diesem Zeitpunkt heterogenen Ergebnisses liegt ein Beleg für einen 
Vorteil der TURP gegenüber der VLAP hinsichtlich der Verbesserung des maximalen Harn-
flusses um 3,7 bis 3,9 ml/Sek. vor.  

− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tären Darstellung der UEs in den Studien ist die Validität und Aussagekraft der Daten äu-
ßerst eingeschränkt. In der Gesamtscha
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Aus den Ergebnissen von uvakovic 1996 und Planz 2003 lässt sich kein Vorteil zugunsten 
einer der beiden Behandlungen, VLAP DB bzw. Standard, ableiten. Eine Gleichwertigkeit der 
Behandlungen folgt daraus jedoch auch nicht. 

 

 S
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Tabelle 36: VLAP vs. Standardbehandlung – Maximale Harnflussrate (ml/Sek.)(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Cowles 1995      
VLAP Max. Harnfluss 8,9 (3,6) - - 
TURP  9,5 (5,2) - - 

5,3 (6,9)(d)

7,0 (9,5)(d)

 
- 
- 

 
0,27 
 

Sengör 1996 Keine Ergebnisdarstellung in der Publikation vorhanden(e)

Suvakovic 1996(f)

VLA
VLAP DB 

uss 

 
P 

 
Max. Harnfl

      

TURP 

10,5  
11,8 

14,8  
Entfällt(g)

16,2  
Entfällt(g)

12,6  
Entfällt(g)

15,2  

- 
- 
- 

„n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“(h)

 
11,1  17,8  19,0  

CLasP Gujral 2000 
LAP 

    
(d ,i) 

   
(j)V Max. Harnfluss 11,2 (5,3) - 5,7 (9,1) - - 0,59

TURP  8,5 (3,6) - 9,4 (9,2)(d i) - - 

M

4,1) - 
 

 

cAllister 2000(i, k)

VLAP Max. Harnfluss
 

9,6 (3,6) 15,9 (9,6) 15,6 (7,9) 
TURP 10,0 (4,0) 21,3 (9,8) 19,9 (10,7) 21,8 (1

 
 

    
15,4 (7,5) 

 
- 

 
 0,008 / 0,037 / 0,009

CLasP Chacko 2001 
VLAP 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
< 0,010(l)

CLasP Brookes 2003 
VLAP 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
10,4 (2,9) 
10,3 (2,7) 

 
- 
- 

 
5,8 (7,0)(d, i)

9,7 (9,8)(d, i)

 
- 
- 

 
- 
- 

 
< 0,05(m)

Planz 2003 
VLAP DB 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
9,4 (8,2)(n)

8,1 (8,4)(n)

 
19,2 (11,0)(n)

18,6 (9,0)(n)

 
- 
- 

 
19,9 (8,1)(n)

21,2 (7,8)(n)

 
- 
- 

 
„n. s.“ / „n. s.“ 
 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 36 (Fortsetzung): VLAP vs. Sta  Maxi  

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Grupp te e erfolgte pro Zeitpu er nkte getrennt durch „/“); „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern  a ermerkt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Z n oben wurden, sofern t  ve
c: Angaben beziehen sich auf alle randomisierten Patient of cht anders vermerkt. 
d: Angaben als mittlere Veränderung von Baseline zu F -u kursiv). 
e: Der Autor wurde angeschrieben, eine Rückmeldung bl u
f: Aufgrund der Angabe von nicht plausiblen Variabilitä ße urde hier lediglich der lw g
g: Die Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da nach 3 te reits die Ausfallrate n L  h war, dass der Unterschied zwischen den Gruppen 

> 15 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 
h: Vergleich VLAP vs. Standardbehandlung. 
i: SD: eigene Berechnung. 
j: p-Wert, Schätzer (-1,1), 95 %-KI (-5,8;-1,9): adjustiert  angswerten und Zentru
k: Die Studie dokumentierte Ergebnisse nach 5 Jahren. Z s eitpunkt war die Ausfa  > s die Ergebnisse nicht dargestellt wurden (s. Abschnitt 

4.4.2). 
l: Keine Angabe von Veränderungen zu Baseline. Der sc  der Mittelwerte (Schä -4 % ,6; -1,1]) zwischen den Gruppen (medianer Follow-

up 7,5 Monate) war adjustiert nach Ausgangswerten Ze m. Es blieb unklar, wel P z der Auswertung dieser Zielkriterien zur Verfügung 
stand und ob es ≥ 70 % waren, denn für 2 Zielkriterien di sfallrate knapp üb  f deres deutlich über 30 % (Lebensqualität).  

m: p-Wert, Schätzer (-3,9), 95 %-KI (-5,3; 3,0): adjustie h sgangswerten und Zentr
n: SD: eigene Berechnung (vermutlich waren in der Pub o  angegeben, jedoch als ek . 
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Gujral 2000* 1.10 2.13 12.07 1.10 [-3.06, 5.26]
McAllister 2000* 4.30 2.04 13.08 4.30 [0.30, 8.30]
Chacko 2001* 4.37 1.66 19.77 4.37 [1.12, 7.62]
Brookes 2003* 3.90 0.99 55.08 3.90 [1.95, 5.85]

Gesamt (95%-KI) 100.00

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Distanzmaß: Gruppenunterschiede der Veränderungen vs. Baseline

Effekt (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

Effekt
95%-KI

3.71 [2.26, 5.15]

H 1.79, df=
G core=5.0

VLAP besser Standard besser

Meta-Analyse BPH: VLAP vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 6 Monaten

Studie Effekt SE

eterogenität: Q=
esamteffekt: Z S

3 (p=0.618), I²=0%
2 (p=0.000), tau²=0.000

 

*B
Gujral 2000: Berechnu ervalls. 
McAllister 200 , n und dem n Gru penunter-
sc
Gujral 2000: Berechnu
Brookes 2003: Berech  von SE aus der Breite des Konfidenzintervalls. 
 
Abbildung 10: VL uss l/Sek.) (6 Monate) 

 

 

emerkung: 
ng von SE aus der Breite des Konfidenzint

0: Bestimm
hied. 

ung von SE aus den Gruppenmittelwerten

ng von SE aus der Breite des Konfidenzintervalls. 
nung

 p-Wert für de p

AP vs. Standardbehandlung, maximale Harnfl rate (m

Cowles 1995 55 5.30 6.90 57 7.00 9.50
cAllister 2000* 67 15.40 7.50 70 21.80 14.10

52.79 1.70 [-1.37, 4.77]
M 47.21 6.40 [2.64, 10.16]

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

M : VLAP 
Maximale Harnflussrate nach 12 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

St

122 127

(zufällige Effekte) htu
%

100.00

WMD
95%-KI

3.92 [-0.68, 8.52]

enität: Q=3.6, df=1 (p=0.058), I²=72.3%
ffekt: Z Score=1.67 (p=0.095), tau²=7.981

eta-Analyse BPH vs. Standard

udie VLAP Standard WMD 
n Mittel SD n Mittel SD 95%-KI

Gewic ng

Gesamt (95%-KI)

Heterog
Gesamte

VLAP besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
McAllister 2000*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
 
Abbildung 11: VLAP vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (12 Mona-
te) 
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erenden Studienpool für die 
 wurden die durch 

e 
Studie 

Ref. Design In Nutzen-
bewertung 

5.4 Hybrid-Laser-Therapie 

5.4.1 Resultierender Studienpool 

Tabelle 37 zeigt den aus den verschiedenen Suchschritten resulti
Untersuchung der Hybrid-Laser-Therapie. In die Bewertung eingeschlossen
die Suche identifizierten, relevanten und vollständig publizierten Studien. 

Tabelle 37: Hybrid-Laser – Studienpool 

Vergleich Zugeordnete Volltextpublikationen 

Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung 
Carter 1999 Carter A et al. BJU Int 1999; 83: 254-259 

Carter A et al. Eur Urol 1999; 36: 92-98 
[105] 
[106] 

RCT Ja 

Tuhkanen 2001 Tuhkanen K et al. BJU Int 1999; 84: 805-809  
Tuhkanen K et al. Scand J Urol Nephrol 2001; 35: 200-
204 

[107] 
[108] 

RCT Ja 

Shingleton 2002 Shingleton WB et al. Urol Int 1998; 60: 224-228 
Shingleton WB et al. Scand J Urol Nephrol 1998; 32: 
266-269 

[109] 
[110] 

RCT Ja 

Shingleton WB et al. Urology 1999; 54: 1017-1021 
 

[111] 
Shingleton WB et al. Urology 2002; 60: 305-308 [112] 

Abdel-Khalek 
2003 

Abdel KM et al. BJU Int 2003; 91:801-805 [113] RCT Ja 

Pypno 2000 Pypno W et al. Eur Urol 2000; 38: 194-198 [114] CCT Nein(a)

Hybrid-Laser vs. VLAP 
Langley 1997 Langley SEM et al. BJU 1997, 80: 880-884 [115] RCT Nein(b)

a: Aufgrund einer ausreichenden Anzahl an RCTs für diesen Vergleich. 
b: Die Publikation dokumentierte Zwischenergebnisse einer Studie.  

 

Ausnahmen stellen folgende Studien dar, die nicht in die Nutzenbewertung einbezogen wur-
den:  

Pypno 2000: Aufgrund der ausreichenden Anzahl von RCTs zu diesem Vergleich wurde die-
ser CCT nicht in die Nutzenbewertung aufgenommen. Diese Arbeit untersuchte auch Hybrid 
vs. ILK – da für diesen Vergleich zweier zu prüfender Verfahren jedoch kein RCT identifi-
ziert wurde, gingen die Daten dieses Vergleichs nicht in die Nutzenbewertung ein (s. Ab-
schnitt 4.5). 

Langley 1997: Diese Studie ging nicht in die Nutzenbewertung ein, da die vorliegende Publi-
kation lediglich Zwischenergebnisse einer Studie nach 3 Monaten dokumentierte, welche auf 
1 Jahr angelegt war. Die finalen Ergebnisse sollten, laut Information in der Publikation, an-
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5.4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

chteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basis-
charakteristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

tudien wurde die Hybrid-Laser-Therapie im statio-
nären Setting vorgenommen, in 1 weiteren Studie konnte ebenfalls davon ausgegangen 

ügliche Angabe. Durchgeführt wurden die 

schließend veröffentlicht werden. Eine entsprechende Publikation konnte in der Literaturre-
cherche nicht identifiziert werden. Eine diesbezügliche Anfrage an den Erstautor vom De-
zember 2005 und November 2006 blieb bis zum Zeitpunkt der Veröffentlichung des 
vorliegenden Berichts unbeantwortet. Da die Publikation bereits von 1997 ist, ist nicht mehr 
damit zu rechnen, dass diese Ergebnisse noch publiziert werden  

5.4.2.1 Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung  

5.4.2.1.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zu dem Vergleich der Hybrid-Laser-Therapie mit der Standardbehandlung wurden insgesamt 
4 randomisiert kontrollierte Studien, für die 9 Publikationen vorlagen, in die Nutzenbewer-
tung eingeschlossen. Die Zuordnung der Publikationen zu den einzelnen Studien in Tabelle 
37 zeigt den aus den verschiedenen Suchschritten resultierenden Studienpool für die Untersu-
chung der Hybrid-Laser-Therapie. In die Bewertung eingeschlossen wurden die durch die 
Suche identifizierten relevanten und vollständig publizierten Studien. In 3 der 4 Studien wur-
de als Standardbehandlung die TURP eingesetzt (Carter 1999, Tuhkanen 2001, Shingleton 
2002), in 1 Studie die TVP (Abdel-Khalek 2003). 

In Tabelle 38 bis Tabelle 41 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum 
jeweilig betra

Alle RCTs wurden monozentrisch durchgeführt. Die Zahl der eingeschlossenen Patienten 
schwankte zwischen 46 und 204 (Median 140; insgesamt 530). Die Beobachtungsdauern vari-
ierten zwischen 12 und 72 Monaten. In 2 S

werden. Bei Shingleton 2002 fehlte eine diesbez
Studien in den USA, in Großbritannien, in Finnland und in Ägypten, jedoch keine in Deutsch-
land.  

Die Ein- und Ausschlusskriterien der Patienten waren über alle Studien hinweg knapp be-
schrieben. Soweit angegeben, wurden Patienten mit mittelgradiger und ausgeprägter Sym-
ptomatik eingeschlossen, die mittlere bis große Prostatavolumina aufwiesen. Bei Shingleton 
2002 hingegen gab es keine Eingrenzung hinsichtlich der Prostatagröße. Hinsichtlich der Ba-
sisdaten unterschieden sich die Patienten aus der Studie von Abdel-Khalek 2003 von den Pa-
tientenkollektiven der anderen Studien in Bezug auf das Beschwerdebild und das Alter. Sie 
wiesen zu Beginn recht hohe mittlere Symptomscorewerte (etwa 27, IPSS bzw. AUA-
Symptomscore) gegenüber den anderen Studien (etwa 20 – 22) auf. Die Studie von Tuhkanen 
2001 konnte in diese Betrachtung nicht einbezogen werden, da ein anderer Symptomscore 
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als die der übrigen 
Studien. Die maximalen Harnflussraten schwankten, soweit angegeben, im Mittel zwischen 6 

iejenigen der Studie von 

n der zu vergleichenden Gruppe 

rwendete den Fragebogen des SF-36 und den BPH-Impact-Index. 
 der Studie von Abdel-Khalek 2003 fanden sich keine Angaben zum eingesetzten Instru-
ent (vermutlich 1-Item-Frage des IPSS). 

5.4.2.1.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 42 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Alle 4 ran-
domisierten Studien hatten relevante Qualitätsmängel. 

Die Randomisierung wurde lediglich in 2 Studien adäquat beschrieben (Carter 1999, Shingle-
ton 2002). In den anderen beiden Studien (Tuhkanen 2001, Abdel-Khalek 2003) fanden sich 
keine über die Nennung des Begriffs Randomisierung hinausgehenden Informationen. Anga-
ben zur verdeckten Zuteilung gab es nur in 1 der Studien (Carter 1999). Hier wurde beschrie-
ben, es seien versiegelte Umschläge eingesetzt worden, ohne Angabe, ob diese blickdicht 
waren. In keiner der eingeschlossenen Studien fanden sich Bemühungen, das nachbehandeln-
de Personal oder die Patienten zu verblinden oder zumindest die Zielkriterien verblindet zu 
erheben. Angaben zur Fallzahlplanung gab es in 2 Studien (Carter 1999 und Tuhkanen 2001), 
die jedoch nur bei Tuhkanen 2001 adäquat beschrieben wurde.  

eingesetzt wurde – hier lag ein auffälliger Gruppenunterschied von etwa 5 Scorewerten vor. 
Die Patienten in der Studie von Abdel-Khalek 2003 waren etwas jünger 

und 10 ml/Sek. Das mittlere Prostatavolumen bewegte sich zwischen 29,6 und 55 ml, wobei 
die Teilnehmer der Studie von Shingleton 2002 die kleinsten und d
Tuhkanen 2001 die größten Prostatavolumina aufwiesen.  

Die Beschreibung der Interventionen war in allen Studien bezüglich der eingesetzten Stan-
dardverfahren recht kurz gehalten und beschränkte sich hauptsächlich neben der Verfahrens-
beschreibung auf die Behandlungsdauer. In manchen Publikationen war die 
Antibiotikaprophylaxe angegeben. Zur Hybrid-Laser-Therapie fanden sich in den Studien 
zum Teil ausführlichere Angaben: 2 Studien (Carter 1999, Tuhkanen 2001) nutzten eine 
Kombination von KTP und Nd:YAG-Laser mit unterschiedlichen Laserfasern. In der Studie 
von Abdel-Khalek 2003 wurde ein Nd:YAG-Laser mit einer saphirbesetzten Laserfaser ein-
gesetzt. In der Studie von Carter 1999 erhielten die Patiente
unterschiedliche Begleitmedikationen, was die Vergleichbarkeit einschränkte. So erhielten die 
Laserpatienten während der gesamten Studiendauer weiterhin Antikoagulantien (in der Publi-
kation fälschlicherweise als „antithrombolytische Therapie“ bezeichnet), die bei den Patienten 
mit Standardtherapie im Gegensatz dazu 1 Woche präoperativ abgesetzt wurden. In einer wei-
teren Studie (Tuhkanen 2001) fiel auf, dass die Behandlungsdauer der Laserpatienten doppelt 
so lang war, als in den anderen Studien, in denen Angaben zur Behandlungsdauer dokumen-
tiert waren.  

Die Lebensqualität wurde in 2 Studien (Carter 1999 und Abdel-Khalek 2003) erhoben. Die 
Studie von Carter 1999 ve
In
m
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Eine adäquate ITT-Analyse wurde in keiner der Studien durchgeführt. Bei Abdel-Khalek 
2003 war die Abweichung aufgrund geringer Ausfallraten nicht relevant.  

Eine Planung als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-Definition 
von irrelevanten Unterschieden war in keiner der Studien erkennbar. 

Die Studien von Shingleton 2002 und Abdel-Khalek  längerfristigen Verlauf 
hohe Ausfallraten auf. Fü  zwischen 18 und 24 Monaten standen bei Shingleton 
2002 nur noch Daten von 42 % der Patienten 
nisse ab di t in die Nutzenb itt 4.4.2). 
Zum schied der Ausfallraten mit 16 % nur 
knapp oberhalb der für den vorliegenden Bericht festgelegten Grenze von 15 %, so dass die 
Ergebnisse in die Nutzenbewertung eingingen. Bei Abdel-Khalek 2003 betrug der Unter-
schied der Ausfallraten ehr als 15 %, so dass diese 
Ergebnisse nicht berück den (s. Absc

nklarheiten auf. In 2 Publikationen wird der 
g  ybr s  vs. TUR n den anderen beiden 

er-Therapie vs. TVP. Trotz mehrfacher Autorenanfragen 
en, ob die Patienten ich mit der TVP eine Sub-

er nicht. Aus diesem Grund wurde auf die 
s Ve

hinsichtlich der Basisdaten 
nachvollziehbar und wur-

 bevorzugt dargestellt. 

 2003 wiesen im
r den Zeitraum

 gingen daher nich
für die Auswertung zur Verfügung. Die Ergeb-

hnitt 

P beschrieben [111,112], i

et. Zwischen den Ergebnissen der Publikati-

ren insgesam

esem Zeitraum ewertung ein (s. Abschn

en m

n Vergle

t besser 

 Zeitpunkt von 12 Monaten lag der Gruppenunter

 zwischen den Gruppen nach 4 Jahr
sichtigt wur

La

4.4.2

für d

).  

e

Die Studie von Shingleton 2002 wies besondere U
Ver
Publikationen [109,110] Hybrid-Las
ließ sich nicht abschließend klär
gruppe der Patienten aus [111,112] darstellten od
Dar
onen zu Hybrid-Laser vs. TURP 
und der Ergebnisse. Die Angaben in [111] wa
den

 

lei

tellun

ch der H id- er-Therapie

g des rgleichs mit der TVP verzicht
bestanden leichte Diskrepanzen 
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ika 

Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomi
Patienten 

Relevante Zielkriterien 

Tabelle 38: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakterist

Studie Zentren sierten Land 
Setting(a)

Carter 1999 Monozentrisch 06/1995-07/1996 
onate 

Hybrid: 101 
TURP: 103 12 M

UK 
Stationär 

IPSS 
Symptom-Problem-Index (SPI) 
Lebensqualität(b)

Tuhkanen 2001(c) sch 01/1995-11/1997 Hybrid: 21 
TURP: 25 

Monozentri
24 Monate 

Finnland 
Vermutlich stationär(d)

DAN-PSS-1 

Shingleton 2002 
36-72 Monate(e)

Hybrid: 50 
TURP: 50 

USA 
- 

AUA-Symptomscore Monozentrisch - 

Abdel-Khalek 2003 sch 03/1995-09/1997 Hybrid: 90 
0 Lebensqualität(g)

Erektile Funktion 

 Monozentri
48 Monate(f) TVP: 9

Ägypten 
Stationär 

IPSS 

Erläuterung: „-“ =  
eht s f beide Gruppen. 

36 und BPH-I
c: In dieser Studie n Bericht nicht relevantes primäres Zielkriterium genannt (urodynamische Obstruktion, s. Abschnitt 4.1.3) 

und wurde daher belle nicht dargestellt. 
outpatient clinic“ angegeben, ob hiermit allerdings tatsächlich eine ambulante Behandlung gemeint war, ist unklar, denn es 

nt (s. Abschnitt 5.4.3.1.3). 

g

Keine Angabe. 
a: Angabe bezi
b: SF-

ich jeweils au
mpact-Index (BPH II). 
wurde ein für den vorliegende
in der Ta

d: In der Publikation wurde zwar „
wird im Verlauf für die Patienten ein Krankenhausaufenthalt genan

e: Die Ergebnisse nach 18 Monaten wurden nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 
f: Die Ergebnisse nach 4 Jahren wurden nicht dargestellt, da der Unterschied der Ausfallraten zwischen den Gruppen > 15 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 

: Keine Angabe, welches Instrument eingesetzt wurde. Vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 
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inschlusskriterien R levante Ausschlusskriteri

Tabelle 39: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung(a) – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie E e en(b)

Carter 1999 IPSS: ≥ 12 
: < 15 ml/ nvolum  

 

K (b) g iterien en 
A iebenMax. Harnflussrate Sek., Resthar en: < 300 ml

Prostatavolumen: ≤ 100 ml
Alter: - 

eine über in Fußnote 
beschr

enannten Kr hinausgehend
usschlussgründe . 

Tuhkanen 2001 Symptome: - 
Max. Harnflussrate: -, Rest
Prostatavolumen: 40 – 100 

ha
m

K  (b) erien n 
 beschriebernvolumen: - 

l 
Alter: - 

eine über in Fu
Ausschlussgründe

ßnote gena
n. 

nnten Krit hinausgehende

Shingleton 2002 
l/ harnvolum

ewicht / -volumen: -

Kei note (b) nnten Kriterien hi usgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Symptome: - 
Max. Harnflussrate: < 15 m Sek., Rest en: - 
Prostatag (c)

Alter: > 45 Jahre 

ne über in Fuß gena na

Abdel-Khalek 
srate: ≤ 10 ml/Sek., Restharnvolumen: - 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 2003(d) Max. Harnflus

IPSS: ≥ 15 

Prostatavolumen: 20 – 80 ml 
Alter: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Standardbehandlung war die TURP, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Pros-

tata-Voroperationen, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhr
töse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, neurogene Blasenstörung, unzureichende Com

e oder -blase, akuter Harn-
pliance. verhalt, konkurrierende medikamen

c: Es wurde lediglich berichtet, dass es keine obere Begrenzung gab. 
d: Standardbehandlung war die TVP. 
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aten(b)

Hybrid Standard Hybrid Standard 

Tabelle 40: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung(a) – Patientencharakteristika Basisd

Studie   

Carter 1999(c)  (17,3) 
,5)(d) 

41,7 (19,4) 
6,1 (4,0) 

Alter 67 (7,8) 67 (7,5) 
Symptome (IPSS) 20,3 (7,5)
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 9,0

(d)

(d)
19,8 (6,0)(d)

10,0(d)

Prostatavolumen (ml) 41,6
5,2 (3Lebensqualität(e)

Tuhkanen 2001(f) -78) 
-40) 

,3-17,2) 

67 (46-77) 
23,3 (5-69) 
7,2 (3,7-14,8) 

Prostatavolumen (ml) 55,0 (42-83) 55,0 (40-94) 
- 

Alter 67 (55
Symptome (DAN-PSS-1) 18,6 (5
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 8,5 (2

Lebensqualität - 

Shingleton 2002 

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 8,0 (3,4) 

) 
) 

6,9 (4,0) 

Alter 
Symptome (AUA) 

68 (7,9) 
22,0 (6) 

67 (7,3
21,0 (6

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

32,2 (21,4) 
- 

29,6 (15,4) 
- 

Abdel-Khalek 
2003(g)

 (13,4) 
5,0 (0,8) 

47,4 (16,1) 
4,8,0 (0,9) 

Alter 
Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

63 (6,5) 
27,9 (5,3) 
6,9 (2,8) 

62 (5,9) 
26,0 (5,8) 
6,4 (2,5) 

Prostatavolumen (m
Lebensqualität(h)

l) 43,8

Erläuterung: „-“ 
a: Standardbehan s vermerkt. 
b: Angaben als M ermerkt. 
c: Angaben bezo ern aufgrund von A RP: 96. 
d: SD: eigene k geschätzt; Variabilitätsmaß ist für ar. 

n  es wurde kein Summenscores ange-

f: Angaben als M gebenen
g: Standardbehan
h: Keine explizite trument eingesetzt wurde. Vermutlich 1

=  Keine Angabe. 
dlung war die TURP, sofern nicht ander
ittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders v

gen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sond usschlüssen nach Randomisierung auf Laser: 95; TU
Berechnung; Daten wurden aus Grafi maximalen Harnfluss nicht ablesb

e: Messinstrumen
geben. 

t war der BPH II; der mittlere SF-36-Score ist aufgrund der Darstellu g aus der Grafik nicht abschätzbar,

ittelwert und Spannweite in Klammern; bezogen sich auf die ange
dlung war die TVP. 

s Messins

 Patienten der jüngeren Publikation. 

 Angabe dazu, welche -Item-Frage des IPSS. 
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Tabelle 41: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie Hybrid-Laser Standard 

Carter 1999 Gerät/Verfahren: 40 W KTP/60 W Nd:YAG Generatorsystem 
System mit AddStat-Laserfaser (Laserscope Inc, San Jose CA, USA) 
Energie: 1. KTP: 30 W, 12,3 (9,5) kJ(a); 2. Nd:YAG-Laser: 60 W, 
26,1 (16,3) kJ(a) (0,63 kJ/ml Gewebe) 

(a)Behandlungsdauer: 37,4 (12,1) Min.
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: -  

eri-OP und Antibiotikaprophylaxe: p
Begleitmedikation: Antiko

bei Katheterentfernung 
agulatien während Studiendauer 

) 

bei Katheterentfernung 
Antikoagulantien wurden 1 Woche vor der 

Behandlung abgesetzt) 

TURP (nicht näher beschrieben
24 oder 26 Ch. Resektoskop 
 
 
Behandlungsdauer: 35,7 (10,8) Min.(a)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
eri-OP und Antibiotikaprophylaxe: p

Begleitmedikation: keine (

Tuhkanen 2001 Gerät/Verfahren: Kombination von Nd:YAG Non-Kontakt Laser, 

gical Laser Technologies, Model MTRL-10) 
Energie: 1. VLAP: 40 W für 90 Sek.; 55,6 (24,39-77,83) kJ(b), (1,011 
kJ/ml Gewebe); 2. CLAP: 40 W 
Behandlungsdauer: 75 (45-108) Min.(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP 

TURP (nicht näher beschrieben) 
ktoskop 

 
 
 
Behandlungsdauer: 44 (24-80) Min.(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP 

„side-firing“ SLT goldbesetzte Laserspitze (Surgical Laser Technolo-
gies, Oaks, PA, USA) und Kontaktlaser Faser mit Saphirbesatz (Sur-

28 Ch. Rese
 

Shingleton 2002 Gerät/Verfahren: KTP/Nd:YAG-Laser System und Laserscope ADD 
mit ADD/stat-Faser 
Energie: 1. KTP: 36 oder 40 W(c); 7,72 (7,775) kJ(a); 2. Nd:YAG-
Laser: 60 W, 30,324 (20,362) kJ(a) 

Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 

TURP (nicht näher beschrieben) 
Circon/ACMI-continous-flow-Resektoskop 
 
 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 

(Fortsetzung) 
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rventionen Tabelle 41 (Fortsetzung): Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Inte

Studie Hybrid-Laser Standard 

Abdel-Khalek 
2003 

hren: ion vo d:Y sers m
al L g  K

ser Faser mit Saphi LT, Model MT
e: 1. VLAP:  für 90 Se CLAP  

ndlungsdauer  (15) Min
esie, Analg edierung

otikaprophy - 

 bes
gischer Generator rce 40), Va-
Circon ACMI) 

 
ungsdauer: 3 ,4) Min.(a)

sie, Analgesi erung: - 
A ophylax

Gerät/Verfa Kombinat
aser Technolo
rbesatz (S

n SFB N
y, Oaks, PA

AG-La
, USA) und

RL-10) 

it „side-
firing“ (Surgic ontaktla-

Energi
Beha

 40 W
: 37,5

k.; 2. 
.(a)

: 60 W

Anästh esie, S : - 
Antibi laxe: 

TVP (nicht näher
Gerät: Elektrochirur
portrode Elektrode (

chrieben) 
 (Valleylab Fo

Behandl 6,6 (16
Anästhe e, Sedi

ntibiotikapr e: - 

Erläuterung: „
a: Angabe als 
b: Ang

-“ = e Angabe. 
mit Standa chung

abe als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
 jüngeren Publikation [107] 36 W. 

 Kein
Mittelwert rdabwei  in Klammern. 

c: In der älteren Publikation [108] wurden 40 W angegeben, in der
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Ta e H d- r nd an

r  

bell 42: ybri Lase  vs. Sta

Ve

ardbeh

blindung

dlung – Studien- bzw. Publikationsqualität 

Studie Concealme
adäquat  
beschriebe ei

h
Pat

g 
 

nn
n

R
D
i

Biometrische 
Q tä

nt 

n W
be

ter- 
andlung 

ient Ziel- 
kriterien 

Fallzahl- 
planung 
adäquat 

Beschreibun
Ausfallraten:
Anzahl gena
Gründe gena

von

t / 
nt 

ITT-Analyse
adäquat#

elevante 
aten-

nkonsistenz
uali t 

Carter 19 (Ja)(a) in Nei N G  M el 99 Ne  n Nein Unklar(b) Ja / Ja Nein ein robe äng

Tuhkanen 1 Nein in Nei N G  M el  200 Ne  n Nein Ja Ja / Ja Nein ein robe äng

Shingleto 2 Nein in Nei J Grobe Mängel n 200 Ne  n Nein Nein Nein / Nein Nein a(c)

Abdel-Kh
2003 

Nein in Nei G  M el alek Ne  n Nein Nein Ja / Ja Ja Nein robe äng

Erläuteru “ = Ohne relev ei m IT
a: Es erfol ediglich die Bes g nvelo
b: Eine F lplanung wurd nt  ohne rd  genan er e a

verwiesen. 
c: Intransp te Darstellung d en g. 

uf mein n allgnt, sonde kein Zielkriterium

T-Prinzip. 
pes“. 

Vollständigkeit der benötigten Angaben. So wu

chung vo
„sealed e
iert, aber

einteilun

ante Abw
chreibun
e dokume

er Grupp

ng: „#
gte l

allzah
die Zielkriterien 

aren

Vorberich

 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0, 26.03.2007   138

5.4.3 zielen 

5.4.3.1 Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung 

5.4.3.1.1 Irritative und obstru

In T  d d i r i n u obstruktiven Symptom tik dargestellt. In 
den Studien kamen unterschiedliche Messinstrum pto core oder 
DAN-PS  Einsatz.  

In 2 Studien (Shingleton 2002 und Abdel-Khalek 
tersuchungszeitpunkten ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der Standardbe-
handlung. Bei Carter 1999 und Tuhkanen 2001 wiesen die Patienten unter Standard lediglich 

e
 Standardgruppe zu Beginn der Studie eine ausgeprägtere Symptomatik hatten. 

(Abbildung 12 Ab g 15 ffekte zwischen den Stu-
ethodisch etwas bessere Studie (Carter 1999, Anstrebung eines Conceal-

ts) s ri  Effekt auf. Der

e d ek 
lek 2003 wurde in Ägypten durchgeführt, die übrigen Studien in Ländern westlichen Le-

e ter m in dieser Studie als Standardbehandlung die TVP anstelle der 
 Einsatz, di  ausge-

B  Grund 
re Meta-Analyse ohne Abdel-Khalek 2003 ge-

ne  Abbildung 15 die e statistisch signifikanten Effekt 

g erwe t d dard dlung h
 Laufe der Zeit immer m

 ere Sta  Es 

Ergebnisse zu Therapie

 

 

lle

ktive Symptomatik 

e zuabe 43 sin ie Ergebn ss rritative nd 
ente (IPSS bzw. AUA-

2003) zeigte sich zu den verschiedenen Un-

hgerichtet waren, wu

 w

a
Sym

rde durch die Meta-

ms

t belegt.

S-1) zum

ein
der

Auch wenn die Effekte der einz
Ana
dien deutlich. Die m
men
der m
ren 
Kha
bensstils. D
TUR
präg
wurde für den Zeitpunkt 12 Monate eine weite
rech
wies. 

Mö
fielen im

Ein
liegen jedoch Hinweise auf einen Vo

 

 

  

 

 numerisch stärkere Verbesserung auf und dies obwohl bei Tuhkanen 2001 die Patienten 

elnen Studien gleic
billysen  bis dun ) die Heterogenität der E

 wie
ngelhaften Berichtsqualitä
ekt

den

ei 

 ge

Ab

ng

l-K

sten

hal

 größere Effekt von Shingleton 2002 ist aufgrund 
a

Eff
t zurückhaltend zu interpretieren. Für die wesentlich größe-

 Gründe: Die Studie von Abdel-

ick

 b e 2003 gibt es diverse mögliche

ei

s Wei en
e Patienten waren jünger, gleichze
 ka

P 
ter

zum
en 

itig jedoch auch von einem

en

er Sym

eschwerdebild betroffen als die Patienten der anderen Studien. Aus diesem

zugunsten Standard aus-t (s. ), inen 

lich

gen

ise

r 

 is

Vor

ie 

l d

Stan

er 

be
ehr

ar

han
 zugunsten der Standardbehandlung aus. 

dth

 a

 b

uc

ezüglich d

ter tw elt worden, denn die Effekte 

ptomlle tei nd erapie atik ist nich
rteil der Standardtherapie vor. 
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elle 43: Hybrid-Laser vs. Standardbeh obs ti

die  Basisdaten(c) 2-4 
Mo

9-17 
Monate te te 

48 
Monate 

p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Tab

Stu

andlung – I

nate 

rritat

5-
M

iv

8 
on

e u

ate

nd 

 

truk ve Sympto

18-30 
Mona

matik(a, 

3

b)

6 
Mona

Carter 1999 
Hybrid 
TURP 

 
IPSS(d, e)

 
20,3 (7,5) 
19,8 (6,0) 

 
- 
- 

 
6,6 (5,9) 
5,9 (4,9) 

- 
- 

 
- 
- 

 
„n. s.“ / „n. s.“ 

 
6,
6,

7 (6
4 (6

,1) 
,7) 

  
-
-
 
 

Tuhkanen 2001 
Hybrid 
TURP 

 
DAN-PSS-1 

 
18,6 (5-40)(f)

23,3 (5-69)(f)

 
10,0 (0 (f)

5,6 (0-
(g)

(g)

 
5,3 (7,0)(g)

3,1 (5,2)(g)

 
7, 2)
3, 7)

 
- 
- 

 
„n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“ 
/ „n. s.“ 
 

-49)
27)(f)

 
5,
4,

5 (7
7 (5

,0)
,5)

4 (8,
2 (6,

(g)

(g)

 
-
-
 
 

Shingleton 2002 
Hybrid 
TURP 

 
AUA-
Symptomscore 

 
22,5 (6,0) 
21,2 (6,1) 

 
7,0(h,i)

4,0(h,i)

 
7,0(h,i,j)

3,0(h,i,j)

 
E t(k

E t(k)
ällt(k) 

ällt(k)

 
Entfällt(k) 

Entfällt(k)

 
0,011 / 0,011 / 0,010 

 
7,
4,

0(h,i

0
)

(h,i)
ntfäll
ntfäll

) 
 
E
E

ntf
ntf

Abdel-Khalek 
2003 
Hybrid 
TVP 

 
 
IPSS 

 
 
27,9 (5,3) 
26,0 (5,8) 

 
 
- 
- 

 
 
13,3 (6) 
5,6 (3,5) 

 
 
1 ,6
5, 3) 

 (5,7) 
2,6) 

 
 
Entfällt(l) 

Entfällt(l)

 
 
0,003 / 0,006 / 0,002 

 
 
- 
- 

2,2 (5
2 (3,

) 

 
 
1
4,

3,1
8 (

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppen s d olgte pro Zeitpunkt der b Z unkte getrennt durch „/“); „-“ =  Keine Angabe. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofer ch d ermerkt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeit t h n wurden, sofern nicht s e
c: Alle Angaben beziehen sich auf alle randomisierten Pati , rn ht anders vermerkt. 
d: SD: eigene Berechnung. Daten wurden aus Grafik gesch   
e: Angaben bezogen sich nicht auf alle randomisierten Pati , e ufgrund von Ausschlüs isierung auf Laser: 95; TURP: 96. 
f: Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
g: SD: eigene Berechnung; Angaben wurden aus Grafik ges z
h: Angaben stammen aus der älteren Publikation [111]. 
i: Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
j: Der Gruppenunterschied der Ausfallrate betrug 16 %. D es  knapp über der für den vo nd Bericht festgelegten Grenze liegt (s. Abschnitt 4.4.2), 

wurden die Ergebnisse trotzdem berücksichtigt. 
k: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da ab 18 Monaten d u höher als 30 % war (s. A ni 4.2). 
l: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da der Unterschied d u raten zwischen den Gruppen e 15 % war (s. Abschnitt 4.4.2). 

unter
n ni
punk
enten
ätzt.
enten

chät

a di

ie A
er A

chie
t an

en er
sofe

 sond

t. 

 nur

sfallrate 
sfall

e erf
ers v
obe
 nic

rn a

 Erhe
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rliege

bsch
 größ

ung (

verm

nach Random

en 

tt 4.
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Meta-Analyse BPH: Hybrid-Laser vs. Standard
Symptom-Scores nach 6 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Carter 1999* (IPSS) 90 6.70 6.10 89 6.40 6.70 46.29 0.05 [-0.25, 0.34]
Tuhkanen 2001* (DAN) 19 5.50 7.00 21 4.70

n Mittel SD n Mittel SD 95%-KI % 95%-KI

5.50 19.91 0.13 [-0.50, 0.75]
Shingle. 2002* (AUA) 46 7.00 5.60 48 4.00 5.60 33.80 0.53 [0.12, 0.94]

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Studie Hybrid-Laser

155

Standard

158

Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung

100.00

Hedges g

0.23 [-0.10, 0.55]

core=1.37 (p=0.171), tau²=0.037

Hybrid-Laser besser Standard besser

Gesamt (95%-KI)

Heterogenität: Q=3.59, df=2 (p=0.166), I²=44.4%
Gesamteffekt: Z S

 

erechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
uhkanen 2001*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
hingleton 2002*: Schätzung von SD aus dem p-Wert (des Tests auf Unterschied zwischen den Gruppen). 

aser vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik 
(6 Monate) 

 

 

*Bemerkung: 
Carter 1999*: B
T
S
 
Abbildung 12: Hybrid-L

Carter 1999* (IPSS) 86 6.60 5.90 84 5.90 4.90 26.23 0.13 [-0.17, 0.43]
Tuhkanen 2001* (DAN) 19 5.30 7.00 22 3.10 5.20 22.99 0.35 [-0.27, 0.97]
Shingle. 2002* (AUA) 43 7.00 6.70 35 3.00 6.70 24.83 0.59 [0.13, 1.05]
Abdel-K. 2003 (IPSS) 89 13.30 6.00 89 5.60 3.50 25.95 1.56 [1.22, 1.90]

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Meta-Analyse BPH: Hybrid-Laser vs. Standard
Symptom-Scores nach 12 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

Hybrid-Laser
n Mittel SD

237

Standard
n Mittel SD

230

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

0.67 [-0.07, 1.40]

Heterogenität: Q=40.43, df=3 (p=0.000), I²=92.6%
Gesamteffekt: Z Score=1.77 (p=0.076), tau²=0.516

Hybrid-Laser besser Standard besser

 
*Bemerkung: 
Carter 1999*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
Tuhkanen 2001*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
Shingleton 2002*: Schätzung von SD aus dem p-Wert (des Tests auf Unterschied zwischen den Gruppen). 
 
Abbildung 13: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik 
(12 Monate) 
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Carter 1999* (IPSS) 86 6.60 5.90 84 5.90 4.90 51.03 0.13 [-0.17, 0.43]
Tuhkanen 2001* (DAN) 19 5.30 7.00 22 3.10 5.20 18.77 0.35 [-0.27, 0.97]
Shingle. 2002* (AUA) 43 7.00 6.70 35 3.00 6.70 30.19 0.59 [0.13, 1.05]

Gesamt (95%-KI) 148 141 100.00 0.31 [0.02, 0.61]

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Symptom-Scores nach 12 Monaten

n Mittel SD n Mittel SD 95%-KI %
Hedges g
95%-KI

Hybrid-Laser besser Standard besser

Meta-Analyse BPH: Hybrid-Laser vs. Standard

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie Hybrid-Laser Standard Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung

Heterogenität: Q=2.82, df=2 (p=0.245), I²=29%
Gesamteffekt: Z Score=2.06 (p=0.039), tau²=0.021

 
*Bemerkung: 
Carter 1999*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
Tuhkanen 2001*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
Shingleton 2002*: Schätzung von SD aus dem p-Wert (des Tests auf Unterschied zwischen den Gruppen). 

rritative und obstruktive Symptomatik, 
ohne Abdel-Khalek 2003 (12 Monate) 

 

Abbildung 14: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung, i

 

Meta-Analyse BPH: Hybrid-Laser vs. Standard
Symptom-Scores nach 24 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Tuhkanen 2001* (DAN) 17 7.40 8.20 20 3.20 6.70 45.56 0.55 [-0.11, 1.21]
Abdel-K. 2003 (IPSS) 84 12.20 5.60 86 5.20 3.30 54.44 1.52 [1.18, 1.86]

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Studie

Gesamt (95%-KI)

Hybrid-Laser
n Mittel SD

101

Standard
n Mittel SD

106

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

1.08 [0.14, 2.02]

Heterogenität: Q=6.5, df=1 (p=0.011), I²=84.6%
Gesamteffekt: Z Score=2.24 (p=0.025), tau²=0.396

Hybrid-Laser besser Standard besser

 
 
*Bemerkung: 
Tuhkanen 2001*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
Abbildung 15: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik 
(24 Monate) 
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5.4.3.1.2 Lebensqualität der Patienten 

In Tabelle 44 sind die Ergebnisse zur Lebensqualität der Pa estellt. 

Die Lebensqualität wurde in 2 der 4 Studien untersucht. B
qualität mittels des SF-36 und des B sucht. In der Studie von Abdel-Khalek 2003 
fehlt  nä reibun esetzten Messins entes (vermutlich 1-Item-Frage 
des IPSS).  

In der Studie von Carter 1999 wurden die Ergebnisse des SF-36 lediglich in Form von Mit-
telwerten für die einzelnen Dom  jedoch keine Summenscores berichtet. Die 
Autoren gaben an, dass nach 1 Jahr für keine der Dom nen und ebenso wenig für den BPH II 
ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Grup
der E isse der einzelnen D rde im vorliegenden Bericht verzichtet. 

Abdel-Khalek 2003 berichtete zu allen Erhebungszeitpunkten einen statistisch signifikanten 
Unte d in der Lebensquali ten  TV

Aufgrund der Tatsache, dass die statistisch  von Abdel-Khalek 2003 
nicht durch die me  etwas bes  St it ähnlich großer Fallzahl 
bestätigt werden, ist ein genere genüber Standard nicht belegt. 

ög we  Inh im vorherigen Abschnitt 
hriebenen Unte en bezüglich der Studiencharakteristika. 

 

ine

tienten darg

ei Carter 1999 wurde die Lebens-

m
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Tabelle 44: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung – Lebensqualität

Studie  Basisdaten(c) 2-4 
Monate 

5-8 
Monate 

9 6 
M  

48 
M ter d

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunterschiede te  ( un e e n
be. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders e
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhob ur e
c: Alle Angaben beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern n  an
d: SD: eigene Berechnung. Daten aus Grafik geschätzt. 
e: Angaben bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern r a is g auf 
f: Keine explizite Nennung des eingesetzten Messinstrumentes. Vermutli It
g: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da der Unterschied der Ausfallrat i  1 w Absc
h: Möglicherweise bezogen sich diese p-Werte nicht auf die in der Pu io e m punkt er n zu 

Baseline (eigene Berechnungen mittels t-Test lieferten andere p-Werte)

(a, b)

-17 
Monate 

18-30 
Monate 

3
onate onate 

p-Wert für  
Gruppenun schie * 

Carter 1999 
Hybrid 
TURP 

 
BPH II(d, e)

 

 
5,2 (3,5) 
6,1 (4,0) 

 
- 
- 

 
2,1 (3,1) 
1,6 (2,4) 

 
1,
1,

 
 

 
8 (2,8) 
7 (2,3) 

 
- 
- 

 
-
-

- 
- 

 
- / - 
 

Tuhkanen 2001  Es wurden keine Daten zu diesem Ziel rikrite um dokumentiert. 

Shingleton 2002  Es wurden keine Daten zu diesem Zi rielkrite um dokumentiert. 

Abdel-Khalek 
2003 
Hybrid 
TVP 

 
 
QoL(f)

 
 
5 (0,8) 
4,8 (0,9) 

 
 
- 
- 

 
 
- 
- 

 
 
3,
1,

,3 ) 
,4 ) 

En
En

94 (0,4) 
4 (0,5) 

 
 
3,2 (0,5) 
1,4 (0,4) 

 
 
3
1

 (0,6
 (0,5

 
 

tfällt(g) 

tfällt(g)

 
 
0,008(h) / 0,00
0,009

(h) / 
(h)

ga-ine A

unge

trennt durch „/“); „-“ =  K

Laser: 95, TURP: 96. 

hnitt 4.4.2). 
, sondern auf Veränd

kte g

ierun

ar (s. 
 Zeit

Zeitp

rkt. 

ndom

5 % 
rte zu

 pro Zeitpunkt der Erhebung

rkt. 
den, sofern nicht anders verm
ders vermerkt. 
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I lle 45 finden nhaus

3 der 4 Studien (Carter 1999, Tuhkanen 2001, Abdel-Khalek entierten die mitt-
lere bzw. mediane Krankenhausverweildauer. 2 der Studien (Carter 1999, Abdel-Khalek 
2003) berichteten von einer etwas längeren Krankenhausverweildauer nach Standardbehand-
lung, bei Tuhkanen 2001 war diese etwas kürzer. Statistisch signifikante Gruppenunterschiede 
e  sich nicht. er Krankenhausve s somit keinen Beleg für 
einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen. 

5 uer d Notwendigkeit der Katheterisierung 

I lle 45 finden sich Angaben zur Dauer der Katheterisierung. 

Die Studien von Abdel-Khalek 2003 und Tuhkane hteten von einem statistisch 
signifikanten Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen zugunsten der Standardbehand-
lung. Bei Tuhkanen 2001 wurden die Hybrid-Patienten jedoch mit einem suprapubischen Bla-
s  transurethralen Katheter. 
I en kein Un-
t er. Bei Shingleton 2002 konnte die Angabe für 
d . 

s liegt kein Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen vor. 

5.4.3.1.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten 

n Tabe  sich Angaben zur Kranke verweildauer.  

 2003) dokum

rgaben Hinsichtlich d rweildauer gibt e

.4.3.1.4 Da un

n Tabe

n 2001 beric

enkatheter nachversorgt, die TURP-Patienten hingegen mit einem
n der Studie von Carter 1999 zeigte sich zwischen den beiden Behandlungsgrupp
erschied in der medianen Katheterisierungsdau
ie Hybrid-Gruppe lediglich der Interventionsbeschreibung entnommen werden

E
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Tabelle 45: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung – Krankenhausverweildauer und Katheteri-
sierungsdauer 

Studie Krankenhausverweildauer(a) Katheterisierungsdauer(a)

Carter 1999 
Hybrid 
TURP 
p-Wert 

 
2,7 Tage(b)

3,7 Tage(b) 

- 

 
2 (1-40) Tage(c)

2 (2-14) Tage(c) 

- 

Tuhkanen 2001(d)

Hybrid 
TURP 
p-Wert 

 
4,0 (2-9) Tage 
3,5 (1-8) Tage 
„n. s.“ 

 
10,6 (2-33) Tage(e)

2,2 (1-7) Tage(e)

< 0,001 

Shingleton 2002   
Hybrid 
TURP 
p-Wert 

- 
- 
- 

1-5 Tage(f)

- 

Abdel-Khalek 2003  
Hybrid 
TVP 
p-Wert 

1,1 (0,5) Tage 
2,2 (0,8) Tage 
0,107 

 
6,8 (0,9) Tage 
2,3 (0,5) Tage 
< 0,001 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Die Art des Lagemaßes wurde nicht beschrieben, die Angabe eines Variabilitätsmaßes fehlte. 
c: Angaben als Median und Spannweite in Klammern. 
d: Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
e: Hybrid-Gruppe: suprapubischer Blasenkatheter; TURP-Gruppe: urethraler Blasenkatheter. 
f: Angabe konnte lediglich der Interventionsbeschreibung entnommen werden. 

 

5.4.3.1.5 Unerwünschte Ereignisse 

In Tabelle 46 sind die Ergebnisse zu unerwünschten Ereignissen dargestellt. Die Beschrei-
bungen der unerwünschten Ereignisse waren über die Studien hinweg recht heterogen und 
unübersichtlich. Abgesehen von Shingleton 2002 lieferten die Studien keine Angaben zur 
Gesamtzahl der von UEs betroffenen Patienten. Bei Shingleton 2002 waren nach der Behand-
lung mit Hybrid-Laser doppelt so viele Patienten betroffen als nach TURP (28 vs. 14 %). 

Todesfälle wurden in 2 Studien (Tuhkanen 2001 und Abdel-Khalek 2003) ohne auffällige 
Unterschiede berichtet. 3 Studien (Carter 1999, Tuhkanen 2001, Shingleton 2002) dokumen-
tierten die Notwendigkeit von Bluttransfusionen bzw. das Auftreten von schweren Blutungen, 
wobei keine nennenswerte Differenz sichtbar war. Bemerkenswert bei Carter 1999 war, dass 
Patienten unter Hybrid keine behandlungsbedürftigen Blutungen entwickelten, obschon sie 
Antikoagulantien erhielten, bei den Patienten unter Standard diese vor der Behandlung jedoch 
abgesetzt worden waren. Im Hinblick auf Reinterventionen zeigte Carter 1999 vergleichbare 
Zahlen, Tuhkanen 2001 eine leichte Tendenz zugunsten Standard. Die Studie von Abdel-
Khalek 2003 berichtete den längsten Beobachtungszeitraum und daher möglicherweise auch 
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ndig wurden. 
Die n z nhals oder an der Harnröhre waren uneinheitlich. Von 
einem TUR-Sy e der St
nen und Rekatheterisierung wurden lediglich t 
unter Hybrid-Laser häufiger auftraten, Rekatheterisierungen sogar deutlich häufiger. Von Re-
t richt e St Di
ben zur Ejakulationsdysfunktion fand eton 02 und A del-
Khalek 2003. Ejakulationsdysfunktio t seltener und 
zwischen den Gruppen vergleichbar auf. In den beiden übrigen Studien wurden unter Stan-
dard deutlich höhere Zahlen berichtet

Im Hinblick auf Ejakulationsdysfunk in häufigeres Au ten 
unter Standard vor. Demgegenüber ekathete ierungen zw. 
Retentionen vermehrt nach Hybrid-Laser auf. 

die meisten Reinterventionen, die unter Hybrid-Laser etwa 3-mal häufiger notwe
Angabe u Strikturen am Blase

ndrom berichtete kein udien. Harnwegsinfektionen, sonstige Infektio-
von Carter 1999 dokumentiert, die insgesam

entionen be eten all udien. ese traten häufiger nach der Laserbehandlung auf. Anga-
en sich bei Tuhkanen 2001, Shingl 20 b
nen traten bei Shingleton 2002 insgesam

.  

tionen liegt ein Hinweis auf e ftre
traten Reinterventionen und R ris  b
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Tabelle 46: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung(a) – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(b) / 
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 Hybrid Standard 

Kategorien der UEs 

Hybrid Standard 

Carter 1999 * / 101 * / 103 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 
3 
1 
7 

26 
19 
11 
8 
2 
0 
- 

- 
- 
5 
0 
2 
5 

11 
1 

15 
1 
5 
- 

Tuhkanen * / 21 * / 25 Ejakulationsdysfunktion 3
2001 Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik

Retention 

egsinfektion 
Infektion anderer Art 

Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 

2 

- 
- 

3 
2(e)

1 

- 
- 

0 
- 
- 
- 
1 
2 

3(e)

1 

Inkontinenz 0 1

Rekatheterisierung - 
Harnw

Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 0 

(c) 12(c)

(d)

Shingleton 
2002 

14 / 50 7 / 50 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

5 
- 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik

) 

- 

- 
4 

3 
- 
- 

- 
1 

Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals

1 
3 
- 
- 

1 
1 
- 
- 

Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
0 
- 

- 
0 
- 

(Fortsetzung) 
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it UEs(b) / 
Anzahl randomisierter Anzahl spez. UEs 

Tabelle 46 (Fortsetzung): Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. m

Pat. 

 Hybrid Standar

Kategorien der UEs 

d Hybrid Standard 

Abdel-Khalek 
2 030

mptomatik

Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 

- 
- 

- 
- 

- 
- 

- 
- 

(f)
* / 90 * / 90 Ejakulationsdysfunktion 

Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssy
Inkontinenz 

16 
0

Retention 
Rekatheterisierung 

9 
- 

2 
- 

Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 

2 
27

Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
1 

- 
2 

(g)

(h)

57 
4(g)

4 
8(h)

Erläuterungen: „-“ = Keine Angabe; „*“ = Keine Angabe zur Gesamtzahl der Patienten, die ein UE erlitten 
a: Standardbehandlung war die TURP, sofern nicht anders vermerkt. 

 Einzelne Patienten können mehrere UEs aufweisen. 
Angaben bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern auf die potenten Männer (Hybrid: 
16, TURP: 14). 
 Dieser Patient wurde deshalb einer Reintervention unterzogen und ist daher auch dort aufgeführt. 
Mehrfachnennung von Patienten ist möglich.  

andardbehandlung war die TVP. 

 
b:
c: 

d:
e: 
f: St
g: Angaben bezogen sich auf die vor der Behandlung potenten Männer (Laser: 49, Standard: 53). 
h: Anzahl für den Zeitraum bis 3 Jahre. 

 

5.4.3.1.6 Zusammenfassung Hybrid-Laser-Therapie vs. Standardbehandlung 

Für den Vergleich Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung wurden 4 RCTs in die Nutzenbewer-
tung eingeschlossen. 2 Studien führten die Behandlung mit Hybrid-Laser stationär durch, bei 

tationären Setting 
stattfand. In 1 der Studien fehlte eine diesbezügliche Angabe.  

 20 bis 22 lagen (IPSS 
bzw. AUA-Symptomscore). Die mittleren Prostatavolumina bewegten sich zwischen 30 und 

fanden sich 
zumindest Bemühungen, die Zielkriterien verblindet zu erheben. Das ITT-Prinzip wurde e-

1 weiteren Studie kann davon ausgegangen werden, dass sie ebenfalls im s

Insgesamt wurden 530 Patienten untersucht. In 3 Studien lag das mittlere Alter bei etwa 67 
Jahren, die am kürzesten zurückliegende Studie schloss jedoch im Mittel 4 bis 5 Jahre jüngere 
Patienten ein. Diese Patienten wiesen eine durchschnittlich stärkere Symptomatik auf als die 
Patienten der übrigen Patientenpopulationen, deren Werte bei etwa

55 ml und die durchschnittliche maximale Harnflussrate lag bei 6 bis 10 ml/Sek. 

Alle Studien wiesen grobe Mängel in der Studien- bzw. Publikationsqualität auf. Nur in 1 
Studie gab es Andeutungen auf eine verdeckte Zuteilung. In keiner der Studien 
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 der für den vorliegenden Bericht festgelegten patientenrelevanten Zielgrößen 
fanden sich folgende Ergebnisse: 

− Irritative und obstruktive Symptomatik: Hinsichtlich der Symptomatik gibt es Hinweise 
auf einen Vorteil zugunsten der Standardbehandlungen. 

− Lebensqualität der Patienten: Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist nicht be-
legt. 

− Krankenhausverweildauer: Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist nicht belegt. 

− Katheterisierungsdauer: Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist nicht belegt. 

− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tären Darstellung der UEs in den Studien ist die Validität und Aussagekraft der Daten äu-
ßerst eingeschränkt. Im Hinblick auf Ejakulationsdysfunktionen liegt ein Hinweis auf ein 
häufigeres Auftreten unter Standard vor. Demgegenüber traten Reinterventionen und Re-
katheterisierungen bzw. Retentionen vermehrt nach Hybrid-Laser auf. 

Auch wenn aufgrund der heterogenen Resultate für die Lebensqualität, die Krankenhausver-
weil- und die Katheterisierungsdauer kein Vorteil für die Lasertherapie oder den Standard 
aufgezeigt werden konnte, ist eine Gleichwertigkeit der Behandlungen diesbezüglich nicht 
belegt, da keine der Studien erkennbar als Nichtunterlegenheits- oder Äquivalenzstudie ge-
plant war.  

5.4.3.1.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate  

In Tabelle 47 sind die Ergebnisse zur maximalen Harnflussrate dargestellt. 

2 Studien (Tuhkanen 2001, Abdel-Khalek 2003) zeigten Unterschiede zugunsten der Stan-
dardtherapie. Bis auf die 6-Monats-Ergebnisse der Studie von Tuhkanen 2001 wurden bei 
beiden Studien zu allen Erhebungszeitpunkten statistisch signifikante Gruppenunterschiede 
angegeben. Die Studien von Carter 1999 und von Shingleton 2002 ergaben einen numeri-
schen Vorteil zugunsten von Standard ohne statistische Signifikanz.  

Auch wenn die Effekte der einzelnen Studien gleichgerichtet waren, wurde durch die Meta-
Analysen (Abbildung 16, Abbildung 17) die Heterogenität der Effekte zwischen den Studien 
deutlich. Die methodisch etwas bessere Studie (Carter 1999, Anstrebung eines Concealments, 
geringe Ausfallrate) sowie Shingleton 2002 wiesen lediglich geringe Effekte auf. 

benfalls in keiner der Studien berücksichtigt, wobei in 1 Studie im ersten Beobachtungsjahr 
kaum Abbrecher auftraten. 

Hinsichtlich
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Ein zusammenfassender Vergleich zwischen Hybrid-Laser und Standard ist aufgrund der be-
schriebenen Heterogenität nicht möglich. Ein g ller Vorteil der Standardtherapie bezüg-
lich de m matik ist nicht belegt, Hinweis  Vorteil zugunsten Standard liegen 
jedo . 

enere
e auf einenr Sy

vor
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ch 
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Tabelle 47: Hybrid-Laser vs. Standardbeha rnfluss (

Studie  Basisdaten(c) 2-4 
Monate 

5- 9-17 
Monate 

18
M  

48 
Monate 

p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

ndlung – Maxima

8 
Mon

le 

ate

Ha

 

rate ml/Sek.)(a, 

-30 
onate 

b)

3
M

6 
onate

Carter 1999(d)

Hybrid 
TURP 

 
Max. 
Harnfluss 

 
9,0(e)

10,0(e)

 
- 
- 

 
1 ) 
1 ) 

 
18,5 (7,1) 
20,0 (9,4) 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
„n. s.“ / „n. s.“ 
 

8,5 
8,8 

(9,7
(9,9

 
- 
- 

Tuhkanen 2001 
Hybrid 
TURP 

 
Max. 
Harnfluss 

 
8,5 (2,3-17,2)(f)

7,2 (3,7-14,8)(f)

 
13,7 (4,9-27,5
21,0 (3,2-41,9

 
1 ) 
1 ) 

 
13,4 (6,5) 
20,5 (11,7) 

 
Entfä
Entfä

 
- 
- 

 
<0,01 / „n. s.“ / <0,01 / 
<0,01 

)(f)

)(f)
4,4 
9,6 

(3,9
(9,6

llt(g)

llt(g)

 
- 
- 

Shingleton 2002 
Hybrid 
TURP 

 
Max. 
Harnfluss 

 
8,0 (3,4) 
6,9 (4,0) 

 
15,0 (5,7) 
16,0 (8,0) 

 
1 ) 
1 ) 

 
15,4 (5,9) 
16,7 (7,2) 

 
Entfä
Entfä

llt(h)

llt(h)

 
Entfällt(h)

Entfällt(h)

 
0,60 / 0,77 / 0,42 5,8 

6,3 
(6,9
(6,4

llt(h)

llt(h)

 
E
E

ntfä
ntfä

Abdel-Khalek 
2003 
Hybrid 
TVP 

 
 
Max. 
Harnfluss 

 
 
6,9 (2,8) 
6,4 (2,5) 

 
 
- 
- 

 
 
- 
- 

 
 
15,1 (6,0) 
20,8 (7,4) 

 
 
14,2 (
20,2 (

(5,3) 
(6,2) 

 
 
Entfällt(i)

Entfällt(i)

 
 
0,029 / 0,007 / 0,002 
 

6,3) 
4,4) 

 
 
1
2

3,9 
0,5 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunt iede lgte pro Zeitpunkt der Er g (Z unkte getrennt durch „/“); „-“ =  Keine Angabe. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern n nde rmerkt. 
b: Alle Angaben als Werte die zu den entsprechenden Zeitpun  erho wurden, sofern nicht ande rme
c: Angaben beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, so  nich ders vermerkt. 
e: SD: eigene Berechnung. Daten aus Grafik geschätzt. 
d: Angaben als Mittelwert und 95 %-KI in Klammern. Angab s Gr  geschätzt, sofern nicht an erm . 
f: Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
g: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da der Unterschied de grö ls der Faktor 3 war (s. Ab itt 4.
h: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da die Ausfallrate größ  30 war (s. Abschnitt 4.4.2). 
i: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da der Unterschied der allraten zwischen den Gruppen gr als 15 % war (s. Abschnitt 4.4.2). 

ersch
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Carter 1999*

Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie Hybrid-Laser
n Mittel SD

Standard
n Mittel SD

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

WMD
95%-KI

90 18.50 9.70 89 18.80 9.90 37.64 0.30 [-2.57, 3.17]
Tuhkanen 2001* 19 14.40 3.90 21 19.60 9.60 22.41 5.20 [0.74, 9.66]

6.40 39.95 0.50 [-2.19, 3.19]

Maximale Harnflussrate nach 6 Monaten

100.00 1.48 [-1.07, 4.02]

Shingleton 2002 46 15.80 6.90 48 16.30

Gesamt (95%-KI) 155 158

-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00

Heterogenität: Q=3.72, df=2 (p=0.156), I²=46.2%
Gesamteffekt: Z Score=1.14 (p=0.255), tau²=2.330

Hybrid-Laser besser Standard besser

Meta-Analyse BPH: Hybrid-Laser vs. Standard

 

C : Berec enzintervalls und n
T 01*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
Abbildung 16: Hybrid-Laser vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (6 
M

 

 

*Bemerkung: 
arter 1999* hnung von SD aus der Breite des Konfid . 
uhkanen 20

onate) 

Carter 1999* 86 18.50 7.10 84 20.00 9.40 28.57 1.50 [-1.01, 4.01]
0, 12.80]Tuhkanen 2001* 19 13.40 6.50 22 20.50 11.70 14.54 7.10 [1.4

Shingleton 2002 1.30 [-1.7
5.70 [3.72, 7.68]

.00 0.00 10. .

Meta-Analyse BPH: Hybrid-Laser vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 12 Monaten

ewichtete 

Studie ybrid-Laser

2

Standard WMD (zufällige Effekte)
-KI

Gewichtung WMD
95%-KI

3.58 [0.8

Heterogenität: Q=10.59, df=3 (p=0.014), I²=71.7%
Gesamteffekt: Z Score=2.52 (p=0.012), tau²=5.416

r besser Standard besser
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43 15.40 5.90 35 16.70 7.60
89 15.10 6.00 89 20.80 7.40

25.59
31.31

7, 4.37]
Abdel-Khalek 2003

-20.00 -10
Hybrid-Lase

00 20 00

Distanzmaß: G Differenz der Mittelwerte

H

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD n Mittel SD 95%

37 230

%

100.00 0, 6.36]

 

*
C c  und n
T e
 
A 7: H , maximale te 
M
 
 

Bemerkung: 
arter 1999*: Bere
uhkanen 2001*: B

hnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls
rechnung von SD aus SEM und n. 

. 

bbildung 1 ybrid-Laser vs. Standardbehandlung  Harnflussra (ml/Sek.) (12 
onate) 
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Für die Interstitielle Laserkoagulation (ILK  de
zierte Interstitielle Thermotherapie (LITT oder ITT) verwendet und im weiteren Verlauf mit 
ILK abgekürzt. 

5 ultier

Tabelle 48
U urden die durch die Suche identifi-

Tabelle 48: ILK – Studienpool 

5.5 Interstitielle Laserkoagulation (ILK) 

oder ILC) wird synonym r Begriff Laserindu-

.5.1 Res ender Studienpool 

 zeigt den aus den verschiedenen Suchschritten resultierenden Studienpool für die 
ntersuchung der ILK. In die Bewertung eingeschlossen w

zierten, relevanten und vollständig publizierten Studien. 

Vergleich Zugeordnete Volltextpublikationen Ref. Design In Nutzen-
Studie bewertung 

I ng LK vs. Standardbehandlu
Aliaga 1998 Aliaga RM et al. Actas Urol Esp 1998; 22: 17-22 [62] RCT Nein(a)

Martenson 1999 Martenson AC et al. Prostate Cancer 
1999; 2: 148-154 

Prostatic Dis [116] RCT Ja 

Norby 2002 Norby B et al. BJU Int 2002; 90: 853-862 [117] RCT Ja 
Kursh 2003 Kursh ED et al. Urology 2003; 61: 573-578 [118] RCT Ja 
Liedberg 2003 Liedberg F et al. Scand J of Urol Nephrol 2003; 37: 

494-497 
[119] RCT Ja 

Kim 2006 Kim TS et al. Korean Journal of Urology 2006; 47: 13- [120] RCT Ja 
19 

Zellner 1994 Zellner M et al. Lasermedizin 1994; 10: 141-144 [121] CCT Nein(b)

Horninger 1997 Horninger W et al. Prostate 1997; 31: 255-263 [76] CCT Nein(b)

Arai 2000 Arai Y et al. J Urol 2000; 164: 1206-1211 [122] CCT Nein(b)

Pypno 2000 Pypno W et al. Eur Urol 2000; 38: 194-198 [114] CCT Nein(b)

Wada 2000 Wada S et al. Int J Urol 2000; 7: 373-377 [104] CCT Nein(b)

Tsui 2003 Tsui KH et al. Chang Gung Medical Journal 2003; 26: 
799-806 

[123] CCT Nein(b)

Minardi 2004 Minardi D et al. Arch Ital Urol Androl 2004; 76: 11-18 [124] CCT Nein(b)

ILK vs. CLAP 
Aliaga 1998 Aliaga RM et al. Actas Urol Esp 1998; 22: 17-22 [62] RCT Nein(a)

Horninger 1997 Horninger W et al. The Prostate 1997: 31: 255-263 [76] CCT Nein(c)

ILK vs. TUMT 
Norby 2002 Norby B et al. BJU Int 2002; 90: 853-862 [117] RCT Ja 
Arai 2000 Arai Y et al. J Urol 2000; 164: 1206-1211 [122] CCT Nein(d)

(Fortsetzung) 
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Tabelle 48 (Fortsetzung): ILK – Studienpool 

Vergleich 
Studie 

Zugeordnete Volltextpublikationen Ref. Design In Nutzen-
bewertung 

ILK vs. TUNA 
Kim 2006 Kim TS et al. Korean Journal of Urology 2006; 47: [120] RCT Ja 

13-19 
Arai 2000 Arai Y et al. J Urol 2000; 164: 1206-1211 [122] CCT Nein(d)

Minardi 04 Minardi D et al. Arch Ital Uro20 l Androl 2004; 76: 11-
18 

[124] CCT Nein(d)

ILK vs. TEAP: Dieser Vergleich wird in Abschnitt 5.12 dargestellt. 
a: Studie wurde nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, da sie eine Teilpopulation einer multizentrischen 

Studie beschrieb. Eine Veröffentlichung von Ergebnissen der Gesamtpopulation konnte nicht identifiziert 
werden. 

b: Aufgrund der ausreichenden Anzahl an RCTs. 
c: Beim Vergleich zweier zu prüfender Verfahren, muss mindestens 1 RCT in die Nutzenbewertung eingehen. 
d: Keine Berücksichtigung prognostischer Faktoren und darüber hinaus fehlende Vergleichbarkeit der Aus-

gangswerte der Gruppen. 
 

Ausnahmen stellten folgende Studien dar: 

Aliaga 1998: Wie in Abschnitt 5.2.2 beschrieben, wurde diese mehrarmige Studie nicht in die 
Nutzenbewertung einbezogen, da sie nur eine Teilpopulation einer multizentrischen Studie 
beschrieb. Eine Veröffentlichung von Ergebnissen der Gesamtpopulation konnte nicht identi-
fiziert werden, eine diesbezügliche Anfrage an einen der Autoren im Juli 2005 blieb bislang 

 modifizier-

b diese Studie auch nicht für den Vergleich ILK vs. TUNA in die Nutzenbewertung 

unbeantwortet. 

Martenson 1999: Neben dem in die Nutzenbewertung eingegangenen Vergleich (ILK vs. 
Standard) untersuchte die Studie in einem weiteren nichtrandomisierten Arm eine
te Form der ILK. Diese Ergebnisse wurden aufgrund der ausreichenden Anzahl an RCTs zur 
ILK im vorliegenden Bericht nicht dargestellt, darüber hinaus wurde die nichtrandomisierte 
Gruppe nicht zeitlich parallel beobachtet. 

Die CCTs zum Vergleich ILK vs. Standardbehandlung wurden nicht in die Nutzenbewertung 
einbezogen, da eine ausreichende Anzahl an RCTs für diesen Vergleich vorlag (s. Abschnitt 
4.5). Darüber hinaus fehlte bei Minardi 2004 eine Berücksichtigung prognostischer Faktoren, 
weshal
einging. 

Horninger 1997: Die Daten des Vergleichs ILK vs. CLAP des mehrarmigen CCTs von Hor-
ninger 1997 gingen nicht in die Nutzenbewertung ein, da hier 2 zu prüfende Verfahren mit-
einander verglichen wurden. Hierfür muss jedoch immer mindestens 1 RCT in die 
Nutzenbewertung eingehen, um einen CCT einschließen zu können (s. Abschnitt 4.5). 
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ILK vs. Standardbehandlung  

rtenson 1999, 
006). In allen Studien wurde die TURP als 
 der TURP auch die TUIP (Norby 2002).  

inden sich in Abschnitt 5.5.3.2 (ILK vs. TUMT) und Ab-

wie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

 (Median 72; insgesamt 

r Standard-

Arai 2000: Die Daten der Vergleiche ILK vs. TUMT bzw. ILK vs. TUNA des mehrarmigen 
CCTs gingen trotz der geringen Anzahl von RCTs nicht in die Nutzenbewertung ein, da keine 
Berücksichtigung prognostischer Faktoren vorgenommen wurde und darüber hinaus die Aus-
gangswerte der Gruppen nicht vergleichbar waren (s. Abschnitt 4.5). 

5.5.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

5.5.2.1 

5.5.2.1.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zu dem Vergleich der ILK mit einer Standardbehandlung des BPS wurden insgesamt 5 RCTs, 
die in 5 Publikationen beschrieben wurden, in den Bericht eingeschlossen (Ma
Norby 2002, Kursh 2003, Liedberg 2003, Kim 2
Standardbehandlung eingesetzt, in 1 Studie neben

3 Studien untersuchten weitere Verfahren. Norby 2002 betrachtete zusätzlich die TUMT. Die 
hieraus resultierenden Vergleiche f
schnitt 5.8.2.4 (TUMT vs. Standardbehandlung). Bei Kim 2006 wurden neben der ILK und 
der TURP auch die TUNA und die TEAP untersucht. Hieraus resultieren die folgenden Ver-
gleiche ILK vs. TUNA (s. Abschnitt 5.5.2.3), TUNA vs. TURP (s. Abschnitt 5.9.2.1), TEAP 
vs. TURP, TEAP vs. ILK sowie TEAP vs. TUNA (s. Abschnitte 5.12.2.1, 5.12.2.2 und 
5.12.2.3). 

In Tabelle 49 bis Tabelle 52 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum 
jeweiligen betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basis-
charakteristika so

3 Studien waren mono-, 1 Studie bi- und 1 Studie multizentrisch angelegt. Die Zahl der in die 
Studien eingeschlossenen Patienten schwankte zwischen 38 und 199
418). Die Beobachtungsdauern lagen zwischen 6 und 24 Monaten. In allen Studien erfolgte 
die Standardbehandlung stationär, die ILK in allen bis auf 1 Studie (Kursh 2003) ebenfalls. 
Durchgeführt wurden die Studien in nord- und westeuropäischen Ländern sowie in den USA 
und 1 in Korea, keine in Deutschland. Die einzige Studie mit ambulanter ILK kam aus den 
USA. 

Die Einschlusskriterien unterschieden sich, sofern angegeben, hinsichtlich des Symptomsco-
res. So wurden bei Norby 2002 auch Patienten mit leichteren Beschwerdebildern eingeschlos-
sen, was sich jedoch nur geringfügig in den Ausgangswerten widerspiegelte. Das 
durchschnittliche Alter der Patienten wurde lediglich in 3 Studien angegeben und schwankte 
dort zwischen 65 und 69 Jahren. Die mittleren Werte des IPSS bzw. AUA-Symptomscores 
variierten zwischen 17 und 24. Die in diesen Studien betrachteten Patientenpopulationen wie-
sen durchschnittliche Prostatavolumina von 40 bis 50 ml auf. Die Beschreibung de
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ere Energie zum 
Einsatz. 

Die Lebensqualität wurde in 4 Studien erhoben, von denen 2 (Martenson 1999, Kursh 2003) 
explizit das verwendete Messinstrument angaben (1-Item-Frage des IPSS bzw. „American 
Urological Quality of Life Assessment”). Bei Norby 2002 und Kim 2006 konnte davon aus-
gegangen werden, dass ebenfalls die 1-Item-Frage des IPSS eingesetzt wurde.  

5.5.2.1.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 53 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Alle Studien 
hatten relevante Qualitätsmängel.  

Nur in 1 Studie (Kursh 2003) wurde der Randomisierungsprozess adäquat beschrieben. In 2 
Studien gab es Anhaltspunkte für eine verdeckte Zuteilung (Kursh 2003, Liedberg 2003). Es 
gab in keiner Studie Bemühungen einer Verblindung, weder des weiterbehandelnden Teams 
während des stationären Aufenthaltes noch der Patienten, noch bei der Erhebung der Zielkri-
terien. Angaben zur Fallzahlplanung sowie die Nennung eines primären Zielkriteriums fanden 
sich lediglich bei Norby 2002. Abgesehen von dieser Studie war in den übrigen das ITT-
Prinzip relevant verletzt. Bei Martenson 1999 und Kim 2006 fehlten zudem jegliche Angaben 
zu Ausfallraten.  

Eine Planung als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-Definition 
von irrelevanten Unterschieden war in keiner der Studien erkennbar.  

In der Studie von Liedberg 2003 fehlte zwar die Fallzahlplanung, jedoch wurde beschrieben, 
dass die geplante Stichprobengröße („Target sample size“) insgesamt 50 Patienten umfassen 
sollte. Randomisiert wurden schließlich nur (ohne Angabe von Gründen) 38 Patienten. Dar-
über hinaus wurden nach der Randomisierung 7 Patienten, vermutlich 1 der ILK-Gruppe und 
6 der TURP-Gruppe, ausgeschlossen. Die Ausschlüsse wurden hauptsächlich vor und 2 Aus-
schlüsse wahrscheinlich während der Behandlung vorgenommen. Die in der Publikation do-
kumentierten Daten bezogen sich lediglich auf die verbleibenden 31 Patienten. Darüber 
hinaus wurde die Studie aufgrund unerwünschter Ereignisse nach der Prüfintervention vorzei-
tig abgebrochen (nähere Angaben hierzu siehe Abschnitt 5.5.3.1.4 und Abschnitt 5.5.3.1.5). 
Sowohl die zu kleine Stichprobe als auch die aus den Ausschlüssen resultierenden unter-
schiedlichen Gruppengrößen wurden in der Diskussion von den Autoren kurz problematisiert, 
nicht jedoch die Ausschlüsse von Patienten zum Zeitpunkt nach Randomisierung.  

therapie war in den meisten Studien recht knapp gehalten und beschränkte sich häufig auf die 
Angabe einer „Standarddurchführung“, teilweise ergänzt um die Lumenangabe des verwende-
ten Resektoskops und die Art der Anästhesie. Die Beschreibung der ILK war etwas genauer. 
Alle Studien machten – abgesehen von Martenson 1999 und Kim 2006 – lediglich oberfläch-
liche Angaben zur Antibiotikaprophylaxe. Die Behandlungsdauer wurde in keiner der Studien 
dokumentiert. Bei Martenson 1999 kam im Rahmen der ILK eine niedrig
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Die Publikation der Studie von Kim 2006 wies besondere Mängel auf. Es fehlte weitestge-
hend die Benennung der verwendeten Lagemaße. Informationen zur Variabilität der Ergebnis-
se und zum Patientenfluss wurden nicht gegeben. Darüber hinaus waren die Angaben im 
Abstract und im Ergebnisteil gnifikanz von Gruppenunterschie-
den für mehrere Endpunkte widersprüchlich. Aufgrund der fehlenden Informationen zum Pa-
tientenfluss und zur Variabilität ließen 

 

bezüglich der statistischen Si

sich diese Angaben nicht überprüfen. 
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ka 

Studie Z rutierungszeitraum
achtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

ielkriterien(c)

Tabelle 49: ILK vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakteristi

entren(a) Rek
Beob

Land 
Setting(b)

Relevante Z

Martenson 1999 M
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(d)

Sexualfunktion 
Morbidität 

onozentrisch 10/1994 – 04/1996 
te 

ILK: 30 
TURP: 14 24 Mona

Niederlande 

Norby 2002 B

Sexualfunktion(e) 

Einschätzung der Patienten bezüglich 

izentrisch 05/1996 – 11/1999 ILK: 48 
TURP / TUIP: 24 6 Monate 

Dänemark 
r 

IPSS 
DAN-PSS-1 Stationä

ihres Befindens 

Kursh 2003 M
e TURP: 35 bulant Symptom-Problem-Index 

Lebensqualität(f)

Sexualfunktion(g)

ultizentrisch (6) 11/1997
24 Monat

 – 02/1999 ILK: 37 US
Am

A AUA-Symptomscore 

Liedberg 2003 V
m TURP: 11 

Insgesamt: 38(h)

Schweden 
Stationär und ambu-
lant(i)

IPSS ermutlich 
isch 

12/1997 – 0
12 Monate onozentr

2/2000 ILK: 20 

Kim 2006 V
m alität(j)

Komplikationen 

ermutlich 01/1998 – 12/2002 ILK: 89 
TURP: 110 onozentrisch 12 Monate 

Korea 
Stationär 

IPSS 
Lebensqu

a  die Anzahl der Zentren in Klammern angegeben. 
b ationär durchgeführt wurde. 
c

e: 3
f
g ary Score“, keine weiteren Angaben hierzu. 
h rmutlich vor der Behandlung wurden 7 Patienten ausgeschlossen. In der Publikation wurde die Anzahl der Patienten für 

die Gruppen abzüglich dieser Ausschlüsse angegeben. 
i: Wenn möglich, wurde die ILK ambulant („day-case procedure“) durchgeführt. Die tatsächliche Anzahl der ambulanten Patienten wurde nicht beschrieben. 
j: Das Messinstrument wurde nicht explizit genannt, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 

: Bei multizentrischen Studien wird
: Angabe bezieht sich auf die ILK, da die Standardbehandlung stets st
: Patientenrelevante Zielkriterien gemäß Abschnitt 4.1.3, als „primär“ deklarierte Zielkriterien im Fettdruck. 

d: 1-Item-Frage des IPSS. 
 im DAN-PSS-1 enthaltene Fragen zur Sexualfunktion. 

: American Urological Quality of Life Assessment. 
n „Sexual Function Summ: Verwendung eines standardisierte

: Nach der Randomisierung und ve
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Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(b)

Tabelle 50: ILK vs. Standardbehandlung(a) – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie 

Martenson 1999 IPSS: > 12 
e: < 15 m harnvolum ml 

 
Max. Harnflussrat l/Sek., Rest en: ≤ 350 
Prostatavolumen: > 25 ml
Alter: > 45 Jahre 

Diabetes mellitus 

Norby 2002(c)

 ml harnvolum l 
en:

≥ 50 Jahre 

e Erkrankun  me
pAVK 

IPSS: ≥ 7 
Max. Harnflussrate: < 12
Prostatagewicht / -volum

/Sek., Rest
 - 

en: ≤ 350 m

Alter: 

Dauerkatheter 
Neurologisch gen, Diabetes llitus 

Kursh 2003 3 
 ml  Restharnvolumen: - 300 ml 

olumen: ≤ 75 ml 

 Risiken ten(d)  Pectoris, 
Nierenschaden, schlecht k ntrollierter Diabet ellitus 

AUA-Symptomscore: ≥ 1
Max. Harnflussrate: ≤ 15 /Sek.,  30 
Prostatav
Alter: - 

Zusätzliche für Patien , z. B. instabile Angina
es mo

 

Liedberg 2003 
x. Harnflussrate: ≤ 15 ml arnvolum

lumen:

Dauerkatheter IPSS: ≥ 12 
Ma /Sek., Resth en: - 
Prostatagewicht / -vo  - 
Alter: - 

Kim 2006 IPSS: ≥ 12 
Max. Harnflussrate: ≤ 13 ml/Sek., Restharnvolumen: ≥ 100 ml 

 40 Jahre 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: ≥

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Standardbehandlung war die TURP, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie z. B. Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Pr

ta-Voroperation, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnverhalt, kon-
nnungsstörungen, neurogen

osta-

e Blasenstörung, unzureichende Compliance. kurrierende medikamentöse Begleittherapien, Geri
c: Standardbehandlung war neben der TURP auch die TUIP. 
d: Nach Maßgabe des Behandlers. 
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ten(b)

ILK Standard ILK Standard 

Tabelle 51: ILK vs. Standardbehandlung(a) – Patientencharakteristika Basisda

Studie   

Martenson 1999 - 20,0) 
,4) 

50,0 (16,0) 
4,0 (1,3) 

 Alter - 
Symptome (IPSS) 

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 
21,7 (6,1) 
7,3 (3,8) 

21,6 (7,7) 
9,3 (3,2) 

Prostatavolumen (ml) 46,0 (
4,1 (1Lebensqualität(c)

Norby 2002(d) 65 (8) 68 (7) 

6 (3,2) 

l) 44,0 (33-58) 44,0 (35-50) Alter 
Symptome (IPSS) 21,4 (5,8) 21,3 (6,6) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 10,2 (4,0) 9,

Prostatavolumen(e) (m
Lebensqualität(e, f) 4,0 (4-4) 4,0 (4-5) 

Kursh 2003(g) Alter 67 
Symptome (AUA) 24,0 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 9,2 

69 
23,0 
9,1  

,0 
 

Prostatavolumen (ml) 41,5 40,0 
Lebensqualität(h) 11,0 11
 

Liedberg 2003(e)

8,0 (6-9) 

 (37-61) Alter 
Symptome (IPSS) 

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

- 
19,0 (16-24) 
8,0 (7-10) 

- 
17,0 (17-24) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

49,0 (41-75) 
- 

47,0
- 

Kim 2006 Alter(i)

Symptome (IPSS)(j)

Max. Harnfluss (ml/Sek.)(j)

68 (50-89) 
21,1 

67 (60-87) 
24,0 4,7 

44,2 
4,7 

8,6 11,9 

Prostatavolumen (ml)(j) 42,7 
Lebensqualität(j)

Erläuterung: „-“
a: Standardbeha
b: Angaben je und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 

 
a

e: Angaben als 
f: Keine Angabe vermutlich 1-Item-Frage aus IPSS. 
g: Angaben für I at auf die Angaben für das Alter, 

das als Mittel
h: American Uro

 als M . 
j: Der Schätzer t. Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 

 =  Keine Angabe. 
ndlung war in allen Studien die TURP. 

weils als Mittelwert 
c: 1-Item-Frage
d: Standardbeh

des IPSS. 
ndlung war neben der TURP auch die TUIP. 

Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
 zum Messinstrument, 
LK bezogen sich nicht auf die randomisierten (n=37), sondern auf 35 P

n nicht angegeben. 
ienten; alle Angaben als Median, bis 

wert dargestellt wurde; Variabilitätsmaße ware
logical Quality of Life Assessment. 

i: Angaben ittelwert und vermutlich Spannweite in Klammern
war vermutlich ein Mittelwer
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Standard 

Tabelle 52: ILK vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie ILK 

Martenson Gerät: Ind
1999 Energie, Temperatur: schrittweise von 10 W au

igo 830e Lasersystem (Indigo Medical) 
f 5 W, jede Punktions-

ndlungsdauer: -
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: Cotrimoxazol-Sulfatrim peri-OP 

TURP (nicht näher beschrieben) 
24 Ch.(a) Resektoskop 

Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: Cotrimoxazol-Sulfatrim peri-OP 

stelle: 1420 J 
Beha

 

Norby 2002 Gerät: MediLas 4100 Fibertom (Dornier) 
Energie, Temperatur: schrittweise von 20 W auf 7 W 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: 3 verschiedene Behandlungsregimes mit Am-
picillin oder Ciprofloxacin peri-OP und z. T. post-OP 

Behandlung mit TURP oder TUIP (abhängig vom Operateur) 
26 Ch. Resektoskop, Standard Resektionsschlinge 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: gemäß Abteilungsroutine(b)  

Kursh 2003 Gerät: Indigo 830e Lasersystem (Indigo Medical) 
Energie, Temperatur: 20 W 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie, Vollnarkose oder 
lokal (Entscheidung lag bei Behandler) 
Antibiotikaprophylaxe: Wahl des Medikamentes wurde Behandler 
überlassen 

TURP (nicht näher beschrieben) 
 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
 
Antibiotikaprophylaxe: Wahl des Medikamentes wurde Behandler 
überlassen 

Liedberg 2003 Gerät: Indigo 830e Lasersystem (Indigo Medical) 
Energie, Temperatur: Zieltemperatur: 85 °C, Behandlung jeder Punkti-
onsstelle: 3 Min. 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: Norfloxacin post-OP 

TURP (nicht näher beschrieben) 
 
 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Kim 2006 Gerät: Indigo 830e Lasersystem (Indigo Medical) 
Energie, Temperatur: - 
Behandlungsdauer: 38 (20-60)(c) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Regionalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: -  

TURP (keine näheren Angaben) 
26 Ch. Resektoskop 
Behandlungsdauer: 51 (20-85)(c) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Epiduralanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: - 

(Fortsetzung) 
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erventionen 

ung: „-“ =  
(Maß

b: Keine weiteren in ation n. 
c: Vermutlich an mmern. In der n te gegeben – hierbe  vermutlich um 

einen Druckfehler. 

Tabelle 52 (Fortsetzung): ILK vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Int

Erläuter
a: Charrière 

  Keine Angabe.
einheit). 
Ausführungen 

Mittelwert und Sp
der Publik
nweite in Kla

vorhande
 Publikatio war als Zei inheit „Stunden“ an i handelte es sich
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Kursh 2003 *  e (Ja)(b) *  Nein Nein(c) Ja / Ja Nein Nein Grobe Mäng l 
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5.5.2.2 ILK vs MT

5.5.2.2.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Für den Vergleich ILK vs. TUMT wurde 1 RCT (Norby 2002), der in 1 Publikation beschrie-
ben wurde, in die Nutzenbewertung eingeschlossen. 

In Tabelle 54  sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studie, zum 
jeweils betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischa-
rakte en zur Art der Interventionen aufgeführt.  

Die bizentrische, in Dänem rk durchgeführte Studie von Norby 2002 
tungsdauer von 6 Monaten sgesamt wurden für diesen Vergleich 94 P isiert. 
Die ILK wurde stationär durchgeführt und die TUMT hauptsächlich ambulant. 6 TUMT-
Patienten mussten nach der Behandlung jedoch stationär aufgenommen werden. 

Die Ein- u  umfassten Patien ittlerem und schwerem Be-
schwerdebild. Die Patienten beider Gruppen waren im re), wie-
sen etwa 21 auf, ina 
lagen bei etwa 43 ml sowie die maximale Harnflussrate bei ungefähr 10 m

Die Beschreibung der Intervention war für beide Gruppen ausführlich. Die Art der Anästhesie 
sowie die Antibiotikaprophylaxe waren in den Gruppen unterschiedlich. Im Rahmen der Stu-
die wurden innerhalb der TUMT-Gruppe 8 Patienten mit Prostatae kleiner als 30 ml mit NE-

it größeren Prostatae mit HE-TUMT.  

  kam ver -Frag essung zum 

ationsqualität dargestellt. Die Studie 

 Randomisi
ühungen der V der Zielkriterienerhebung. 
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Zentren eitraum
Beobac dauer 

Z andomisier n 
Pa

Land 
Setting 

evante Zielkri

Tabelle 54: ILK vs. TUMT – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Rekrutierungsz
htungs

ahl der r
tienten 

te Rel terien(a)

Norby 2002 Bizentrisch  05/1996
nat

IL
T

ambulant und statio-
när(b)

PSS-1 
Sexualfunktion(c)

Einschätzung der Patienten bezüglich 
ihres Befindens 

-11/1999 
6 Mo e 

K: 48 
UMT: 46 

Dänemark 
Stationär /  

IPSS 
DAN-

a: Patientenrelevante Zielkriterien gemäß Abschnitt 4.1.3, als „primär“ deklarierte Zielkriterien im Fettdruck. 
: 40 der TUMT-Patienten wurden ambulant behandelt, 6 Patienten stationär (4 Patienten: 1 Nacht; 1 Patient: 2 Nächte; 1 Patient, der fälschlicherweise eine 
TURP erhalten hatte: 3 Tage); alle ILK-Patienten wurden stationär behandelt. 

: 3 im DAN-PSS-1 enthaltene Fragen zur Sexualität. 

b

c

 

Studie 

 

Tabelle 55: ILK vs. TUMT – Ein- und Ausschlusskriterien 

Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(a)

Norby 2002 
 350 ml 

wicht/ -volumen: - 
Neurologische Erkrankungen, Diabetes mellitus 
pAVK 

IPSS: ≥ 7 
Max. Harnflussrate: < 12 ml/Sek., Restharnvolumen: ≤
Prostatage
Alter: ≥ 50 Jahre 

Dauerkatheter 

a: Über die üblichen Ausschlusskriterien bz
Voroperationen, isolierte oder asymmetris

w. Kontraindikationen hinausgehend wie Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Prostata-
che Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnverhalt, 

konkurrierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, neurogene Blasenstörung, unzureichende Compliance. 
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(a)

K TUMT U

Tabelle 56: ILK vs. TUMT – Patientencharakteristika Basisdaten

Studie  IL  ILK T MT 

Norby 2002 
SS

Max. Harnfluss 

65 (
,4

10,2 (4,0) 

6 (7) 
5,7
,2) 

 (ml) 33-58) 
4,0 (4-4) 
 

43 (
(4-4) 

 

Alter 
Symptome (IP ) 

(ml/Sek.) 
21

8) 
 (5,8) 

6
20,5 (
9,1 (4

) 
Prostatavolumen
Lebensqualität

(b)

(b, c)

 

44 ( 35-79) 
4,0 

a: Angaben je un D in Klamme , sofern ni ders ver kt. weils als Mittelwert d S rn cht an mer
b: Angaben als Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
c: Keine Angabe zum Instrument, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 

 

 

Tabelle 57: ILK vs. TUMT – Beschreibung der Interventionen 

Studie ILK TUMT 

Norby 2002(a)

 
Gerät: Medilas 4100 Fibertom (Dornier) 
Energie, Temperatur: schrittweise von 20 W auf 7 W 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: 3 verschiedene Behandlungsregimes mit 
Ampicillin oder Ciprofloxacin peri-OP und z. T. post-OP 

Gerät: Prostatron 2,5 (EDAP Technomed)(a)

Energie(b), Temperatur: Version 2,0: 87 kJ, Version 2,5: 186 kJ 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal(c), Diclofenac prä-OP 
Antibiotikaprophylaxe: Ciprofloxacin prä-OP 
  

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: 8 der TUMT-Patienten wurden aufgrund eines Prostatavolumens < 30 ml mit Prostatron 2,0 behandelt. 
b: Angabe als Median. 
c: 6 Patienten erhielten zusätzlich Pethidin. 
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5.5.2.3.1 Studiendesign und Studienpopulation 

entionen aufgeführt. 

ie in Korea durchgeführte Studie von Kim 2006 mit einer Beobachtungsdauer von 12 Mona-
n wurde vermutlich monozentrisch durchgeführt und schloss für diesen Vergleich 199 Pati-

enten ein. Beide Interventionen wurden im stationären Setting vorgenommen. 

Das mittlere Alter der Patienten lag bei 68 bzw. 66 Jahren. Für die nachfolgend aufgeführten 
Merkmale fehlte die Angabe zur Art des Lagemaßes, ein Variabilitätsmaß fehlte ganz. Der 
IPSS-Wert lag für beide Gruppen bei etwa 21, die maximale Harnflussrate bei etwa 9 bzw. 7 
ml/Sek. und das Prostatavolumen in der ILK-Gruppe bei 41 und in der TUNA-Gruppe bei 44 
ml.  

Beide Behandlungen wurden, sofern dokumentiert, vergleichbar durchgeführt. Für beide 
Gruppen wurde das jeweilig eingesetzte Gerät berichtet, die Art der Anästhesie war für beide 
Gruppen die Regionalanästhesie, Angaben zur Antibiotikaprophylaxe fehlten jedoch. Die Be-
handlungsdauer war für beide Gruppen ähnlich (auch hier fehlte die Angabe zur Art des La-
gemaßes). 

Die Lebensqualität wurde untersucht, das eingesetzte Messinstrument jedoch nicht explizit 
benannt (vermutlich die 1-Item-Frage des IPSS). 

5.5.2.3.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 63 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Die Studie 
wies relevante Qualitätsmängel auf, die als „grob“ einzustufen waren. 

Der Randomisierungsprozess wurde nicht beschrieben, Angaben zu einer verdeckten Zutei-
lung fehlten gänzlich und ebenso fanden sich keinerlei Angaben hinsichtlich einer Verblin-
dung. Eine Beschreibung der Fallzahlplanung fehlte und eine adäquate Berücksichtiung des 
ITT-Prinzips war aufgrund fehlender Informationen gar nicht einschätzbar.  

5.5.2.3 ILK vs. TUNA  

Die Studie von Kim 2006 war mehrarmig angelegt und untersuchte neben der ILK und der 
TUNA auch die TURP und TEAP. Die hieraus resultierenden Vergleiche werden in den fol-
genden Abschnitten dargestellt: Abschnitt 5.5.2.1 (ILK vs. TURP), Abschnitt 5.9.3.1 (TUNA 
vs. TURP), Abschnitt 5.12.2.1 (TEAP vs. TURP), Abschnitt 5.12.2.2 (TEAP vs. ILK) und 
Abschnitt 5.12.2.3 (TEAP vs. TUNA). 

In Tabelle 59 bis Tabelle 62 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studie, zum 
betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischarakteris-
tika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interv

D
te
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Eine Planung der Studie als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-
Definition von irrelevanten Unterschieden war nicht erkennbar. 

Der Patientenfluss war intransparent. Es wurden keine Ausfallraten für die Zielkriterien do-
kumentiert. Im Hinblick auf die UEs wurde eine geringere als di misierte Patientenzahl 
als B s beschrieben. Wie in Abschnitt 5.5.2.1.2
von Ki  2006 weitere besondere Mängel auf. 
verwendeten Lagemaße. Informationen zur Va  Patienten-
fluss wurden nicht gegeben. Darüber hinaus wa  Ergebnis-
teil bezüglich der statistischen Signifikanz von Gruppenunterschieden für mehrere Endpunkte 
widersprüchlich. Aufgrund der fehlenden Info nfluss und zur Variabili-
tät li n s gaben nicht überprüfen. 

 

 

e rando
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riabilität der Ergebnisse und zum
ren die Angaben im Abstract und im

rmationen zum Patiente
ich diese An



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0, 26.03.2007   170 

Zentren eitraum
Beobac dauer 

Z andomisiert n 
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Land 
Setting(a)

ielkriter

Tabelle 59: ILK vs. TUNA – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Rekrutierungsz
htungs

ahl der r
tienten 

e Relevante Z ien 

Kim 2006 Vermutlich 
monozentrisch 12 Mo

01/1998
n

IL
T  110 

I
qualität(b)

Komplikationen 

 – 12/
a

2002 
te 

K: 89
:
 

UNA
Korea 
Stationär 

PSS 
Lebens

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Die Angabe bezieht sich auf beide Behandlungsverfahren. 
b: Das eingesetzte Messinstrument wurde nicht explizit beschrieben, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 

 

 

Tabelle 60: ILK vs. TUNA – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien te Ausschlusskriterien(a)Relevan

Kim 2006 IPSS: ≥ 12 
Max. Harnflussrate: ≤ 12 ml/Sek., Restharnvolumen: ≥ 100 ml 

men: - 

n Kriterien hinausgehenden 

Prostatagewicht / -volu
Alter: ≥ 40 Jahre 

Keine über in Fußnote (a) genannte
Ausschlussgründe beschrieben. 

Erläuterung: „-“ =  
a: Über die übliche . Kontraindikationen hinausgehend wie z.  anderweitige Erkrankungen der Prostata, 

er asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnver-

Keine Angabe. 
n Ausschlusskriterien bzw B. Prostatakarzinom und

Prostata-Voroperation, isolierte od
halt, konkurrierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, unzureichende Compliance. 
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 K TUNA 

Tabelle 61: ILK vs. TUNA – Patientencharakteristika Basisdaten

Studie  IL  ILK TUNA 

Kim 2006 
SS

Max. Harnfluss 

68 (
,1 
6 

6 (48-80 (b) ( ,6 
4,3 

44,
7 

Alter(a)

Symptome (IP )(b)

(ml/Sek.)(b)
21
8,

50-89) 6
20,8 
7,0 

) Prostatavolumen
Lebensqualität

ml) 40
(b, c)

2 
4,

Erläuterung: „-“ =  Angabe. 
ern. 

Keine 
a: Angaben als Mittelwert und (vermutlich) Spannweite in Klamm
b: Angabe zur Art des Lagemaßes fehlte. Keine Angabe von Variabilitätsmaßen. 

e des IPSS. c: Das Messinstrument wurde nicht explizit beschrieben, vermutlich 1-Item-Frag

 

 

Tabelle 62: ILK vs. TUNA – Beschreibung der Interventionen 

Studie ILK TUNA 

Kim 2006 Gerät: Indigo 830e Lasersystem (Indigo Medical) 
Energie, Temperatur: - 
 
Behandlungsdauer: 38 (20-60)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Regionalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Gerät: TUNA-System (Vidamed Inc.) 
Energie: 2 W für 3 Min., dann langsame Steigerung bis 7,5 W; bei 
Erreichen von 45 °C wurde diese Temperatur 1,5 Min. beibehalten 
Behandlungsdauer: 37 (25-60)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Regionalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben zur Art des Lagemaßes und Variabilitätsmaßes fehlten. In der Publikation wurde als Zeiteinheit „Stunden“ angegeben, was vermutlich ein Druck-

fehler war. 
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Tab 6 Telle 3: ILK vs. UNA – Studien- bzw. Publikationsqualität 
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5.5.3 Ergebnisse zu den Therapiezielen 

5.5.3.1 ILK vs. Standardbehandlung 

5.5.3.1.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

In Tabelle 64 werden die Ergebnisse zur Symptomatik dargestellt. 

In a ud wurd e SS b  AU ympto core eingesetzt. 1 der Studien (Norby 
2002 te en DAN-PSS-1, jedoch war hier der äres Zielkriteri-
um.  

In allen Studien, bis auf Kim 2006, zeigten sich zu jedem itpunkt numerisch bessere Er-
gebnisse nach der Standardbehandlung als nach ILK. In der Studie von Norby 2002 wurde 
hins lich d IPSS (primäres Zielkriterium) zum Zeitpunkt von 6 Monaten kein statistisch 
signifikanter Unterschied beobachtet, bezüglich des DAN-PSS-1 jedoch schon. Auch in der 

(6 und 24 Monate) nicht statistisch signi-
Monate) berichteten nur 2 St

m 2006 zeigte zu allen Zeitpunkten als einzige Studie num
ngs wiesen die Patienten unte

S rte

esamteffekte zugunsten der Stan ng (Abbildung 18 und 
ildung 20). Allerdings gingen in die Analysen lediglic  kleineren Studien ein, 

r hinaus w
e rs verzerrt sein können (vgl. Abschnitt 

X 
Abbildung 21), da die Effekte bei Norby 2002 und Kursh 2003 wesentlich

 nde für die h genität kön arin lieg

ehreren Zentren durchgeführt. Die Patienten dieser Studie wi -
score-Ausgangswerte f, die IL rfolgte ambulant und darüber hinaus fanden sich bei 

mühungen einer verdeckten Zuteilung. 

atik ist durch die Studienergebnisse nicht belegt. Es liege
tan lung 
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geringe

Die quantitative Zusam
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Tabelle 64: ILK vs. Standardbehandl ptom (a, 

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate - 9-17 Monate te p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

ung – Irritative und obstruktive Sym atik b)

5 8 Monate 18-30 Mona

Martenson 1999 
ILK 
TURP 

 
IPSS 

 
21,7 (6,1) 
21,6 (7,7) 

 
11,8 (6,9) 
4,7 (4,0) 

0
3,

 
12,4 (7,7) 
3,5 (2,9) 

 ) 
 ) 

 
- / - / - / - 

 
,3 (5,4) 
8 (2,4) 

1
 

12,0
5,0

(4,9
(4,4

Norby 2002 
ILK 
TURP / TUIP 
ILK 
TURP / TUIP 

 
IPSS 
 
DAN-PSS-1(e, f)

 
21,4 (5,8)(d)

21,3 (6,6)(d)

15,0 (12-18)(d)

14,0 (13-18)(d)

 
- 
- 
- 
- 

9,
6,
8, 0) 
4, ) 

 
- 
- 
- 
- 

 
0,105 
 
0,036 

 
5 (6,6) 
8 (5,7) 
0 (4-1
0 (3-6

 
- 
- 
- 
- 

Kursh 2003(g)

ILK 
TURP 

 
AUA-
Symptomscore 

 
24,0 
23,0 

 
- 
- 

7,0 
6,0 

 
- 
- 

0 
0 

 
> 0,05 / > 0,05(h)

  
9,
7,

Liedberg 2003(e)

ILK 
TURP 

 
IPSS 

 
19,0 (16-24) 
17,0 (17-24) 

 
10,0 (4-15) 
4,0 (2-7) 

 
- 
- 

 
11,0 (6-14) 
6,0 (3-10) 

 
- / - 

 
- 
- 

Kim 2006(i)

ILK 
TURP 

 
IPSS 

 
21,1 
24,0 

 
7,8 

10,6 

 
7,1 
8,9 

 
7,9 
8,8 

 
Entfällt(j)

 
- 
- 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunterschie olgt o Zeitpunkt der Erhebung ( u getrennt durch „/“); „-“ =  Keine Angabe. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht an erm . 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten er n wu , sofern nicht anders verm
c: Basisdaten der randomisierten Patienten, sofern nicht anders verme
d: Basisdaten bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten (IL =48, ndard: n=24), sondern auf d al rten Patienten (ILK: n=44, Standard: 

n=22). 
e: Angaben als Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
f: Symptomscore, ohne Bother-Score. 
g: Alle Angaben als Median, keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
h: Ersichtlich aus der Angabe der dokumentierten KIs zu den beiden nkt  %-KI [-3,0; 3,0] / 95 %- 3 ,0]). 
i: Als Schätzer wurden vermutlich Mittelwerte eingesetzt. Keine Ang ines abilitätsmaßes. 
j: Diskrepante Angaben zur statistischen Signifikanz von Gruppenunt iede  Abschnitt 5.5.2.1.2) 

nkte 

ysie

,0; 4

Zeitp

erkt. 

ie an

KI [-

e pr
erkt
rden

 Sta

en (95
Vari
n (s.

de erf
ders v
hobe
rkt. 
K: n

 Zeitpu
abe e
ersch

Vorberich
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Martenson 1999(IPSS) 30 11.80 6.90 14 4.70 4.00 56.06 1.13 [0.45, 1.81]
Liedberg 2003*(IPSS) 20 10.00 8.10 11 4.00 3.70 43.94 0.85 [0.08, 1.62]

-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00

Meta-Analyse BPH: ILK vs. Standard
Symptom-Scores nach 3 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

ILK
n Mittel SD

50

Standard
n Mittel SD

25

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

1.01 [0.50, 1.52]

Heterogenität: Q=0.3, df=1 (p=0.583), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=3.87 (p=0.000), tau²=0.000

ILK besser Standard besser

 
*Bemerkung: 
Liedberg 2003*: Schätzung von SD aus der Breite des IQR unter der Annahme einer Normalverteilung. 
 
Abbildung 18: ILK vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (3 Mona-
te) 
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Martenson 1999(IPSS) 30 10.30 5.40 14 3.80 2.40 29.16 1.36 [0.66, 2.06]
Norby 2002 (IPSS) 44 9.50 6.60 22 6.80 5.70 34.70 0.42 [-0.09, 0.94]
Kursh 2003* (AUA) 35 7.00 6.40 35 6.00 6.40 36.14 0.15 [-0.31, 0.62]

Gesamt 

-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00

Meta-Analyse BPH: ILK vs. Standard
nach 6 Monaten
dardisierte Differenz der Mittelwerte

(95%-KI) 109

Mittel SD

71

95%-KI %

100.00

95%-KI

0.60 [-0.04, 1.24]

Gesamteffekt: Z Score=1.84 (p=0.066), tau²=0.238

ILK besser Standard besser

Symptom-Scores 
Distanzmaß: Stan

Studie ILK
n Mittel SD

Standard
n

Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung Hedges g

Heterogenität: Q=7.99, df=2 (p=0.018), I²=75%

 

*Bemerkung: 
Kursh 2003*: Schätzung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls (unter der Annahme einer Normalvertei-
lung) für den Gruppenunterschied und n. 
 
Abbildung 19: ILK vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (6 Mona-
te) 
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Martenson 1999(IPSS) 30 12.40 7.70 14 3.50 2.90 58.54 1.32 [0.63, 2.02]
Liedberg 2003*(IPSS) 19 11.00 5.90 9 6.00 5.20 41.46 0.85 [0.02, 1.68]

-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD

49

n Mittel SD

23

95%-KI %

100.00

95%-KI

1.13 [0.60, 1.66]

Heterogenität: Q=0.73, df=1 (p=0.393), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=4.15 (p=0.000), tau²=0.000

ILK besser Standard besser

Symptom-Scores nach 12 Monaten

Studie ILK Standard Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung Hedges g

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

 
*Bemerkung: 
Liedberg 2003*: Schätzung von SD aus der Breite des IQR unter der Annahme einer Normalverteilung. 
 
Abbildung 20: ILK vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (12 Mo-
nate) 

 

 

Meta-Analyse BPH: ILK vs. Standard

Martenson 1999(IPSS) 30 12.00 4.90 14 5.00 4.40 47.38 1.45 [0.74, 2.16]
Kursh 2003* (AUA) 35 9.00 7.50 35 7.00 7.50 52.62 0.26 [-0.21, 0.73]

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

ILK
n Mittel SD

65

Standard
n Mittel SD

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

Hedges g
95%-KI

Symptom-Scores nach 24 Monaten

49 100.00 0.82 [-0.33, 1.98]

-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00

Heterogenität: Q=7.42, df=1 (p=0.006), I²=86.5%
Gesamteffekt: Z Score=1.4 (p=0.163), tau²=0.606

ILK besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
Kursh 2003*: Schätzung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls (unter der Annahme einer Normalvertei-
lung) für den Gruppenunterschied und n. 
 
Abbildung 21: ILK vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (24 Mo-
nate) 
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5.5.3.1.2 Lebensqualität der Patienten 

In Tabelle 65 werden die Ergebnisse zur Lebensqualität dargeste

Alle bis auf 1 Studie (Liedberg 2003) machten Angaben zur Lebensqualität der Patienten. Die 
Studie von Martenson 1999 verwende ent die 1-Item-Frage des IPSS. 2 
Studien (Norby 2002, Kursh 2003) setzten jeweils mehr als 1 Messinstrument ein. In der Stu-
die v rby 2002 d ns di  rumente nicht benannt, aufgrund der Verwendung 
des IPSS könnte aber verm  die 1-Item-Frage dieses Sym-
ptomscores handelt. Auch Kim 2006 setzte vermutlich dieses Instrument ein.  

Die Ergebnisse der Studien waren unterschiedlich und z. T. sogar widersprüchlich. 2 der Stu-
dien arten 999, Norby 200  nach der Behandlung eine numerisch 
bess Lebe litä nte dardb lung als nach ILK. Norby 2002 
beschrieb zwar hinsichtlich des DAN-PSS-1-Bother-Scores einen statistisch signifikanten 
Unterschied zugunsten der TURP, das Ergebnis des anderen Instrumentes (vermutlich 1-Item-
Frage des IPSS) zeigte jedoch keinen Gruppenunterschied. In der Studie von Kursh 2003 er-
gaben sich keine sowie unterschiedlich gerichtete numerische Unterschiede. Kim 2006 zeigte 
3 Monate nach der Behandlung einen numerischen erte 
der beiden Gruppen glichen sich aber im weiteren Zeitverlauf aneinander an.  

In der Studie von Kursh 2003 wurde neben der Lebensqualität auch die Sexualfunktion ge-
mes  D ert rieben. Die Ergebnisse zeigten, 

ss die Sexualfunktion der Patienten nach einer ndardbehandlung numerisch schlechter 

enfassung der Ergebnisse wurde wegen der geringen Stu-
l u  der Lebensqualität gibt es 

zugunsten einer der Behandlungen. 

llt. 

te als Messinstrum

Inston No wur e ei
utet we

eser
rden, dass es sich hier um

 (M
ere 

so
nsq

n 1
ua

2)
n 

 d
na

ok
ch

um
 de

entierten
r St der Patie tan ehand

 Unterschied zugunsten der ILK, die W

disi
 Sta

sen. er Score wurde in der Studie als standar  besch
da
war als nach einer ILK.  

Von einer quantitativen Zusamm
dien
keinen Beleg für einen Vorteil 

zah nd der heterogenen Datenlage abgesehen. Hinsichtlich
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Tabelle 65: ILK vs. Standardbehandlung – Lebensqualität(a, b) 

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Martenson 1999     
ILK QoL (IPSS) 4,1 (1,4) 2,3 (1,4) 2,2 (1,4) 2,2 (1,5) 2,
TURP 4,0 (1,3) 0,9 (1,3) 0,5 (0,7) 

 

0,6 (0,8) 

 
2 (1,5) 

0,7 (0,9) 

 
- 
 

Norby 2002(d)    
ILK QoL(e)

TURP / TUIP 
ILK Bother-Score 14,0 (11-21)(f)

TURP / TUIP (DAN-PSS-1) 

 
4,0 (4-4)(f)

4,0 (4-5)(f) - 
- 

17,0 (14-19)(f) - 1,0 (0-4) - - 

- 1,0 (1-2) 
1,0 (1-2)  

- 
- 

- 
- 

0,640 
 

 

4,0 (1-7) 

 

- 

 

- 

 

0,027 

Kursh 2003(g)       
ILK QoL(h) 11,0 - 2,0 - 3,0 
TURP  11,0 - 2,0 
ILK Symptom- 17,0 - 2,0 

- 
- 

TURP 
ILK 
TURP 

Problem-Index 
Sexueller Funk-
tion Score(i)

19,0 
18,0 
17,0 

- 
- 
- 

3,0 
19,0 
5,0 

- 
- 
- 

2,0 
4,5 
5,0 

19,5 
10,0 

 
> 0,05 / > 0,05(j)  

 

> 0,05 / > 0,05(k)  

 
- / -(l)

Liedberg 2003  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Kim 2006 
ILK 
TURP 

 
QoL(e)

 
4,7 
4,7 

 
3,5 
2,8 

 
2,5 
2,6 

 
2,4 
2,6 

 
- 
- 

 
Entfällt(m)

(Fortsetzung) 
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Tabelle 65 (Fortsetzung): ILK vs. Standard lu a  

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für G nt e p ei t bu “) e n
be. 
a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern sof a
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechend un rd fe ic  ve
c: Basisdaten der randomisierten Patienten, sofern n rs 
d: Angaben als Median und Interquartilsabstand in n
e: Keine Angabe zum Messinstrument, vermutlich ag
f: Basisdaten bezogen sich nicht auf alle randomisie ent St d: 4), a a 22
g: Alle Angaben als Median, keine Angabe eines V s
h: American Urological Quality of Life Assessment
i: Verwendung eines standardisierten „Sexual Func m  v 3 ö co
j: Ersichtlich aus Angabe der dokumentierten KIs zu de de 5  [  1, -K
k: Ersichtlich aus Angabe der dokumentierten KIs zu de d 5 I [  1 -
l: Die Darstellung der Konfidenzintervalle entfiel, da di p en
m: Diskrepante Angaben zur statistischen Signifikanz v ru n e h 1.

ga-ine A

). 

; „-“ =  K

ndard: n=

ng (Zeitpunkte getrennt durch „/

rmerkt. 

uf die analysierten (ILK: n=44, St

rewerte, desto besser. 
I [-3,0; 1,0]). 

KI [-4,0; 2,0]). 

2). 

der Erhe

ht anders
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her die S
0] / 95 %
,0] / 95 %
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rn n

 n=2
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ro Z
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andar

on 0-
%-KI
%-K
. 

 (sieh

ng – Lebensqu

erschiede erfolgt
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kten erhoben wu
vermerkt. 

. 
e aus IPSS. 
en (ILK: n=48, 

maßes. 

ary Score“; Skala
n Zeitpunkten (9
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lle 66 sind di ausverw

w. me hausverweildauer war in ien nach der ILK kür-

de zwar beschrieben, die ILK sei ambulant durchgeführt 
, dass a re Patienten stationär 

: 145 Stunden). Eine Begründung hierfür fehlte. 
Darüber hinaus ist die Krankenhausverweildauer nach TURP in dieser Studie kürzer im Ver-

en andere nden [~ 1,4 T ]). Dies ist möglicherweise auf die 
 Hinblick auf die Nachsorge in den USA zurück-

 2006 zeigte für die TURP im Vergleich zu den anderen Studien die längste 
für die ILK die kürzeste.

nes Vorteils der ILK bezüglich der Kranken-
hausverweildauer mit einem Unterschied von im Mittel 0,5 bis 5,3 Tagen. 

 Dauer u keit der Katheteris

sse zur Katheterisierungsdauer angegeben. 

sierungsdauer war in allen Studien deutlich länger nach 
002, Liedberg 2003 

bi-
schen Katheter versorgt wurden. Bei Ku

5.5.3.1.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

In Tabe e Ergebnisse zur Krankenh eildauer angegeben. 

Die mittlere bz diane Kranken  allen Stud
zer als nach der Standardbehandlung.  

In der Studie von Kursh 2003 wur
worden. Die angegebene Spannweite zeigte aber uch 1 oder mehre
aufgenommen werden mussten (obere Grenze

gleich zu d n Studien (33,5 Stu age
unterschiedliche Gesundheitsversorgung im
zuführen. Kim
Krankenhausverweildauer und  

Aus den Ergebnissen ergibt sich der Beleg ei

5.5.3.1.4 nd Notwendig ierung 

In Tabelle 66 sind die Ergebni

Die mittlere bzw. mediane Katheteri
einer Behandlung mit ILK als nach der Standardbehandlung. Bei Norby 2
und Martenson 1999 wurde dokumentiert, dass die Patienten unter ILK mit einem suprapu

rsh 2003 war kein Gruppenvergleich möglich. 

n zwischen den Behandlungsgruppen ist Aufgrund der unterschiedlichen Katheterisierungsarte
ein Vergleich nicht sinnvoll.  
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Tabelle 66: ILK vs. Standardbehandlung – Krankenhausverweildauer und Katheterisierungs-
dauer 

Studie Krankenhausverweildauer(a) Katheterisierungsdauer(a)

Martenson 1999 
ILK 
TURP 
p-Wert 

 
2,3 Tage(b)

3,8 Tage(b) 

- 

 
27 (4-102) Tage(c)

3 (1-5) Tage 
- 

Norby 2002(d)

ILK 
TURP / TUIP 
p-Wert 

 
3,0 (2-7) Tage 
5,0 (2-10) Tage 
- 

 
13,0 (1-49)(c) Tage 
2,0 (1-3) Tage 
- 

Kursh 2003(d)

ILK 
TURP 
p-Wert 

 
7,0 (3-145)(e) Stunden 
33,5 (10-120) Stunden 
- 

 
-(f) 

-(f) 

- 

Liedberg 2003(g)

ILK 
TURP 

 
2,5 (0,3-3,8) Tage 
3,0 (3,0-4,0) Ta

 

p-Wert „n. s.“ < 0,001 
ge 

24,0 (14-34)(c) Tage 
2,0 (1-2) Tage 

Kim 2006 
ILK 
TURP 
p-Wert 

 
1,2 (1-3)(h) Tage 

6,5 (6-8)(h) Tage 

< 0,01 

 
- 
5-7 Tage(i)

- 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
aben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 

b: Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
c: Die Patienten der ILK-Gruppe wurden mit einem suprapubischen Katheter versorgt. 
d: Angaben als Median und Spannweite in Klammern. 
e: Im Rahmen der Interventionsbeschreibung wurde berichtet, dass die ILK-Patienten ambulant behandelt 

wurden. 
f: Lediglich im Rahmen der Interventionsbeschreibung wurde berichtet, dass bei ILK-Patienten der Kathe-

ter ca. 1 Woche belassen wurde, bei den TURP-Patienten erfolgte die Entfernung einen Tag post OP. 
g: Angaben als Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
h: Angaben vermutlich als Mittelwert und Spannweite. 
i: Angabe erfolgte lediglich für die TURP (im Rahmen der Interventionsbeschreibung). Keine Angabe 

darüber, um welche Maßzahl es sich handelte. 

a: Ang

 

5.5.3.1.5 Unerwünschte Ereignisse 

In Tabelle 67 werden unerwünschte Ereignisse, die in den Studien berichtet wurden, darge-
stellt. Nur in 1 Studie (Norby 2002) wurde die Gesamtanzahl der Patienten, die UEs erlitten, 
genannt.  

Das am häufigsten aufgetretene UE waren die Harnwegsinfektionen, die in der ILK-Gruppe 
sehr viel häufiger auftraten als in der Kontrollgruppe. In der Studie von Liedberg 2003 führte 
dies laut den Autoren in Verbindung mit der verlängerten Katheterisierungsdauer mit einem 
suprapubischen Katheter zum frühzeitigen Abbruch der Studie. Schwerwiegende Komplikati-
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in der Studie von Nor-
by nd  ausschließlich unter der Standardbehandlung beobachtet. 
In 4 Studien (Martenson 1999, Kursh 2003, Lie m 2006) wurden Reinterventi-
onen fast ausschließlich nach der Behandlung m g. Strikturen der Harnröhre 
wurden bei Norby 2002 (jeweils 1 Patient pro Gruppe) und bei Kim 2006 (hier ausschließlich 
n ) be ben. ge . Erektion wurde weils v Nor-
by 2002, Liedberg 2003, Kim 2006 y 20  und Ki 2006 
berichtet. Beide Dysfunktionen trate  häufiger unter Standard auf. Kim 2006 berich-
tete als einzige Studie von Patiente itativen Miktionssymptomen und häufiger nach 
TURP als nach ILK. Abgesehen vo rde das Auftreten von tentione ohne 
nennenswerte Gruppenunterschiede schrieben (bei Norby 002 in d Pub-
likation als „Re-Retention“). Bei Li es Harnv haltes ei lut-
gerinnsel, das unter Vollnarkos  (in de Tabelle unter 
„Reintervention“ aufgeführt). 1 Studie (Norby 2002) beschrieb das Auftreten eines TUR-
Syndroms in d ll

Insgesamt liegen Hinweise auf eine rektilen Dysfunktionen 
sowie behandlungsbedürftiger Blutungen unter Standard vor. Demgegenüber ergaben sich, 
bezogen auf Reinterventionen und nen, Hinweise auf einen Gruppenunter-
schied zugunsten Standard. 

 

onen wie Bluttransfusionen bzw. schwere Blutungen wurden lediglich 
2002 u bei Kim 2006 jeweils

dberg 2003, Ki
it der ILK nöti

ach TURP schrie Störun n der Ejakulation bzw n je on 
 bzw. von Martenson 1999, Norb 02 m 
n zum Teil
n mit irr
n Kim 2006 wu  Re n 

 in allen Studien be  2 er 
edberg 2003 war die Ursache d er n B
e entfernt werden musste r 

er Kontro gruppe.  

 Häufung von Ejakulations- und e

Harnwegsinfektio
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Tabelle 67: ILK vs. Standardbehandlung(a) – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(b) /
Anzahl randomisierter

Pat. 

Anzahl spez. UEs  
 

 ILK Standard 

Kategorien der UEs 

ILK Standard 

Martenson 
1999 

* / 30 * / 14 Ejakulationsdysfunktion 
 Erektile Dysfunktion

Irritative post-OP Miktionssymptomatik
 

 

 
 

 
 

 

0 3

Inkontinenz
Retention 
Rekatheterisierung
Harnwegsinfektion
Infektion anderer Art
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals)

 Reintervention
Bluttransfusion / schwere Blutung

 Tod

-(c)

(d)

- 
0 
0 
- 

10 
0 
- 
6 
0 
- 

-(c)

(d)

- 
0 
0 
- 
4 
0 
- 
1 
0 
- 

Norby 
(e)2002

28   

 

 
 

 
 

 
 

 

9

0
4

2 )

1

0

1
1

3

1

(f, g) / 48 6(f, g) / 24 Ejakulationsdysfunktion 
 Erektile Dysfunktion

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz

(j) Retention
Rekatheterisierung
Harnwegsinfektion
Infektion anderer Art
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals)
Reintervention
Bluttransfusion / schwere Blutung
Tod

(h)

4(i)

- 
) (g

(k)

- 
7(g

- 
(g)

0 
(g)

- 

7(h)

1(i)

- 
) (g

(k)

-

(g)

- 
(g)

0 
2(g)

- 

Kursh 2003 * / 37 * / 35 Ejakulationsdysfunktion 
 

- - 
Erektile Dysfunktion

ymptomatik 

katheterisierung 

tion anderer Art 

Tod 

- 
- 
0 

- 

- 

6

- 

- 
- 

2(l) 

- 

- 
- 
0 

- 

Irritative post-OP Miktionss
Inkontinenz 
Retention 
Re

0 0 

Harnwegsinfektion 
Infek

7

Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) - 
(n)Reintervention 

Bluttransfusion / schwere Blutung 0 0 

(m) 4 

(Fortsetzung) 
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nschte Ereignisse Tabelle 67 (Fortsetzung): ILK vs. Standardbehandlung – Unerwü

Studie Anzahl Pat. mit UEs(b) 
/ Anzahl randomisier-

ter Pat. 

Anzahl spez. UEs  
 

 ILK Standard 

Kategorien der UEs 

ILK Standard 

Liedberg 
2003 

* / 20 * / 11 Ejakulationsdysfunktion 1 3 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 

- 
- 

- 
0 

- 
- 

- 
0 

Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 

- 
1 
- 

13 

- 
0 
- 
1 

Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

1 
- 
- 

0 
- 
- 

Kim 2006 * / 89 * / 110(o) Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik(n)

Inkontinenz 

4 
0 

34 / 19

Retention 

Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 

- 

- 
0 

4 
- 

- 
7 

Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 

2 
7 

4 
7 

Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

1 
0 
- 

0 
19 
- 

(p)

0 

39 
13 

72 / 31(p)

Erl
ein
a: Standardbehandlung war die TURP, sofern nicht anders vermerkt. 

 
 
d

d: Bezogen auf Patienten mit normaler erektiler Funktion vor der Behandlung (eigene Berechnung aus Anga-
b

e: elt. 
f: P

 A l
2

h: g (ILK: 26, Standard: 14). 
i: Bezo dlung (ILK: 18, Standard: 7). 

 
a

l: U
m:
n: 
o: 
p: 

äuterungen: „-“ = Keine Angabe; „*“ = Keine Angabe in der Publikation zur Gesamtzahl der Patienten, die 
 UE erlitten haben. 

b: Einzelne Patienten können mehrere UEs aufweisen. 
c: Es wurde lediglich dokumentiert, dass 25 % der TURP-Patienten und 58 % der ILK-Patienten den Erhalt 

er antegraden Ejakulation beschrieben.  

en in der Publikation: ILK: 28, TURP: 13). 
Patienten der Gruppe der Standardbehandlung wurden mit TURP oder TUIP behand
atienten mit retrograder Ejakulation wurden hier nicht berücksichtigt. 

g: ngabe bezog sich nicht auf al e randomisierten Patienten, sondern auf die analysierten (ILK: 44, Standard: 
2). 

Bezogen auf Patienten mit antegrader Ejakulation vor der Behandlun
gen auf Patienten mit normaler erektiler Funktion vor der Behan

j: In der Publikation beschrieben die Autoren „Re-Retention“. 
k: Angaben bezogen sich nicht auf die Randomisierten, sondern auf ILK: 44 und Standard: 20 (Basis beruht 

uf eigener Berechnung aus angegebenen Raten in Publikation). 
nklar auf welche Anzahl Patienten sich diese Angabe bezog. 

 Angabe bezog sich nicht auf die randomisierten, sondern auf 35 ILK-Patienten. 
Angabe bezog sich nicht auf die randomisierten, sondern auf 36 ILK-Patienten. 
Die Angaben bezogen sich für TURP auf 101 Patienten. 
Darstellung erfolgte als Irritationen bezogen auf Miktionshäufigkeit und Harndrang gemäß der Publikation.
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g wurden 5 RCTs in die Nutzenbewertung 
eingeschlossen. In allen Studien wurde als Standardbehandlung die TURP eingesetzt und in 1 

 in allen Studien stationär 
durchgeführt. Eine Ausnahme stellte 1 Studie aus den USA dar; hier wurde die ILK ambulant 

n Prostatavolumina bewegten sich zwischen 
40 und 50 ml und die mittleren Harnflussraten zwischen 7 und 10 ml/Sek. 

Im Hinblick auf die für den vorliegenden Bericht festgelegten patientenrelevanten Zielgrößen 

leich zur Standardbe-
handlung  hinsichtlich der Symptomatik ist durch die Studienergebnisse nicht belegt. Es 
liegen vielmehr Hinweise darauf vor, dass durch die Standardbehandlung bessere Ergeb-
nisse zu erzielen sind. 

− Lebensqualität der Patienten: Hinsichtlich der Lebensqualität liegt kein Beleg eines Vor-
teils einer der beiden Behandlungen vor.  

− Krankenhausverweildauer: Es ist ein Vorteil der ILK bezüglich der Krankenhausverweil-
dauer mit einem Unterschied von im Mittel 0,5 bis 5,3 Tagen belegt. 

− Katheterisierungsdauer: Bezüglich der Katheterisierungsdauer ist aufgrund der unter-
schiedlichen Katheterarten ein Vergleich nicht sinnvoll. 

− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tären Darstellung der UEs in den Studien ist die Validität und Aussagekraft der Daten äu-
ßerst eingeschränkt. Insgesamt liegen Hinweise auf eine Häufung von Ejakulations- und 
erektilen Dysfunktionen sowie behandlungsbedürftiger Blutungen unter Standard vor. 
Demgegenüber ergaben sich, bezogen auf Reinterventionen und Harnwegsinfektionen, 
Hinweise auf einen Gruppenunterschied zugunsten Standard. 

5.5.3.1.6 Zusammenfassung ILK vs. Standardbehandlung 

Zum Vergleich der ILK vs. Standardbehandlun

Studie zusätzlich die TUIP. Beide Behandlungsalternativen wurden

durchgeführt. 

Insgesamt wurden 418 Patienten randomisiert, deren mittleres Alter zwischen 65 und 69 Jah-
ren lag. Sie wiesen im Mittel überwiegend eine schwere Symptomatik (17-24 [IPSS bzw. 
AUA-Symptomscore]) auf. Die durchschnittliche

Alle Studien wiesen grobe Mängel in der Studien- bzw. Publikationsqualität auf. In 2 Studien 
fanden sich Andeutungen hinsichtlich einer verdeckten Zuteilung. Bemühungen, die Zielkrite-
rienerhebung zu verblinden, waren in keiner der Studien erkennbar. Die adäquate Anwendung 
des ITT-Prinzips blieb in 2 Studien unklar. In den anderen Studien wurde keine ITT-Strategie 
angewendet, wobei die Nichtberücksichtigungsrate in 1 Studie unter 10 % lag. 

fanden sich folgende Ergebnisse: 

− Irritative und obstruktive Symptomatik: Ein Vorteil der ILK im Verg
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Aus dem fehlenden Beleg eines Vorteils bezüglich der Lebensqualität lässt sich keine 
Gleichwertigkeit der Behandlungen ableiten, da keine der Studien erkennbar als Äquivalenz- 
oder Nichtunterlegenheitsstudie konzipiert war. 

5.5.3.1.7 Ergänzende Dar lung: Maximale Harnflussrate  

In Tabelle 68 finden sich die Ergebnisse zur max ma
eine num ris esse ittlere bzw. mediane maxim nfl  nach der Standardbe-
hand be chtet  nach K. E statis
nur von Kursh 2003 nach 6 Monaten dokumentiert. In den Studien 
Liedberg 2003 fehlten diesbezügliche Angaben.  

Die Zusamm ungen der ittels Meta- lysen (Abbildung 22  Abbildung 
24) ten n m Zeitpunk  6 Monaten eine 
Zeitpunkten traten zwischen den Studien zum Teil hohe He
der Studien von Martenson 1999 und Liedberg 2003 
Ergebnisse von Liedberg 2003 darüber hinaus wegen der Ausschlüsse auch noch besonders 

it Andeutungen 
kt zugunsten des Standards nur gering.  

rdbehandlung hinsichtlich der ma alen Harn-
ebnisse nicht belegt. Hinweise darauf vor, 

rgebnisse zu erzielen sind. 

 

e
ng 
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Tabelle 68: ILK vs. Standardbehandlung – Maxima l/Sek.) )

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Mon nate 9-17 Mon 1 onate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

le Harnfl

ate 

ussrate (m

5-8 

(a, b

Mo ate 8-30 M

Marten 99 
ILK 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
7,3 (3,8) 
9,3 (3,2) 

 
12,5 (5,4
25,8 (9,7

 (4,5) 
 (6,6) 

 
11,9 (5,5
25,7 (11,

E llt(d)

E llt(d)

 
- / - / -  
 

son 19
) 
) 

 
11,1
18,2

) 
1) 

 
ntfä
ntfä

Norby 2 
ILK 
TURP IP 

 
Max. Harnfluss(e)

 

 
10,2 (4,0) 
9,6 (3,2) 

 
- 
- 

 (8,5) 
 (12,8) 

 
- 
- 

 
0,104 
 

200

/ TU

 
16,2
20,6

 
- 
- 

Kursh (f)

ILK 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
9,2 
9,1 

 
- 
- 

 
 

 
- 
- 

 
< 0,05 / > 0,05(g)  

2003  
14,3
16,6

 
13,9 
16,5 

Liedbe 003(h)

ILK 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
8,0 (7-10) 
8,0 (6-9) 

 
11,0 (8-
12,0 (9-

 
11,0 (6-1
14,0 (10-

 
- / -  
 

rg 2
15) 
18) 

 
- 
- 

2) 
19) 

 
- 
- 

Kim 2
ILK 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 
8,6 

11,9 

 
16,8 
22,6 

 
 

 
19,6 
22,9 

 
Entfällt(i)

006  
19,7
22,2

 
- 
- 

Erläute en: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunters e erf  pro Zeitpunkt der Erh g (Z nkte getrennt durch „/“); „-“ =  Keine Anga-
be. 
a: Alle aben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nich ers v erkt. 
b: Alle gaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkte oben rden, sofern nicht ander rmer

der randomisierten Patienten, sofern nicht anders ve kt. 
d: Erge sse wurden nicht dargestellt, da der Quotient der SD en d ruppen nicht innerhalb  eine rittel oder 3 liegt (s. Abschnitt 4.4.2). 
e: Basisdaten bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patiente K: n= Standard: n=24), sonde f die lysierten Patienten (ILK: n=44, Standard: 

n=22
f: Ang  als Median, keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
g: Ersi ch aus der Angabe der dokumentierten KIs zu den beid eitpu n (95 %-KI [-6,5; -0,4  %-KI [-7,6; 0,4]). 
h: Ang  als Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
i: Disk nte Angaben bezüglich der statistischen Signifikanz v uppe erschieden (s. Abschni .2.1.
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Martenson 1999 30 12.50 5.40 14 25.80 9.70 49.41 13.30 [7.86, 18.74]
Liedberg 2003* 19 11.00 5.20 10 12.00 6.70 50.59 1.00 [-3.77, 5.77]

-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00

Meta-Analyse BPH: ILK vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 3 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

ILK
n Mittel SD

49

Standard
n Mittel SD

24

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

7.08 [-4.98, 19.13]

Heterogenität: Q=11.12, df=1 (p=0.001), I²=91%
Gesamteffekt: Z Score=1.15 (p=0.250), tau²=68.843

ILK besser Standard besser

 

*Bemerkung:  
Liedberg 2003*: Schätzung von SD aus der Breite des IQR unter der Annahme einer Normalverteilung. 
 
 
Abbildung 22: ILK vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (3 Monate) 

 

 

Martenson 1999 30 11.10 4.50 14 18.20 6.60 35.61 7.10 [3.29, 10.91]
Norby 2002 43 16.20 8.50 22 20.60 12.80 20.77 4.40 [-1.52, 10.32]
Kursh 2003* 35 14.30 6.50 35 16.60 6.50 43.62 2.30 [-0.75, 5.35]

-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00

Meta-Analyse BPH: ILK vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 6 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

ILK
n Mittel SD

108

Standard
n Mittel SD

71

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

4.45 [1.25, 7.64]

Heterogenität: Q=3.72, df=2 (p=0.156), I²=46.2%
Gesamteffekt: Z Score=2.72 (p=0.006), tau²=3.690

ILK besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
Kursh 2003*: Schätzung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls (unter der Annahme einer Normalvertei-
lung) für den Gruppenunterschied und n. 
 
Abbildung 23: ILK vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (6 Monate) 
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Martenson 1999 30 11.90 5.50 14 25.70 11.10 48.39 13.80 [7.66, 19.94]
Liedberg 2003 18 11.00 4.40 9 14.00 6.70* 51.61 3.00 [-1.83, 7.83]

Maximale Harnflussrate nach 12 Monaten

Gesamt (95%-KI) 48 23 100.00 8.23 [-2.35, 18.80]

Meta-Analyse BPH: ILK vs. Standard

Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie ILK
n Mittel SD

Standard
n Mittel SD

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

WMD
95%-KI

-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00

Heterogenität: Q=7.35, df=1 (p=0.007), I²=86.4%
Gesamteffekt: Z Score=1.52 (p=0.127), tau²=50.384

ILK besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
Liedberg 2003*: Schätzung von SD aus der Breite des IQR unter der Annahme einer Normalverteilung. 
 
Abbildung 24: ILK vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (12 Monate) 
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ie (Norby 2002) in die Nutzenbewertung aufgenom-
men wurde, werden im Folgenden die Ergebnisse nur in Form eines Fließtextes dargestellt. 

5.5.3.2.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

urde auch hier nicht getroffen. Es liegt kein 

ar für die Patienten unter ILK ein Median  

e TURP erhalten hatte, 

tienten wurden mit einem suprapubischen Katheter 

5.5.3.2 ILK vs. TUMT 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Stud

Hinsichtlich der Symptome konnte zum Zeitpunkt von 6 Monaten kein Gruppenunterschied 
erkannt werden. Für den IPSS wurde nach 6 Monaten für die ILK-Gruppe im Mittel (SD) ein 
Score von 9,5 (6,6) und für die TUMT-Gruppe von 9,5 (7,1) erhoben (Ausgangswerte für 
ILK: 21,4 [5,8] / TUMT: 20,5 [5,7]); entsprechend für den DAN-PSS-1, ohne Bother-Score 
(Angaben erfolgten als Median und Interquartilsabstand), 8 (4-10) bzw. 7 (4-11) (Ausgangs-
werte für ILK: 15 [12-18] / TUMT: 14 [11-16]). Eine Signifikanzaussage wurde nicht getrof-
fen. Es liegt kein Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen vor. 

5.5.3.2.2 Lebensqualität der Patienten 

Bezüglich der Lebensqualität wurden die Ergebnisse als Median und Interquartilsabstand in 
Klammern dokumentiert. Mit beiden Messinstrumenten wurden jeweils in der Gruppe der mit 
ILK behandelten Patienten numerisch etwas bessere Ergebnisse erzielt als nach TUMT (QoL 
[vermutlich IPSS] für ILK: 1 [1-2] / 2 [1-3]; DAN-PSS-Bother-Score für ILK: 4 [1-7] / 
TUMT: 5 [1-9]). Die Patientengruppen waren vor der Behandlung vergleichbar (QoL [ver-
mutlich IPSS] für ILK: 4 [4-4] / TUMT: 4 [4-4]; DAN-PSS-Bother-Score für ILK: 14 [11-21] 
/ TUMT: 14 [11-19]). Eine Signifikanzaussage w
Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen vor. 

5.5.3.2.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

Im Hinblick auf die Krankenhausverweildauer w
(Spannweite) von 3 (2-7) Tagen angegeben. Die TUMT-Patienten wurden zumeist (40 Patien-
ten) ambulant behandelt. 4 weitere TUMT-Patienten wurden für 1 Nacht, 1 Patient für 2 
Nächte stationär aufgenommen und 1 Patient, der fälschlicherweise ein
wurde 3 Tage stationär aufgenommen. Aufgrund des überwiegend ambulanten Settings unter 
TUMT ergibt sich ein Vorteil zugunsten der TUMT.  

5.5.3.2.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Hinsichtlich der Katheterisierungsdauer zeigte sich, dass die ILK- und HE-TUMT-Patienten 
im Median ähnlich lange mit einem Katheter versorgt werden mussten, die NE-TUMT-
Patienten nur halb so lang. Alle ILK-Pa
versorgt, in der TUMT-Gruppe erhielten 26 Patienten, die nach Durchführung der TUMT eine 
Retention entwickelt hatten (HE-TUMT: 23, NE-TUMT: 3), entweder einen suprapubischen 
oder einen transurethralen Katheter (genaue Angaben fehlten). Die Angaben erfolgten als 
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 w offen als nach der TUMT 
(28 von 48 bzw. 21 von 46 Randomisierten). In diesen Angaben wurden von den Autoren 

), bezogen auf 
Patienten mit normaler erektiler Funktion vor der Behandlung. Bluttransfusionen wurden in 
einer der beiden Gruppen notwendig. Nach ILK war 1 Patient von einer Urethrastriktur be-
offen, nach TUMT kein Patient. In der Gruppe der mit TUMT behandelten Patienten wurde 
 1 Fall eine Blasenausräumung notwendig. Das häufigste UE in beiden Gruppen war die 
arnwegsinfektion, die bei Patienten nach einer ILK jedoch deutlich häufiger auftrat als unter 

TUMT (ILK: 27, TUMT: 14). Bei 1 Patienten (TUMT) wurde eine Rekatheterisierung not-
wendig. Retentionen (in der Publikation als „Re-Retentionen“ berichtet) traten in den Behand-
lungsgruppen in vergleichbarer Häufigkeit auf (ILK: 4/44 [Basis: eigene Berechnung], 
TUMT: 3/43 [Basis: eigene Berechnung]). 1 der TUMT-Patienten erhielt aufgrund einer Re-
tention eine Reintervention. Weitere Reinterventionen wurden nicht genannt. Fälle von Inkon-
tinenz traten nach keiner der Behandlungen auf. 

Aus dieser einen Studie mit kleiner Fallzahl können keine Hinweise auf einen Unterschied 
zugunsten einer der Behandlungen abgeleitet werden. 

5.5.3.2.6 Zusammenfassung ILK vs. TUMT 

Zum Vergleich der ILK vs. TUMT wurde 1 RCT in die Nutzenbewertung eingeschlossen. Die 
ILK wurde stationär durchgeführt, die TUMT vornehmlich ambulant.  

Es wurden für diesen Vergleich 94 Patienten randomisiert, deren Alter im Mittel bei etwa 65 
Jahren lag. Die Patienten wiesen einen durchschnittlichen IPSS-Wert von ungefähr 21 auf. 
Das mittlere Prostatavolumen lag bei etwa 43 ml sowie die maximale Harnflussrate bei ca. 10 
ml/Sek. 

Die Studie hatte relevante Qualitätsmängel. So fehlten Angaben zur verdeckten Zuteilung und 
Verblindung der Zielkriterienerhebung.  

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Studie mit kleiner Fallzahl in die Nutzenbewertung ein-
ging, liegt für die Symptomatik und die Lebensqualität kein Beleg eines Vorteils zugunsten 
einer der Behandlungen vor. Dies kann jedoch auch nicht als Beleg für oder Hinweis auf eine 

Median und Spannweite (Spannweite nur für alle TUMT-Patienten gemeinsam) (HE-TUMT: 
14, NE-TUMT: 7 [1-49] Tage / ILK: 13 [1-49] Tage). Aufgrund der unterschiedlichen Kathe-
terarten ist ein Vergleich nicht sinnvoll. 

5.5.3.2.5 Unerwünschte Ereignisse 

Insgesamt aren in der ILK-Gruppe mehr Patienten von UEs betr

jene Patienten, die eine retrograde Ejakulation aufwiesen, nicht einberechnet. Hiervon waren 
nach ILK 9 von 26 (35 %) und nach TUMT 6 von 27 (22 %) Patienten, die vor der Behand-
lung eine antegrade Ejakulation berichtet hatten, betroffen. Erektionsstörungen zeigten sich 
ebenfalls häufiger nach ILK (4 von 18, 22 %) als nach TUMT (2 von 22, 9 %

k
tr
in
H
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er ndlungen interpretiert werden. Aufgrund des überwiegend ambu-
lanten Settings unter TUMT ergibt sich hinsichtlich der Krankenhausverweildauer ein Vorteil 

i 9,1 (4,2). Nach 6 Monaten fielen die Werte zugunsten der ILK 
aus (ILK: 16,2 [8,5] / TUMT: 13,2 [6,9]). Angaben zur statistischen Signifikanz fehlten. Ein 

e Daten nicht belegt. 

Gleichw tigkeit der Beha

zugunsten der TUMT. Wegen der unterschiedlichen Katheterarten ist ein Vergleich der Ka-
theterisierungsdauer nicht sinnvoll. Bezüglich der UEs lässt sich kein Hinweis auf einen Un-
terschied zugunsten einer der Behandlungen ableiten. 

5.5.3.2.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate  

Die Basisdaten zur maximalen Harnflussrate (ml/Sek.) für die ILK lagen bei (MW [SD]) 10,2 
(4,0) und für die TUMT be

Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch dies
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s Hinweises auf oder Belegs für einen Vorteil aufgrund der gravieren-
den Mängel nicht möglich. 

5.5.3.3.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Im Hinblick auf den IPSS (Ausgangswerte lagen für ILK vs. TUNA bei 21,1 vs. 20,8) konnte 

 bei 7,8 vs. 10,8, nach 6 Monaten bei 7,1 
vs. 11,4 und nach 12 Monaten bei 7,9 vs. 11,6.  

gte keine 
Unterschiede zugunsten einer der beiden Behandlungen. Nachdem die Ausgangswerte bei 4,7 

ei 1,2 (1-3) vs. 1,3 (1-3) 

 Patienten 

5.5.3.3 ILK vs. TUNA 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Studie (Kim 2006) in die Nutzenbewertung aufgenommen 
wurde, werden die Ergebnisse nur in Form eines Fließtextes dargestellt. Die im Folgenden 
angegebenen Zahlen sind vermutlich Mittelwerte, eine Spezifizierung der Lagemaße war der 
Publikation nicht sicher zu entnehmen. Die Angaben zur statistischen Signifikanz waren hin-
sichtlich ihrer Validität nicht einschätzbar (siehe Abschnitt 5.5.2.1.2) und wurden daher im 
Ergebnisteil nicht dargestellt. Die Ergebnisse dieser Studie wurden zwar dargestellt, jedoch ist 
die Einschätzung eine

zu allen Zeitpunkten nach den Behandlungen ein numerischer Unterschied zugunsten der ILK 
beobachtet werden. Nach 3 Monaten lagen die Werte

5.5.3.3.2 Lebensqualität der Patienten 

Die Untersuchung der Lebensqualität (vermutlich mit der 1-Item-Frage des IPSS) zei

vs. 4,3  lagen, ergaben sich nach 3 Monaten Werte von 3,5 vs. 3,3; nach 6 Monaten lagen die 
Werte für beide Gruppen bei jeweils 2,5 und nach 12 Monaten bei 2,4 vs. 2,6.  

5.5.3.3.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten 

Hinsichtlich der Krankenhausverweildauer war zwischen den Gruppen kein Unterschied zu 
erkennen. Die Krankenhausverweildauer lag für ILK vs. TUNA b
Tagen.  

5.5.3.3.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Angaben zur Dauer der Katheterisierung fehlten. In beiden Gruppen erhielten die
jeweils einen suprapubischen Katheter. 

5.5.3.3.5 Unerwünschte Ereignisse  

Für die Evaluation von UEs standen von den mit ILK Behandelten alle 89 randomisierten 
Patienten zur Verfügung, von jenen mit TUNA Behandelten waren es 100 von 110. Die Ge-
samtanzahl der von UEs betroffenen Patienten wurde nicht dokumentiert, sondern die Anzahl 
der Patienten mit spezifischen UEs. Daher können Patienten mehrmals genannt sein. 
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ention notwendig, nach der TUNA hingegen kei-
ne. Störungen der Sexualfunktion wurden in beiden Behandlungsgruppen beobachtet. Hin-

 war kein Gruppenunterschied erkennbar (4 vs. 5). 1 

tionshäufigkeit: 34 vs. 42, Harndrang: 19 vs. 26). Fälle von In-
Bluttransfusionen wurden bei keinem der Patienten berichtet. 

Eine Harnwegsinfektion trat bei 7 vs. 10 Patie
ten 2 vs. 4 Patienten. 

Hinsichtlich der UEs war kein Hinw

5.5.3.3.6 Zusammenfassung ILK vs. TUNA 

Zu
Beide Behandlungen wurden stationär durchgeführt. 

F
schnittlich) bei 68 bzw. 66 Jahren lag, der IPSS-Wert für beide Gruppen bei etwa 21, die ma-
imale Harnflussrate bei etwa 9 bzw. 7 ml/Sek. und das Prostatavolumen in der ILK-Gruppe 

bei 41 und in der TUNA-Gruppe bei 44 ml. Angaben zur Art der Lagemaße fehlten. 

ngaben zum Randomisierungsprozess, zu einer verdeckten Zuteilung, zur Verblin-
dung für die Erhebung von Zielkriterien noch zur Berücksichtigung des ITT-Prinzips. Die 

 Mängeln behaftete Studie berücksichtigt 
werden konnte, liegt für die in dem vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen kein Beleg 

ussrate zeigte sich zu allen Zeitpunkten ein numerischer 
Unterschied zugunsten der ILK, der im Zeitverlauf größer wurde. Die Ausgangswerte lagen 

Nach ILK war bei 1 Patienten eine Reinterv

sichtlich der retrograden Ejakulation
Patient war von einer erektilen Dysfunktion betroffen; dieser hatte zuvor eine TUNA erhalten. 
Nach einer TUNA zeigte sich kein nennenswerter Gruppenunterschied im Hinblick auf irrita-
tive Miktionssymptome (Mik
kontinenz und Strikturen sowie 

nten auf, und eine Rekatheterisierung benötig-

eis auf einen Gruppenunterschied erkennbar.  

 

m Vergleich der ILK vs. TUNA wurde 1 RCT in die Nutzenbewertung eingeschlossen. 

ür diesen Vergleich wurden 199 Patienten randomisiert, deren Alter (vermutlich durch-

x

Die Studie wies grobe Mängel in der Studien- und Publikationsqualität auf. Es fanden sich 
weder A

Einschätzung einer möglichen relevanten Abweichung vom ITT-Prinzip war nicht möglich. 
Darüber hinaus verzichteten die Autoren auf die Darstellung sämtlicher Streuungsmaße und 
die Informationen zu den Gruppenunterschieden waren diskrepant. 

Da für diesen Vergleich lediglich 1, mit gröbsten

eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen vor. Dies kann jedoch auch nicht als Beleg 
für oder Hinweis auf eine Gleichwertigkeit der Behandlungen interpretiert werden. 

5.5.3.3.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

Im Hinblick auf die maximale Harnfl

für ILK vs. TUNA bei 8,6 vs. 7,0 ml/Sek., nach 3 Monaten bei 16,8 vs. 15,4 ml/Sek., nach 6 
Monaten bei 19,7 vs. 18,0 ml/Sek. und nach 12 Monaten bei 19,6 vs. 17,8 ml/Sek. Ein Vorteil 
zugunsten einer der Behandlungen ist durch diese Daten nicht belegt, eine Gleichwertigkeit 
jedoch auch nicht. 
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 (PVP) 

nen Ref. Design In Nutzen-

5.6 Photoselektive Vaporisation

5.6.1 Resultierender Studienpool 

Die Tabelle 69 zeigt den aus den verschiedenen Suchschritten resultierenden Studienpool für 
die Untersuchung der PVP.  

Tabelle 69: PVP – Studienpool 

Vergleich Zugeordnete Volltextpublikatio
Studie bewertung 

PVP vs. Standardbehandlung 
Bouchier- Bouchier-Hayes D
Hayes 2006 

 et al. J of Endourol 2006; 20: [125] RCT Nein(a)

580-585 
Bachmann 
2005 

Bachmann A et al. Eur Urol 2005; 48: 965-972 [126] CCT Nein(b)

Hwang 2005  2005; Nein(b)Hwang EC et al. Korean Journal of Urology
12: 1251-1255  

[127] CCT 

a: Veröffentlichu  de ekrutierung noch nicht 
abgeschlossen 

b: Keine Berücksichtigung prognostischer Faktoren.  

ng von Zwischenergebnissen zu einem Zeitpunkt, zu m die R
war.  

 

Keine der für die Untersuchung der PVP identifizierten Studien – alle 3 Studien verglichen 
d de ng auf m ie ründe hierfür 
waren: 

B es henerg se ine Zeitpunkt, zu 
dem die Rekrut olche nisse wurden nicht in die 
N rtun
t an ergab sic s ublikation weiterer 
E üh

Bachmann 2005 zenbew  aufgenommen, da keine 
B un und die a rte der ten-
gruppen nicht vergleichbar waren. Darüber hinaus präsentierte diese Studie Zwischenergeb-
n  noch r Autor wu m Juli 2006 angeschrieben 
m d nach der Veröffentlichung weiterer Ergebnisse. 

ine Rückmeldung blieb bisher aus. 

eine Berücksich-
tigung prognostischer Faktoren erfolgte und die Ausgangswerte der Patientengruppen nicht 

 angeschrieben wurde mit der Frage nach den fina-
len Ergebnissen. Eine Rückmeldung blieb bisher aus. 

ie PVP mit r TURP – wurde in die Nutzenbewertu genom en. D  G

ouchier-Hay  2006: Die Publikation beschrieb Zwisc ebnis  zu e m 
ierung noch nicht abgeschlossen war. S Ergeb

utzenbewe g einbezogen (s. Abschnitt 4.4.2). Die Autoren dieser Arbeit wurden im Sep-
ember 2006 geschrieben. Aus dem Schriftwechsel h, das  die P
rgebnisse fr estens Ende 2007 zu erwarten sei. 

: Dieser CCT wurde nicht in die Nut ertung
erücksichtig g prognostischer Faktoren erfolgte  Ausg ngswe Patien

isse einer  nicht abgeschlossenen Studie. De rde i
it der Frage nach dem Ende der Studie un

E

Hwang 2005: Auch dieser CCT ging nicht in die Nutzenbewertung ein, da k

vergleichbar waren. Darüber hinaus beschrieb die Publikation Zwischenergebnisse einer Stu-
die, weshalb der Autor im September 2006
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e

 z ritten resultierenden Studienpool für die 
Untersuchung der Holmium-Laser-Therapie. In die Bewertung eingeschlossen wurden die 

ool 

5.7 Holmium-Laser-Therapie 

5.7.1 R sultierender Studienpool 

Tabelle 70 eigt den aus den verschiedenen Suchsch

durch die Suche identifizierten, relevanten und vollständig publizierten Studien. 

Tabelle 70: Holmium-Laser – Studienp

Vergleich 
Studie 

Zugeordnete Volltextpublikationen Ref. Design In Nutzen-
bewertung 

HoLAP vs. Standardbehandlung 
Mottet 1999 Mottet N et al. J Endourol 1999; 13: 127-130 [128] RCT Ja 
HoLRP vs. Standardbehandlung 
Westenberg 
2004 

Gilling PJ et al. SPIE 1998; 3245: 75-80 
Gilling PJ et al. J Urol 1999; 162: 1640-1644 
Gilling PJ et al. J Endourol 2000; 14: 757-760

[129] 
[130] 

RCT Ja 

 
Fraundorfer MR et al. Urology 2001; 57: 454-458 

[131] 
[132] 

Westenberg A et al. J Urol 2004; 172: 616-619 [133] 
HoLRP vs. VLAP 
Gilling 1998 Gilling PJ et al. Urology 1998; 51: 573-577 [134] RCT Ja 
HoLEP vs. Standardbehandlung 
Kuntz 2004a Kuntz RM et al. J Urol 2002; 168: 1465-1469 [135] RCT Ja 

Kuntz RM et al. J Endourol 2004; 18 : 189-191 [136] 
Kuntz 2004b Kuntz RM et al. J Urol 2004; 172: 1012-1016 [137] RCT Ja 
Briganti 2006 Montorsi F et al. J Urol 2004; 172: 1926-1929 

Briganti A et al. J Urol 2006; 175: 1817-1821 
[138] 
[139] 

RCT Ja 

Gupta 2006 Gupta N et al. BJU Int 2006; 97: 85-89 [140] RCT Ja 
Naspro 2006 Naspro R et al. Eur Urol 2006; 50: 563-568 [141] RCT Ja 
Salonia 2006 Salonia A et al Urology 2006; 68: 302-306 [142] RCT Ja 
Wilson 2006 Tan AHH et al. J Urol 2003; 170: 1270-1274 

Wilson LC et al. Eur Urol 2006; 50: 569-573 
[143] 
[144] 

RCT Ja 

Moody 2001 Moody JA et al. J Urol 2001; 165: 459-462 [145] CCT Nein(a)

HoLEP vs. HoBNI 
Aho 2005 Aho TF et al. J Urol 2005; 174: 210-214 [29] RCT Ja 
a: Es lag eine ausreichende Anzahl von RCTs vor. 

 

Lediglich folgende Studie wurde nicht in die Nutzenbewertung einbezogen: 

Moody 2001: Dieser CCT ging nicht in die Nutzenbewertung ein, da eine ausreichende An-
zahl an RCTs für diesen Vergleich vorlag. 
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chlusskriterien und zu den Basischa-

er RCT wurde bizentrisch in Frankreich durchgeführt, und die Anzahl der eingeschlossenen 
Patienten betrug 36. Die Beobachtungsdauer erstreckte sich über 12 Monate. Beide Behand-

ngen wurden im stationären Setting vorgenommen. 

Die Patienten der HoLAP-Gruppe waren mit im Mittel 67 Jahren 3 Jahre älter als die TURP-
Patienten. Die durchschnittlichen IPSS-Werte zeigten, dass die TURP-Patienten mit einem 
Wert von fast 24 eine etwas stärkere Symptomatik aufwiesen als die HoLAP-Patienten, deren 
Mittelwert bei 20 lag. Die mittleren maximalen Harnflussraten bewegten sich jeweils bei un-
gefähr 8 ml/Sek. Beide Gruppen wiesen durchschnittlich kleine Prostatavolumina auf. 

Die Beschreibung der Interventionen war recht knapp gehalten. Die HoLAP erfolgte unter 
Verwendung des VersaPulse Lasersystems (Coherent, Palo Alto; CA). Es wurden folgende 
Laserfasern eingesetzt: Slimline 550 oder Duo-Tome Sidelite (Coherent). Angaben zur Art 
der Anästhesie erfolgten lediglich für die TURP-Patienten. Zu einer Antibiotikaprophylaxe 
wurden für keine der Gruppen Angaben dokumentiert. Die mittlere Behandlungsdauer war für 
HoLAP fast doppelt so lang wie für TURP.  

Die Auswirkung der Behandlungen auf die Lebensqualität der Patienten untersuchte die Stu-
die nicht. 

Zu Studienbeginn wurden 6 der Laserpatienten anschließend an die Behandlung mit Ho:YAG 
mit einem Nd:YAG-Laser behandelt, um laut den Autoren die Gewebeablation zu steigern. 
Im vorliegenden Bericht wurden die Ergebnisse der gesamten Laserpopulation der Randomi-
sierung entsprechend dargestellt. 

5.7.2.1.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 75 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Die Studie 
zeigte relevante Qualitätsmängel. 

5.7.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

5.7.2.1 HoLAP vs. Standardbehandlung 

5.7.2.1.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Für den Vergleich der HoLAP vs. Standardbehandlung ging 1 RCT (Mottet 1999), der in 1 
Publikation beschrieben wurde, in die Nutzenbewertung ein (s. Tabelle 70). Als Standardbe-
handlung wurde die TURP eingesetzt. 

In Tabelle 71 bis Tabelle 74 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studie, zum 
jeweils betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Auss
rakteristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

D

lu
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Der Randomisierungsprozess wurde nicht vollständig beschrieben. Die Durchführung der 
verdeckten Zuteilung war adäquat. Eine Verblindung der weiterbehandelnden Ärzte und der 
Patienten erfolgte nicht. Bemühungen, zumindest eine verblindete Erhebung der Zielkriterien 
vorzunehmen, waren nicht erkennbar. Ebenso fehlten Angaben zur Fallzahlplanung und die 
Definition von prim elkriterien. Das ITT-Prinzip wurde nicht eingehalten.  

Eine Planung der Studie als Äquivalenz- oder Nichtunterleg ie mit einer A-priori-
Definition von irrelevanten Unterschieden war nicht erkennbar. 

Im Follow-up betrug die Ausfallrate nach 12 Monaten mehr als 30 %. Diese Ergebnisse wer-
den deshalb nicht weiter betrachtet (s. Abschnitt ).  

Für keines der angegebenen Lagemaße fanden sich Informationen zur Streuung. 

 

 

ären Zi

enheitsstud

4.4.2
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Zentren Rekruti raum 
Beobach

Z domisier n Land 
Setting(a)

te Zielkrit

Tabelle 71: HoLAP vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie erungszeit
tungsdauer 

ahl der ran
Patienten 

te Relevan erien 

Mottet 1999 Bizentrisch 02/1995
o

 
nat

H
T

, Madsen-Scor
Sexualfunktion  
Katheterisierungszeit  
Krankenhausverweildauer  
Rekatheterisierung 

– 02/1996 
12 M e(b)

oLAP: 23 
: 13 URP

Frankreic
Stationär 

h IPSS e  

a: Angabe bezieht sich auf HoLAP, da die Standardbehandlung stets stationär durchgeführt wurde. 
b: Die Ergebnisse zum 12-Monats-Zeitpunkt wurden im Folgenden nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 

 

 

Tabelle 72: HoLA andardbehandlung – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Relevante Ausschlusskriterien(a)

P vs. St

Einschlusskriterien 

Mottet 1999 
 250 ml 

Diabetes mellitus AUA-Symptomscore: > 13 
Max. Harnflussrate: < 12 ml/Sek., Restharnvolumen: <
Prostatagewicht: < 60 g 
Alter: > 45 Jahre 

 

a: Über die übliche . Kontraindikationen hinausgehend wie Pro eitige Erkrankungen der Prostata, Prostata-
symmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnverhalt, 

rungen, neurogene Blasenstörung, unzureichende Compliance. 

n Ausschlusskriterien bzw statakarzinom und anderw
Voroperationen,  isolierte oder a
konkurrierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstö

 

 

 

 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0, 26.03.2007   200 

(a) 

 LAP Standar  St

Tabelle 73: HoLAP vs. Standardbehandlung – Patientencharakteristika Basisdaten

Studie Ho d  HoLAP andard 

Mottet 1999 
S S /
Max. Harnfluss (m

67 
,

5 

4 
17

 (ml ,7 
- 

34Alter 
ymptome (IPS  Madsen) 

l/Sek.) 
20
8,

0 / 15,0 
6
23,7 / 
7,7 

,0 
Prostatavolumen
Lebensqualität 

) 38 ,0 
- 

Erläuterung: „-“ = ine Angabe.   Ke
a: Angaben als Mittelwert ohne Angabe eines Variabilitätsmaßes. 

 

 

Tabelle 74: HoLAP vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie HoLAP Standard 

Mottet 1999 Gerät: dual-wavelength VersaPulse Select laser (Coherent, Palo 
Alto, CA); Generatoren: Ho:YAG-Laser und Nd:YAG-Laser; Laser-
fasern: Slimline 550 (Coherent) oder Duo-Tome Sidelite (Cohe-
rent)(a)

Energie: 60 W (2,4 J) oder 80 W (2,6 J)(b), 119,1 kJ(c) 

Behandlungsdauer: 75 Min.(d) 

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 

TURP (keine näheren Angaben) 
 
 
 
 
Behandlungsdauer: 40 Min.(d)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Abhängig vom eingesetzten Generator im jeweiligen Zentrum. 
b: Abhängig vom Generator im jeweiligen Zentrum. 
c: Mittlere abgegebene Energie ohne Angabe eines Variabilitätsmaßes; jene Patienten, die nur Ho:YAG erhalten haben: 97,3 kJ. 
d: Angabe als Mittelwert ohne Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
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iTabelle 75: HoLAP vs. Standardbehandlung – Studien- bzw. Publ kationsqualität 

Verblindung Studie Concealment 
adäquat 
beschrieben Weiter- 

ehandlung b

b
at
e

 ge

T-
äq

el
at
k

t e 
tä

Patient Ziel- 
kriterien 

Fallzahl- 
planung 
adäquat 

Beschrei
Ausfallr
Anzahl g
Gründe

ung von
en: 
nannt / 
nannt 

IT
ad

Analyse
uat#

R
D
in

evante 
en- 
onsistenz

Biome
Quali

risch
t 

Mottet 1999 Ja Nein Nein Nein Nein Nein / Nei in ei  M el n Ne  N n Grobe äng

Erläuterung: „#“ = v A mOhne rele ante bweichung vo  ITT-Prinzip. 

Vorberich
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nd Studienpopulation 

rieben wurde. In Tabelle 70 
findet sich die Zuordnung der Publikationen zu der Studie. Als Standardbehandlung wurde 

ie eingeschlossenen Patienten lag in beiden Gruppen im Durchschnitt  
ei 66 Jahren. Die Patienten beider Interventionsgruppen wiesen eine im Durchschnitt ausge-
rägte Symptomatik, auf mit AUA-Symptomscore Werten von 22 bzw. 23. Die maximale 
arnflussrate lag in beiden Gruppen im Mittel bei etwa 9 ml/Sek. Das durchschnittliche Pros-

tatavolumen beider Gruppen betrug ca. 44 ml. 

Im Rahmen der Interventionsbeschreibung verwiesen die Autoren der Studie auf eine weitere 
Publikation [146]. Hier wurde das „Dual-Wavelength VersaPulse Select Laser System“ der 
Firma Coherent in den USA genannt. Die TURP wurde standardmäßig durchgeführt. In bei-
den Interventionsgruppen wurden die Patienten in Spinalanästhesie oder Vollnarkose behan-
delt. Angaben zu einer eventuellen Antibiotikatherapie fehlten. Die mittlere 
Behandlungsdauer mit HoLRP war länger als die mit TURP. 

Die Auswirkung der Behandlungen auf die Lebensqualität der Patienten wurde vermutlich 
mittels einer globalen Frage zur Lebensqualität untersucht (Skala 0 – 6). Das Messinstrument 
wurde jedoch nicht explizit genannt.  

5.7.2.2.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 80 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Die Studie 
zeigte relevante Qualitätsmängel. 

Der Randomisierungsprozess wurde adäquat beschrieben. Andeutungen im Hinblick auf eine 
verdeckte Zuordnung waren allerdings nicht zu erkennen. Eine Verblindung der weiterbehan-
delnden Ärzte und der Patienten wurde nicht vorgenommen. Die Autoren beschrieben, dass 
die Ergebnisse von einem „independent nurse investigator“ erhoben worden waren – dies 

5.7.2.2 HoLRP vs. Standardbehandlung 

5.7.2.2.1 Studiendesign u

Für den Vergleich der HoLRP vs. Standardbehandlung wurde 1 RCT (Westenberg 2004) in 
die Nutzenbewertung einbezogen, der in 5 Publikationen besch

die TURP eingesetzt. 

In Tabelle 76 bis Tabelle 79 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studie, zum 
jeweils betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischa-
rakteristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

Der RCT wurde vermutlich monozentrisch in Neuseeland durchgeführt. Die Anzahl der ein-
geschlossenen Patienten betrug 120, die Beobachtungsdauer erstreckte sich über 48 Monate, 
die Durchführung erfolgte in einem stationären Setting. 

Das Alter der in die Stud
b
p
H
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weist auf eine verblindete Zielkriterienerhebung hin. In der Studie wurden primäre Zielkrite-
rien definiert, eine Beschreibung der Fallzahlberechnung fehlte. Die Einhaltung des ITT-
Prinzips war nicht gegeben.  

Eine Planung der Studie als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstud it einer A-priori-
Definition von irrelevanten Unterschieden war nicht erkennbar. 

Der Patiente ittels eines Flussdiagramms transparent dargestellt. Im Langzeit-
Foll up usfallrate nach 4 Jahren größer als 30 %. Die Er
ten wurden deshalb nicht weiter betrachtet (s. Abschnitt 4.4.2). Zwischen den Publikationen 
traten Inkonsistenzen hinsichtlic entation der Sexualfunktion auf. So wurde in der 
Publ io us d ] dokumentiert, 46 % der Patienten hätten 
prä-operativ Erektionen gehabt, lverkehr waren, in der Publi-
kation von Westenberg [133] wu n 56 % genannt. Ähnliche Diskrepanzen traten hinsicht-
lich der prä-operativen Inkontinenz auf. In [130] waren es 59 % und in [133] 48 %. Somit war 
eine Interpretation der postopera diese sich auf die präoperati-
ven Angaben bezogen.  
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Zentren Rekrut itraum
Beobac uer 

Z domisier n 
Pa

Land 
Setting(a)

ielkriter

Tabelle 76: HoLRP vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie ierungsze
htungsda

ahl der ran
tienten 

te Relevante Z ien(b)

Westenberg 2004 Vermutl. 
monozentrisch 48 M

04/1996
on

Ho
T alität(d)

Reinterventionen 
Unerwünschte Ereignisse 

nz 
Potenz 

-08/1997 
ate(c)

LRP: 61 
URP: 59 

Neuseeland 
Stationär 

AUA-Symptomscore 
Lebensqu

Kontine

a: Angabe bezieht sich auf die HoLRP, da TURP ohnehin stationär durchgeführt wurde. 
b: Patientenrelevante Zielkriterien gemäß Abschnitt 4.1.3, als „primär“ deklarierte Zielkriterien im Fettdruck. 
c: Die Ergebnisse nach 48 Monaten wurden im Folgenden nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 

r Lebensqualität, Skala 0 – 6).  d: Keine Angabe, welches Messinstrument eingesetzt wurde (vermutlich eine globale Frage zu

 

 

Tabelle 77: HoL rien

Studie 

RP vs. Standardbehandlung – Ein- und Ausschlusskrite  

Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(a)

Westenberg 2004 
Max. Harnflussrate: ≤ 15 ml/Sek., Restharnvolumen: < 400 ml 

n: < 100 ml 

AUA-Symptomscore: ≥ 8 

Prostatavolume
Alter: ≤ 80 Jahre 

Dauerkatheter 

a: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Prostata-
größerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnverhalt, kon-

ien, Gerinnungsstörungen, neurogene Blasenstörung, unzureichende Compliance. 
Voroperation, isolierte oder asymmetrische Ver
kurrierende medikamentöse Begleittherap
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(a)

LRP Standar  St

Tabelle 78: HoLRP vs. Standardbehandlung – Patientencharakteristika Basisdaten

Studie  Ho d  HoLRP andard 

Westenberg 2004 
U

Max. Harnfluss 

66 (
,

9 (3,0) 

6 (7,4) 
5,9
,2) 

 (ml)  (19,
4,5 (1,1) 

44
7 (1,1) 

Alter 
Symptome (A A) 

(ml/Sek.) 
21
8,

6,5) 
9 (6,2) 

6
23,0 (
9,1 (3

) 
Prostatavolumen
Lebensqualität(b)

44,3 0) 
4,

,6 (20,7) 

a: Angaben als Mittelwert und SD i mern, so cht an vermerkt
utlich eine globale Frage zur Lebensqualität, Skala 0 – 6). 

n Klam fern ni ders . 
b: Keine Angabe, welches Messinstrument eingesetzt wurde (verm

 

abelle 79: HoLRP vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie HoLRP Standard 

 

T

Westenberg 2004 Gerät: dual-wavelength VersaPulse Select laser (Coherent, Palo Alto, 
CA)(a); Ho:YAG-Laser  
Energie: 110,02 (28,4-388,0) kJ(b); Laser: 80 W(c) (2,0 J bei 40 Hz) 
Behandlungsdauer: 41,5 (23,1)(d) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: - 

TURP (Beschreibung in der Publikation als „Standarddurchfüh-
rung“) 
 
 
Behandlungsdauer: 25,3 (14,7)(d) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Die Angabe wurde [146] entnommen, auf die in der Studienpublikation im Rahmen der Interventionsbeschreibung verwiesen wurde. 
b: Durchschnittliche Gesamtenergie mit Spannweite in Klammern. 
c: Max. durchschnittliche Energie pro Patient. 
d: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern. 
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5.7.2.3 HoLRP vs. VLAP 

5.7.2.3.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Für den Vergleich HoLRP vs. VLAP wurde 1 RCT (Gilling 1998) in bewertung 
einbezogen, der in 1 Publikation beschrieben wurde (s. ). 

In Tabelle 81 Tabelle 84  
jeweils betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischa-
rakte te Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

Der T w  m ch in Neuseeland durchgeführt,
schlossenen Patienten betrug 44. Die Beobachtungsdauer erstreckte sich über 12 Monate. 
Beide Interventionen wurden im stationären Setting vorgenommen. 

Die der VLAP zugeteilten Patienten waren mit dur
der HoLRP zugeteilten Patien ie Patienten wiesen e  Mittel sc hwerde-
bild ptomscore bei etwa 24) auf. Der Mittelwert für die m le Harnflussrate 
lag in beiden Behandlungsgruppen bei 8 ml/Sek. schloss ten hatten mitt-
lere Prostatavolumina von 42 bzw. 49 ml.  

Angaben zum ium-Laser-System
n zur Art der Anästhes

che Behandlungsdauer war für die HoLRP-Patienten (52 
s für die VLAP-Patienten (41 Min.). 

lität der Patienten wu

Studien- und Publikationsqualität 

5 ie Studie 
va Qualitätsm

 Random  
blick auf
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erien. Eine adäquate T-Prinzips war aufgrund fehlender Inform
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rde
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mutlichu  ver
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 Hersteller des eingesetzten Holm
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Zentren Rekru eitraum 
Beoba auer 

Zah randomisie en 
Pat

Land 
Setting (a)

te Zielkrite

Tabelle 81: HoLRP vs. VLAP – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie tierungsz
chtungsd

l der 
ienten 

rt Relevan rien 

Gilling 1998 Vermutl.  
monozentrisch 12 Mo

- Ho )

TU
 

ptomscore 
Komplikationen 
Katheterisierungszeit 
Kontinenz 
Potenz 

nate 
LRP: ca. 22(b

RP: ca. 22(b)
Neuseelan
Stationär 

d AUA-Sym

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angabe bezieht sich auf beide Therapien. 

 explizit angegeben, lässt sich aus den Prozentangaben zu den UEs jedoch abschät-b: Die Aufteilung der 44 randomisierten Patienten auf die Gruppen war nicht
zen. 

 

 

Tabelle 82: HoL hlusskriterien 

erien Relevante Ausschlusskriterien(a)

RP vs. VLAP – Ein- und Aussc

Studie Einschlusskrit

Gilling 1998 AUA-Symptomscore: > 8(b)

Max. Harnflussrate: < 15 ml/Sek.(b), Restharnvolumen: - 
Prostatavolumen: ≤ 100 ml 
Alter: ≤ 85 Jahre 

Keine über in Fußnote (a) genannten Kriterien hinausgehenden Aus-
schlussgründe beschrieben. 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Prostata-

peration, i m rößerung des Mittellappen n r er er n-
kurrierende med e Begl n, Ge tör  neurog st ende ce. 

b: Vermutlich war lus e ation s je  e
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abelle 83: HoLRP vs. VLA

Studie  

– Patientencharakteristika Basi

HoLRP V

daten(a)

AP  oLRP VLAP 

Gilling 1998 Alter 
Symptome (A
Max. Harnflus

U
s 

8 
3 
 (
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itä

4
- 

80
A) 
(ml/Sek.)

64 (44-81) 
24 (14-33) 
8 (3-15) 

6
2
8

(45-80) 
(13-35) 
3-15) 

Prostatavol
Lebensqual

en (ml) 
t 

2 (20-72) 49 (24-
- 

) 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe
a: Angaben jeweils als Mittelwert

. 
 und Spannweite in Klammern. 

 

B nTabelle 84: HoLRP vs. VLAP – 

Studie HoLRP 

eschreibung der Interventio en 

VLAP 

Gilling 1998 Gerät: Ho:YA
Energie: 67 (
Behandlungs
Anästhesie, A
Antibiotikap

G-La
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dauer:
nalge
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A
 ( 0 we
s -7
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5) k J(a), Laser: 60 W (2,4 J bei 25
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z) 
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Energie: 53
Behandlung
Anästhesie,
Antibiotika

(a, b) Min. 
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axe: - 

G-Laser 
25-102) J(a), 6
dauer: 41 (25
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 HoLEP vs. Standardbehandlung gingen 7 RCTs (Kuntz 2004a, Kuntz 

sektion der Prostata). Bei Kuntz 2004a, Naspro 2006 und Salonia 2006 erfolgte die Behand-

T wurde 
C hrt, bei 2 weiteren konnte nur vermutet wer-

den, dass auch diese monozentrisch angelegt waren. Die Anzahl der eingeschlossenen Patien-

onen jeweils stationär in 
Italien, Neuseeland und in Deutschland durchgeführt. Bei Gupta 2006, einer Studie aus In-

Die Interventionsbeschreibung der HoLEP beinhaltete die Nennung des verwendeten Lasers 

Standardbehandlung be-
schränkten sich die Angaben auf die Erwähnung des Verfahrens. Bis auf Briganti 2006, 

5.7.2.4 HoLEP vs. Standardbehandlung 

5.7.2.4.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Für den Vergleich der
2004b, Briganti 2006, Gupta 2006, Naspro 2006, Salonia 2006, Wilson 2006) in die Nutzen-
bewertung ein, die in 10 Publikationen beschrieben wurden. Die Zuordnung der Publikationen 
zu den Studien findet sich in Tabelle 70. In 4 Studien wurde als Standardbehandlung die 
TURP eingesetzt, bei Gupta 2006 darüber hinaus auch die TUVRP (Transurethrale Vapore-

lung der Kontrollgruppe mit einer Adenomektomie. 

In Tabelle 86 bis Tabelle 89 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum 
jeweilig betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basis-
charakteristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

Die Veröffentlichungen der eingeschlossenen RCTs waren meist sehr aktuell. 1 RC
bi- und 4 R Ts wurden monozentrisch durchgefü

ten schwankte zwischen 61 und 200 (Median 120; insgesamt 794). Die Beobachtungsdauer 
betrug 12 bis 60 Monate. Bis auf Gupta 2006 wurden beide Interventi

dien, erfolgten die Behandlungen vermutlich ambulant. 

Die Ein- und Ausschlusskriterien der Studien variierten zwischen den Studien, was sich auch 
in den Basisdaten der Studienpopulationen widerspiegelt. Das mittlere Alter der Patienten 
schwankte zwischen 64 und 71 Jahren. In allen Studien wiesen die Patienten eine schwerwie-
gende Symptomatik auf, die mittleren Werte des IPSS bzw. AUA-Symptomscores bewegten 
sich zwischen etwa 20 und 26. Die durchschnittlichen maximalen Harnflussraten lagen bei 
etwa 4 bis 9 ml/Sek. Im Hinblick auf die mittleren Prostatavolumina bzw. -größen gab es zwi-
schen den Studien Unterschiede; so schwankten sie zwischen 50 und 114 ml bzw. 56 und 124 
g. Innerhalb der Studie von Briganti 2006 bestand hier zwischen den Gruppen ein auffälliger 
Unterschied (70 vs. 56 ml). 

und der eingesetzten Energie. Die eingesetzte Gesamtenergie wurde für 2 der Studien be-
schrieben (Kuntz 2004a, Kuntz 2004b). Bei der Beschreibung der 

Naspro 2006 und Salonia 2006 machten die Studien Angaben zur Art der Anästhesie (Spinal- 
bzw. Epiduralanästhesie oder Vollnarkose). Nur für die Studien von Kuntz 2004a und Gupta 
2006 fanden sich Angaben zu einer Antibiotikaprophylaxe. Diese schien in den Behandlungs-
gruppen vergleichbar durchgeführt worden zu sein. Alle Studien außer Wilson 2006 doku-
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tierte Zwischenergebnisse (6 und 12 Monate) ei-

ann die Pub-
likation der Ergebnisse geplant ist. In seiner Antwort bestätigte er die in der Publikation an-

 Qualitätsmängel, die als „grob“ eingestuft wurden.  

er Randomisierungsprozess wurde in 5 Studien (Kuntz 2004a, Kuntz 2004b, Naspro 2006, 
Salonia 2006, Wilson 2006) adäquat dokumentiert. Andeutungen einer verdeckten Zuteilung 
zu den Behandlungsgruppen fanden sich lediglich in der Studie von Wilson 2006. Eine 
Verblindung der weiterbehandelnden Ärzte und der Patienten erfolgte in keiner der Studien. 
Eine verblindete Erhebung der Zielkriterien berichtete lediglich die Studie von Wilson 2006. 
In dieser Studie wurde im Gegensatz zu den anderen Studien der Grund angegeben, weshalb 
davon ausgegangen wurde, dass die Patienten nicht verblindet werden konnten. Laut den Au-
toren wurde angenommen, dass es aufgrund der erhöhten Blutungsgefahr nach einer TURP 
unethisch gewesen wäre, den Patienten nicht zu sagen, welcher Behandlung sie zugeteilt wer-
den würden. Eine adäquate Fallzahlplanung dokumentierten Kuntz 2004b und Wilson 2006. 
Eine höchstens irrelevante Abweichung vom ITT-Prinzip konnte lediglich Naspro 2006 attes-
tiert werden.  

Eine Planung als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-Definition 
von irrelevanten Unterschieden war in keiner der Studien erkennbar. 

Bei Briganti 2006 gab es zwischen den Publikationen Inkonsistenzen, die den Rekrutierungs-
zeitraum und daher auch die Anzahl randomisierter Patienten betrafen. In der Publikation von 
2006 [139] wurde ein um 3 Monate längerer Rekrutierungszeitraum angegeben und insgesamt 
20 Patienten mehr. Jeder Gruppe wurden 60 Patienten zugeteilt. Der Publikation von 2004 

mentierten die Behandlungsdauern. Diese unterschieden sich in den Studienpopulationen. So 
dauerten bei Kuntz 2004a beide Behandlungen länger als in den anderen Studien. In allen 
Studien zeigte sich, dass die Durchführung der HoLEP längere Zeit beanspruchte als eine 
Standardbehandlung. 

Die Lebensqualität wurde in 3 Studien gemessen (Briganti 2006, Naspro 2006, Wilson 2006). 
Die Studie von Briganti 2006 gab explizit die 1-Item-Frage des IPSS als Messinstrument an. 
Bei Naspro 2006 und Wilson 2006 kann aufgrund des Einsatzes des IPSS davon ausgegangen 
werden, dass auch hier die 1-Item-Frage des Symptomscores zur Messung verwendet wurde.  

Die Publikation von Kuntz 2004b dokumen
ner auf 5 Jahre geplanten Studie. Der Autor wurde im September 2006 angeschrieben und um 
Informationen gebeten, wann die Studie genau abgeschlossen sein wird und für w

gegebene Planung, dass Ende des Jahres 2006 die Studie abgeschlossen sein sollte. 
Hinsichtlich der Veröffentlichung weiterer Ergebnisse blieb eine Rückmeldung aus.  

5.7.2.4.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 90 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Alle Studien 
zeigten relevante

D



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0, 26.03.2007   212

[138] war zu entnehmen, dass 52 Patienten zu HoLEP und 48 zu TURP randomisiert wurden. 
Jedoch war aus den Angaben der beiden Publikationen ersichtlich, dass bei Erstellung der 
älteren Publikation bereits alle 120 Patienten rekrutiert gewesen sein mussten, ohne dass dies 
Erwähnung fand. Der Autor wurde im Mai 2006 angeschrieben, um diese Unklarheit zu be-
seitigen. Eine Antwort blieb bisher aus. Darüber hinaus berichtete die jüngere Publikation 
Erge sse ne V bilitätsmaß, so da die B ie Er ach 6 sowie 
nach  M a z r U he er ommen 
wurden. Hier jedoch ergab sich e weite
Schätzwerten, Standardabweichungen und p-Wert
Wer lb

Salonia 2006 präsentierte vorrangig Daten zur Kostenanalyse. Darüber hinaus wurden jedoch 
teilweise Daten zu im vorliegenden Bericht relevanten Zielkriterien beschrieben. 

Die Studie von Wilson 2006 war im Vergleich zu den übrigen Studien methodisch besser. 
Demgegenüber fanden sich zwischen den Publikationen, ab uch 
nen zu dieser Studie m hrere diskrepante Da  In der ren 

h fe  d eb ellen. D
n der älteren und lediglich die 24-Monats-Ergebnisse der jüngeren Publikation ent-
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Rekrutierungszeitraum
er 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(a)

Relevante Zielkriterien(b)

Tabelle 86: HoLEP vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren 
Beobachtungsdau

Kuntz 2004a Monozentrisch 01/1999 – 03/2001 HoLEP: 60 Deutschland 
18 Monate Adenomektomie: 60 Stationär Kontinenz 

AUA-Symptomscore 

Sexualfunktion 

Kuntz 2004b Vermut. 
entrisch 

06/1999 – 12/2001 
60 Monate(c)

HoLEP: 100 Deutschland AUA-Symptomscore 
monoz TURP: 100 Stationär Kontinenz  

Sexualfunktion 

Briganti 2006 Bizentrisch 01/2002 – 01/2003 HoLEP: 60(d) Italien 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(e)

Sexualfunktion(f)
24 Monate TURP: 60(d)

Gupta 2006 Monozentrisch 07/2002 – 12/2003 
12 Monate 

HoLEP: 50 
TURP: 50 
TUVRP: 50 

Indien 
Ambulant(g)

IPSS 
Komplikationen 
Operationsdauer 

Naspro 2006 Vermutl. 
monozentrisch 

03/2003 – 12/2004 
24 Monate 

HoLEP: 41 
Adenomektomie: 39 

Italien 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(h)

Sexualfunktion(f) 

Katheterisierungszeit 
Krankenhausverweildauer 

Salonia 2006 Monozentrisch 02 – 05/2004 
- 

HoLEP: 34 
Adenomektomie: 29 

Italien 
Stationäre 

Katheterisierungszeit 
Krankenhausverweildauer 
Operationsdauer 
Komplikationen 

Wilson 2006 Monozentrisch 06/1997 – 12/2000 
24 Monate 

HoLEP: 31 
TURP: 30 

Neuseeland 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(h)

Katheterisierungszeit 
Krankenhausverweildauer 
Bluttransfusionsrate 
Kontinenz 
Sexualfunktion 

(Fortsetzung) 
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encharakteristika 

ung: „-“ =  
be bezieht si terventionen. 

vant nitt 4.1.3, als „primär“ deklarierte Zielkriterie
c: Die Studie ist au en worden Zeitpunkt hinaus standen bei Erstel-

lung des vorliege rfügung. 
d: Die Studie wurde blikationen beschrieben [138,139], zwischen denen Diskrepanzen bestanden. Die jüngste Publikation [139] berichtete über mehr Pati-

) als  48). 
e des 

f: Messinstrument w
g: Alle Patienten wu
h: Keine Angabe de eten Instrumentes, vermutlich die 1-Item-Frage des IPSS. 

Tabelle 86 (Fortsetzung): HoLEP vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studi

Erläuter
a: Anga

Keine Angabe. 
ch jeweils auf beide In

b: Patientenrele e Zielkriterien gemäß Absch n im Fettdruck. 
sein, Daten über den 12-Monats-f 5 Jahre geplant. Ende des Jahres 2006 sollte sie abgeschloss

nden Berichts nicht zur Ve
 in 2 Pu

enten (n=120
e: 1-Item-Frag

die ältere (HoLEP: 52, TURP:
IPSS. 

ndex of Erectile Function). ar der IIEF (International I
ch 6 – 12 h entlassen. rden na

s verwend
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erien Relevante Ausschlusskriterien(b)

Tabelle 87: HoLEP vs. Standardbehandlung(a) – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskrit

Kuntz 2004a(c) AUA- Symptomscore: ≥ 8 
Max. Harnflussrate: ≤ 12ml/Sek., Restharnvolumen: > 50 ml 
Prostatagewicht: > 100 g 
Alter: - 

Ausschlussgründe beschrieben. 
Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden 

Kuntz 2004b AUA- Symptomscore: ≥ 12  
Max Harnflussrate: ≤ 12 ml/Sek., Restharnvolumen > 50 ml 
Prostatavolumen < 100 ml 

Alter: - 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Briganti 2006 Symptome: - 
Max. Harnflussrate: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: < 100 ml 
Prostatagewicht: < 100 g 
Alter: < 75 Jahre 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Gupta 2006 Symptome: - 
Max. Harnflussrate: -, Restharnvolumen: - 
Prostatagewicht: > 40 g 
Alter: - 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Naspro 2006(c) Symptome: - 
Max. Harnflussrate: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: < 150 ml 
Prostatagewicht: > 70 g 
Alter: - 

Dauerkatheter 

Salonia 2006(c) Symptome: - 
Max. Harnflussrate: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: < 150 ml 
Prostatagewicht: ≥ 70 g 
Alter: < 75 Jahre 

Versagen medikamentöser Vorbehandlung 

Wilson 2006 
 

AUA-Symptomscore: ≥ 8 
Max. Harnflussrate: ≤ 15ml/Sek., Restharnvolumen: < 400 ml 
Prostatavolumen: 40 – 200 ml 
Alter: - 

Dauerkatheter 
 

(Fortsetzung) 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0, 26.03.2007   216 

n 

ung: „-“ =  Keine Angabe. 
rdbehan ung war die TURP, sofer ders verme

c sschlusskriterien bzw dikatione ehend wie z. B. kranku tata, Prostata-
Voroperation, i etrische ung des ens, begleiten  der Ha röhre oder -blase, er Harnverhalt, konkur-
rierende medika  sstörunge chende Compliance. 

han war die Adenomektom

Tabelle 87 (Fortsetzung): HoLEP vs. Standardbehandlung – Ein- und Ausschlusskriterie

Erläuter
a: Standa dl n nicht an rkt. 
b: Über die übli hen Au . Kontrain n hinausg Prostatakarzinom und anderweitige Er ngen der Pros

solierte oder asymm  Vergrößer  Mittellapp de Erkrankungen rn akut
mentöse Begleittherapien, Gerinnung n, unzurei

c: Standardbe dlung ie.  
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HoLEP Standard  HoLEP Standard 

Tabelle 88: HoLEP vs. Standardbehandlung(a) – Patientencharakteristika Basisdaten(b, c)

Studie  

Kuntz 2004a(d) Alter 69 (8,4) 71 (8
Symptome (AUA) 22,1 (3,3) 21,0 (3,6) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 3,8 (3,6) 3,6 (3,8) 

,3) Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität  

114,6 (21,6) 
- 

113,0 (19,2) 
- 

Kuntz 2004b Alter 68 (7,3) 
22,1 (3,8) 

68,7 (8,2) 
21,4 (5,2) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

53,5 (20,0) 
- 

49,9 (21,1) 
- Symptome (AUA) 

rnfluss (ml/Sek.)Max. Ha 4,9 (3,8) 5,9 (3,9) 

Briganti 2006(e) Alter(f) 65 64 
Symptome (IPSS) 21,6 (6,7) 21,9 (7,2) Lebensq
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 8,2 (3,2) 7,8 (3,6) 

Prostatagewicht (g) 
ualität(g)

70,3 (36,7) 
4,6 (1,1) 

56,2 (19,4) 

4,7 (1,0) 

Gupta 2006 Alter 

Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.)

65 (10,1) 
23,4 (4,5) 
5,2 (4,4) 

65 (7,5) / 67 (9,8)(h)

23,3 (3,9) / 24,9 (3,9)(h)

4,5 (4,7) / 4,7 (3,6)(h)

Prostatagewicht (g) 
Lebensqualität 

57,9 (17,6) 
- 

59,8 (16,5) / 62,6 (14,8)(h)

- 

Naspro 2006(d) Alter 

Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.)

66 (6,6) 
20,1 (5,8) 
7,8 (3,4) 

67 (6,7) 
21,6 (3,2) 
8,3 (2,4) 

Prostatagewicht (g) 
Lebensqualität(i)

113,3 (35,3) 
4,1 (0,9) 

124,2 (38,5) 
4,4 (1,0) 

Salonia 2006(d) Alter 

Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.)

67 (6,7) 
19,6 (7,0) 
8,9 (4,2) 

68 (6,4) 
21,6 (3,5) 
8,4 (2,4) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(i)

82,6 (38,1) 
4,6 (1,0) 

88,4 (26,2) 
4,4 (1,0) 

Wilson 2006(j) 

 
Alter 
Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.)

71 (6,1) 
26,0 (6,1) 
8,4 (2,8) 

70 (5,5) 
23,7 (6,6) 
8,3 (2,2) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(i)

77,8 (31,2) 
4,8 (1,1) 

70,0 (27,4) 
4,7 (1,1) 

(Fortsetzung) 
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tika Basisdaten 

ung: „-“ Angabe. 
rdbehan r die TURP, sofern nicht anders vermerkt. 

c: Alle Angaben  auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht anders verm . 
d: Standardbehan
e: Angaben bezie f die Patienten der älteren Publikation [139], da die dokument rten Ergebnisse ebenfalls auf diese Patienten bezogen sind. 
f: Keine Angabe 
g: 1-Item-Frage 
h: Darstellung der P/TUVRP. 

zite trumentes, vermutlich 1-Item-Frage de
 Be

Tabelle 88 (Fortsetzung): HoLEP vs. Standardbehandlung – Patientencharakteris

Erläuter
a: Standa

=  Keine 
dlung wa

b: Angaben jeweils als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
beziehen sich erkt
dlung ist die Adenomektomie. 
hen sich au ie
eines Variabilitätsmaßes. 

des IPSS. 
 Ergebnisse der Standardbehandlungen: TUR

i: Keine expli
j: SD: eigene

 Angabe des verwendeten Messins s IPSS. 
rechnung. 
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Tabelle 89: HoLEP vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie HoLEP Standard 

Kuntz 2004a Ho:YAG-Laser, 550 nm „end-firing flexible quartz 

r 100 W (2,0 J bei 50 Hz); 212,5 

in.(b)

anästhesie oder Vollnarkose 

nähere Beschreibung) 

(b)

piduralanästhesie oder Vollnarkose 
 peri- oder prä-OP(c)

Gerät/Verfahren: 
laser fiber“ 
Energie: 80 W (2,0 J bei 40 Hz) ode
(52,5) kJ(a)

Behandlungsdauer: 135,9 (31,2) M
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Epidural

: peri- oder prä-OP(c)Antibiotikaprophylaxe

Adenomektomie (keine 
 
 
 
Behandlungsdauer: 90,6 (19,5) Min.
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: E
Antibiotikaprophylaxe:

Kuntz 2004b 
0 Hz) oder 100 W (2,0 J bei 50 Hz); 142,2 

Min.(b)

g: Epiduralanästhesie oder Vollnarkose 

 
Behandlungsdauer: 73,8 (24,0) Min.(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Epiduralanästhesie oder Vollnarkose 
biotikaprophylaxe: - 

Gerät/Verfahren: Ho:YAG-Laser 
Energie: 80 W (2,0 J bei 4
(52,2) kJ(a)

Behandlungsdauer: 94,6 (35,1) 
Anästhesie, Analgesie, Sedierun
Antibiotikaprophylaxe: - Anti

TURP (keine nähere Beschreibung) 
 

Briganti 2006(d) Gerät/Verfahren: Ho:YAG-Laser 
Energie: Enukleation bei 2,0 J und 35 Hz 
Behandlungsdauer: 74 (19,5) Min.(b) Behandlungsdauer: 57 (15,0) Min.(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 

TURP (keine nähere Beschreibung) 
 

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - Antibiotikaprophylaxe: - 

Gupta 2006 Gerät/Verfahren: Ho:YAG-Laser TURP oder TUVRP (als „Standarddurchfüh
Energie: 80-100 W, 1,5-2,0 J/Sek. und 40-50 Hz 
Behandlungsdauer: 75,4 (22,8) Min.(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: peri-OP 

rung“ beschrieben) 
 
Behandlungsdauer: TURP: 64,1 (13,1) Min. / TUVRP: 55,9 (18,1)(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: peri-OP 

Naspro 2006 Gerät/Verfahren: Ho:YAG-Laser 
Energie: - 
Behandlungsdauer: 72,1 (21,2) Min.(b, e)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Adenomektomie (keine nähere Beschreibung) 
Transvesikaler Zugang 
Behandlungsdauer: 58,3 (12,0) Min.(b, e)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 

(Fortsetzung) 
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ventionen 

a 2006 G : H
)

B uer 0) Mi
alg : - 

Antibiotikaprophylaxe: - 

i

5  Min.(
sie, Sedierung: - 

laxe: - 

Tabelle 89 (Fortsetzung): HoLEP vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Inter

Saloni erät/Verfahren
Energie: 100 W (f

o:YAG-Laser 

ehandlungsda
Anästhesie, An

: 73,4 (22,
esie, Sedierung

n.(b, g)

Adenomektomie (ke
Transvesikaler Zuga
Behandlungsdauer: 
Anästhesie, Analge
Antibiotikaprophy

ne nähere Besc
ng 
7,5 (12,4)

hreibung) 

b, g)

Wilson 2006 
 

Gerät/Verfahren: H -Laser  
E  maximal 1 (2,0 J bei ) 
Be ungsdauer: 

esie, Analgesie, dierung: ästh er Vo se 
A kaprophyl

keine nähere eibung) 
 
B lungsdauer: -(h)

esie, Analgesie, dierung: Sp ästhesie od
ophylax

o:YAG
nergie:
handl

00 W 
-(h)

 50 Hz

Anästh Se Spinalan esie od llnarko
ntibioti axe: - 

TURP ( Beschr

ehand
Anästh Se inalan er Vollnarkose 
Antibiotikapr e: - 

Erläuterung: „-
a: Mittlere G

“ =  Angabe. 
esamte  und SD in mern. 

Mitt und SD in mern. 
erativ iotikagab e nur bei anter Harnwegsinf on gegeb
ziehen ch auf die 10 nten der äl Publik n [138]. 

ere Arbeiten verwiesen [25,147], die hier dargestellte Information zur Energie ist [147] ent-

ittliche Gesamtbehandlungsdauer, sondern die Dauer einzelner Komponenten der Behandlung angegeben. 

Keine 
nergie Klam

b: Angaben als elwert  Klam
c: Eine prä-op
d: Angaben be

e Antib
si

e wurd
0 Patie

signifik
teren 

ekti en. 
atio

e: Der Gruppenunterschied war statistisch signifikant (p < 0,001). 
f: In der Publikation wurde für die Interventionsbeschreibung auf and

nommen. 
g: Der Gruppenunterschied war statistisch signifikant (p = 0,002). 
h: Es wurde keine durchschn
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(a i al

n

Tabelle 90: HoLEP vs. Standardbehandlung

Verbli

) – Stud en- bzw. Publikationsqu ität 

dung S

- 
dlung kr

e
u
n
r

n
at

a
- 
si

e e
it

tudie Concealment 
adäquat 
beschrieben Weiter

behan
Patient Ziel- 

iterien 

Fallzahl- 
planung 
adäquat 

B
A
A
G

schreibung von
sfallraten: 
zahl genannt / 
ünde genannt 

ITT-A
adäqu

alyse
#

Relev
Daten
inkon

nte 

stenz 

Biom
Qual

trisch
ät 

 

Kuntz 200 N Ja / Ja e4a(b) Nein Nein Nein ein Nein Nein Nein Grobe Mäng l 

Kuntz 200 N Ja / Ja e ge4b Nein Nein Nein ein Ja Nein Nein Grob  Män l 

Briganti 20 N Nein / ) e g06 Nein Nein Nein ein Nein  Nein Nein(c Nein Grob Män el 

Gupta 200 N Nein / r(d) e g6 Nein Nein Nein ein Nein  Nein Unkla Nein Grob Män el 

Naspro 20 N a / N e gel 06(b) Nein Nein Nein ein Nein J ein Ja Nein Grob Män

Salonia 20 N Nein / r(d) gel 06(b) Nein Nein Nein ein Nein  Nein Unkla Nein Grobe Män

Wilson 20 Ja Ja / Ja e gel 06 (Ja)(e) Nein Nein(f)  Ja Nein Ja(g) Grob  Män
E ng: n  zip. 
a: d  n n merkt. 
b rd ie
c: n Pat en auf fe en zwi n h ra isier-

ent
d e r Anzahl enten, ogen 
e: de ed envel
f: r eshalb davo gegan nten n n b 4.2). 
g ist sible und dis nte A

en hinsichtlic

 konnten (s. A

 der Zahl der 

schnitt 5.7.2.

ndomschen den Publikatio

wurden. 

icht verblindet werde

rläuteru
 Standar
: Standa
 Angabe
ten Pati

: Es fehlt
 Es wur
 In diese
: Ergebn

 „#“ = Ohne relevante Abweichu
behandlung war die TURP, sofern
behandlung ist die Adenomektom
zur Anzahl der berücksichtigten 
en (100 bzw. 120). 

n Angaben zu Ausfallraten und zu
 folgende Angabe gemacht:„seal
Studie wurden Gründe genannt, w
abellen enthielten diverse unplau

g vom
icht a
. 
ient

ITT-Prin
ders ver

 im Verl

 der Pati
ope“. 

n aus
krepa

hlten. Diskrepante Angab

 die in die Analyse einbez

gen wurde, dass die Patie
ngaben. 

Vorberich
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5.7.2.5 HoLEP vs. HoBNI 

5.7.2.5.1 Studiendesign und Studienpopulation 

In Tabelle 91 bis Tabelle 94 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studie (Aho 
2005), zum jeweilig betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu 
den ischarakteri  so  de rte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

Der RCT wurde m entrisch durchgeführt. Die Anzahl der eingeschlossenen Patienten be-
trug un u da umfasste 12 Monate. Die Behandlungen wurden soweit 
möglich, ambulant vorgenommen. Durchgeführt wurde die Studie in Neuseeland. 

Die Ein- un ien z igten, dass Patien it mittelgradiger bis ausgeprägter 
Symptomatik d mit kleinen Prostatavolumina eingeschlossen werden sollten. Das Alter der 
Patienten beider Gruppen lag bei etwa 65 Jahren. Insgesamt wiesen sie ein ausgeprägtes Be-
schwerdebild auf (mittlerer AUA-Symptomscore: etwa 25). Die mittlere Ha i 
ungefä ostatavolumina waren kl  Mittel je-
weils 30 m

Die Beschreibung der Interventionen war in der Studie sehr knapp gehalten. Angaben zum 
Hersteller des eingesetzten Holm -Laser-Systems fehlten. Angewendet wurde in beiden 
Gruppen der Ho:YAG-Laser. Die Autoren beschrieben, dass die HoBNI identisch zur Transu-

ostatagewebe entferne. Durch-
llnarkose. Angaben zur Antibiotikaprophylaxe 

ungsdauer d  die der 

lität der Patienten ittels eines 

teilung wurde beschrieben, 
schläge zum Ei en, r iese waren. Eine 

en, jedoch die Verblindung der Patienten und die E
bes e  vom ITT-

r Auswertung nicht berücksichtigte
it relevante Qualitätsm

e ab diesem icht dargestellt (s. Abschn

nheitsstud

Bas

 40 

stika

ba

wie

ngs

taillie

uer 

e

ium

ittlere Behandl

beschrieben. Zur verdeckten Zu
nsatz kam

 Zeitpunkt n

onoz
eod d

d Ausschlus

ie B cht

skriter ten m
 un

l/Sek. und die durchschnittlichen Pr
rnflussrate lag be
ein (im

wurde m

blickdic

ielkriterien. Die Fall-
bweich

itt 4.4.2

ie mit einer A-prior

hr 8 m
l).  

rethralen Inzision oder Blasenha
geführt wurden beide Interventionen in Vo
fehlten für beide Gruppen. Die m
HoLEP. 

Die Auswirkung der Behandlungen auf die Lebensqua
Instrum

5.7.2.5.2

Die Random
dass versiegelte Um
Verblindung des weiterbehandelnden Arztes od
nomm
zahlplanung wurde adäquat beschrieben. Es 
Prinzip, da die Rate der in de
30 % lag und die Studie som
te wurden die Ergebniss

Eine Planung der Studie als Äquivalenz- oder N
Definition von irrelevanten Unte

lsinzision sei und keinerlei Pr

explizit benannt wurde.  

rschieden war nicht erkennbar.  

er HoBNI war kürzer als

 o

el

ents erhoben, das nicht 

 Studien- und Publikationsqualität 

isierung war adäquat 
 abe
er des Pflegepersonals wurde nicht vorge-

tand

ängel aufwies. Aufgrund dieser Ausfallra-

ichtun

 nic

 ein

ht,

rhebung der Z
e r

b d

evan

ht 

ungt
n Patienten nach 1 Jahr bei 

 A

).   

terlege i-
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Design Rekruti traum
Beobac er 

Z andomisiert  
Pa

Land 
Setting 

Rele lkriterien(a)

Tabelle 91: HoLEP vs. HoBNI – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie erungszei
htungsdau

ahl der r
tienten 

en vante Zie

Aho 2005 Monozentrisch 07/1998
n

H
H  ambu-

lant(c)

(d)

Operationszeit 
Katheterisierungszeit 
Krankenhausverweildauer 

Sexualfunktion 
Inkontinenz 
Unerwünschte Ereignisse 

 – 05/2001 
12 Mo ate(b)

oLEP: 20 
oBNI: 20 

Neuseeland 
Vorwiegend

AUA-Symptomscore 
Lebensqualität

a: Patientenrelevante Zielkriterien gemäß Abschnitt 4.1.3 als „primär“ deklarierte Zielkriterien im Fettdruck. 
rgebniss -Monats-Zeitpunkt wurden nicht dargestellt, da der Unterschie sfallraten zwischen den Gruppen > 15 % betrug (s. Abschnitt 

). 
bezog

d: Messinstrume ala 0 – 6). 

b: Die E
4.4.2

e zum 12 d der Au

c: Angabe  sich auf beide Verfahren. 
nt nicht explizit angegeben (vermutlich eine globale Frage, Sk

 

n- und Ausschlusskriterien 

Relevante Ausschlusskriterien(a)

Tabelle 92: HoLEP vs. HoBNI – Ei

Studie Einschlusskriterien 

Aho 2005 AUA-Symptomscore: ≥ 8
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Monaten zeigte sich zwischen den Gruppen kein nennenswerter Unterschied (IPSS: 7,7 vs. 
sse nach HoLAP erkennbar 

stischen Signifikanz von 
in Vorteil zugunsten ei-

enhausverweildauer nach HoLAP (1,6 
Tage) als nach einer TURP (3,1 Tage) berichtet. Angaben zur statistischen Signifikanz fehl-

5.7.3.1.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

5.7.3.1.5 Unerwünschte Ereignisse 

Es wurden nur wenige unerwünschte Ereignisse dokumentiert. Eine auffällige Häufung unter 

5.7.3 Ergebnisse zu den Therapiezielen 

5.7.3.1 HoLAP vs. Standardbehandlung 

Da im Folgenden zum Vergleich der HoLAP vs. Standardbehandlung lediglich 1 RCT (Mot-
tet 1999) in die Nutzenbewertung einging, werden die Ergebnisse in Form eines Fließtextes 
dargestellt. Die hier aufgeführten Zahlen sind, sofern nicht gesondert deklariert, Mittelwerte. 
Angaben zur Variabilität fehlten bei Mottet 1999 gänzlich.  

5.7.3.1.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Zur Messung der irritativen und obstruktiven Symptomatik wurden der IPSS und der Madsen-
Score verwendet. Nach 12 Monaten war die Ausfallrate größer als 30 %, so dass diese Ergeb-
nisse nicht dargestellt wurden (s. Abschnitt 4.4.2). Die mittleren Basisdaten (HoLAP vs. 
TURP) waren für den IPSS 20,0 vs. 23,7 und für den Madsen-Score 15,0 vs. 17,0. Nach 3 

7,5). Nach einem halben Jahr waren numerisch bessere Ergebni
(IPSS: 6,2 vs. 7,7; Madsen-Score: 3,1 vs. 4,4). Angaben zur stati
Gruppenunterschieden wurden für diese Zeitpunkte nicht gemacht. E
ner der Behandlungen ist durch diese Daten nicht belegt. 

5.7.3.1.2 Lebensqualität der Patienten 

Die Veränderung der Lebensqualität wurde nicht untersucht. 

5.7.3.1.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

Es wurde von einer durchschnittlich kürzeren Krank

ten. Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch diese Daten nicht belegt. 

Die durchschnittliche Katheterisierungsdauer betrug unter TURP 2,1 Tage. Die Angaben zur 
HoLAP waren in der vorliegenden Publikation diskrepant (laut Abstract 1,7 Tage, laut Ergeb-
nisteil 2,2 Tage). Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch diese Daten nicht 
belegt. 

einer der Behandlungen war nicht erkennbar.  
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senhalskontraktur litten. Die Dokumentation des Auftretens von retrograder Ejakulation und 
Erektionsstörungen war nicht ganz eindeutig. Es wurde beschrieben, dass in beiden Gruppen 
jeweils 50 % nach der Behandlung eine antegrade Ejakulation aufwiesen und 90 % nach Ho-
LAP bzw. 100 % nach TURP keine Erektionsstörungen hatten. Auf welche Patientenzahl sich 
diese Prozentangaben bezogen, wurde nicht dargestellt. Laut den Autoren gab es hinsichtlich 
beider Variablen keinen statistisch signifikanten Gruppenunterschied. Stressinkontinenz trat 
lediglich bei 1 Patienten aus der HoLAP-Gruppe auf. Hinsichtlich irritativer Miktionssymp-
tome beschrieb die Publikation, dass nach der Katheterentfernung 20 % der Laserpatienten an 
Brennen und Harndrang litten. Auch hier fehlte die Information, auf welche Patientenanzahl 
sich die Angabe bezog. Rekatheterisierungen waren in keiner der beiden Gruppen notwendig. 

Ein Hinweis auf einen Gruppenunterschied war nicht erkennbar. 

5.7.3.1.6 Zusammenfassung HoLAP vs. Standardbehandlung 

Zum Vergleich der HoLAP vs. Standardbehandlung konnte 1 RCT in die Nutzenbewertung 
eingeschlossen werden. Beide Interventionen wurden stationär durchgeführt. Die Studie zeig-
te relevante Qualitätsmängel. 

Insgesamt wurden in dieser Studie nur 36 Patienten randomisiert. Die Männer der HoLAP-
Gruppe waren mit durchschnittlich 67 Jahren 3 Jahre älter als jene der TURP-Gruppe. Die 
Mittelwerte des IPSS lagen bei 24 vs. 20, die mittleren Prostatavolumina unter 40 ml und die 
maximale Harnflussrate im Mittel bei etwa 8 ml/Sek.  

Die Studie wies relevante Qualitätsmängel auf. Eine verdeckte Zuteilung war adäquat be-
schrieben. Angaben zur Verblindung fehlten, das ITT-Prinzip wurde nicht umgesetzt. 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Studie mit kleiner Fallzahl berücksichtigt werden konnte, 
liegt für die in dem vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen kein Beleg eines Vorteils 
zugunsten einer der Behandlungen vor. Hinsichtlich der UEs können keine Hinweise auf ei-
nen Unterschied zugunsten einer der Behandlungen abgeleitet werden. Dies kann jedoch auch 
nicht als Beleg für oder Hinweis auf eine Gleichwertigkeit der Behandlungen interpretiert 
werden. 

5.7.3.1.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate  

Die mittleren Ausgangswerte (Variabilitätsmaße fehlten) zur maximalen Harnflussrate lagen 
bei (HoLAP vs. TURP) 8,5 vs. 7,7 ml/Sek. Nach der Behandlung zeigten sich nach 3 Mona-
ten bessere Werte nach einer HoLAP als nach TURP (22,8 vs. 18,3). Nach 6 Monaten lag im 

Von Todesfällen wurde nicht berichtet, Bluttransfusionen infolge der Behandlungen waren 
nicht erforderlich. Eine Reintervention wurde für 1 Patienten aus der HoLAP-Gruppe unter-
nommen, der einer erneuten Laserbehandlung unterzogen wurde. Bei 2 Patienten aus der 
TURP-Gruppe wurde ebenfalls jeweils eine Reintervention notwendig, da sie an einer Bla-
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d zugunsten der HoLAP vor (17,5 vs. 16,6). 
Angaben zur statistischen Signifikanz fehlten. Die Ergebnisse nach 12 Monaten wurden nicht 
Vergleich ein verringerter Gruppenunterschie

dargestellt, da die Ausfallrate mehr als 30 % betrug. Ein Vorteil zugunsten einer der Behand-
lungen ist durch diese Daten nicht belegt, eine Gleichwertigkeit jedoch auch nicht. 
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H

t, da die Ausfallrate über 30 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 
Alle Werte wurden als Mittelwerte und Standardabweichungen in Klammern angegeben.  

5.7.3.2.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Die irritative und obstruktive Symptomatik wurde mittels des AUA-Symptomscores erfasst. 

ar unplausibel [p = 0,58]); nach 24 Monaten bei 1,0 

h ist ein Hinweis auf einen Vorteil zugunsten HoLRP erkennbar. 

] vs. 47,5 [17,37] Stun-
den, p < 0,001). Es liegen somit Hinweise auf einen Vorteil zugunsten der HoLRP vor. 

5.7.3.2 oLRP vs. Standardbehandlung  

Da für diesen Vergleich lediglich 1 RCT (Westenberg 2004) in die Nutzenbewertung einging, 
werden die Ergebnisse im Folgenden in Form eines Fließtextes dargestellt. Ergebnisse nach 
48 Monaten wurden nicht extrahier

Die Patienten wiesen zu Beginn im Durchschnitt ein schweres Beschwerdebild auf (HoLRP: 
21,9 [6,2] / TURP: 23,0 [8,9]). Zu keinem Untersuchungszeitpunkt zeigte sich ein statistisch 
signifikanter Gruppenunterschied. Die  Ergebnisse (HoLRP vs. TURP) lagen nach 3 Monaten 
bei 5,6 (5,1) vs. 5,7 (5,2), p = 0,88; nach 6 Monaten bei 3,8 (3,8) vs. 5,0 (4,5), p = 0,17; nach 
12 Monaten bei 4,2 (6,0) vs. 4,3 (4,1), p = 0,92; nach 18 Monaten bei  2,9 (5,3) vs. 4,5 (5,3), 
p = 0,16; und Langzeitergebnisse nach 24 Monaten bei 3,4 (4,9) vs. 3,7 (4,9), p = 0,84. Ein 
Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch diese Daten nicht belegt. 

5.7.3.2.2 Lebensqualität der Patienten 

In keiner der Publikationen der Studie fanden sich Angaben zum eingesetzten Erhebungsin-
strument. Es könnte jedoch davon ausgegangen werden, dass es sich hierbei um eine globale 
Frage (Skala 0 – 6) handelte.  

Die mittleren Ausgangswerte der beiden Interventionsgruppen lagen für HoLRP bei 4,5 (1,1) 
vs. TURP 4,7 (1,1). Ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Behandlungsgrup-
pen zugunsten der HoLRP wurde nur für den Untersuchungszeitpunkt nach 12 Monaten be-
richtet, wobei für die 18-Monats-Ergebnisse die Angaben der Schätzwerte und des p-Werts 
unplausibel waren. Die Ergebnisse (HoLRP vs. TURP) lagen nach 3 Monaten bei 1,4 (1,5) vs. 
1,6 (1,4), p = 0,60; nach 6 Monaten bei 1,1 (1,3) vs. 1,5 (1,4), p = 0,11; nach 12 Monaten bei 
0,9 (1,4) vs. 1,6 (1,5), p < 0,05; nach 18 Monaten bei 0,7 (1,1) vs. 1,3 (1,1), p = 0,014 (eigene 
Berechnung, Angabe in der Publikation w
(1,3) vs. 1,0 (1,3), p = 0,88. Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch diese 
Daten nicht belegt, jedoc

5.7.3.2.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

Im Hinblick auf die Krankenhausverweildauer wurde von einer statistisch signifikant kürze-
ren Verweildauer nach HoLRP als nach TURP berichtet (26,2 [11,71
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Die durchschnittliche Katheterisierungsdauer war nach HoLRP statistisch signifikant kürzer 

5.7.3.2.5 Unerwünschte Ereignisse 

ungen. Zu transfusionspflichtigen Blutungen kam es aus-
ventionen wurden seltener 

nach HoLRP als nach TURP notwendig (5/61 vs. 8/59). Gründe hierfür waren in beiden 

 der HoLRP-Gruppe wiesen 3 
Patienten unter der Intervention eine Inkontinenz auf, in der TURP-Gruppe waren es 2 Patien-
ten. Des Weiteren wurden Raten dokumentiert, von denen nicht klar ist, auf welche Patienten 
sie sich bezogen. Eine Harnwegsinfektion entwickelte sich bei 3 Patienten der HoLRP-
Gruppe und bei 5 Patienten aus der TURP-Gruppe. Zu einer Rekatheterisierung kam es bei 5 
vs. 8 (HoLRP vs. TURP) der Patienten.  

Bezüglich der UEs lässt sich kein Hinweis auf einen Gruppenunterschied zugunsten einer der 
Behandlungen ableiten. 

5.7.3.2.6 Zusammenfassung HoLRP vs. Standardbehandlung 

Zum Vergleich der HoLRP vs. Standardbehandlung wurde 1 RCT in die Nutzenbewertung 
eingeschlossen. Beide Interventionen wurden stationär durchgeführt. 

Insgesamt wurden 120 Patienten randomisiert, deren durchschnittliches Alter in beiden Grup-
pen bei 66 Jahren lag. Die Mittelwerte des AUA-Symptomscores lagen bei 22 bzw. 23. Das 

5.7.3.2.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

als nach TURP (20,0 [11,4] vs. 37,2 [15,9] Stunden, p < 0,001). Es liegen Hinweise auf einen 
Vorteil zugunsten der HoLRP vor. 

Die Anzahl der UEs war nach einer TURP insgesamt größer als nach einer HoLRP. 

Nach einer Beobachtungsdauer von 48 Monaten waren 2 Todesfälle in der HoLRP-Gruppe 
aufgetreten und 7 in der TURP-Gruppe. Die Todesfälle waren zurückzuführen auf kardio-
vaskuläre und maligne Erkrank
schließlich nach einer TURP bei 7 % (4/59) der Patienten. Reinter

Gruppen jeweils 3 Blasenhalsinzisionen. Revisionen wurden 1-mal nach HoLRP und 4-mal 
nach TURP notwendig. 1 Patient nach TURP erhielt einen künstlichen Schließmuskel, 1 Pati-
ent nach HoLRP benötigte eine Urethrotomie. Insgesamt traten in beiden Gruppen jeweils 6 
Fälle von Strikturen an Harnröhre oder Blasenhals auf. Hinsichtlich der Angaben zur erektilen 
Dysfunktion wurde nicht dokumentiert, auf wie viele Patienten sich die Angaben tatsächlich 
bezogen; es wurden lediglich Raten angegeben, die zwischen den Publikationen inkonsistent 
angegeben waren. Angaben zur retrograden Ejakulation wurden in einer der älteren Publikati-
onen gemacht, welche die 12-Monats-Ergebnisse darstellte [130]. Hier bezogen sich die Da-
ten auf die zu Beginn sexuell aktiven Patienten (HoLRP: 25 bzw. TURP: 37). In der HoLRP-
Gruppe litten nach der Behandlung fast alle Patienten an einer retrograden Ejakulation, nach 
TURP waren es etwas weniger (24/25 vs. 32/37 Patienten). In
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g in beiden Gruppen jeweils 44 ml und die durchschnittliche 
maximale Harnflussrate 9 ml/Sek. 

wurde nicht berücksichtigt. 

 Fallzahl berücksichtigt werden konn-
te, liegt für die in dem vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen kein Beleg eines Vorteils 

igten sich 
jeweils nach 3 und 6 Monaten numerische, aber nicht statistisch signifikante Unterschiede 

de 0,0] vs. 20,2 [9,5], p = 0,16 bzw. 23,9 [8,7] vs. 
22,4 [9,0], p = 0,35). Nach einer Beobachtungsdauer von 12 bzw. 18 Monaten ergaben sich 

LRP (25,2 [11,9] vs. 20,4 [8,5], 
er Langzeitbeobachtung nach 24 Mona-

er ifikant, numerisch jedoch weiterhin zu-

f einen Vorteil zugunsten der HoLRP bezüglich der maximalen Harnflussrate im 
längerfristigen Verlauf ableiten. 

mittlere Prostatavolumen betru

Die Studie wies relevante Qualitätsmängel auf. Angaben zu einer adäquaten verdeckten Zutei-
lung fehlten. Es fanden sich Anhaltspunkte für eine verblindete Zielkriterienerhebung. Das 
ITT-Prinzip 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Studie mit mäßiger

zugunsten einer der Behandlungen vor. Es lassen sich allenfalls Hinweise hinsichtlich der 
Lebensqualität, der Krankenhausverweildauer und der Katheterisierungsdauer unter HoLRP 
im Vergleich zur TURP finden.  

5.7.3.2.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate  

Hinsichtlich der maximalen Harnflussrate (ml/Sek.) lagen die mittleren Ausgangswerte für 
HoLRP vs. TURP bei 8,9 (3,0) vs. 9,1 (3,2). Innerhalb des ersten halben Jahres ze

zwischen n Behandlungsgruppen (22,8 [1

statistisch signifikant bessere Ergebnisse zugunsten der Ho
p < 0,05 bzw. 25,1 [9,3] vs. 19,2 [9,3], p < 0,01). In d
ten war d  Unterschied nicht mehr statistisch sign
gunsten der HoLRP (25,0 [11,1] vs. 20,9 [11,1], p = 0,14). Aus den Ergebnissen lässt sich ein 
Hinweis au
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rugen für 

der Gruppenunterschiede war 
n betrugen 4 (0-12) vs. 8 (0-26); nach 6 

Monaten 5 (1-16) vs. 7 (0-22); nach 12 Monaten 4 (0-9) vs. 5 (1-18). Hinsichtlich der Sym-

5.7.3.3.2 Lebensqualität der Patienten 

 in der vorliegenden Publikation nicht doku-

risierungsdauer war unter HoLRP statistisch sig-
nifikant kürzer als nach VLAP (1,4 [1-8] vs. 11,6 [3-46] Tage, p < 0,001). Diese Angaben 

 Ereignisse dokumentiert.  

 der Behandlungen waren 
nicht erforderlich. Eine erneute Operation aufgrund einer Meatusstriktur war für 1 Patienten 

5.7.3.3 HoLRP vs. VLAP 

Da zu diesem Vergleich lediglich 1 RCT in die Nutzenbewertung eingeschlossen wurde (Gil-
ling 1998), erfolgte die Darstellung der Ergebnisse wie bereits zuvor in Form eines Fließtex-
tes. Die Ergebnisse in dieser Studie wurden als Mittelwerte und Spannweite in Klammern 
angegeben. 

5.7.3.3.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Zur Erfassung der irritativen und obstruktiven Symptomatik wurde der AUA-Symptomscore 
verwendet. Die mittleren Ausgangswerte der beiden Behandlungsgruppen bet
HoLRP vs. VLAP 24 (14-33) vs. 23 (13-35). Der numerische Gruppenunterschied der Ergeb-
nisse zu den 3 verschiedenen Erhebungszeitpunkten fiel zugunsten der HoLRP aus. Im zeitli-
chen Verlauf nahm der Gruppenunterschied ab. Keiner 
statistisch signifikant. Die Ergebnisse nach 3 Monate

ptomatik gibt es keinen Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen. 

Die Lebensqualität wurde in dieser Studie nicht untersucht.  

5.7.3.3.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten 

Die Dauer der Krankenhausverweildauer wurde
mentiert.  

5.7.3.3.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Die durchschnittliche postoperative Kathete

beinhalten Rekatheterisierungen von 2 Patienten in der HoLRP-Gruppe und von 8 Patienten 
nach VLAP. Aufgrund des deutlichen Unterschieds liegen Hinweise auf einen Vorteil zuguns-
ten der HoLRP vor. 

5.7.3.3.5 Unerwünschte Ereignisse 

Es wurden nur wenige unerwünschte

Von Todesfällen wurde nicht berichtet, Bluttransfusionen infolge

aus der HoLRP-Gruppe erforderlich, 3 Patienten nach VLAP wurden wegen persistierendem 
Harnverhalt erneut operiert, 2 von ihnen erhielten eine HoLRP und 1 Patient eine TURP. Die 
Beschreibung des Auftretens von retrograder Ejakulation war ungenau. In der Publikation 
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n erektiler Dysfunktion und In-
kontinenz traten in keiner Gruppe auf. Eine Harnwegsinfektion entwickelte sich nur bei 3 

atienten der VLAP-Gruppe. Rekatheterisierungen waren bei Patienten nach HoLRP seltener 
als nach einer VLAP (2 vs. 8 Patienten). Der Bedarf an Schmerzmitteln aufgrund einer irrita-
tiven Symptomatik war mit 64 % der Patienten nach VLAP höher als bei Patienten nach 
HoLRP mit 41 %. Die Raten bezogen sich wahrscheinlich, analog zu den unerwünschten Er-
eignissen, auf jeweils 22 Patienten. Dies wurde jedoch nicht explizit dokumentiert. 

Aus dieser 1 Studie mit kleiner Fallzahl können keine Hinweise auf einen Gruppenunter-
schied zugunsten einer der Behandlungen abgeleitet werden. 

5.7.3.3.6 Zusammenfassung HoLRP vs. VLAP 

Zum Vergleich der HoLRP vs. VLAP konnte 1 RCT in die Nutzenbewertung eingeschlossen 
werden. Beide Interventionen wurden stationär durchgeführt.  

Insgesamt wurden 44 Patienten randomisiert. Die VLAP-Patienten waren mit durchschnittlich 
68 Jahren 4 Jahre älter als die der HoLRP zugeteilten Patienten. Der Mittelwert des AUA-
Symptomscores lag bei etwa 24. Die durchschnittlichen Werte der Prostatavolumina lagen bei 
42 (HoLRP)  bzw. 49 (VLAP) ml und für die maximale Harnflussrate wurde für beide Grup-
pen ein Mittelwert von 8 ml/Sek. dokumentiert. 

Die Studie wies relevante Qualitätsmängel auf, die als grob eingestuft wurden. Angaben zu 
einer verdeckten Zuteilung fehlten. Im Hinblick auf die Verblindung fanden sich keine Anga-
ben, auch keine Bemühungen, die Zielkriterienerhebung zu verblinden. Die Durchführung 
einer adäquaten ITT-Analyse blieb unklar. 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Studie mit kleiner Fallzahl berücksichtigt werden konnte, 
liegt für die im vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen kein Beleg eines Vorteils zu-
gunsten einer der Behandlungen vor. Es lassen sich allenfalls Hinweise auf eine kürzere Ka-
theterisierungsdauer unter HoLRP im Vergleich zur VLAP finden. Hinsichtlich der UEs 
können keine Hinweise auf einen Unterschied zugunsten einer der Behandlungen abgeleitet 
werden. Dies kann jedoch auch nicht als Beleg für oder Hinweis auf eine Gleichwertigkeit der 
Behandlungen interpretiert werden. 

5.7.3.3.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

In beiden Interventionsgruppen waren die mittleren Ausgangswerte (Spannweite) zur maxi-
malen Harnflussrate für HoLRP vs. VLAP gleich (jeweils 8 [3-15]). Der Gruppenunterschied 
nach 3 und 6 Monaten war zugunsten der HoLRP statistisch signifikant (20 [12-30] vs. 15 [5-

wurde dokumentiert, die Angaben bezögen sich auf die sexuell aktiven Patienten, ohne die 
Information zu deren Anzahl. So wurde lediglich berichtet, Fälle von retrograder Ejakulation 
seien nach 3 Monaten bei 68 % in der HoLRP-Gruppe versus 45 % der sexuell aktiven Patien-
ten in der VLAP-Gruppe festgestellt worden. Neue Fälle vo

P
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 < 0,01). Nach 12 Monaten fiel der Gruppenun-
terschied weiterhin zugunsten der HoLRP aus, war aber nicht mehr statistisch signifikant (22 

ner der Behandlungen ist durch diese 

27], p < 0,05 bzw. 21 [12-32] vs. 15 [5-24], p

[8-41] vs. 18 [10-33], „n. s.“). Ein Vorteil zugunsten ei
Daten nicht belegt, eine Gleichwertigkeit jedoch auch nicht.  
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5.7.3.4 HoLEP vs. Standardbehandlung 

5.7.3.4.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

In der  sind die Ergebnisse zur irritativen und obstruktiven Symptomatik darge-
stellt. In den Studien w rde der IPSS bzw. AUA-Symptomscore zur Erhebung der Sympto-
matik eingesetzt. In 3 Studien wurden als Standardbehandlung die Adenomektomie 
eingesetzt, in den anderen Studien die al zusätzlich die TUVRP. 

Nur 1 Studie (Kuntz 2004b) zeigte einen statistisch signifikanten Gruppenunterschied nach 6 
und 12 Monaten zugunsten der HoLEP. Die anderen Studien wiesen im Zeitverlauf lediglich 
num che U chiede ohne einheitliche Richtung zugunsten einer der Behandlungen auf. 

Die ntitat sammenfassung mittels Meta rdeutlich  
( XAbbildung 25 bis Abbildung 28). Gründe für die große Heterogenität ließen sich nicht erken-

gebnisse hom zu diesem Zeitpunkt 
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Tabelle 96: HoLEP vs. Standardbehandlung – Irritative und obstruktive Symptomatik(a, b) 

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Kuntz 2004a     
HoLEP AUA- 22,1 (3,3) 3,3 (2,7) 2,4 (1,9) 2,3 (2,0) 2,3 (
Adenomektomie Symptomscore 21,0 (3,6) 3,6 (2,7) 2,8 (3,9) 

 

2,0 (1,7) 

 
2,2) 

2,0 (1,5) 

 
0,32 / 0,61 / „n. s.“ / „n. s.“ 

Kuntz 2004b        
HoLEP AUA- 22,1 (3,8) - 2,2 (1,6) 1,7 (1,8) - 
TURP Symptomscore 21,4 (5,2) - 3,7 (3,4) 3,9 (3,9) - 

0,006 / < 0,001 

Briganti 2006(d)  
HoLEP IPSS 21,6 (6,7) - 
TURP 21,9 (7,2) - 2,9 (2,6) 3,9 (3,6) - 

   
3,9 (2,9) 

 
4,1 (2,3) 

 
- 

 
0,07(e) / 0,58 

Gupta 2006       
HoLEP 
TURP 
TUVRP 

IPSS 23,4 (4,5) 
23,3 (3,9) 
24,9 (3,9) 

- 
- 
- 

5,2 (2,2)(f)

6,1 (3,0)(f)

5,9 (1,8)(f)

5,2 (1,2)(f)

5,6 (2,3)(f)

5,4 (2,0)(f)

- 
- 
- 

 
0,14 / 0,60(g)

Naspro 2006 
HoLEP 
Adenomektomie 

 
IPSS 

 
20,1 (5,8) 
21,6 (3,2) 

 
3,9 (2,9) 
2,9 (2,6) 

 
- 
- 

 
8,5 (5,9) 
8,4 (6,0) 

 
7,9 (6,2) 
8,1 (7,1) 

 
0,11(h) / 0,98 / 0,90(h)

Salonia 2006 
HoLEP 
Adenomektomie 

 
IPSS 

 
19,6 (7,0) 
21,6 (3,5) 

 
Es wurden keine Ergebnisse für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Wilson 2006(i)

HoLEP 
TURP 

 
IPSS 

 
26,0 (6,1) 
23,7 (6,6) 

 
4,8 (4,2) 
3,4 (4,9) 

 
6,0 (5,1) 
4,8 (3,8) 

 
4,3 (3,5) 
5,0 (4,7) 

 
6,1 (5,1) 
5,2 (3,8) 

 
„n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“ 

(Fortsetzung) 
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handlung – Irritative und obstruktive Symptomatik 

Erläuterung  D der p-Werte f penun  erfolgte pro Zeitpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durc “ =  K nga-
be. 
a: Alle Angabe Mit d SD in Klamm ofern n rs vermerkt. 
b: Alle Angabe We zu den entsprechen Zeitpun rhoben wurden, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sic alle misierten Patienten  vermerkt. 
d: Angaben bez  sic ie beschriebenen P en der n Publikation [138], da auch nur dieser Publikation die Ergebnisse ent men w n konn-

ten (s. Diskre zw den Publikationen, hnitt 5 ). 
e: Eigene Berec g d erts, da der angege -Wert n Zeitpunkt 6 Monate (0,72) unplausibel war. 
f: In der Publik  wu ar als Variabilitäts die SD eben, dies erschien jedoch unplausibel. Vermutlich waren dies SE. D er darg llte SD 

beruht auf eig Be g. 
g: Diese p-Wer mm einer ANOVA übe 3 Gru
h: Eigene Berec g d erte, da die angege n p-We die Zeitpunkte 3 Monate (0,46) und 24 Monate (0,44) unplausibel sind
i: SD: eigene B nun n bis 12 Monate d ren Pu on [143] entnommen (s. Abschnitt 5.7.2.4.2). 
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Kuntz 2004a (AUA) 52 3.30 2.70 52 3.60 2.70 40.09 -0.11 [-0.49, 0.27]
Naspro 2006 (IPSS) 41 3.90 2.90 39 2.90 2.60 33.50 0.36 [-0.08, 0.80]
Wilson 2006* (IPSS) 28 4.80 4.20 29 3.40 4.90 26.41 0.30 [-0.22, 0.82]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Meta-Analyse BPH: HoLEP vs. Standard
Symptom-Scores nach 3 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

HoLEP
n Mittel SD

121

Standard
n Mittel SD

120

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

0.16 [-0.16, 0.47]

Heterogenität: Q=2.94, df=2 (p=0.230), I²=32%
Gesamteffekt: Z Score=0.98 (p=0.326), tau²=0.024

HoLEP besser Standard besser

 

Bemerkung: 
Wilson 2006*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
 

Abbildung 25: HoLEP vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (3 
Monate) 

 

Kuntz 2004a (AUA) 52 2.40 1.90 52 2.80 3.90 20.39 -0.13 [-0.51, 0.26]
Kuntz 2004b (AUA) 94 2.20 1.60 89 3.70 3.40 22.52 -0.57 [-0.86, -0.27]
Briganti 2006 (IPSS) 52 3.90 2.90 48 2.90 2.60 20.12 0.36 [-0.04, 0.76]
Gupta 2006* (IPSS) 50 5.20 2.20 50 6.10 3.00 20.14 -0.34 [-0.73, 0.06]
Wilson 2006** (IPSS) 26 6.00 5.10 29 4.80 3.80 16.84 0.27 [-0.27, 0.80]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Meta-Analyse BPH: HoLEP vs. Standard
Symptom-Scores nach 6 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

HoLEP
n Mittel SD

274

Standard
n Mittel SD

268

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

-0.11 [-0.47, 0.26]

Heterogenität: Q=17.11, df=4 (p=0.002), I²=76.6%
Gesamteffekt: Z Score=-0.57 (p=0.567), tau²=0.128

HoLEP besser Standard besser

 

 

*Bemerkung: 
Gupta 2006*: TURP als Standard gewählt.  
Wilson 2006**: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
 

Abbildung 26: HoLEP vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (6 
Monate) 
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Kuntz 2004a (AUA) 48 2.30 2.00 49 2.00 1.70 17.06 0.16 [-0.24, 0.56]
Kuntz 2004b (AUA) 89 1.70 1.80 86 3.90 3.90 19.36 -0.73 [-1.03, -0.42]
Briganti 2006 (IPSS) 52 4.10 2.30 48 3.90 3.60 17.22 0.07 [-0.33, 0.46]
Gupta 2006* (IPSS) 50 5.20 1.20 50 5.60 2.30 17.20 -0.22 [-0.61, 0.18]
Naspro 2006 (IPSS) 37 8.50 5.90 35 8.40 6.00 15.52 0.02 [-0.45, 0.48]
Wilson 2006** (IPSS) 25 4.30 3.50 27 5.00 4.70 13.64 -0.17 [-0.71, 0.38]

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD

301

n Mittel SD

295

95%-KI % 95%-KI

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Symptom-Scores nach 12 Monaten

Studie HoLEP Standard Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung

100.00

Hedges g

-0.16 [-0.47, 0.15]

Meta-Analyse BPH: HoLEP vs. Standard

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Heterogenität: Q=17.05, df=5 (p=0.004), I²=70.7%
Gesamteffekt: Z Score=-1.02 (p=0.309), tau²=0.102

HoLEP besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
Gupta 2006*: TURP als Standard gewählt.  
Wilson 2006**: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 

Abbildung 27: HoLEP vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (12 
Monate) 

 

Kuntz 2004a (AUA) 47 2.30 2.20 47 2.00 1.50 45.36 0.16 [-0.25, 0.56]
Naspro 2006 (IPSS) 36 7.90 6.20 30 8.10 7.10 31.69 -0.03 [-0.51, 0.45]
Wilson 2006* (IPSS) 22 6.10 5.10 26 5.20 3.80 22.95 0.20 [-0.37, 0.77]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Meta-Analyse BPH: HoLEP vs. Standard
Symptom-Scores nach 24 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie HoLEP Standard

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD

105

n Mittel SD

103

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

0.11 [-0.16, 0.38]

Heterogenität: Q=0.47, df=2 (p=0.791), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.78 (p=0.438), tau²=0.000

HoLEP besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
Wilson 2006*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 

Abbildung 28: HoLEP vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (24 
Monate) 
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5.7.3.4.2 Lebensqualität der Patienten 

In Tabelle 97 sind die Ergebnisse zur Lebensqualität der Patie estellt. 

Die Le squalität w de nur in e Studien (Brig i 2 , Naspro 2006, Wilson 2006) 
untersucht. Die Messinstrumente wurden in der Studie von Briganti 2006 explizit benannt (1-
Item n Studien von Naspro 2006 und Wilson 2006 fehlte diese Infor-
mation, aber es kann aufgrund des E des IPSS ebenfalls von der Verwendung dieses 
Instrum es ausgeg en werde

Nach Durchführung der Interventionen waren die Ergebnisse zur Lebensqualität, abgesehen 
von einem statistisch signifikanten Untersch
durchweg vergleichbar. Auch die quantitativ  
( XAbbildung 29 und Abbildung 30 inen statist gnifikanten Effekt.  

In den Studien von Briganti 2006 und Naspro 20
die allgemeine Sexu ktion u D
dargestellt, da lediglich die Einzelergebnisse der 5 Dom entiert wurden, wobei in 
keiner der Dom en tisc nt nter  auftrat. Bei Naspro 2006 zeigten 
sich unein e Ergebn . Nach 6 Monat
fikant zugunsten der Adenomektomie, nach h signifikant zugunsten 
HoLEP. Im en lichen e 

n tei e ge

nten darg

006ben

ent

ur

ang

 3 d

n.  

r 7 

insatzes 

ant

-Frage des IPSS). In de

ied bei Briganti 2006 nach 12 Monaten, fast 
e Zusamme

06 wurde darüber hinaus anhand des IIEF-15 
ie Ergebnisse von Briganti 2006 werden nicht 

er U
en war der Gruppenunterschied statistisch signi-
1 Jahr jedoch statistisc
Werte wied

n bezüglich der Lebensqualität sowie der Sexu-

nfassung mittels Meta-Analysen
h si) zeigte ke isc
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Tabelle 97: HoLEP vs. Standardbehandlung – Lebensqualität(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Kuntz 2004a  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Kuntz 2004b  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Briganti 2006(d)

HoLEP 
 
QoL (IPSS) 

 
4,6 (1,1) 

 
- 

    

TURP  4,7 (1,0) - 
Entfällt(e) 1,4 (0 ) - Entfällt(e) / 0,008(f)

Entfällt(e)
,9

0,8 (1,3) -  

Gupta 2006  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Naspro 2006      
HoLEP QoL(g) 4,1 (0,9) Entfällt(e) - 1,7 (0,9) 

 
1,5 (0,9) 

Adenomektomie 
HoLEP 
Adenomektomie 

IIEF 20,3 (6,6) 
21,1 (5,3) 

21,4 (2,6) 
20,6 (5,5) 

22,8 (2,1) 
24,6 (4,0) 

25,2 (4,2) 
23,5 (1,8) 

,8) 
22,3 (4,0) 
21,9 (5,6) 

 
Entfällt(e) / 0,85 / 0,76 
 
0,40(h) / 0,01(h) / 0,03(h) / 0,73(h)

 4,4 (1,0) Entfällt(e) - 1,8 (0,8) 1,7 (0

Salonia 2006 
HoLEP 
Adenomektomie 

 
QoL(g) 

 

 
4,6 (1,0) 
4,4 (1,0) 

 
Es wurden keine Ergebnisse für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Wilson 2006(i)

HoLEP 
TURP 

 
QoL(g)

 
4,8 (1,1) 
4,7 (1,1) 

 
1,8 (2,1) 
1,9 (3,2) 

 
1,6 (1,5) 
1,5 (1,1) 

 
1,5 (2,5) 
1,4 (1,6) 

 
1,25 (0,9) 
1,25 (1,0) 

 
„n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“  

(Fortsetzung) 
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Tabelle 97 (Fortsetzung): HoLEP vs. 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenuntersc e erfol  Zeitpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durch „/“);   Kei a-
be. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht rs ver
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten oben w en, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht and erme
d: Angaben bezogen sich auf die beschriebenen Patienten der älter ublika  [138], da auch nur dieser Publikation die Ergebnisse entnom werd onn-

ten (s. Diskrepanz zwischen den Publikationen, Abschnitt 5.7.2.4
e: Die Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da bei den Ergebnissen h 6 M ten der Quotient der Standardabweichungen zwischen den Gr en nic ner-

halb von einem Drittel oder 3 lag (s. Abschnitt 4.4.2).  
f: Eigene Berechnung des p-Werts, da der angegebene p-Wert für d eitpun 2 Monate (0,31) unplausibel ist. 
g: Keine Angabe, welches Messinstrument verwendet wurde. Verm h abe e 1-Item-Frage des IPSS.  
h: Eigene Berechnung der p-Werte, da die angegebenen p-Werte fü  4 Zei kte (0,67 / 0,55 / 0,31 / 0,21) unplausibel sind. 
i: SD: eigene Berechnung. Daten bis 12 Monate der älteren Publik [143] ommen (s. Abschnitt 5.7.2.4.2). 
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Briganti 2006 52 1.40 0.90 48 0.80 1.28 37.40 0.54 [0.14, 0.94]
Naspro 2006* 37 1.70 0.90 35 1.80 0.80 33.56 -0.12 [-0.58, 0.35]
Wilson 2006* 25 1.50 2.50 27 1.40 1.60 29.04 0.05 [-0.50, 0.59]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD

114

n Mittel SD

110

95%-KI %

100.00

95%-KI

0.18 [-0.24, 0.60]

Heterogenität: Q=4.9, df=2 (p=0.086), I²=59.2%
Gesamteffekt: Z Score=0.83 (p=0.408), tau²=0.082

HoLEP besser Standard besser

Lebensqualität nach 12 Monaten

Studie HoLEP Standard Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung Hedges g

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

 
*Bemerkung: 
Naspro 2006, Wilson 2006*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 

Abbildung 29: HoLEP vs. Standardbehandlung, Lebensqualität (12 Monate) 

 

 

Naspro 2006* 36 1.50 0.90 30 1.70 0.80 57.69 -0.23 [-0.72, 0.26]
Wilson 2006* 22 1.25 0.90 26 1.25 1.00 42.31 0.00 [-0.57, 0.57]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Meta-Analyse BPH: HoLEP vs. Standard
Lebensqualität nach 24 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

HoLEP
n Mittel SD

58

Standard
n Mittel SD

56

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

-0.13 [-0.50, 0.24]

HoLEP besser Standard besser

Heterogenität: Q=0.37, df=1 (p=0.545), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.71 (p=0.480), tau²=0.000

 

*Bemerkung: 
Naspro 2006, Wilson 2006*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 

Abbildung 30: HoLEP vs. Standardbehandlung, Lebensqualität (24 Monate) 
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In le 98 sind di kenhausauf

6 von 7 Studien dokumentierten eine statistisch signifikant kürzere Kr
für Patienten der HoLEP-Gruppe gegenüber jenen der Standardtherapie. Nach der Adenomek-
to r die mittle kenhausverweildauer länger h TURP, was durch die Art 
des Eingriffes zu erklären ist, wobei diese bei Kuntz 2004a fast doppelt so lang war wie bei 
Naspro 2006 oder Salonia 2006. Die Ergebnisse von Wilson 2006 zeigten für beide Behand-
lungen jeweils kürzere Verweildauern auf. Gupta 2006 berichtete im en der Interventi-
onsbeschreibung, dass alle Patienten nach 6 bis 12 Stunden entlassen wurden. Daraus wurde 
g sen, dass die lant behandelt wu gibt sich, bezogen 
auf die Krankenhausverweildauer, ein Vorteil zugunsten HoLEP gegenüber TURP und Ade-
nom ie. Nach einer HoLEP war die Verweildauer, verglichen mit der TURP, 1 Tag, ver-
g er Aden ektomie etwa 3 bis 7 Tage kürzer

5 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisie

In  sind die Ergebnisse zur Katheterisierung dargestellt. 

H es Z  fielen die Ergebnisse in allen Studien ebenfalls zugunsten 
der HoLEP aus. Die Gruppenunterschiede waren jeweils statistisch signifikant. Bei den Stu-
d tandard denomektomie ein h, dass die Kathe-
te r be r viel länger war 006 oder Salonia 
2006. Mögliche Gründe hierfür konnten nicht erkannt werden. Insgesamt ergibt sich, bezogen 
auf die Katheterisierungsdauer, ein Vorteil zugunsten HoLEP gegenüber TURP und Adeno-
m e. Nach eine Katheterisierungs rglichen mit der TURP, et-
w , verglichen ie zwischen 3 und 7 Tagen kürzer. 

5.7.3.4.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten 

 Tabel e Ergebnisse zu den Kran enthalten dargestellt. 

ankenhausverweildauer 

mie wa re Kran  als nac

 Rahm

eschlos se Patienten ambu rden. Insgesamt er

ektom
lichen mit d om . 

.7.3.4.4 rung 

 Tabelle 98

insichtlich dies ielkriteriums

ien, die als S behandlung die A setzten, zeigte sic
risierungsdaue i Kuntz 2004a seh  als bei Naspro 2

ektomi r HoLEP war die dauer, ve
a 1 Tag  mit der Adenomektom
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ng – Krankenhausverweildauer(a) und Katheterisie-
rungsdauer(a

r 

Tabelle 98: HoLEP vs. Standardbehandlu
)

Studie Krankenhausverweildauer Katheterisierungsdaue

Kuntz 2004a 

HoLEP 
Adenomektomie 
p-Werte 

 
69,6 (36,4) Stunden 
251,0 (45,5) Stunden 
< 0,001 

 
30,8 (17,3) Stunden 
194,4 (20,1) Stunden 
< 0,001 

Kuntz 2004b 

HoLEP 
TURP 
p-Werte 

 
53,3 (15,9) Stunden 
85,8 (39,1) Stunden 
< 0,001 

 
27,6 (10,4) Stunden 
43,4 (21,1) Stunden 
< 0,001 

Briganti 2006(b) 

HoLEP 
TURP 
p-Werte 

 
59,0 (19,9) Stunden 
85,8 (18,9) Stunden 
< 0,001 

 
31,0 (13,0) Stunden 
57,0(17,5) Stunden 
< 0,001 

Gupta 2006 
HoLEP 
TURP 
TUVRP 
p-Werte 

 
-(c) 

-(c) 

-(c) 

- 

 
28,6 (20,5) Stunden 
45,7 (12,7) Stunden 
36,2 (8,3) Stunden 
< 0,001(d)

Naspro 2006 
HoLEP 
Adenomektomie 
p-Werte 

 
2,7 (1,1) Tage 
5,4 (1,1) Tage 
< 0,001 

 
1,5 (1,1) Tage 
4,1 (0,5) Tage 
< 0,001 

Salonia 2006 
HoLEP 
Adenomektomie 
p-Werte 

 
64,6 (26,4) Stunden 
131,0 (27,1) Stunden 
< 0,001 

 
35,3 (13,0) Stunden 
106,3 (23,0) Stunden 
< 0,001 

Wilson 2006(e) 

HoLEP 
TURP 
p-Werte 

 
27,6 (15,0) Stunden  
49,9 (30,7) Stunden 
< 0,001 

 
Entfällt(f) 

Entfällt(f)

 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Angaben beziehen sich auf die 100 Patienten, die in älterern Publikation [138] dargestellt wurden. 

 wurden nicht dargestellt, da der Quotient der Standardabweichungen zwischen den Gruppen 
alb von einem Drittel und 3 lag (s. Abschnitt 4.4.2). 

c: Die Behandlungen wurden vermutlich ambulant durchgeführt. Im Rahmen der Interventionsbeschreibung 
wurde dokumentiert, dass die Patienten nach 6 bis 12 Stunden entlassen wurden. 

d: Dieser p-Wert stammt aus einer ANOVA über alle 3 Gruppen. 
e: SD: eigene Berechnung. 
f: Ergebnisse

nicht innerh
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In Tabelle 99 si unerwünschten Ereignissen dargestellt.

5 Studien (Kuntz 2004a, Kuntz 2004b, Briganti 2006, Gupta 2006, Wils ) d
tierten das Auftreten von Tode
l Aussa r Au st in keinem Zusam hang der 
jeweiligen Behandlung. In allen Stud luttr sfusione oder 
das Auftreten von Blutungen, die anderweitig behandelt werden mussten, dargestellt – dies 
insbesondere in den Studien, welche ie einsetzten. In diesen Studien fiel der 
Unterschied zugunsten der HoLEP a  die als Standard die T RP verw nde-
ten, war kein Unterschied erkennbar ils 3 Pa nten ein rte-
rielle Blutung auf. Die Ergebnisse bezüglich Reinterventionen zeigten keine nennenswerten 
Differenzen. Das Auftreten eines TU ll in der T P-Grup bei 
Briganti 2006 beschrieben. Im n und erektilen Störun-
g h kei eitl n einer der Behan en e en. 
Naspro 2006 erhob die Sexualfu IIEF-  (Darstellung 
s. Abschnitt 5.7.3.4.2). Abgesehen von Salonia 2006 wurden in allen Studien Harnröh-
renstrikturen und Inkontinenz dokum ss eine einheitliche Ric ung zug sten 
einer der Behandlungen erkennbar w anti 2006, Naspro 200  Salonia 006, 
Wilson 2006) berichteten, ebenso oh uftreten von Retentionen. 
Rekatheterisierungen wurden bis auf  in allen Studien beschrieben. Die Angaben 
in den Studien zeigten keinen auffäll iner der be en Beha lun-
gen. Die Studien von Briganti 2006, Gupta 2006 und Naspro 2006 beschrieben Patienten mit 
i iktion tom y  Teil deutlich ers u-
gunsten Standard. Bei Gupta 2006 u ehan g mit HoLEP 
eine Verletzung der Blasenmukosa b pta 2006: 2/50, Naspro 200 /41). B up-
ta 2006 trat darüber hinaus noch 1 Kapselperforation während der Morcellation nach HoLEP 
auf.  

Im Hinblick auf die irritative Miktio s auf ein geringeres Auf-
treten unter HoLEP vor. Darüber h  bezüglic handlu be-
dürftiger Blutungen zugunsten HoLE  den Studien, die als Standard die Adenomektomie 
einsetzten.  

5.7.3.4.5 Unerwünschte Ereignisse 

nd die Ergebnisse zu   

on 2006 okumen-
sfällen: insgesam

toren 
t 1 unter HoLEP und 4 unter Standardbehand-

le ung. Nach ge de anden die Todesfäl men  mit 
ien wurde die Notwendigkeit von B an n 

die Adenomektom
us. In den Studien, U e
. Bei Kuntz 2004a trat bei jewe tie e a

R-Syndroms wurde mit 1 Fa UR pe 
 Hinblick auf 

icher U
die Ejakulationsstörunge

n en ließ sic n einh terschied zugunste dlung rkenn
nktion mit Domänen aus dem 15

entiert, ohne da ht un
ar. 4 Studien (Brig 6,  2
ne einheitliche Tendenz, vom A
 Naspro 2006
igen Unterschied zugunsten e id nd

rritativer M ssymp atik (D surie) mit einem zum en Unt chied z
nd Naspro 2006 wurde unter der B dlun
erichtet (Gu 6: 3 ei G

nssymptomatik liegt ein Hinwei
inaus zeigte sich ein Hinweis h be ngs

P in
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Tabelle 99: HoLEP vs. Standardbehandlung(a) – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UE(b) / 
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 HoLEP Standard 

Kategorien der UEs 

HoLEP Standard

Kuntz 2004a(c) E
E
I
I
R
R
H
I
S
R
B
T

70 (d)

5
79 (d)

5
9 / 60 16 / 60 jakulationsdysfunktion 

rektile Dysfunktion 
rritative post-OP Miktionssymptomatik 
nkontinenz 
etention 
ekatheterisierung 
arnwegsinfektion 

nfektion anderer Art 
triktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
eintervention 
luttransfusion / schwere Blutung 
od 

 %
(e)

- 
2(f)

- 
3 
- 
- 
1 
7 
3 
0 

 %
(e)

- 
0(f)

- 
3 
- 
- 
2 
5 

11 
1 

Kuntz 2004b 9 / 100 1 E
E
I
I
R
R
H
I
S
R
B
T

74 (d)

1 )
70,3 %(d)

9
5 / 100 jakulationsdysfunktion 

rektile Dysfunktion 
rritative post-OP Miktionssymptomatik 
nkontinenz 
etention 
ekatheterisierung 
arnwegsinfektion 

nfektion anderer Art 
triktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
eintervention 
luttransfusion / schwere Blutung 
od 

 %
0(g

- 
1(h) 

- 
0 
- 
- 
6 
2 
0 
0 

(g)

- 
1(h) 

- 
5 
- 
- 
2 
5 
2 
0 

Briganti 2006(i) * / 52 * / 48 E
E
I
I
R
R
H
I
S
R
B
T

78,3 %(j)

6,7 %(j)

33 
2 ) 

3 
- 
- 

1(m)

1(n)

1(n)

0 

78,3 %(j)

3,3 %(j)

13 
18(k) 

1(l)

1 
- 
- 
4 

1(n)

1(n)

0 

jakulationsdysfunktion 
rektile Dysfunktion 

rritative post-OP Miktionssymptomatik 
nkontinenz 
etention 
ekatheterisierung 
arnwegsinfektion 

nfektion anderer Art 
triktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
eintervention 
luttransfusion / schwere Blutung 
od 

6(k

3(l)

(Fortsetzung) 
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Tabelle 99 (Fortsetzung): HoLEP vs. Standardbehandlung(a) – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(b) /
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 HoLEP Standard 

Kategorien der UEs 

HoLEP Standard

Gupta 2006 * / 50 * / 50(o)

* / 50(o)
Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 
5 
1 
- 
2 
- 
1 

1(q)

1(q)

0 
0 

- 
- 

1 / 9(p)

1 / 0(p) 

- / - 
3 / 3(p)

- 
1 / 2(p)

2 / 1(p,q)

2 / 1(p,q)

1 / 0(p)

0 / 1(p)

Naspro 2006(c) * / 41 * / 39 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 

28(r)

17(s) 

5 
- 
- 
- 

3(t)

3(u)

3(u)

- 

- 
- 

16(r)

21(s) 

2 
- 
- 
- 

3(t)

2 
7 
- 

Salonia 2006(c) * / 34 * / 29 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 
- 
- 

1(l)

1 
0 
- 
- 
- 
6 
- 

- 
- 
- 
- 

4(l)

4 
0 
- 
- 
- 

15 
- 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 99 (Fortsetzung): HoLEP vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(b) /
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 HoLEP Standard 

Kategorien der UEs 

HoLEP Standard

Wilson 2006 * / 31 * / 30 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

12(v)

2 
- 

1(w) 

3 
5 
0 
- 
1 
0 
2 
1 

8(v)

2 
- 

0(w) 

4 
4 
2 
- 
3 
2 
1 
2 

Erläuterungen: „-“ = Keine Angabe; „*“ = Keine Angabe in der Publikation zur Gesamtzahl der Patienten, die 
ein UE erlitten haben. 
a: Standardbehandlung war die TURP, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Einzelne Patienten können mehrere UEs aufweisen. 
c: Standardbehandlung war die Adenomektomie. 
d: Angaben bezogen sich auf die sexuell aktiven Patienten (Anzahl wurde nicht genannt). Die von Ejakulati-

onsstörungen betroffenen Patienten wurden lediglich als Anteile angegeben. 
e: Bezogen auf folgende Patienten: HoLEP: 54, Standard: 50; bei diesen wurde eine Funktionsverschlechte-

rung beschrieben. 
f: Bezogen auf Patienten, die vor der Behandlung kontinent waren (HoLEP: 5, Standard: 6). 
g: Angaben bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern HoLEP: 89, Standard: 86. 
h: Dies waren Patienten mit neuer Inkontinenz nach der jeweiligen Behandlung. Insgesamt waren nach der 

Behandlung pro Gruppe 6 Männer inkontinent, jeweils 5 litten jedoch bereits vor der Behandlung darunter.  
i: Angaben bezogen sich auf die beschriebenen Patienten der älteren Publikation [138] (s. Diskrepanz zwi-

schen den Publikationen, Abschnitt 5.7.2.4.2). 
j: Angaben bezogen sich auf den 24-Monats-Zeitpunkt. Entgegen den anderen Ergebnisse dieser Studie, die 

der älteren Publikation [138] entnommen wurden, stammten diese UEs aus der jüngeren [139] und bezogen 
sich daher auf eine abweichende Patientenpopulation (s. Abschnitt 5.7.2.4.2). Es wurden lediglich Anteile 
angegeben. Ergebnisse nach 12 Monaten für Ejakulationsdysfunktion: 76,6 vs. 78,3 %; erektile Dysfunktion: 
6,7 vs. 8,4 %. 

k: Angaben zur Inkontinenz wurden für 2 Follow-up-Phasen dokumentiert: HoLEP: 25+1, Standard: 17+1. Es 
ging nicht hervor, ob es sich um dieselben Patienten handelte. 

l: Explizit in Publikation beschrieben, dass diese rekatheterisiert wurden. Daher sind diese Patienten in der 
Tabelle mehrfach aufgeführt. 

m: Hier bestand ein Widerspruch zum Fließtext der Publikationen, in dem die Angabe „0“ dokumentiert war. 
n: Patienten, die Blutungen aufwiesen, wurden einer Reintervention unterzogen. Somit wurde hier unter den 

entsprechenden UEs jeweils derselbe Patient dargestellt. 
o: Angabe bezog sich auf TURP bzw. TUVRP. 
p: Darstellung erfolgte als: TURP/TUVRP. 
q: Unter Strikturen und Reinterventionen wurden dieselben Patienten aufgeführt. Aufgrund der Striktur erhielt 

der jeweils betroffene Patient eine Urethrotomie. 
r: Diese Angabe bezog sich auf die ersten 3 Monate nach der Intervention. Aus dem Text der Publikation ging 

hervor, dass zu späteren Zeitpunkten beschriebene Dysurien dieselben Patienten betrafen. 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 99 (Fortsetzung): HoLEP vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

s: Mehrfachnennungen von Patienten sind möglich. Die Publikation dokumentierte dieses Ereignis zu mehre-
ren Zeitpunkten; es ging aber nicht daraus hervor, ob es sich zu späteren Zeitpunkten um andere Patienten 
handelte, und daher wurden diese addiert. 14 Patienten der HoLEP-Gruppe und 17 der Kontrollgruppe wie-
sen eine vorübergehende Dranginkontinenz auf.  

t: Mehrfachnennungen von Patienten sind möglich (UE wurde nach 12 und 24 Monaten dokumentiert). 
u: 1 Patient erhielt aufgrund einer Blutung eine Reintervention und wurde aufgrund dessen hier doppelt aufge-

führt. 
v: Angaben bezogen sich für HoLEP vs. TURP auf 16 vs. 13 Patienten. 
w: Angabe bezog sich auf die neuen Fälle von Inkontinenz nach der Behandlung. Die aufgetretene Inkontinenz 

bei dem Patienten nach HoLEP (nach 12 Monaten) hatte sich nach 24 Monaten eingestellt. Bei dem Patien-
ten der Kontrollgruppe trat die Dranginkontinenz nach 24 Monaten auf, die jedoch keiner Behandlung be-
durfte. 

 

5.7.3.4.6 Zusammenfassung HoLEP vs. Standardbehandlung 

Zum Vergleich der HoLEP vs. Standardbehandlung wurden 7 RCTs in die Nutzenbewertung 
einbezogen. In 4 Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 zusätzlich die TUVRP. 
In den übrigen 3 Studien wurde die Adenomektomie angewendet. In 2 dieser Studien war das 
mittlere Prostatavolumen deutlich größer als in den anderen eingeschlossenen Studien. Nur in 
1 Studie wurden die Behandlungen ambulant durchgeführt.  

Insgesamt wurden 794 Patienten randomisiert, deren Alter im Mittel zwischen 64 und 71 Jah-
ren variierte. Die mittleren Werte des IPSS bzw. AUA-Symptomscore lagen zwischen etwa 
20 und 26. Unterschiede zwischen den Studienpopulationen bestanden hinsichtlich der durch-
schnittlichen Prostatavolumina (50 bis 114 g bzw. 56 bis 124 g). Die maximalen Harnflussra-
ten schwankten im Mittel zwischen etwa 4 und 9 ml/Sek. 

Alle Studien zeigten grobe Mängel in der Studien- bzw. Publikationsqualität. Angaben zu 
einer verdeckt durchgeführten Zuteilung sowie einer verblindeten Zielkriterienerhebung fan-
den sich nur in 1 Studie. Die Berücksichtigung des ITT-Prinzips war in keiner der Studien 
erkennbar, die Verletzung bei 1 Studie allerdings nicht relevant. 

Hinsichtlich der für den vorliegenden Bericht festgelegten patientenrelevanten Zielgrößen 
fanden sich folgende Ergebnisse: 

− Irritative und obstruktive Symptomatik: Es liegt kein Beleg eines Vorteils einer der Be-
handlungen vor.  

− Lebensqualität der Patienten: Hinsichtlich der Lebensqualität liegt kein Beleg eines Vor-
teils zugunsten einer der Behandlungen vor.  

− Krankenhausverweildauer: Bezüglich der Krankenhausverweildauer liegt ein Vorteil für 
eine kürzere Verweildauer für HoLEP gegenüber den Standardbehandlungen vor. Nach 
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einer HoLEP war die Verweildauer, verglichen mit der TURP, 1 Tag, verglichen mit der 
Adenomektomie etwa 3 bis 7 Tage kürzer. 

− Katheterisierungsdauer: Bezogen auf die Katheterisierungsdauer ergibt sich ein Vorteil 
zugunsten HoLEP gegenüber Standard. Nach einer HoLEP war die Katheterisierungsdau-
er, verglichen mit der TURP, etwa 1 Tag, verglichen mit der Adenomektomie zwischen 3 
und 7 Tage kürzer. 

− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tären Darstellung der UEs in den Studien ist die Validität und Aussagekraft der Daten äu-
ßerst eingeschränkt. Im Hinblick auf die irritative Miktionssymptomatik liegt ein Hinweis 
auf ein geringeres Auftreten unter HoLEP vor. Darüber hinaus zeigte sich ein Hinweis be-
züglich behandlungsbedürftiger Blutungen zugunsten HoLEP, in den Studien, die als 
Standard die Adenomektomie einsetzten. 

Die Resultate zur Symptomatik und Lebensqualität waren heterogen. Aus dem fehlenden Be-
leg eines Vorteils bezüglich dieser Kriterien lässt sich keine Gleichwertigkeit der Behandlun-
gen ableiten, da keine der Studien erkennbar als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie 
konzipiert war. 

5.7.3.4.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate  

In Tabelle 100 sind die Ergebnisse zur maximale Harnflussrate dargestellt. 

In allen Studien, außer Salonia 2006 (hier wurden keine Ergebnisse zu diesem Zielkriterium 
dokumentiert), lagen nach der Behandlung lediglich numerische und uneinheitlich gerichtete 
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen vor. Die quantitative Zusammenfassung der 
Ergebnisse mittels Meta-Analysen zeigte zu den Zeitpunkten 3 und 6 Monate deutliche Hete-
rogenität. Diese ist hauptsächlich auf die Studie von Wilson 2006 zurückzuführen, die im 
Vergleich zu den übrigen Studien methodisch etwas besser war.  Es liegen keine Hinweise auf 
einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungsgruppen vor.  
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Tabelle 100: HoLEP vs. Standardbehandlung – Maximale Harnflussrate (ml/Sek.)(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Kuntz 2004a 
HoLEP 
Adenomektomie 

 
Max. Harnfluss 

 

 
3,8 (3,6) 
3,6 (3,8) 

 
27,6 (7,0) 
27,3 (6,2) 

 
29,9 (8,8) 
27,0 (9,5)(d)

 
27,4 (9,7) 
28,8 (7,5) 

 
27,4 (10,6) 
28,0 (5,7) 

 
0,66 / 0,11 / „n. s.“ / „n. s.“ 
 

Kuntz 2004b 
HoLEP 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
4,9 (3,8) 
5,9 (3,9) 

 
- 
- 

 
25,1 (6,9) 
25,1 (9,4) 

 
27,9 (9,9) 
27,7 (12,2) 

 
- 
- 

 
0,72 / 0,76 
 

Briganti 2006(e)

HoLEP 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
8,2 (3,2) 
7,8 (3,6) 

 
- 
- 

 
23,1 (8,6) 

26,5 (15,5) 

 
25,1 (7,2) 
24,7 (10,0) 

 
- 
- 

 
0,17(f) / 0,82(f)

 

Gupta 2006 
HoLEP 
TURP 
TUVRP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
5,2 (4,4) 
4,5 (4,7) 
4,7 (3,6) 

 
- 
- 
- 

 
23,1 (8,5)(g)

20,7 (9,3)(g)

22,5 (6,7)(g)

 
25,1 (7,5)(g)

23,7 (11,2)(g)

23,6 (6,8)(g)

 
- 
- 
- 

 
0,33(h) / 0,62(h)

Naspro 2006 
HoLEP 
Adenomektomie 

 
Max. Harnfluss 

 

 
7,8 (3,4) 
8,3 (2,4) 

 
22,2 (8,6) 
25,5 (10,5) 

 
- 
- 

 
22,3 (3,8) 
24,2 (6,5) 

 
19,2 (6,3) 
20,1 (8,8) 

 
0,57 / 0,27 / 0,91 

Salonia 2006 
HoLEP 
Adenomektomie 

 
Max. Harnfluss 

 

 
8,9 (4,2) 
8,4 (2,4) 

 
Es wurden keine Ergebnisse für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Wilson 2006(i)

HoLEP 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
8,4 (2,8) 
8,3 (2,2) 

 
24,2 (9,0) 
18,9 (10,2) 

 
26,4 (9,2) 
20,8 (12,4) 

 
21,8 (10,5) 
18,4 (14,5) 

 
21,0 (9,4) 
19,3 (11,2) 

 
„n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“ / „n. s.“ 
- 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 100 (Fortsetzung): HoLEP vs. Standardbehandlung – Maximale Harnflussrate (ml/Sek.) 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunterschiede erfolgte pro Zeitpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durch „/“); „-“ =  Keine Anga-
be. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhoben wurden, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht anders vermerkt. 
d: Die SD beruht auf eigener Berechnung; die in der Publikation angegebene Standardabweichung von 0,5 war vermutlich ein Tippfehler. 
e: Angaben bezogen sich auf die in der älteren Publikation [138] beschriebenen Patienten, da auch nur dieser Publikation die Ergebnisse entnommen werden 

konnten (s. Diskrepanz zwischen den Publikationen, Abschnitt 5.7.2.4.2). 
f: Eigene Berechnung der p-Werte, da die angegebenen p-Werte für den Zeitpunkt 6 Monate (0,007) sowie 12 Monate (0,25) unplausibel waren. 
g: In der Publikation wurde zwar als Variabilitätsmaß die SD angegeben, dies erschien jedoch unplausibel. Vermutlich waren dies SE. Der hier dargestellte SD 

beruht auf eigener Berechnung. 
h: Dieser p-Wert stammte aus einer ANOVA über alle 3 Gruppen. 
i: SD: eigene Berechnung. Daten bis 12 Monate der älteren Publikation [143] entnommen (s. Abschnitt 5.7.2.4.2). 

Vorberich
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Kuntz 2004a 52 27.60 7.00 52 27.30 6.20 40.51 -0.30 [-2.84, 2.24]
Naspro 2006 41 22.20 8.60 39 25.50 10.50 31.65 3.30 [-0.92, 7.52]
Wilson 2006* 28 24.20 9.00 29 18.90 10.20 27.84 -5.30 [-10.29, -0.31]

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Meta-Analyse BPH: HoLEP vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 3 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

HoLEP
n Mittel SD

121

Standard
n Mittel SD

120

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

-0.55 [-4.60, 3.50]

Heterogenität: Q=6.66, df=2 (p=0.036), I²=70%
Gesamteffekt: Z Score=-0.27 (p=0.789), tau²=8.862

HoLEP besser Standard besser

 
  
*Bemerkung: 
Wilson 2006*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
Abbildung 31: HoLEP vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (3 Monate) 
 
 
 

Kuntz 2004a* 52 29.90 8.80 52 27.00 9.50 21.80 -2.90 [-6.42, 0.62]
Kuntz 2004b 94 25.10 6.90 89 25.10 9.40 29.45 0.00 [-2.40, 2.40]
Briganti 2006 52 23.10 8.60 48 26.50 15.50 14.70 3.40 [-1.57, 8.37]
Gupta 2006* 50 23.10 8.50 50 20.70 9.30 21.96 -2.40 [-5.89, 1.09]
Wilson 2006* 26 26.40 9.20 29 20.80 12.40 12.09 -5.60 [-11.33, 0.13]

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Meta-Analyse BPH: HoLEP vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 6 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

HoLEP
n Mittel SD

274

Standard
n Mittel SD

268

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

-1.34 [-3.69, 1.02]

Heterogenität: Q=7.86, df=4 (p=0.097), I²=49.1%
Gesamteffekt: Z Score=-1.11 (p=0.267), tau²=3.412

HoLEP besser Standard besser

 
 
*Bemerkung: 
Kuntz 2004a*: Die in der Publikation angegebene SD der Standardbehandlung von 0.5 ist unplausibel. Daher 
Rekalkulation dieser SD mit Hilfe des p-Werts aus der Publikation.  
Gupta 2006*: TURP als Standard gewählt. 
Wilson 2006*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 

Abbildung 32: HoLEP vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (6 Monate) 
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Kuntz 2004a 48 27.40 9.70 49 28.80 7.50 16.23 1.40 [-2.06, 4.86]
Kuntz 2004b 89 27.90 9.90 86 27.70 12.20 17.81 -0.20 [-3.50, 3.10]
Briganti 2006 52 25.10 7.20 48 24.70 10.00 16.37 -0.40 [-3.84, 3.04]
Gupta 2006* 50 25.10 7.50 50 23.70 11.20 13.88 -1.40 [-5.14, 2.34]
Naspro 2006 37 22.30 3.80 35 24.20 6.50 31.57 1.90 [-0.58, 4.38]
Wilson 2006* 25 21.80 10.50 27 18.40 14.50 4.14 -3.40 [-10.25, 3.45]

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Meta-Analyse BPH: HoLEP vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 12 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

HoLEP
n Mittel SD

301

Standard
n Mittel SD

295

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

0.39 [-1.00, 1.78]

Heterogenität: Q=4.14, df=5 (p=0.529), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.55 (p=0.582), tau²=0.000

HoLEP besser Standard besser

 
 
*Bemerkung: 
Gupta 2006*: TURP als Standard gewählt. 
Wilson 2006*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
Abbildung 33: HoLEP vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (12 Mona-
te) 

 

 

Kuntz 2004a 47 27.40 10.60 47 28.00 5.70 45.76 0.60 [-2.84, 4.04]
Naspro 2006 36 19.20 6.30 30 20.10 8.80 38.29 0.90 [-2.86, 4.66]
Wilson 2006* 22 21.00 9.40 26 19.30 11.20 15.95 -1.70 [-7.53, 4.13]

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Meta-Analyse BPH: HoLEP vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 24 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

HoLEP
n Mittel SD

105

Standard
n Mittel SD

103

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

0.35 [-1.98, 2.68]

Heterogenität: Q=0.58, df=2 (p=0.749), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.29 (p=0.770), tau²=0.000

HoLEP besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
Wilson 2006*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 

Abbildung 34: HoLEP vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (24 Mona-
te) 
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5.7.3.5 HoLEP vs. HoBNI 

Da im Folgenden zum Vergleich der HoLEP vs. HoBNI lediglich 1 Studie (Aho 2005) in die 
Nutzenbewertung einging, wurden die Ergebnisse in Form eines Fließtextes dargestellt (je-
weils als Mittelwert [SD]). Die Ergebnisse nach 12 Monaten gingen nicht in die Nutzenbe-
wertung ein, da der Unterschied der Ausfallraten zwischen den Gruppen größer als 15 % war. 

5.7.3.5.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Zur Erfassung der irritativen und obstruktiven Symptomatik wurde der AUA-Symptomscore 
verwendet. 

Die mittleren Ausgangswerte der beiden Interventionsgruppen lagen für HoLEP vs. HoBNI 
bei 25,2 (5,9) vs.  24,4 (5,1). In der Publikation wurde angegeben, dass zu keinem Untersu-
chungszeitpunkt zwischen den Behandlungsmethoden ein statistisch signifikanter Unterschied 
in der Symptomatik beobachtet werden konnte (HoLEP vs. HoBNI: nach 3 Monaten 6,8 [5,5] 
vs. 6,2 [6,7]; nach 6 Monaten 7,9 [6,6] vs. 9,1 [8,4]). Hinsichtlich der Symptomatik gibt es 
keinen Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen. 

5.7.3.5.2 Lebensqualität der Patienten 

Das Instrument zur Erfassung der Lebensqualität wurde nicht genannt, vermutlich jedoch war 
es eine globale Frage (Skala 0 – 6).  

Die mittleren Ausgangswerte lagen für HoLEP vs. HoBNI bei 5,2 (0,8) vs. 5,0 (1,0). Zu kei-
nem Untersuchungszeitpunkt konnte zwischen den Behandlungsmethoden ein statistisch sig-
nifikanter Unterschied in der Besserung der Lebensqualität beobachtet werden (nach 3 
Monaten [HoLEP vs. HoBNI]:  1,8 [1,4] vs. 1,8 [1,5] bzw. nach 6 Monaten: 2,0 [1,4] vs. 2,1 
[1,5]). Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch diese Daten nicht belegt. 

5.7.3.5.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

Abhängig vom Allgemeinzustand der Patienten wurden 15 von 19 (79 %) der HoLEP-Gruppe 
und 14 von 20 (70 %) der HoBNI-Gruppe ambulant behandelt.  

Die durchschnittlichen Krankenhausverweildauern für die stationär behandelten Patienten 
waren nach HoLEP mit 12,3 (7,0) Stunden vs. 13,7 (8,5) Stunden nach HoBNI nicht statis-
tisch signifikant verschieden. Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch diese 
Daten nicht belegt. 
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5.7.3.5.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Die Katheterisierungsdauer betrug im Mittel 22,9 (6,9) Stunden für die HoLEP-Patienten und 
23,2 (1,9) Stunden für die HoBNI-Patienten. Der Unterschied war nicht statistisch signifikant. 
Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch diese Daten nicht belegt. 

5.7.3.5.5 Unerwünschte Ereignisse 

In beiden Behandlungsgruppen trat jeweils 1 Todesfall auf, in der HoLEP-Gruppe bereits 
präoperativ und in der HoBNI-Gruppe nach 6 Monaten aufgrund eines kardiovaskulären Er-
eignisses. 

Von notwendigen Bluttransfusionen, einem Auftreten von starker Hämaturie oder Harnwegs-
infekten wurde nicht berichtet. Reinterventionen traten ausschließlich nach einer HoBNI auf. 
Hiervon waren 5 Patienten betroffen. 4 von ihnen erhielten daraufhin eine HoLEP und 1 Pati-
ent aufgrund einer submeatalen Striktur eine Meatotomie. 1 Patient nach HoLEP erlitt eben-
falls eine submeatale Striktur, die mit einer Dilatation behandelt wurde. Zu einer 
Rekatheterisierung kam es ausschließlich nach einer vorangegangenen HoBNI (2 Patienten). 
Die Angaben zur erektilen Dysfunktion, zu Störungen der Ejakulation und zur Inkontinenz 
waren in der Publikation intransparent und daher teilweise nicht nachvollziehbar. Soweit 
beurteilbar konnte hinsichtlich einer Verschlechterung der erektilen Funktion nach den jewei-
ligen Behandlungen kein statistisch signifikanter Gruppenunterschied zwischen HoLEP und 
HoBNI gemessen werden (3/16 vs. 2/13). Die Angaben zum Auftreten von retrograder Ejaku-
lation sowie Inkontinenz wurden lediglich als Raten angegeben, ohne Angabe, auf welche 
Patienten sich diese bezogen. Von einer retrograden Ejakulation waren mit 100 % nach Ho-
LEP statistisch signifikant mehr Patienten betroffen als nach HoBNI mit 80 %. Inkontinenz 
trat ausschließlich bei Patienten der HoLEP-Gruppe (44 %) auf, hier als Folge der Operation. 
Auf welche Anzahl Patienten sich diese Rate bezog, wurde nicht deutlich. Der Gruppenunter-
schied war statistisch signifikant. Jedoch fand sich die dazu diskrepante Angabe im Fließtext, 
dass 4/16 HoLEP und 0/13 HoBNI postoperativ inkontinent waren.  

Aus dieser 1 Studie mit kleiner Fallzahl können keine Hinweise auf einen Gruppenunter-
schied zugunsten einer der Behandlungen abgeleitet werden. 

5.7.3.5.6 Zusammenfassung HoLEP vs. HoBNI 

Zum Vergleich der HoLEP vs. HoBNI wurde 1 RCT in die Nutzenbewertung eingeschlossen. 
Die Studie wurde monozentrisch durchgeführt. 

Insgesamt wurden 40 Patienten randomisiert, deren mittleres Alter bei etwa 65 Jahren lag und 
der mittlere AUA-Symptomscore bei 25. Die Patienten wiesen im Mittel kleine Prostatae von 
ungefähr 30 ml auf. Die durchschnittliche Harnflussrate betrug 8 ml/Sek. 
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Die Studie hatte aufgrund der hohen Nichtberücksichtigungsrate im ersten Beobachtungsjahr 
grobe Mängel in der Studien- und Publikationsqualität. Im Hinblick auf eine verdeckte Zutei-
lung fanden sich Angaben in der Publikation; ebenso wurde dokumentiert, dass die Erhebung 
der Zielkriterien verblindet erfolgt war. Eine Berücksichtigung des ITT-Prinzips war nicht 
erkennbar. 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Studie mit kleiner Fallzahl eingeschlossen werden konnte, 
liegt für die in dem vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen kein Beleg eines Vorteils 
zugunsten einer der Behandlungen vor. Dies kann jedoch auch nicht als Beleg für oder Hin-
weis auf eine Gleichwertigkeit der Behandlungen interpretiert werden. 

5.7.3.5.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate  

Der mittlere Ausgangswert zur maximalen Harnflussrate (ml/Sek.) der HoLEP-Gruppe war 
etwas schlechter als der Wert nach HoBNI (8,3 [3,0] vs. 9,7 [1,3]). Die Werte zu den Erhe-
bungszeitpunkten lagen nach HoLEP numerisch über den Ergebnissen nach HoBNI (nach 3 
Monaten: 20,7 [7,6] vs. 18,5 [9,2], nach 6 Monaten: 20,2 [8,0] vs. 17,4 [7,3]). Jedoch konnte 
zu keinem Zeitpunkt ein statistisch signifikanter Gruppenunterschied beobachtet werden. 
Nach 12 Monaten war der Gruppenunterschied der Ausfallraten größer als 15 % und somit 
wurden die Ergebnisse nicht dargestellt (s. Abschnitt 4.4.2). Ein Vorteil zugunsten einer der 
Behandlungen ist durch diese Daten nicht belegt, eine Gleichwertigkeit jedoch auch nicht. 
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5.8 Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT) 

5.8.1 Resultierender Studienpool 

Tabelle 101 zeigt den aus den verschiedenen Suchschritten resultierenden Studienpool für die 
Untersuchung der TUMT. In die Bewertung eingeschlossen wurden die durch die Suche iden-
tifizierten, relevanten und vollständig publizierten Studien. 

Tabelle 101: TUMT – Studienpool 

Studie Zugeordnete Volltextpublikationen Ref. Design In Nutzen-
bewertung 

TUMT vs. Sham 

Bdesha 1994 Bdesha AS et al. BMJ 1993 ; 306 : 1293-1296 
Bdesha AS et al. J Urol 1994 ; 152 :453-458 

[148] 
[149] 

RCT Ja 

Venn 1995 Venn SN et al. BJU 1995 ; 76 : 73-76 [150] RCT Ja 

Blute 1996 Blute ML et al. J Endourol 1996; 10: 565-573 [151] RCT Ja 

De Wildt 1996 Ogden CW et al. Lancet 1993; 341: 14-17 
De la Rosette JJ et al. Urology 1994 ; 44 : 58-63 
de Wildt MJ et al. Br J Urol 1996; 77: 221-227 
Francisca EA et al. J Urol 1997; 158: 1839-1844 

[152] 
[153] 
[154] 
[155] 

RCT Ja 

Nawrocki 1997 Nawrocki JD et al. Br J Urol 1997 ; 79 : 389-393 [156] RCT Ja 

Larson 1998 Larson TR et al. Urology 1998 ; 51 : 731-742 [157] RCT Ja 

Roehrborn 1998 Roehrborn CG et al. Urology 1998; 51: 19-28. 
Trachtenberg J et al. World J Urol 1998; 16: 102-108 
Tan AH et al. J Endourol 2005; 19: 1191-1195. 

[158] 
[159] 
[160] 

RCT Ja 

Brehmer 1999 Brehmer M et al. BJU Int 1999; 84: 292-296 [161] RCT Ja 

Albala 2002 Albala DM et al. Techniques in Urology 2000 ; 
6: 288-293 
Albala DM et al. J Endourol 2002 ; 16 : 57-61 

[162] 
 
[163] 

RCT Ja 

Laduc 1994 Laduc R et al. Prog Clin Biol Res 1994; 386: 487-498 [164] CCT Nein(a)

Mulvin 1994 Mulvin D et al. Eur Urol 1994 ; 26 : 6-9 [165] CCT Nein(a)

TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten 

Nawrocki 1997 Nawrocki JD et al. Br J Urol 1997 ; 79 : 389-393 [156] RCT Ja 

Witjes 1997 Witjes WP et al. Urology 1997; 50: 55-61 [166] CCT Nein(b)

TUMT vs. medikamentöse Behandlung 

Witjes 1997 Witjes WP et al. Urology 1997; 50: 55-61 [166] CCT Nein(b)

Djavan 2001 Djavan B et al. J Urol 1999; 161: 139-143 
Djavan B et al. Urology 2001; 57: 66-70 

[167] 
[168] 

CCT Ja 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 101 (Fortsetzung): TUMT – Studienpool 

TUMT vs. Standardbehandlung 

Dahlstrand 1995 Dahlstrand C et al. Eur Urol 1993; 23: 292-298 
Dahlstrand C et al. Prog Clin Biol Res 1994; 386: 
455-461 
Dahlstrand C et al. Br J Urol 1995; 76: 614-618 

[169] 
[170] 
 
[171] 

RCT Ja 

Ahmed 1997 Ahmed M et al. Br J Urol 1997; 79: 181-185 [172] RCT Ja 

D’Ancona 1998 D’Ancona FC et al. J Urol 1997; 158: 120-125 
D’Ancona FC et al. Br J Urol 1998; 81: 259-264 

[173] 
[174] 

RCT Ja 

Floratos 2001 Francisca EA et al. J Urol. 1999; 161: 486-490 
Francisca EA et al. Eur Urol 2000; 38: 569-575 
Floratos DL et al. J Urol 2001; 165: 1533-1538 

[175] 
[176] 
[177] 

RCT Ja 

Norby 2002 Norby B et al. BJU Int 2002; 90: 853-862 [117] RCT Ja 

Wagrell 2004 Wagrell L et al. Urology 2002; 60: 292-299 
Wagrell L et al. Urology 2004; 64: 698-702 

[178] 
[179] 

RCT Ja 

Tazaki 1995 Tazaki H et al. Urologe A 1995; 34: 105-109 [180] CCT Nein(a)

Hansen 1997 Hansen MV et al. Eur Urol 1997; 32: 34-38 [181] CCT Nein(a)

Arai 2000 Arai Y et al. J Urol 2000; 164: 1206-1211 [122] CCT Nein(a)

TUMT vs. ILK: Dieser Vergleich wurde bereits in Abschnitt 5.5 dargestellt. 

a: Die Studie wurde nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, da eine ausreichende Anzahl RCTs vorlag. 
b: Die Zuteilung der Patienten zu den Gruppen erfolgte nach dem Schweregrad der Erkrankung. Dies ist kein 

adäquates Vorgehen; darüber hinaus waren die Patienten in den Gruppen nicht vergleichbar. 

 

Ausnahmen stellten folgende Studien dar: 

Die dem Vergleich TUMT vs. Sham zugeordneten CCTs (Laduc 1994 und Mulvin 1994) 
wurden aufgrund der ausreichenden Anzahl von RCTs nicht in die Nutzenbewertung einbe-
zogen. 

Witjes 1997: Dieser CCT wurde für die im vorliegenden Bericht relevanten Vergleiche 
TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten bzw. TUMT vs. medikamentöse Behandlung, nicht in die 
Nutzenbewertung aufgenommen, da die Ausgangswerte der Behandlungsgruppen nicht ver-
gleichbar waren und eine Berücksichtigung prognostischer Faktoren darüber hinaus fehlte. 
Die unterschiedlichen Ausgangswerte der Behandlungsgruppen resultierten aus einer nicht 
adäquaten Zuteilung. Diese erfolgte nach dem Schweregrad der Symptome.  

Die dem Vergleich der TUMT vs. Standardbehandlung zugeordneten CCTs (Tazaki 1995, 
Hansen 1997, Arai 2000) gingen aufgrund der ausreichenden Anzahl an RCTs nicht in die 
Nutzenbewertung ein. Darüber hinaus wurde bei der mehrarmig angelegten Studie von Tazaki 
1995 ein Laserverfahren eingesetzt („lateral firing laser ablation, TULA“), das keinem zu 
prüfenden Verfahren eindeutig zugeordnet werden kann. Der Autor wurde im September 
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2006 angeschrieben, um diese Frage zu klären. Eine Rückmeldung stand zum Zeitpunkt der 
Fertigstellung des vorliegenden Berichts noch aus. So lange wird diese Studie lediglich an 
dieser Stelle genannt. Bei Witjes 1997 waren die Vergleiche mit TURP für den vorliegenden 
Bericht nicht relevant, da die Gruppe nicht zeitlich parallel war. Arai 2000 untersuchte auch 
die TUNA, jedoch ging der Vergleich TUMT vs. TUNA nicht in die Nutzenbewertung ein, da 
es sich um einen Vergleich zweier zu prüfender Verfahren handelte und hierfür kein RCT 
identifiziert wurde. 

5.8.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

5.8.2.1 TUMT vs. Sham 

5.8.2.1.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zum Vergleich der TUMT mit einer Sham-Behandlung wurden insgesamt 9 RCTs, die in 16 
Publikationen beschrieben wurden, in die Nutzenbewertung eingeschlossen (Bdesha 1994, 
Venn 1995, Blute 1996, De Wildt 1996, Nawrocki 1997, Larson 1998, Roehrborn 1998, 
Brehmer 1999 und Albala 2002). 

In 1 der 9 Studien (Nawrocki 1997) wurde als dritter Arm noch eine unbehandelte Gruppe 
mitgeführt. Über den diesbezüglichen Vergleich TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten (bzw. 
„Watchful Waiting“ [WW]) wurde in Abschnitt 5.8.2.2 berichtet. 

In Tabelle 102 bis Tabelle 105 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum 
jeweils betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien, zu den Basischarak-
teristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

3 Studien waren mono-, 2 Studien bi- und 3 Studien multizentrisch angelegt. 1 weitere Studie 
war vermutlich ebenfalls monozentrisch durchgeführt worden. Die Zahl der in die Studien 
eingeschlossenen Patienten lag im Median bei 96 und schwankte zwischen 42 und 220 (Ins-
gesamt: 1057 Patienten). In annähernd allen Studien fanden, soweit aus den Publikationen 
ableitbar, die Behandlungen in einem ambulanten Setting statt. Die Nachbeobachtungsdauer 
in der ursprünglich zugewiesenen Behandlungsgruppe betrug zumeist 3 bis 6 Monate, in den 
Studien von De Wildt 1996 und Larson 1998 betrug sie 12 Monate. 5 Studien wurden in nord- 
und westeuropäischen Ländern, 4 in den USA durchgeführt, keine in Deutschland. 

Die Studien wiesen untereinander Unterschiede bei den Ein- und Ausschlusskriterien auf. 
Insofern zeigten sich auch Unterschiede hinsichtlich der Basischarakteristika. Das mittlere 
Alter schwankte zwischen 63 und 70 Jahren. Zur Erhebung der Symptome wurden unter-
schiedliche Instrumente eingesetzt, am häufigsten jedoch der AUA-Symptomscore. Hier 
schwankten die Mittelwerte zwischen den betreffenden Studien zwischen 18 und 24, d. h. die 
Patienten wiesen mittlere bis ausgeprägte Beschwerdebilder auf. Das mittlere Prostatavolu-
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men lag bei 36 bis 51 ml und die maximale Harnflussrate bewegte sich im Mittel zwischen 7 
und 12 ml/Sek. 

In allen Studien wurde die Sham-Behandlung – bis auf die Energie-Applikation – entspre-
chend der TUMT durchgeführt. In 1 Studie (Nawrocki 1997) wurde der von den Patienten 
während einer TUMT wahrgenommene Temperaturanstieg im Unterbauch durch ein Wärme-
kissen simuliert. Dieses Kissen war in ein Tuch integriert worden, mit dem die Patienten bei-
der Gruppen bedeckt wurden, so dass davon ausgegangen werden kann, dass hierdurch die in 
der Studie beschriebene Verblindung der Patienten der TUMT nicht beeinträchtigt war. In der 
Studie von Roehrborn 1998 unterschied sich die Durchführung beider Verfahren darin, dass 
bei den aktiv Behandelten eine Temperatursonde durch das Perineum geschoben wurde.  Um 
trotzdem eine Verblindung der Patienten zu gewährleisten, seien die Patienten laut Publikati-
on lediglich darüber aufgeklärt worden, dass nur bei einem Teil eine Temperaturmessung er-
folgen solle.  

5 Studien erhoben die Lebensqualität unter Verwendung unterschiedlicher Messinstrumente, 
somit ist die Erfassung der Lebensqualität uneinheitlich und daher kein Vergleich der Stu-
dienpopulationen diesbezüglich möglich. In der Studie von de Wildt 1996 wurden Ergebnisse 
zur Lebensqualität von den beiden teilnehmenden Zentren nur einzeln beschrieben, die dar-
über hinaus unterschiedliche Instrumente einsetzten, damit sind auch diese Daten nicht ver-
gleichbar und werden nicht dargestellt. 

5.8.2.1.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 106 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Alle 9 Stu-
dien hatten Qualitätsmängel, wobei diese bei 7 der Studien als „grob“ und bei 2 als „leicht“ 
eingeschätzt wurden (Blute 1996, Nawrocki 1997). Diese Einschätzung ist allerdings im Licht 
einer generell unbefriedigenden Berichtsqualität zu betrachten.  

In lediglich 1 der Studien (Blute 1996) wurde der Randomisierungsprozess annähernd adä-
quat beschrieben. Andeutungen im Hinblick auf eine verdeckte Zuordnung fanden sich in 6 
Studien (Bdesha 1994, Venn 1995, Blute 1996, De Wildt 1996, Nawrocki 1997, Roehrborn 
1998). 4 Studien gaben sich selbst das Attribut „doppelblind“ (Bdesha 1994, Blute 1996,  
Nawrocki 1997, Larson 1998). Bei Bdesha 1994 und Blute 1996 war hiermit die Verblindung 
der Patienten und der Zielkriterienerhebung gemeint. Bei Larson 1998 wurde die Verblindung 
der Patienten, des nachbehandelnden Personals und der Zielkriterienerhebung „doppelblind“ 
genannt. Für 1 Studie (Nawrocki 1997) wurde beschrieben, dass sogar die Operateure 
verblindet waren. Dies jedoch ist bei operativen Verfahren zu hinterfragen. Darüber hinaus 
kann bei Roehrborn 1998 aufgrund von Unterschieden der zu vergleichenden Interventionen 
bezweifelt werden, ob die Patienten tatsächlich als verblindet angesehen werden können (s. 
Tabelle 106). Auch bei Blute 1996 gab es Unterschiede in der Behandlung. Die aktiv Behan-
delten erhielten im Gegensatz zu den Sham-Patienten eine Sedierung, weshalb hier die adä-
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quate Verblindung der Patienten in Frage gestellt werden muss. Angaben zur Fallzahlplanung 
gab es lediglich in 1 Studie (Nawrocki 1997). Das zugrunde liegende primäre Zielkriterium 
war gemäß Berichtsplan für den vorliegenden Bericht nicht relevant (s. Abschnitt 4.1.3). Ab-
gesehen von dieser Studie, definierten lediglich 2 weitere Studien (Blute 1996, Roehrborn 
1998) primäre Zielkriterien. 4 Studien wiesen eine relevante Abweichung vom ITT-Prinzip 
auf, für Albala 2002 war dies nicht einschätzbar. 

Eine Planung als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-Definition 
von irrelevanten Unterschieden war in keiner der Studien erkennbar. 

In 3 Studien (Venn 1995, de Wildt 1996, Albala 2002) wurden die Patienten nach der 
Entblindung noch weiter beobachtet, jedoch wurden diese Ergebnisse in dem vorliegenden 
Bericht nicht dargestellt. In den meisten Studien wurden die Patienten vor dem Zeitpunkt von 
6 Monaten entblindet (Bdesha 1994, Venn 1995, Blute 1996, de Wildt 1996, Brehmer 1999, 
Albala 2002). 

In der Hauptpublikation zu de Wildt 1996, in der Ergebnisse beider Zentren dargestellt wur-
den, wurden an UEs lediglich Rekatheterisierungen aufgeführt. Dahingegen fanden sich für 
1 Zentrum [152] Angaben zu zum Teil schwerwiegenden UEs. 

Ein Autor wurde im September und November 2005 angeschrieben (Brehmer 1999) und um 
Informationen darüber gebeten, zu welchem Zeitpunkt die Patienten tatsächlich entblindet 
wurden, wie viele Patienten nachuntersucht wurden und ob der vermutete Zeitpunkt der Er-
gebniserhebung von 4 Monaten richtig war. Eine Antwort blieb bisher aus. 

Bei Albala 2002 zeigten sich relevante Dateninkonsistenzen. In der älteren Publikation fand 
sich die Angabe, dass 195 Patienten randomisiert wurden (130 zu TUMT, 65 zu Sham). Nach 
der neueren Publikation wurden 5 Patienten mehr randomisiert, die Aufteilung blieb jedoch 
unklar. In der Tabelle zu den Basisdaten sind lediglich 125 TUMT- und 65 Sham-Patienten 
aufgeführt. Über den Verbleib der restlichen 10 Patienten fanden sich keinerlei Angaben. 

Die zu Roehrborn 1998 gehörenden aktualisierten Ergebnisse aus der Publikation von Trach-
tenberg et. al [159] unterscheiden sich nur unwesentlich von denen aus der Publikation von 
Roehrborn et. al [158]. Abgesehen von den UEs präsentierte Roehrborn 1998 vollständigere 
Daten. Somit wurden für den vorliegenden Bericht lediglich die Ergebnisse zu den UEs der 
Publikation von Trachtenberg et. al entnommen. 
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Tabelle 102: TUMT vs. Sham – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren(a) Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(b)

Relevante Zielkriterien(c)

Bdesha 1994 
 

Monozentrisch - 
3 Monate 

TUMT: 22 
Sham: 20 

UK 
Ambulant 

AUA-Symptomscore(d)

WHO-Symptomscore(d)

Venn 1995 
 

Bizentrisch - 
6 Monate(e)

TUMT: 48 
Sham: 48 

UK 
Vermutl. ambulant 

Madsen-Symptomscore 
AUA-Symptomscore 
AUA-Bother-Score 

Blute 1996 
 

Unklar (vermutlich 
monozentrisch) 

- 
3 Monate 

TUMT: 78 
Sham: 37 

USA 
Vermutl. ambulant 

Madsen-Symptomscore 
AUA-Symptomscore 
Sicherheit 
Verträglichkeit 

De Wildt 1996 
 

Bizentrisch 06/1991-12/1992 
12 Monate(f)

TUMT: 47 
Sham: 46 

UK, Niederlande 
Ambulant 

Madsen-Symptomscore 

Nawrocki 1997(g)

 
Monozentrisch - 

6 Monate 
TUMT: 38 
Sham: 40 

UK 
Ambulant 

AUA-Symptomscore 
 

Larson 1998 
 

Multizentrisch 
(5) 

09/1994-06/1996 
12 Monate(h)

TUMT: 125 
Sham: 44 

USA 
Ambulant 

AUA-Symptomscore 
Lebensqualität(i)

Roehrborn 1998 
 

Multizentrisch 
(Zahl unklar) 

- 
6 Monate 

TUMT: 147 
Sham: 73 

USA 
Ambulant 

AUA-Symptomscore 
AUA-Problem-Index 
BPH-Impact-Index 
Lebensqualität(j,k)

Globale Beurteilung durch Patienten 

Brehmer 1999 
 

Monozentrisch - 
6 Monate  

TUMT (30 Min.): 14 
TUMT (60 Min.): 16 
Sham: 14 

Schweden 
- 

ICS(l)-Score (ohne Fragen zur Sexual-
funktion) 

Albala 2002 
 

Multizentrisch 
(7) 

- 
12 Monate(m)

TUMT: 130(n)

Sham: 65 

Insgesamt: 200(n)

USA 
Ambulant und  
stationär 

AUA-Symptomscore 
Bother-Score(o)

Lebensqualität(j)

(Fortsetzung) 
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Tabelle 102 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham – Allgemeine Studiencharakteristika 
Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Bei multizentrischen Studien wird die Anzahl der Zentren in Klammern angegeben. 
b: Angabe bezieht sich sowohl auf TUMT als auch auf Sham. 
c: Patientenrelevante Zielkriterien gemäß Abschnitt 4.1.3, als „primär“ deklarierte Zielkriterien im Fettdruck. 
d: In erster Publikation WHO-Score, in zweiter AUA-Symptomscore. 
e: Keine Darstellung der 6-Monats-Ergebnisse, da der Unterschied der Ausfallraten größer als 15 % war. 
f: Keine Darstellung der 12-Monats-Ergebnisse, da die Ausfallraten größer als 30 % waren. Zudem wurde nach 3 Monaten etwa die Hälfte der Sham-Patienten 

mit einer TUMT nachbehandelt. 
g: In dieser Studie wurde ein für den vorliegenden Bericht nicht relevantes primäres Zielkriterium genannt (Veränderung des minimalen Urethralöffnungsdruck, 

s. Abschnitt 4.1.3). Es wurde daher in der Tabelle nicht dargestellt. 
h: Keine Darstellung der 12-Monats-Ergebnisse, da alle Sham-Patienten bereits eine TUMT erhalten hatten und auch nur diese Ergebnisse berichtet wurden. 
i: Patienten wurden gefragt: „how would they feel if their current urinary symptoms were to continue indefinitely“. 
j: Keine Angabe des Messinstruments. 
k: Vermutlich eine globale Frage, Skala 0 – 6. 
l: ICS = International Continence Society. 
m: Entblindung der Patienten nach 3 Monaten. 
n: Diskrepante Angaben zwischen den beiden Publikationen hinsichtlich der randomisierten Patienten (195 bzw. 200) sowie der Fallzahl unter TUMT (125 bzw. 

130). 
o: Nicht näher spezifiziert. 

 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0, 26.03.2007   265 

Tabelle 103: TUMT vs. Sham – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(a)

Bdesha 1994 
 

WHO-Symptomscore: > 14 (AUA-Symptomscore: > 10)(b)

Max. Harnfluss: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: > 50 und ≤ 200 ml 
Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: - 

Eingeschränkte Nierenfunktion 

Venn 1995 
 

Madsen-Score: > 8 
Max. Harnfluss: -, Restharnvolumen: < 250 ml 
Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: - 

- 

Blute 1996 
 

Madsen-Score: > 8 
Max. Harnfluss: < 10 ml/Sek., Restharnvolumen: 100 - 200 ml 
Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: - 

Keine über in Fußnote (a) genannten Kriterien hinausgehenden Aus-
schlussgründe beschrieben. 

De Wildt 1996 
 

Madsen-Score: > 8 
Max. Harnfluss: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: < 300 ml(c)

Prostatavolumen: > 30 ml(d)

Alter: > 45 Jahre 

ASA > III(e)

Diabetes mellitus 

Nawrocki 1997 
 

Symptomscore: - 
Max. Harnfluss: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: ≤ 350 ml 
Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: - 

Eingeschränkte Nierenfunktion 
Neurologische Erkrankungen 

Larson 1998 
 

AUA-Symptomscore: ≥ 9 
Max. Harnfluss: ≤ 12 ml/Sek., Restharnvolumen: - 
Prostatagewicht: ≤ 100 g 
Alter: 45 - 85 Jahre 

Herzschrittmacher 

Roehrborn 1998 
 

AUA-Symptomscore: ≥ 13 
Max. Harnfluss: ≤ 12 ml/Sek., Restharnvolumen: - 
Prostatavolumen: 25 - 100 ml 
Alter: > 55 Jahre 

Keine über in Fußnote (a) genannten Kriterien hinausgehenden Aus-
schlussgründe beschrieben. 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 103 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(a)

Brehmer 1999 
 

Symptomscore: - 
Max. Harnfluss: < 12 ml/Sek., Restharnvolumen: - 
Prostatagewicht: ≤ 50 g 
Alter: - 

Dauerkatheter 
Neurologische Begleiterkrankung 

Albala 2002 
 

AUA-Symptomscore: > 13 
Max. Harnfluss: < 12 ml/Sek., Restharnvolumen: < 125 ml 
Prostatavolumen: 30 - 100 ml 
Alter: 50-80 Jahre 

Keine über in Fußnote (a) genannten Kriterien hinausgehenden Aus-
schlussgründe beschrieben. 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe.: 
a: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie z. B. Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Prosta-

ta-Voroperation, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnverhalt, kon-
kurrierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, neurogene Blasenstörungen, unzureichende Compliance. 

b: Nachträgliche Umrechnung des WHO-Score in den AUA-Symptomscore. 
c: Angabe der zentrumsspezifischen Publikationen wich von dieser Angabe ab. 
d: Diese Angabe fand sich lediglich in der Publikation des niederländischen Zentrums. 
e: Diese Angabe fand sich lediglich in der Publikation des Londoner Zentrums. 
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Tabelle 104: TUMT vs. Sham – Patientencharakteristika Basisdaten(a)

Studie  TUMT Sham  TUMT Sham 

Bdesha 1994(b)

 
Alter(c)

Symptome (AUA) 

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

63 
19,2 (6,9)  
12,3 (3,8) 

62 
18,8 (6,2) 
10,8 (3,5)  

Prostatavolumen 
Lebensqualität 

- 
- 

- 
- 

Venn 1995(d)

 
Alter 
Symptome (AUA) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

70 
19,2  
11,5 

68 
20,1 
10,2 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(e)

40,4 
11,0 

40,6 
12,3 

Blute 1996 
 

Alter 

Symptome (AUA) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

66 (7,8) 
19,7 (7,2)(f)

7,3 (1,6) 

66 (7,1) 
21,9 (6,3)(f)

7,4 (1,7) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

37,4 (14,2) 
- 

36,1 (13,4) 
- 

de Wildt 1996 
 

Alter 
Symptome (Madsen)  
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

66 (8,1) 
13,7 (3,4) 
9,2 (2,5) 

63 (6,0) 
12,9 (3,1) 
9,6 (2,7) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(g)

 

48,6 (16,6) 
- 

49,0 (20,0) 
- 

Nawrocki 1997 
 

Alter(h, i)

Symptome (AUA)(i)

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

  70 (56-80) 
19,0 (7-31) 17,5 (7-28) 
8,8 (2,32) 9,4 (2,78) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

41,2 (14,6) 
- 

46,7 (16,8) 
- 

Larson 1998(b)

 
Alter 
Symptome (AUA) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

66 (7,7) 
20,8 (6,0) 
7,8 (2,1) 

65 (3,8) 
21,3 (6,6) 
7,8 (2,5) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(j)

38,1 (17,4) 
4,2 (1,1) 

44,7 (19,8) 
4,0 (1,8) 

Roehrborn 1998 
 

Alter 
Symptome (AUA) 

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

66 (6,5) 
23,6 (5,6) 
7,7 (2,0) 

66 (5,8) 
23,9 (5,6) 
8,1 (2,0) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(k)

48,1 (16,2) 
4,3 (1,0) 

50,5 (18,1) 
4,3 (1,1) 

Brehmer 1999(l, m)

 
Alter 
Symptome (ICS A) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

- 
58,0 / 49,0 
8,7 / 7,0 

- 
46,0 
7,9 

Prostatavolumen 
Lebensqualität(n)

- 
40,0 / 36,0 

- 
36,0 

                                      (Fortsetzung) 
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Tabelle 104 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham – Patientencharakteristika Basisdaten(a) 

Studie  TUMT Sham  TUMT Sham 

Albala 2002(o)

 
Alter 
Symptome (AUA) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.)  

65 (7,3) 
22,2 (5,0) 
8,9 (3,0) 

64 (7,1) 
22,7 (5,7) 
8,4 (2,0) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(k, p)

50,5 (18,6) 
11,4 

47,1 (17,9) 
- 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: SD: eigene Berechnung. 
c: Altersangabe (Mittelwert ohne Variabilitätsmaß) wurde nicht zu Baseline, sondern für die ausgewerteten Patienten angegeben. 
d: Patientencharakteristika wurden nicht für die Anzahl randomisierter Patienten angegeben, sondern für die Anzahl, die nach 3 Monaten ausgewertet wurde 

(TUMT: 47; Sham: 46); keine Angabe zum verwendeten Variabilitätsmaß. 
e: AUA-Bother-Score. 
f: Angaben für den AUA-Symptomscore bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern auf TUMT: 64, Sham: 31. 
g: Für die bizentrische Studie wurde die Lebensqualität in den Publikationen der Zentren nur einzeln dargestellt. Darüber hinaus setzten die Zentren unter-

schiedliche Instrumente ein. 
h: Angabe wurde nur für Patienten insgesamt gegeben. 
i: Angaben als Median und Spannweite in Klammern. 
j: Patienten wurden gefragt: „how would they feel if their current urinary symptoms were to continue indefinitely“. 
k: Keine Angabe zum Messinstrument. 
l: Keine Angabe zum verwendeten Variabilitätsmaß. 
m: TUMT (30 Min.) / TUMT (60 Min.). 
n: ICS B. 
o: Angaben bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten. Die genaue Zahl ist nicht ersichtlich (siehe Abschnitt 5.8.2.1.2). 
p: Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
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Tabelle 105: TUMT vs. Sham – Beschreibung der Interventionen 

Studie TUMT Sham 

Bdesha 1994 
 

Gerät: LEO Microthermer (Laser Electro Optics) 
Energie, Temperatur: - 
Behandlungsdauer: 90 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 
Auflage eines angewärmten Kissens auf den Unterbauch 

Prozedur wie bei TUMT ohne Energie-Applikation (keine nähere 
Beschreibung) 

Venn 1995 
 

Gerät: von Behandlern konstruiert mit Unterstützung von MED-
System (Microwave Engineering Designs Ltd), 434 MHz 
Energie, Temperatur: - 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: Gentamicin 

Prozedur wie bei TUMT ohne Energie-Applikation (keine nähere 
Beschreibung) 

Blute 1996 
 

Gerät: Prostatron 2,0 (EDAP Technomed) 
Energie, Temperatur: Gewebetemperatur 45-65 °C 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal oder i. V., z. B. Midazolam-
Fentanyl (Entscheidung lag bei Behandler), NSAID(a): prä-OP 
Antibiotikaprophylaxe: prä-OP 

Prozedur wie bei TUMT ohne Energie-Applikation(keine nähere 
Beschreibung) 
 
 

De Wildt 1996(b)

 
Gerät: Prostatron 2,0 (EDAP Technomed) 
Energie, Temperatur: Urethrale Zieltemperatur: 45,5 °C 
Behandlungsdauer: 55 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal 
Antibiotikaprophylaxe: Gentamicin peri-OP, Trimethropin post-OP 

Prozedur wie bei TUMT ohne Energie-Applikation(keine nähere 
Beschreibung) 

Nawrocki 1997 
 

Gerät: Prostatron 2,0 (EDAP Technomed) 
Energie, Temperatur: - 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Prozedur wie bei TUMT ohne Energie-Applikation 
Wärmekissen auf Unterbauch 
(keine nähere Beschreibung) 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 105 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham – Beschreibung der Interventionen 

Studie TUMT Sham 

Larson 1998 
 

Gerät: Targis (T3) (Urologix) 
Energie, Temperatur: Urethrale Zieltemperatur 40 ± 1 °C 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal  
Antibiotikaprophylaxe: post-OP 

Prozedur wie bei TUMT ohne Energie-Applikation (keine nähere 
Beschreibung) 
 

Roehrborn 1998 
 

Gerät: Urowave (Dornier) 
Energie: Energiesteigerung um 20 W alle 2 Min. bis auf 90 W 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: oral und / oder parenteral 
Antibiotikaprophylaxe: peri-OP (Entscheidung lag bei Behandler) 

Prozedur wie bei TUMT ohne Energie-Applikation 
Unterschied zu Verum-Gruppe: kein Einsatz einer Temperatursonde 
durch das Perineum 
(keine nähere Beschreibung) 

Brehmer 1999 
 

Gerät: ECP-System (Comair) 
Energie, Temperatur: - 
Behandlungsdauer: 30 oder 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: Norfloxacin post-OP 

Prozedur wie bei TUMT ohne Energie-Applikation (keine nähere 
Beschreibung) 

Albala 2002 
 

Gerät: TherMatrx TMx-2000 (TherMatrx) 
Energie, Temperatur : Gewebetemperatur 50-55 °C 
Behandlungsdauer: 40 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Toradol (zentrumsabhängig), 
Ativan, lokal 

Prozedur wie bei TUMT ohne Energie-Applikation (keine nähere 
Beschreibung) 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Non Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (nichtsteroidale Antiphlogistika). 
b: De Wildt et al. verweisen zur Durchführung der TUMT auf Carter et al. 1991 [182]; hieraus wurden die Angaben entnommen. 
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Tabelle 106: TUMT vs. Sham – Studien- bzw. Publikationsqualität 

Studie Concealment 
adäquat 
beschrieben 

Verblindung Fallzahl- 
planung 
adäquat 

Beschreibung von
Ausfallraten: 
Anzahl genannt / 
Gründe genannt 

ITT-Analyse 
adäquat#

Relevante  
Daten- 
inkonsistenz 

Biometrische 
Qualität 

  Weiter- 
behandlung 

Patient Ziel- 
kriterien 

     

Bdesha 1994 (Ja)(a) Nein Ja Ja Nein Ja / Nein Nein Nein Grobe Mängel 

Venn 1995 (Ja)(a) Nein Ja Nein Nein Ja / Nein Nein Nein Grobe Mängel 

Blute 1996 (Ja)(a) Nein Ja Ja Nein Ja / -(b) Ja Nein Leichte Mängel 

de Wildt 1996 (Ja)(c) Nein Ja(d) Ja(d) Nein Ja / Ja Ja Nein Grobe Mängel(e)

Nawrocki 1997 (Ja)(f) (Ja) (g) Ja Ja Ja Ja(h) / Nein Ja Nein Leichte Mängel 

Larson 1998 Nein Ja Ja Ja Nein Ja / Ja Nein Nein Grobe Mängel 

Roehrborn 1998 (Ja)(i) Nein Unklar(j) Ja Nein Nein / Nein Nein Nein Grobe Mängel 

Brehmer 1999 Nein Nein Ja Nein Nein Ja / Ja Ja Nein Grobe Mängel 

Albala 2002 Nein Nein Ja Ja Nein Nein / Nein Unklar(k) Ja(k) Grobe Mängel 
(Fortsetzung) 
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Tabelle 106 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham – Studien- bzw. Publikationsqualität 

Erläuterungen: „-“ = Entfällt; „#“ = Ohne relevante Abweichung vom ITT-Prinzip. 
a: In der Publikation wurde beschrieben, dass verschlossene Umschläge verwendet wurden („sealed envelope“). 
b: Für den Zeitraum von 3 Monaten wurde in der Publikation angegeben, dass es keine Ausfallraten gab. 
c: Nur eins der Zentren beschrieb eine Andeutung auf eine verdeckte Zuteilung („randomisation envelope“). 
d: In der Hauptpublikation von de Wildt 1996: „As far as possible, the patient and investigator were kept unaware (…)“. 
e: In der Hauptpublikation wurde das Auftreten von zum Teil schwerwiegenden UEs in 1 der beiden Zentren nicht berichtet. 
f: In der Publikation fand sich eine Andeutung auf eine verdeckte Zuteilung: „Differently numbered but otherwise identical balls from a sealed bag“. 
g: Es wurde explizit beschrieben, dass die Operateure verblindet waren. 
h: In der Publikation wurde beschrieben, dass 4 Patienten unvollständig erhoben wurden. 
i: In der Publikation wurde eine Andeutung auf eine verdeckte Zuteilung beschrieben („Centrally provided randomization envelope“). 
j: Obschon die Studie als „doppelblind“ bezeichnet wird, ist die Verblindung der Patienten unklar, da lediglich in der aktiven Gruppe eine intraprostatische Tempe-

raturmessung vorgenommen wurde und entsprechende vorbereitende Maßnahmen (Einführen einer Nadel durch das Perineum in die Prostata) nicht in der Sham-
Gruppe erfolgten. Laut Publikation waren alle Patienten nur dahingehend aufgeklärt worden, dass lediglich bei einem Teil diese Messung durchgeführt werden 
wird. 

k: Nicht plausible Unterschiede zwischen den Publikationen hinsichtlich der angegebenen Patientenzahl in der aktiv behandelten Interventionsgruppe (130 oder 
125 Patienten). In den zur Studie gehörenden Publikationen wurde jeweils eine unterschiedliche Zahl von randomisierten Patienten angegeben (200 bzw. 195 
Patienten). 

Vorberich
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5.8.2.2 TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten (WW) 

5.8.2.2.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zum Vergleich der TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten wurde 1 RCT (Nawrocki 1997) in die 
Nutzenbewertung eingeschlossen, der in 1 Publikation beschrieben wurde (s. Tabelle 101). In 
dieser Studie wurde in einem dritten Arm auch eine Sham-Behandlung betrachtet. Die hieraus 
resultierenden Ergebnisse zum Vergleich TUMT vs. Sham wurden in Abschnitt 5.8.2.1 darge-
stellt.  

In Tabelle 107 bis Tabelle 110 sind für den RCT Angaben zum jeweils betrachteten Patien-
tenkollektiv, zu den Ein- und Ausschlusskriterien, zu den Basischarakteristika sowie detail-
lierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

Die Studie wurde monozentrisch in Großbritannien durchgeführt. Zum Vergleich TUMT vs. 
kontrolliertes Zuwarten wurden insgesamt 80 Patienten randomisiert. Die Beobachtungsdauer 
betrug 6 Monate und die TUMT wurde ambulant durchgeführt.  

Die Ein- und Ausschlusskriterien der Studie wurden bereits im Abschnitt zur TUMT vs. Sham 
(s. Tabelle 103) dargestellt. Die Ausgangswerte beider Behandlungsgruppen waren vergleich-
bar. Das mediane Alter wurde gemeinsam für alle Patienten angegeben und lag bei 70 Jahren. 
Die Männer wiesen eine mittelgradige Symptomatik auf (medianer AUA-Symptomscore: 
etwa 19). Die Prostatavolumina waren klein und lagen im Mittel bei etwa 41 bzw. 46 ml. Die 
durchschnittlichen maximalen Harnflussraten lagen bei ungefähr 9 ml/Sek.  

Die TUMT wurde als NE-TUMT in 1-stündiger Prozedur mit lokaler Sedierung durchgeführt. 
Angaben zu einer potenziellen Antibiotikaprophylaxe fehlten. Zu der Versorgung der Patien-
ten des kontrollierten Zuwartens wurden kaum Angaben gemacht. Sie erhielten nach Ende der 
Studie (z. B. 6 Monate) eine Behandlung. Die Information, welche Behandlung sie erhielten, 
fehlte. 

Die Lebensqualität wurde nicht erhoben. 

5.8.2.2.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 111 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität beschrieben. Die Stu-
die wies leichte Qualitätsmängel auf, was jedoch im Licht einer allgemein unbefriedigenden 
Qualität betrachtet werden muss. 

Wie bereits in Abschnitt 5.8.2.1.2 beschrieben, gab es bei Nawrocki 1997 Andeutungen auf 
eine verdeckte Zuteilung. Eine Verblindung von nachbehandelnden Ärzten und Patienten war 
aufgrund der Unterschiedlichkeit der Verfahren nicht zu erwarten. Die Zielkriterienerhebung 
erfolgte jedoch verblindet. Es wurde eine adäquate Fallzahlplanung beschrieben mit der Defi-
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nition eines Zielkriteriums, das jedoch für den vorliegenden Bericht gemäß den hierfür vorab 
festgelegten Zielgrößen (s. Abschnitt 4.1.3) nicht relevant ist. Eine relevante Abweichung 
vom ITT-Prinzip war nicht erkennbar. 

Eine Planung der Studie als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-
Definition von irrelevanten Unterschieden war nicht erkennbar. 
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Tabelle 107: TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(b)

Relevante Zielkriterien(a)

Nawrocki 1997(c)

 
Monozentrisch - 

6 Monate 
TUMT: 38 
WW: 42 

UK  
Ambulant 

AUA-Symptomscore 
 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Patientenrelevante Zielkriterien gemäß Abschnitt 4.1.3, als „primär“ deklarierte Zielkriterien im Fettdruck. 
b: Angabe bezog sich auf TUMT, da das kontrollierte Zuwarten ohnehin ambulant durchgeführt wurde. 
c: In dieser Studie wurde ein für den vorliegenden Bericht nicht relevantes primäres Zielkriterium genannt (Veränderung des minimalen Urethralöff-

nungsdrucks, s. Abschnitt 4.1.3) und wurde daher in der Tabelle nicht dargestellt. 

 

 

Tabelle 108: TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(a)

Nawrocki 1997 
 

Symptomscore: - 
Max. Harnfluss: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: ≤ 350 ml 
Prostatagewicht/ -volumen: - 
Alter: - 

Eingeschränkte Nierenfunktion 
Neurologische Erkrankungen 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie z. B. Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, 

Prostata-Voroperation, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harn-
verhalt, konkurrierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, neurogene Blasenstörungen, unzureichende Compliance. 
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Tabelle 109: TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten – Patientencharakteristika Basisdaten(a)

Studie  TUMT WW  TUMT WW 

Nawrocki 1997 Alter(b, c)

Symptome (AUA)(c)

Max. Harnfluss 

        70 (56-80) 
19,0 (7-31)  18,0 (10-29) 
8,8 (2,32)    8,8 (2,66) 

Prostatavolumen 
Lebensqualität 

41,2 (14,6) 
- 

46,4 (19,9) 
- 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Angabe in Publikation nur für Patienten insgesamt. 
c: Angaben als Median und Spannweite in Klammern. 

 

 

Tabelle 110: TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten – Beschreibung der Interventionen 

Studie TUMT WW 

Nawrocki 1997 
 

Gerät: Prostatron 2,0 (EDAP Technomed) 
Energie, Temperatur: - 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Keine nähere Beschreibung 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
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Tabelle 111: TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten – Studien- bzw. Publikationsqualität 

 

 

Verblindung Studie Concealment 
adäquat 
beschrieben Weiter- 

behandlung 
Patient Ziel- 

kriterien 

Fallzahl- 
planung 
adäquat 

Beschreibung von
 Ausfallraten:  
Anzahl genannt / 
Gründe genannt 

ITT-Analyse
adäquat#

Relevante 
Daten-
inkonsistenz 

Biometrische 
Qualität 

Nawrocki 1997 (Ja)(a) * * Ja Ja Ja(b) / Nein Ja Nein Leichte Mängel 

Erläuterungen: „*“ = Nicht möglich; „-“ = Keine Angabe; „#“ = Ohne relevante Abweichung vom ITT-Prinzip. 
a: In der Publikation fand sich eine Andeutung auf eine verdeckte Zuteilung: „Differently numbered but otherwise identical balls from a sealed bag“. 
b: In der Publikation wurde beschrieben, dass 4 Patienten unvollständig erhoben wurden. 

Vorberich



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 278

5.8.2.3 TUMT vs. medikamentöse Behandlung 

5.8.2.3.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zu dem Vergleich TUMT vs. medikamentöse Behandlung wurde 1 CCT (Djavan 2001), der 
in 2 Publikationen beschrieben wurde, in die Nutzenbewertung eingeschlossen (s. Tabelle 
101). Als medikamentöse Behandlung wurde ein Alpha-Rezeptoren-Blocker (Terazosin) ein-
gesetzt. 

In Tabelle 112 bis Tabelle 115 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum 
jeweils betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischa-
rakteristika sowie Angaben zur Art der Intervention aufgeführt. 

Die in Österreich durchgeführte Studie von Djavan 2001 war monozentrisch angelegt und 
schloss 103 Patienten ein, die ambulant behandelt wurden. Die Beobachtungsdauer lag bei 18 
Monaten.  

Das mittlere Alter der Patienten betrug etwa 65 Jahre. Die Männer wiesen durchschnittliche 
IPSS-Werte von etwa 19, auf mit im Mittel kleinen Prostatavolumina (ungefähr 39 ml) und 
durchschnittlichen maximalen Harnflussraten von etwa 8 ml/Sek. 

Die TUMT wurde in einer 1-stündigen Prozedur in lokaler Anästhesie durchgeführt. Angaben 
über eine potenzielle Antibiotikaprophylaxe fehlten. Für die Gruppe der medikamentösen 
Behandlung war die Dosissteigerung detailliert beschrieben.  

Die Lebensqualität wurde mit der 1-Item-Frage des IPSS gemessen. 

5.8.2.3.2 Studien- und Publikationsqualität 

Die Studie zeigte relevante Qualitätsmängel (s. Tabelle 116).  

Die nichtrandomisierte kontrollierte Studie wurde prospektiv durchgeführt. Djavan 2001 be-
schrieb eine alternierende Zuteilung der Patienten. Die Baselinecharakteristika der Patienten 
waren zwischen den Gruppen vergleichbar. Eine Verblindung der weiterbehandelnden Ärzte 
und Patienten war aufgrund der klar unterschiedlichen Interventionen nicht möglich. Jedoch 
gab es auch keine Bemühungen, die Erhebung der Zielkriterien zu verblinden. Andeutungen 
über eine Fallzahlplanung waren vorhanden, die Angaben jedoch nicht vollständig. Es wurden 
weder Störgrößen noch das ITT-Prinzip berücksichtigt.  

Eine Planung der Studie als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-
Definition von irrelevanten Unterschieden war nicht erkennbar. 

Die Ergebnisse zum Zeitpunkt von 18 Monaten wurden für den vorliegenden Bericht nicht 
berücksichtigt, da der Unterschied der Ausfallraten zwischen den Gruppen größer als 15 % 
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war (s. Abschnitt 4.4.2). Für den Zeitpunkt von 12 Monaten wurden die Ergebnisse zwar ext-
rahiert, jedoch war die Ausfallrate unklar, da keine Angaben über die Anzahl verfügbarer Pa-
tienten gemacht wurden.  
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Tabelle 112: TUMT vs. medikamentöse Behandlung – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(a)

Relevante Zielkriterien(b)

Djavan 2001 
 

Monozentrisch - 
18 Monate(c)

TUMT: 51 
Terazosin: 52 

Österreich 
Ambulant 

IPSS 
Lebensqualität(d)  

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angabe bezieht sich auf TUMT, da die medikamentöse Behandlung ohnehin ambulant durchgeführt wurde. 
b: Patientenrelevante Zielkriterien gemäß Abschnitt 4.1.3, „primäre“ Zielkriterien im Fettdruck. 
c: Keine Darstellung der Ergebnisse, da der Unterschied der Ausfallraten zum 18-Monats-Zeitpunkt größer als 15 % war (s. Abschnitt 4.4.2). 
d: 1-Item-Frage des IPSS. 

 

 

Tabelle 113: TUMT vs. medikamentöse Behandlung – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(a)

Djavan 2001 IPSS: ≥ 9 
Max. Harnfluss: < 12 ml, Restharnvolumen: ≤ 250 ml 
Prostatavolumen: ≤ 100 ml 
Alter: 45-85 Jahre 

Keine über in Fußnote (a) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Prosta-

ta-Voroperationen, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnver-
halt, konkurrierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, unzureichende Compliance. 
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Tabelle 114: TUMT vs. medikamentöse Behandlung – Patientencharakteristika Basisdaten(a)

Studie  TUMT Terazosin  TUMT Terazosin 

Djavan 2001(b) Alter 

Symptome (IPSS) 

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

66 (8,0) 
19,4 (3,3) 
8,3 (1,6) 

64 (11,4) 
18,9 (3,5) 
8,9 (1,7) 

Prostatavolumen 

Lebensqualität(c)
39,6 (14,8) 
3,9 (0,9) 

39,1 (9,6) 
3,8 (0,9) 

a: Angaben jeweils als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: SD: eigene Berechnung. 
c: 1-Item-Frage des IPSS. 

 

 

Tabelle 115: TUMT vs. medikamentöse Behandlung – Beschreibung der Behandlung 

Studie TUMT Terazosin 

Djavan 2001 
 

Gerät: Targis Mikrowellen-Systems (Urologix, Minneapolis, Minn) 
Energie, Temperatur: Zieltemperatur(a) 40 °C +/- 1 °C 
 
 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Beginn: 3 Tage: 1 x 1 mg/Tag 
Folgewoche: 1 x 2 mg/Tag 
Folgende 2 Wochen: 1 x 5 mg/Tag 
Falls Verbesserung der IPSS-Werte < 35 %: 1 x 10 mg/Tag 
Behandlungsdauer: entfällt(b)

Anästhesie, Analgesie, Sedierung: entfällt(c) 

Antibiotikaprophylaxe: entfällt(c)

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Intraurethrale Temperatur. 
b: Die Behandlungsdauer entfällt, da sie mit derjenigen der TUMT nicht vergleichbar ist. Bei der TUMT wurde die Dauer der Prozedur dargestellt. 
c: Diese Angaben entfallen aufgrund der Art der Behandlung. 
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Tabelle 116: TUMT vs. medikamentöse Behandlung – Studien- bzw. Publikationsqualität 

Studie Vergleichsgruppen  
parallel 

Vergleichbarkeit 
der Gruppen  
gegeben 

Irgendeine Art 
der Verblindung 

Fallzahl- 
planung 
adäquat 

Beschreibung  von
 Ausfallraten:  
Anzahl genannt / 
Gründe genannt 

ITT-Analyse
adäquat#

Relevante 
Daten-
inkonsistenz 

Biometrische 
Qualität 

Djavan 2001 Ja Ja Nein Unklar(a) Ja / Ja Nein Nein Grobe Mängel 

Erläuterung: „#“ = Ohne relevante Abweichung vom ITT-Prinzip. 
a: Die Fallzahl und das Signifikanzniveau wurden nicht genannt. 

Vorberich
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5.8.2.4 TUMT vs. Standardbehandlung 

5.8.2.4.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zum Vergleich der TUMT vs. Standardbehandlung wurden 6 RCTs (Dahlstrand 1995, Ah-
med 1997, D’Ancona 1998, Floratos 2001, Norby 2002, Wagrell 2004) in die Nutzenbewer-
tung eingeschlossen. In allen Studien wurde die TURP als Standardbehandlung eingesetzt, bei 
Norby 2002 daneben bei einem kleinen Teil der Patienten die TUIP. Zusätzlich wurde die 
ILK in einem dritten Arm betrachtet. Die resultierenden Vergleiche werden in Abschnitt 5.5 
beschrieben. 

In Tabelle 117 bis Tabelle 120 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum 
jeweils betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischa-
rakteristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

3 Studien wurden mono-, 2 Studien bi- und 1 Studie multizentrisch durchgeführt. Die Zahl 
der in die Studien eingeschlossenen Patienten war zumeist gering und schwankte zwischen 52 
und 154 (Median 71; insgesamt 555). Die Beobachtungsdauern lagen zwischen 6 und 36 Mo-
naten. In den Studien wurde die TUMT, sofern angegeben, ambulant durchgeführt. In der 
Studie von Norby 2002 mussten dennoch wenige Patienten nach der Behandlung mit TUMT 
stationär aufgenommen werden. Durchgeführt wurden die Studien in nord- und westeuropäi-
schen Ländern und den USA, keine in Deutschland. 

Das mittlere Alter der Patienten schwankte zwischen 64 und 70 Jahren. Im Hinblick auf die 
Symptomatik wiesen die Patientenpopulationen im Mittel IPSS-Werte bzw. AUA-
Symptomscores von etwa 17 bis 21 auf. 1 Studie (Dahlstrand 1995) setzte den Madsen-Score 
ein. Hier lagen die Mittelwerte etwa bei 13. Die durchschnittlichen Prostatavolumina der ein-
geschlossenen Patienten variierten zwischen 34 und 53 ml. Die mittlere maximale Harnfluss-
rate bewegte sich zwischen 8 und 10 ml/Sek.  

Die Beschreibung der Standardtherapie war in den meisten Studien recht knapp gehalten und 
beschränkte sich häufig auf die Angabe einer „Standarddurchführung“, teilweise ergänzt um 
die Lumenangabe des verwendeten Resektoskops und die Art der Anästhesie. Bei der Be-
schreibung der TUMT fehlten ebenfalls häufig die für eine adäquate Bewertung notwendigen 
Daten, unter anderem auch zu einer begleitenden Schmerztherapie. In jeweils 2 Studien wurde 
über eine Antibiotikaprophylaxe in beiden Gruppen berichtet (Norby 2002), über eine Antibi-
otikaprophylaxe nur in der TUMT-Gruppe (Dahlstrand 1995, Ahmed 1997, Floratos 2001) 
bzw. über überhaupt keine Antibiotikaprophylaxe (D’Ancona 1998, Wagrell 2004).  

Die Lebensqualität wurde lediglich in 3 Studien erhoben und nur in 2 davon (Floratos 2001, 
Wagrell 2004) mit demselben Instrument (1-Item-Frage des IPSS). Die dritte Studie (Norby 
2002) setzte dieses vermutlich auch ein.  
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5.8.2.4.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 121 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Abgesehen 
von Ahmed 1997 hatten die übrigen 5 Studien relevante Qualitätsmängel. 

In keiner der Studien war der Randomisierungsprozess adäquat beschrieben. Andeutungen im 
Hinblick auf eine verdeckte Zuordnung ließen sich in allenfalls 2 Studien erkennen (Dahl-
strand 1995, Ahmed 1997). Eine Verblindung des weiterbehandelnden Personals wurde in 
keiner der Studien durchgeführt. Bemühungen, zumindest die Zielkriterien verblindet zu er-
heben, fanden sich ebenfalls in keiner Studie. Angaben zur Fallzahlplanung gab es lediglich 
in 2 Studien (Ahmed 1997, Norby 2002). Bei Ahmed 1997 fehlte jedoch die Angabe des 
Zielkriteriums, der Varianz und des zu erwartenden Effekts. Die Definition eines primären 
Zielkriteriums erfolgte neben Norby 2002 auch bei Wagrell 2004. Nur in 2 Studien (Ahmed 
1997, Norby 2002) war keine relevante Abweichung vom ITT-Prinzip zu beobachten.  

Eine Planung als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-Definition 
von irrelevanten Unterschieden war in keiner der Studien erkennbar.  

In 3 Studien (D’Ancona 1998, Floratos 2001, Wagrell 2004) waren beim Langzeit-Follow-up 
(zwischen 24 und 36 Monaten) die Ausfallraten der randomisierten Patienten größer als 30 %. 
Diese Ergebnisse wurden deshalb nicht betrachtet (siehe Abschnitt 4.4.2).  

In den 3 Publikationen zu Floratos 2001 zeigten sich erhebliche Diskrepanzen bezüglich der 
Zahl randomisierter und ausgewerteter Patienten: In den ersten beiden Publikationen 
[175,176] wurde über 147 randomisierte Patienten (TUMT: 74, TURP: 73) berichtet, in der 
dritten [177] über 155 (TUMT: 82, TURP: 73). Die Basisdaten wiesen zwischen den 3 Publi-
kationen teilweise erhebliche Unterschiede auf. 3 der Autoren wurden im Dezember 2005 
angeschrieben und um Klärung gebeten, deren einzelne Antworten die Diskrepanzen nicht 
auflösen konnten. In dem vorliegenden Bericht wurden die Daten der Publikation von Fran-
cisca 1999 [175] dargestellt, da diese vollständigere Daten enthielt als die jüngste Publikation. 
Hinzu kam, dass innerhalb der jüngsten Publikation zwischen Text und Abbildungen diskre-
pante Angaben gemacht wurden. Darüber hinaus wurden in den Publikationen unterschiedli-
che Lage- und Variabilitätsmaße eingesetzt. 

In den 3 Publikationen zu der Studie von Dahlstrand 1995 variierten ebenfalls die Angaben zu 
den initial randomisierten Patienten: Während in der ersten Publikation [169] 39 Patienten der 
TUMT und 44 Patienten der TURP-Gruppe zugeordnet worden sein sollten, waren es in der 
nachfolgenden [170] nur noch 36 bzw. 34, in der dritten [171] schließlich 37 bzw. 35. In der 
zweiten Publikation wurde auf einen Wechsel von 2 initial in die TURP-Gruppe randomisier-
ten Patienten in die TUMT-Gruppe hingewiesen, ohne dass dies in den anderen beiden Publi-
kationen Erwähnung fand, und es blieb unklar, wie in den dort vorgelegten Auswertungen 
damit verfahren wurde. Eine Aussage aus dem Methodenteil der ersten Publikation („Seven-
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ty-nine patients with a follow-up of ≥ 2 months have been enrolled“) lässt darüber hinaus den 
Schluss zu, dass über einige randomisierte Patienten (mit einem kürzeren Follow-up) über-
haupt nicht berichtet wurde. Außerdem gab es erhebliche Diskrepanzen zwischen der ersten 
und den beiden nachfolgenden Publikationen bei der Anzahl der Patienten, die zum 12-
Monats-Zeitpunkt ausgewertet wurden. Der Autor wurde im August 2005 angeschrieben und 
um Klärung gebeten. In seiner Antwort verwies er darauf, dass die Studie durch die FDA 
„kontrolliert“ worden sei. Allerdings seien Patienten schon vor der Akzeptanz des Studiende-
signs durch die FDA eingeschlossen worden, diese hätten dann wieder ausgeschlossen werden 
müssen. 
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Tabelle 117: TUMT vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren(a) Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(b)

Relevante Zielkriterien(c)

Dahlstrand 1995 
 

Monozentrisch - 
24 Monate 

TUMT: 37 
TURP: 35 

Schweden 
Ambulant 

Madsen-Score 

Ahmed 1997 
 

Monozentrisch - 
6 Monate 

TUMT: 30 
TURP: 30 

UK 
- 

AUA-Symptomscore 
 

D’Ancona 1998 
 

Monozentrisch 01/1994 – 08/1995 
TUMT: 2,4 (0,5) Jahre(d)

TURP: 2,5 (0,5) Jahre(d)

TUMT: 31 
TURP: 21 

Niederlande 
Ambulant 

Madsen- Score 
IPSS(e)

Floratos 2001 
 

Bizentrisch(f) 01/1996 – 03/1997 
36 Monate(g)

TUMT: 74 
TURP: 73 

Niederlande 
- 

IPSS 
Madsen- Score 
Sexualfunktion(h) 

Lebensqualität(i)

Norby 2002 
 

Bizentrisch 05/1996 – 11/1999 
6 Monate 

TUMT: 46 
TURP/TUIP(j): 24  

Dänemark 
Ambulant/stationär(k)

IPSS 
DAN-PSS-1 

Sexualfunktion(l) 

Einschätzung der Patienten bezüglich 
ihres Befindens(m)

Wagrell 2004 
 

Multizentrisch 
(10) 

10/1998 – 11/1999 
36 Monate(n)

TUMT: 103 
TURP: 51 

Skandinavien, USA 
Ambulant(o)

IPSS 
Lebensqualität(i)

Sexualfunktion 
Unerwünschte Ereignisse 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 117 (Fortsetzung): TUMT vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakteristika 
Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Bei multizentrischen Studien wird die Anzahl der Zentren in Klammern angegeben. 
b: Angabe bezieht sich auf TUMT, da die Standardbehandlung stets stationär durchgeführt wurde. 
c: Patientenrelevante Zielkriterien gemäß Abschnitt 4.1.3, „primäre“ Zielkriterien im Fettdruck. 
d: Angabe als Mittelwert und Standardabweichung in Klammern. Ergebnisse nach 30 Monaten wurden nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % war (s. Ab-

schnitt 4.4.2). 
e: Wurde nicht als Zielkriterium genannt, jedoch in den Tabellen der Publikationen zur Studie dargestellt.  
f: Laut Auskunft einer der Autoren. 
g: Die Ergebnisse nach 24 Monaten wurden nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % war (s. Abschnitt 4.4.2). 
h: Fragebogen bestehend aus 7 Domänen. 
i: 1-Item-Frage des IPSS. 
j: TURP/TUIP: 18/3, bei 3 Patienten unklar. 
k: 40 der TUMT-Patienten wurden ambulant behandelt, 5 Patienten stationär (4 Patienten: 1 Nacht, 1 Patient: 2 Nächte). 
l: 3 im DAN-PSS-1 enthaltene Fragen. 
m: Kategorielle Skala 1 (unzufrieden, schlechter als vor der Behandlung) bis 5 (vollständig zufrieden, bestmögliches Ergebnis). 
n: Die Ergebnisse nach 36 Monaten wurden nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % war (s. Abschnitt 4.4.2). 
o: Angaben beziehen sich auf 97 % der TUMT-Patienten. 
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Tabelle 118: TUMT vs. Standardbehandlung – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(a)

Dahlstrand 1995 
 

Madsen-Score: ≥ 8 
Max. Harnfluss: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: ≤ 350 ml 
Prostatagewicht /-volumen: - 
Alter: ≥ 45 Jahre  

ASA > 3 
Dauerkatheter 
pAVK 

Ahmed 1997 AUA-Symptomscore: ≥ 12 
Max. Harnfluss: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: < 300 ml 
Prostatavolumen: 25 - 100 ml 
Alter: ≥ 55 Jahre 

Schwere kardiovaskuläre Erkrankungen 
 

D’Ancona 1998 
 

Madsen- Score: ≥ 8 
Max. Harnfluss: ≤ 15 ml/Sek., Restharnvolumen: ≤ 350 ml 
Prostatavolumen: 30-100 ml 

Alter: ≥ 45 Jahre 

Diabetische Neuropathie 

Floratos 2001 
 

Madsen-Score: ≥ 8 
Max. Harnfluss: ≤ 15 ml/Sek., Restharnvolumen: ≤ 350 ml 
Prostatavolumen: ≥ 30 ml 

Alter: ≥ 45 Jahre 

Neurologische Störungen 

Norby 2002 
 

IPSS: ≥ 7 
Max. Harnfluss: < 12 ml/Sek., Restharnvolumen: ≤ 350 ml 
Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: ≥ 50 Jahre 

Dauerkatheter 
Neurologische Erkrankungen, Diabetes mellitus 
pAVK 

Wagrell 2004 
 

IPSS: ≥ 13 
Max. Harnfluss: < 13 ml/Sek., Restharnvolumen: - 
Prostatavolumen: 30-100 ml 

Alter: - 

- 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Prostata-

Voroperation, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnverhalt, konkur-
rierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, neurogene Blasenstörung, unzureichende Compliance. 
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Tabelle 119: TUMT vs. Standardbehandlung – Patientencharakteristika Basisdaten(a)

Studie  TUMT Standard  TUMT Standard 

Dahlstrand 1995(b)

 
Alter 
Symptome (Madsen) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

67 (9) 

12,1 (3,0) 
8,6 (2,5) 

70 (6) 
13,6 (3,9) 
8,6 (3,0) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

33,9 (11,9) 
- 

36,8 (16,0) 
- 

Ahmed 1997 
 

Alter(c)

Symptome (AUA)(d)

Max. Harnfluss(d) (ml/Sek.) 

69 (56-88) 
18,5 (4,2) 
10,1 (2,4) 

69 (58-82) 
18,4 (4,8) 
9,5 (1,7) 

Prostatavolumen(d) (ml) 
Lebensqualität 

36,6 (13,4) 
- 

46,1 (22,4) 
- 

D’Ancona 1998 
 

Alter 
Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

69 (5,9) 
18,3 (6,3) 
9,3 (3,9) 

69 (8,5) 
16,7 (5,6) 
9,3 (3,4) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität 

43,4 (11,8) 
- 

44,9 (15,3) 
- 

Floratos 2001(c)

 
Alter 
Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

66 (48,9-83,0) 
20,1 (3-36)  
9,4 (3,8-15,0) 

64 (46,4-79,4) 
20,2 (5-31) 
7,9 (3,0-15,0) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(e)

51,0 (30-100) 
4,2 (2-6) 

51,0 (30-102) 
4,2 (0-6) 

Norby 2002 
 

Alter 
Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

66 (7) 
20,5 (5,7)  
9,1 (4,2) 

68 (7) 
21,3 (6,6)  
9,6 (3,2) 

Prostatavolumen(f) (ml) 
Lebensqualität(f, g)

43,0 (35-79) 
4,0 (4-4) 

44,0 (35-50) 
4,0 (4-5) 

Wagrell 2004 
 

Alter 
Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

67 (8) 
21,0 (5,4) 
7,6 (2,7) 

69 (8) 
20,4 (5,9) 
7,9 (2,7) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(e)

48,9 (15,8) 
4,3 (1,0) 

52,7 (17,3) 
4,2 (1,1) 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben jeweils als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Angaben für mit TURP behandelte Patienten bezogen sich auf die Anzahl der behandelten, nicht der randomisierten Patienten (n=32). 
c: Angabe als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
d: SD: eigene Berechnung. 
e:1-Item-Frage des IPSS. 
f: Angaben als Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
g: Keine Angabe zum Messinstrument, vermutl. 1-Item-Frage des IPSS. 
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Tabelle 120: TUMT vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie TUMT(a) Standard 

Dahlstrand  
1995 
 

Gerät: Prostatron 2,0 (EDAP Technomed)  
Energie, Temperatur: - 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal, Indometacin prä- und post-OP 
Antibiotikaprophylaxe: Norfloxacin prä- und post-OP 

TURP (keine nähere Beschreibung) 
24 -28 Ch.(b) Resektoskop 
Behandlungsdauer: 48 (17)(c) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: unklar 

Ahmed 1997 
 

Gerät: Prostatron 2,5 (EDAP Technomed) 
Energie, Temperatur: 81 (32-203)(d)kJ 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal, Diclofenac post-OP 
Antibiotikaprophylaxe: Gentamicin prä-OP, Trimethoprim post-OP  

TURP (keine nähere Beschreibung) 
 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 

D’Ancona 
1998 
 

Gerät: Prostatron 2,5 (EDAP Technomed) 
Energie, Temperatur: 151,8 (45,5) kJ, 70 W 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Diclofenac, Midazolam prä-OP 
Antibiotikaprophylaxe: - 

TURP (keine nähere Beschreibung) 
24 Ch. Resektoskop 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Floratos 2001 
 

Gerät: Prostatron 2,5 (EDAP Technomed) 
Energie, Temperatur: 140 (66-159)(d) kJ 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Morphin prä-OP 
Antibiotikaprophylaxe: Trimethoprim, Sulfamethoxazol post-OP 

TURP (keine nähere Beschreibung) 
24 Ch. Resektoskop 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Norby 2002 
 

Gerät: Prostatron 2,0 und 2,5 (EDAP Technomed)(e)

Energie(f), Temperatur: 186 kJ (Postatron 2,5), 87 kJ (Prostatron 2,0) 
Behandlungsdauer: 60 Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal, Diclofenac prä-OP 
Antibiotikaprophylaxe: Ciprofloxacin prä-OP 

Behandlung mit TURP oder TUIP (abhängig von Operateur) 
26 Ch. Resektoskop (keine nähere Beschreibung) 
Behandlungsdauer: -  
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: gemäß Abteilungsroutine (keine näheren An-
gaben) 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 120 (Fortsetzung): TUMT vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie TUMT(a) Standard 

Wagrell 2004 Gerät: ProstaLund Feedback Treatment (ProstaLund) 
Energie, Temperatur: Gewebetemperatur: 55 °C 
Behandlungsdauer: 57 (27-80)(d) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Sedoanalgesie und/oder lokal 
Antibiotikaprophylaxe: - 

TURP (keine nähere Beschreibung), Durchführung nach Routine des 
jeweiligen Zentrums 
Behandlungsdauer: -  
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Alle Angaben zur Menge der applizierten Energie als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Charrière (Maßeinheit). 
c: Angabe als Mittelwert und SD in Klammern. 
d: Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
e: Verwendung Prostasoft 2,0 für Prostatavolumina < 30 ml (8 Patienten), Prostasoft 2,5 ≥ 30 ml (37 Patienten). 
f: Angabe als Median. 
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Tabelle 121: TUMT vs. Standardbehandlung – Studien- bzw. Publikationsqualität 

Verblindung 

Ahmed 1997 (Ja)(c) Nein  Nein  Nein Unklar(d) Ja / Ja  Ja(e) Nein Leichte Mängel 

Studie Concealment 
adäquat 
beschrieben Weiter- 

behandlung 
Patient Ziel- 

kriterien 

Fallzahl- 
planung 
adäquat 

Beschreibung von
Ausfallraten: 
Anzahl genannt / 
Gründe genannt 

ITT-Analyse
adäquat#

Relevante 
Daten-
inkonsistenz

Biometrische 
Qualität 

Dahlstrand 1995 Unklar(a) Nein Nein Nein Nein Ja / Ja  Nein Ja(b) Grobe Mängel 

D’Ancona 1997 Nein Nein  Nein  Nein Nein Ja / Ja  Nein Nein Grobe Mängel 

Floratos 2001 Nein Nein  Nein  Nein Nein Ja / Ja Nein Ja(b) Grobe Mängel 

Norby 2002 Nein Nein  Nein Nein Ja Ja / Ja (Ja) Nein Grobe Mängel 

Wagrell 2004 Nein Nein  Nein Nein Nein Ja / Ja  Nein Nein Grobe Mängel 

Erläuterungen: „-“ = Keine Angabe; „#“ = Ohne relevante Abweichung vom ITT-Prinzip. 
a: In der Publikation wurde die Angabe "Blindly randomised" gemacht. 
b: Siehe ausführliche Erläuterung im Text. 
c: In der Publikation wurde die Angabe "Sealed envelope" gemacht. 
d: Fallzahlplanung ist unvollständig beschrieben, es fehlt die Angabe des zu erwartenden Effektes, der Varianz und des primären Zielkriterium. 
e: 3 (von 60) ausgeschlossene Patienten wurden durch andere ersetzt. 

Vorberich
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5.8.3 Ergebnisse zu den Therapiezielen 

5.8.3.1 TUMT vs. Sham 

5.8.3.1.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

In Tabelle 122 sind die Ergebnisse zur irritativen und obstruktiven Symptomatik dargestellt. 
Neben dem hier am häufigsten eingesetzten AUA-Symptomscore, wurde ebenfalls der Mad-
sen-Score und 1-mal der ICS-A-Score verwendet. 

Abgesehen von Nawrocki 1997 wurden in allen Studien nach einer TUMT im Mittel bzw. 
Median bessere Scorewerte als nach Sham gemessen. In 4 Studien (Bdesha 1994, Blute 1996, 
Roehrborn 1998, Albala 2002) wurde der Unterschied nach 3 Monaten als statistisch signifi-
kant angegeben. Nach 6 Monaten war dieser bei Roehrborn 1998 sowie bei Larson 1998 e-
benfalls noch statistisch signifikant. Bei de Wildt 1996 fehlte eine diesbezügliche Angabe. 
Bemerkenswert war, dass die methodisch beste Studie (Nawrocki 1997) auch die einzige war, 
für die nach 6 Monaten kein Gruppenunterschied erkennbar war. In der Studie von Larson 
1998 war der Unterschied der Ausfallraten zwischen den Gruppen 16 %; die Ergebnisse wur-
den trotzdem dargestellt, da dies nur knapp oberhalb der festgelegten Grenze (s. Abschnitt 
X4.4.2) lag. Die Ergebnisse von Venn 1995 gingen nicht in die Nutzenbewertung ein (Begrün-
dung siehe Fußnoten in Tabelle 122). 

In den Meta-Analysen zeigten die Studien nach 3 und 6 Monaten (Abbildung 35 und 
XAbbildung 36) einen statistisch signifikanten Vorteil der TUMT gegenüber einer Sham-
Behandlung. Hier war zu beobachten, dass, je aktueller die Studie war, desto geringer die 
Vorteile der Einzeleffekte zugunsten der TUMT ausfielen. Nach 3 Monaten zeigte sich eine 
gewisse Heterogenität, was u. a. darauf zurückzuführen sein kann, dass die Studien teilweise 
mono-, bi- oder multizentrisch angelegt waren. Nach 6 Monaten konnten nur noch 2 der Stu-
dien in einer Meta-Analyse zusammengefasst werden, da die Studien von Bdesha 1994, Blu-
te 1996 und de Wildt 1996 zu diesem Zeitpunkt keine Ergebnisse dokumentierten. Die 
Ergebnisse von Nawrocki 1997 waren lediglich als Mediane und Spannweiten angegeben und 
konnten daher nicht in die Meta-Analyse einbezogen werden. Abgesehen von dieser Studie 
sind die Effekte der übrigen Studien so groß, dass von einem Vorteil zugunsten der TUMT 
bezüglich der Symptomatik ausgegangen werden kann. Aus den Meta-Analysen ergaben sich 
gepoolte Effekte von etwa 0,7 bis 0,9 Standardabweichung. Dies entspricht etwa 4,2 bis 5,4 
Scorepunkten auf der Skala des AUA-Symptomscores. 
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Tabelle 122: TUMT vs. Sham – Irritative und obstruktive Symptomatik(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Bdesha 1994(d)

TUMT 
Sham 

 
AUA-
Symptomscore 

 
19,2 (6,9) 
18,8 (6,2) 

 
7,1 (5,0) 

16,2 (7,4) 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
< 0,001 

Venn 1995 

TUMT 
Sham 
TUMT 
Sham 

 
AUA-
Symptomscore 
Madsen-Score 

 
19,2(e) 

20,1(e) 

12,7(e) 

13,0(e)

 
Entfällt(f)

Entfällt(f)

Entfällt(f)

Entfällt(f)

 

Entfällt(g) 

Entfällt(g) 

Entfällt(g) 

Entfällt(g)

 
- 
- 
- 
- 

 

- 
- 
- 
- 

 
- 
 

- 

Blute 1996 
TUMT 
Sham 
TUMT 
Sham 

 
Madsen-Score 
 
AUA-
Symptomscore 

 
13,9 (3,4) 
14,9 (3,1) 
19,7 (7,2)(h)

21,9 (6,3)(h)

 
-7,6 (5,3)(i) 

-4,2 (5,0)(i) 

-8,5 (8,5)(i) 

-5,6 (7,6)(i)

 
- 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 
- 

 
< 0,001 

 
< 0,01 

De Wildt 1996 
TUMT 
Sham 

 

Madsen-Score 
 

13,7 (3,4) 
12,9 (3,1) 

 
4,7 (3,9)(j)

10,4 (4,9)(j)

 
- 
- 

 
Entfällt(k) 

Entfällt(k)

 
- 
-. 

 
- 

Nawrocki 1997(l)

TUMT 
Sham 

 
AUA-
Symptomscore 

 
19 (7-31) 
17,5 (7-28) 

 
- 
- 

 
9,5 (1-27) 
9,5 (0-30) 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
0,81 

Larson 1998(m)

TUMT 
Sham 

 
AUA-
Symptomscore 

 
20,8 (6,0) 
21,3 (6,6) 

 
9,6 (5,9) 

14,5 (6,8) 

 
10,5 (7,3)(n)

14,3 (6,3)(n)

 
Entfällt(o)

- 

 

- 
- 

 
- / < 0,05 

Roehrborn 1998 
TUMT 
Sham 

 
AUA-
Symptomscore 

 
23,6 (5,6) 
23,9 (5,6) 

 
11,7 (5,9)(p)

16,2 (9,1)(p)

 
12,7 (6,7)(p)

18,0 (7,4)(p)

 
- 
- 

 

- 
- 

 
< 0,05 / < 0,05 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 122 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham – Irritative und ob tik(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5 o 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert f
Gruppe r

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunterschiede erfol p punkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durch „/“); = abe; 
„sign.“ = Statistisch signifikant. 

a: Angaben jeweils als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders verm
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhoben wurd f ht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht anders vermerkt. 
d: SD: eigene Berechnung; hinsichtlich der Basisdaten unklar, ob sich diese auf d d ten oder behandelten Patienten bezogen. 
e: Angaben bezogen sich auf Patienten, die nach 3 Monaten ausgewertet wurden. e e zum Lagemaß, keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
f: Keine Darstellung der Ergebnisse, da die Angaben zu relativen Veränderungen  nac lziehbar waren. 
g: Angaben wurden nicht dargestellt, da vor diesem Zeitpunkt in der Gruppe de ha handelten 24 Patienten entblindet und nicht in die Anal nge wur-

den. Daher war der Unterschied der verfügbaren Patientendaten zwischen den G en >  % (s. Abschnitt 4.4.2). 
h: Werte bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten, sondern TUMT: 64 am: 3
i: Angabe als Differenz der Mittelwerte zu Baseline und nach 3 Monaten. 
j: SD: eigene Berechnung. 
k: Angaben wurden nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % war (s. Abschnitt ). 
l: Angaben als Median und Spannweite in Klammern. 
m: SD: eigene Berechnung. 
n: Unterschied der Ausfallraten zwischen den Gruppen war 16 %; da sie aber nur p über der festgelegten Grenze lagen, wurden die Ergebnisse trotz  darg
o: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da nach der Entblindung (6 Monate) alle Patienten zur TUMT Behandlung wechselten und auch nur für diese Gr e Ergebnisse in der 

Publikation angegeben wurden. 
p: SD: eigene Berechnung; SE war aus Grafik geschätzt. 
q: Ergebnisse bezogen sich nicht auf alle randomisierten Patienten. Die genaue Za ar nicht ersichtlich (siehe Abschnitt 5.8.2.1.2) 
r: Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
s: Keine Darstellung der Ergebnisse, da nach 6 und 12 Monaten lediglich Ergebni r TUMT-Gruppe berichtet wurden und daher kein Gruppenvergl möglich war. 
t: Unterschied lediglich im Text als „statistisch signifikant“ beschrieben, jedoch ohne Angabe eines Signifikanzniveaus. 
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30 n TUMT 
60 n TUMT 
Sh

 

ICS-A-Score 

 

 

 
58 
49 
46 

 
44 
41 
44 

  
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 

 
-  Mi

 Mi
am 

- 
- 
- 

Al  2002 
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Bdesha 1994* (AUA) 22 7.10 5.00 18 16.20 7.40 11.08 -1.44 [-2.15, -0.73]
Blute 1996 (AUA) 64 11.30 6.30 31 16.30 7.60 19.68 -0.74 [-1.18, -0.29]
De Wildt 1996* (Mad) 45 4.70 3.90 43 10.40 4.90 18.87 -1.28 [-1.74, -0.82]
Larson 1998* (AUA) 123 9.60 5.90 40 14.50 6.80 23.28 -0.80 [-1.16, -0.43]
Roehrborn 1998*(AUA) 137 11.70 5.90 68 16.20 9.10 27.10 -0.63 [-0.93, -0.33]

-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD

391

n Mittel SD

200

95%-KI %

100.00

95%-KI

-0.90 [-1.18, -0.62]

Heterogenität: Q=8.47, df=4 (p=0.076), I²=52.8%
Gesamteffekt: Z Score=-6.37 (p=0.000), tau²=0.051

TUMT besser Sham besser

Symptom-Scores nach 3 Monaten

Studie TUMT Sham Hedges g (zufällige Effekte) Gewichtung Hedges g

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

 
*Bemerkungen: 
Bdesha 1994*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
De Wildt 1996*: Berechnung von
Larson 1998*: Berechnung von S

 SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
D aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 

 

Roehrborn 1998*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
Abbildung 35: TUMT vs. Sham, irritative und obstruktive Symptomatik (3 Monate) 

 

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Sham
Symptom-Scores nach 6 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwe

Larson 1998* (AUA) 120 10.50 7.30 35 14.30 6.30 39.19 -0.53 [-0.91, -0.15]
Roehrborn 1998*(AUA) 126 12.70 6.70 67 18.00 7.40 60.81 -0.76 [-1.07, -0.45]

-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00

rte

TUMT
n Mittel SD

246

Sham
n Mittel SD

102

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

-0.67 [-0.91, -0.43]

Heterogenität: Q=0.82, df=1 (p=0.364), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-5.51 (p=0.000), tau²=0.000

TUMT besser Sham besser

Studie

Gesamt (95%-KI)

 
*Bemerkungen: 
Larson 1998*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
Roehrborn 1998*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
Abbildung 36: TUMT vs. Sham, irritative und obstruktive Symptomatik (6 Monate) 
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5.8.3.1.2 Lebensqualität der Patienten 

In Tab 123 sind die Ergebnisse zur Lebensqualität der Patienten dargestellt. 

In 5 der Studien (Venn 1995, Larson 1998, Roehrborn 1998, Brehmer 1999, Albala 2002) 
wurden Angaben zur Lebensqualität dokum tudien unter-
schiedliche Instrumente eingesetzt. Dies reichte von einer 1-Item-Frage bis zu einem nicht 
validierten Fragebogen mit mehrere imens
strum bnisse von Albala 2002 
gingen nicht in die Nutzenbewertung ein, da die Lebensqualität lediglich für die aktiv behan-
delten Patienten und nicht für die Sham-Patienten dokumentiert worden war. In der bizentri-
schen Studie von de Wildt 1996 wurde die Lebensqualität selbst in den teilnehmenden 
Zentren mit unterschiedlichen Instrumenten gem weils getrennt für die 
Zentren berichtet. Die Hauptpublikation selbst beschrieb keine Ergebnisse zur Lebensqualität 
für d esamtpopulation.  

In den Studien waren num tisch signifikante Unterschiede zugunsten der 
TUMT erkennbar. Zusammenfassend zeigte da n e ch 3 und 6 
Monaten ( ildung 3 ildung 38) einen statistisch signifikanten Vorteil zugunsten 
der TUMT auf. 

Auch wenn letztendlich nur für 2 der 9 Studien e Ergebnisse für diesen Vergleich 
vorlagen, sind diese so hom da  i
Sham-Beh lung able

 

elle 

nt explizit benannt (Roehrborn 1998, 

entiert

ionen. Nicht immer wurde das eingesetzte In-
Albala 2002). Die Erge
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Tabelle 123: TUMT vs. Sham – Lebensqualität(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Bdesha 1994  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Venn 1995(d) 

TUMT 
 
AUA-Bother-

 
11,0

Sham Score 12,3
(e) 

 
Entfällt

(e)

(f) 

 

Entfällt
Entfällt(f)

(g) 
 
- 

 

- 
 
- 

Entfällt(g) - - 

Blute 1996  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

De Wildt 1996  Es wurden lediglich zentrumsspezifische Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Nawrocki 1997  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Larson 1998(h)

TUMT 
 
QoL(i)

 
4,2 (1,1) 

   
(j)

  

Sham 4,0 (1,2) 3,0 (1,3) 2,9 (1,2) - 
2,1 (1,7) 2,2 (1,4) Entfällt - 

- 
- / - 

Roehrborn 1998  
(k) 

 
(1,0) 

 
2,TUMT QoL

Sham  4,3 (1,1) 3,1 (1,6)
TUMT 
Sham 

BPH II 
 

7,2 (2,7) 
7,3 (3,1) 

3,0 (2,8)
4,2 (3,2)(l)

2,9 (2,9)
5,0 (2,9)(l)

- 
- 

- 
- 

< 0,05 / < 0,05 
 

TUMT 
Sham 

AUA-Problem-
Index 

18,6 (5,8) 
18,6 (6,0) 

2 (1,6)(l)

- 
- 

 
2,2 (1,5)(l)

-10,1(m)

-5,8(m)

 
- 

- 
- 

 
- 
- 

- 
- 

 
< 0,05 / < 0,05 
 

< 0,05 
 

4,3 
(l)

(l)
3,2 (1,6)(l)

(l)
- 

Brehmer 1999(n)

30 Min TUMT 
60 Min TUMT 
Sham 

 

ICS-Score  B 

 

 
40 
36 
36 

 
30 
30 
31 

 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 

 
- 

Albala 2002 
TUMT 
Sham 
TUMT 
Sham 

 

Bother-Score(o) 

 
QoL(o)

 

 
Entfällt(p)

 
Entfällt(p)

 
Entfällt(p)

- 
Entfällt(p) 

- 

 
Entfällt(p)

- 
Entfällt(p) 

- 

 
Entfällt(p)

- 
Entfällt(p) 

- 

 
- 
- 
- 
- 

 
- 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 123 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenuntersc  e o Zeitpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durch „/“);   gabe. 
a: Angaben jeweils als Mittelwert und SD in Klammern, sofern ni d rkt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten o n, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht an ve
d: Patientencharakteristika zu Baseline wurden nicht für die Anza nd rter Patienten angegeben, sondern für die Anzahl, die nach 3 a gewertet 

wurde (TUMT: 47, Sham: 46); keine Angabe zum verwendeten aß. 
e: Angaben bezogen sich auf Patienten, die nach 3 Monaten ausge t . Keine Angabe zur Art des Lagemaßes, keine Angabe eine aßes. 
f: Keine Darstellung der Ergebnisse, da die Angaben zu relativen d n nicht nachvollziehbar waren. 
g: Angaben wurden nicht dargestellt, da vor diesem Zeitpunkt in G der mit Sham Behandelten 24 Patienten entblindet worden w  ht in die 

Analyse eingeschlossen wurden. Daher war der Unterschied der g atientendaten zwischen den Gruppen > 15 % (s. Abschnitt 4.4
h: SD: eigene Berechnung; Ergebnisse nach 3 Monaten wurden au afi hätzt. 
i: Patienten wurden gefragt: „how would they feel if their current u y oms were to continue indefinitely“. 
j: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da nach der Entblindung (6 a ten zur TUMT-Behandlung gewechselt hatten und auc f  Gruppe 

Ergebnisse in der Publikation angegeben wurden. 
k: Keine Angabe des Messinstrumentes, lediglich, dass die Skal  0 bis 6 ging. 
l: SD: eigene Berechnung; Ergebnisse aus Grafik geschätzt. 
m: Veränderung zu Baseline, Angabe ohne Variabilitätsmaß. 
n: Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
o: Keine Angabe dazu, welcher Bother-Score und welches QoL-M nstru  eingesetzt wurde. 
p: Ergebnisse wurden lediglich für die aktiv behandelten Patienten geb edoch nicht für die mit Sham behandelten. Daher war kein Ve ch m ch. 
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Larson 1998* 123 2.10 1.70 40 3.00 1.30
Roehrborn 1998* 134 2.20 1.60 70 3.10 1.60

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie TUMT
n Mittel SD

Sham
n Mittel SD

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

Hedges g
95%-KI

39.79 -0.56 [-0.92, -0.19]
60.21 -0.56 [-0.85, -0.27]

0.50 1.00

Lebensqualität-Scores nach 3 Monaten

Gesamt (95%-KI) 257 110 100.00 -0.56 [-0.79, -0.33]

TUMT besser Sham besser

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Sham

-1.00 -0.50 0.00

Heterogenität: Q=0, df=1 (p=0.984), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-4.79 (p=0.000), tau²=0.000

 

*Bemerkungen: 
Larson 1998*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 

 und n. 
 

 

Roehrborn 1998*: Berechnung von SD aus SEM

Abbildung 37: TUMT vs. Sham, Lebensqualität (3 Monate) 

 

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Sham

Larson 1998* 120 2.20 1.40 35 2.90 1.20 38.83 -0.51 [-0.89, -0.13]
Roehrborn 1998* 126 2.20 1.50 67 3.20 1.60 61.17 -0.65 [-0.95, -0.35]

-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

TUMT
n Mittel SD

246

Sham
n Mittel SD

102

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

-0.60 [-0.83, -0.36]

Heterogenität: Q=0.3, df=1 (p=0.584), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-4.92 (p=0.000), tau²=0.000

TUMT besser Sham besser

Lebensqualität-Scores nach 6 Monaten

 

*Bemerkungen: 
Larson 1998*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
Roehrborn 1998*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
Abbildung 38: TUMT vs. Sham, Lebensqualität (6 Monate) 
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teils. 

5.8.3.1.5 Unerwünschte Ereignisse 

In Tabelle 124 sind die Ergebnisse zu unerwünschten Ereignissen dargestellt. 

1 Studie (Venn 1995) machte keine Angaben zu unerwünschten Ereignissen. Brehmer 1999 
dokumentierte lediglich die Häufigkeit von Reinterventionen. Diese wurden im vorliegenden 
Bericht nicht dargestellt, da aus der Publikation nicht hervorging, ob sie vor oder nach der 
Entblindung der Patienten erfolgt waren.  

In allen Studien traten bei den mit TUMT behandelten Patienten mehr unerwünschte Ereig-
nisse auf als nach Sham. Schwerwiegende Komplikationen wie Bluttransfusionen, wurden für 
die Studie von de Wildt 1996 lediglich in 1 Zentrum für 1 Patienten unter Sham beschrieben. 
In einer Studie (Larson 1998) wurde 1 Todesfall berichtet (TUMT), der laut Autoren nicht im 
Zusammenhang mit der Behandlung stand. Zu den häufigsten Ereignissen zählte die Rekathe-
terisierung bzw. die Retention, die fast ausschließlich nach TUMT auftrat. Irritative postope-
rative Miktionssymptome wurden in 2 Studien (Roehrborn 1998, Albala 2002) beobachtet, 
wobei lediglich bei Roehrborn 1998 vermehrt TUMT-Patienten betroffen waren. In den Stu-
dien von de Wildt 1996, Larson 1998 und Roehrborn 1998 traten in beiden Gruppen Harn-
wegsinfektionen auf, bei de Wildt 1996 seltener bei Patienten der Sham-Gruppe. Die in 3 
Studien (de Wildt 1996, Larson 1998, Roehrborn 1998) berichtete Notwendigkeit von Rein-
terventionen war bezüglich des Gruppenunterschieds uneinheitlich. Hinsichtlich der retrogra-
den Ejakulation fanden sich in 3 Studien (Bdesha 1994, Larson 1998,  Albala 2002) im 
Gegensatz zu Roehrborn 1998 keine nennenswerten Unterschiede. Bezüglich der erektilen 
Dysfunktion zeigten 3 Studien (Bdesha 1994, Blute 1996, Roehrborn 1998) ebenfalls keine 
auffälligen Differenzen. Im Rahmen der bizentrischen Studie von de Wildt 1996 wurden in 
1 Zentrum (NL) [155]  die Patienten zwar vor und nach der Behandlung zur sexuellen Funkti-
on befragt, jedoch fehlten Angaben über die Verteilung in den Gruppen. Es wurde lediglich 
qualitativ beschrieben, dass es bei diesen Patienten nach der Behandlung keinen Unterschied 
zwischen den Behandlungen gab. In 1 Studie (Roehrborn 1998) wurde das Auftreten von 

5.8.3.1.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

Aufgrund der Durchführung beider Behandlungen im ambulanten Setting entfällt die Darstel-
lung von Ergebnissen hinsichtlich der Dauer der Krankenhausaufenthalte für diesen Ver-
gleich. Die Einschätzung eines Vorteils ist somit hinfällig. 

5.8.3.1.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Ergebnisse zur Katheterisierung fanden sich in keiner Studie. 4 von 9 Studien (Larson 1998, 
Roehrborn 1998, Brehmer 1999, Albala 2002) machten lediglich im Rahmen der Interventi-
onsbeschreibung Angaben zur Katheterisierung. Daher entfällt die Einschätzung eines Vor-
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, jedoch waren nach TUMT etwas 
mehr ten  im Becken bei TUMT: 5, Sham:1; Angaben aus der 
älteren Publikat rere Schmerzpunkte und hier wurden unter TUMT 13 
und unter Sham 4 Patienten genannt). Blasenspasmen wurden von 3 Studien beschrieben 
(Bdesha 1994 [14 vs. 11], Roehrborn 1998 [1 vs. 1] und Albala 2002 [5 vs. 0]) mit einem 
Gruppenunterschied zugunsten Sham. Die Studie von Nawrocki 1997 beschrieb, dass alle 
Patienten kurzfristig unter Miktionssymptomen litten, die aber nicht behandlungsbedürftig 
gewesen seien und sich spontan wieder zurückgebildet hätten. Aus diesem Grund wurde dies 
nicht in der nachfolgenden Tabelle dargestellt. In der Gesamtschau liegt ein Hinweis darauf 
vor, dass Rekatheterisierungen und Retentionen unter TUMT häufiger erforderlich waren. 

Schmerzen dokumentiert, die in beiden Gruppen auftraten
 Patien betroffen (Schmerzen

ion beinhalteten meh



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 303

Tabelle 124: TUMT vs. Sham – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(a) /
Anzahl randomisierter 

Pat. 

Anzahl spez. UEs 
 

 TUMT Sham 

Kategorien der UEs 

TUMT Sham 

Bdesha 1994 * / 22 * / 20 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

0 
0 
- 
- 
0 
- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

0 
0 
- 
- 
0 
- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

Venn 1995 In dieser Studie wurden keine Angaben zu UEs gemacht. 

Blute 1996 67 / 78 24 / 37 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion(b) 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
0 
- 
- 

20(c)

20 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

- 
0 
- 
- 

0(c)

0 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

De Wildt 1996 * / 47 * / 46 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 
- 
- 

10(c)

10 
5(d)

- 
- 

1(d)

0 
- 

- 
- 
- 
- 

1(c)

1 
1(d)

- 
- 
0 

1(d)

- 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 124 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(a) /
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 TUMT Sham 

Kategorien der UEs 

TUMT Sham 

Nawrocki 1997 * / 38 * / 40 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 
- 
- 

4(c)

4 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

- 
- 
- 
- 

0(c)

0 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

Larson 1998 31(e) / 125 3(e) / 44 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

5 
- 
- 
5 

10 
- 
8 
- 
3 
1 
0 
1 

0 
- 
- 
0 
1 
- 
2 
- 
0 
7 
0 
0 

Roehrborn 
1998(f)

* / 147 * / 73 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion(g)

Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

30 
5 

32 
- 
- 
- 

11 
6 
1 
8 
- 
- 

1 
0 

6 
- 
- 
- 
2 
1 
0 
0 
- 
- 

Brehmer 1999 Für diese Studie können keine UEs dargestellt werden.(h)

(Fortsetzung) 
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Tabelle 124 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(a) /
Anzahl randomisierter 

Pat. 

Anzahl spez. UEs 
 

 TUMT Sham 

Kategorien der UEs 

TUMT Sham 

Albala 2002 * / 130(i) * / 65(i) Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

0(j)

- 
8(j)

- 
- 

21(j)

- 
- 

0(j)

- 
- 
- 

0(j)

- 
3(j)

- 
- 

0(j)

- 
- 

0(j)

- 
- 
- 

Erläuterungen: „-“ = Keine Angabe; „*“ = Keine Angabe in der Publikation zur Gesamtzahl der Patienten, die 
ein UE erlitten haben. 
a: Einzelne Patienten können mehrere UEs aufweisen. 
b: In Publikation als „sexuelle Dysfunktion“ bezeichnet. 
c: Alle Patienten, die eine Retention entwickelten, erhielten eine Rekatheterisierung. 
d: Diese Angaben konnten lediglich der Publikation des Londoner Zentrums entnommen werden und bezogen 

sich auf folgende Patientenzahlen: TUMT: 21, Sham: 19. 
e: In der Publikation gab es die Angabe, dass die Reinterventionen hier nicht einbezogen wurden. 
f: Angaben aus der Publikation von Trachtenberg 1998 [159], da die Angaben hier vollständiger waren. 
g: In der Publikation „penile disorder“. 
h: Es wurden keine Zeitpunkte genannt, wann Reinterventionen auftraten, vor oder nach der Entblindung. An-

sonsten wurden keine relevanten UEs berichtet. 
i: Die genaue Zahl aller randomisierten Patienten pro Gruppe war nicht ersichtlich (siehe Abschnitt 5.8.2.1.2). 
j: Die angegebenen Häufigkeiten der UEs bezogen sich auf folgende Patientenzahlen: TUMT: 121, Sham: 62 

 

5.8.3.1.6 Zusammenfassung TUMT vs. Sham 

Zum Vergleich der TUMT vs. Sham gingen 9 RCTs in die Nutzenbewertung ein. Sofern an-
gegeben, wurden die Behandlungen ambulant durchgeführt.  

Insgesamt wurden 1057 Patienten randomisiert, deren mittleres Alter zwischen 63 und 70 
Jahren variierte. Zur Erhebung der Symptome wurde am häufigsten der AUA-Symptomscore 
verwendet. Hier schwankten die Mittelwerte zwischen 18 und 24. Das mittlere Prostatavolu-
men lag bei 36 bis 51 ml, und die maximale Harnflussrate bewegte sich im Mittel zwischen 7 
und 12 ml/Sek. 

Abgesehen von Blute 1996 und Nawrocki 1997 wiesen alle Studien relevante Qualitätsmän-
gel in der Studien- bzw. Publikationsqualität auf, die als grob eingestuft wurden. Andeutun-
gen im Hinblick auf eine verdeckte Zuordnung fanden sich in 6 Studien. In allen Studien 
wurde eine Form der Verblindung vorgenommen. Die Verblindung der Patienten blieb nur in 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 306

1 Studie unklar. Die Verblindung der Weiterbehandlung erfolgte lediglich in 1 Studie und 
eine verblindete Zielkriterienerhebung dokumentierten 7 Studien. Bei etwa der Hälfte der 
Studien lag eine relevante Abweichung vom ITT-Prinzip vor. 

Hinsichtlich der für den vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen fanden sich folgende 
Ergebnisse. 

− Irritative und obstruktive Symptomatik: Es kann von einem Vorteil der TUMT im Ver-
gleich zu einer Sham-Behandlung ausgegangen werden. Aus den Meta-Analysen ergaben 
sich gepoolte Effekte von etwa 0,7 bis 0,9 Standardabweichung. Dies entspricht etwa 4,2 
bis 5,4 Scorepunkten auf der Skala des AUA-Symptomscores. 

− Lebensqualität der Patienten: Im Hinblick auf die Lebensqualität lässt sich aus den Er-
gebnissen ein Vorteil der TUMT gegenüber einer Sham-Behandlung ableiten. 

− Krankenhausverweildauer: Entfällt aufgrund des ambulanten Settings für beide Behand-
lungen. 

− Katheterisierungsdauer: Die Einschätzung eines Vorteils entfällt aufgrund fehlender An-
gaben. 

− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tären Darstellung der UEs in den Studien ist die Validität und Aussagekraft der Daten äu-
ßerst eingeschränkt. In der Gesamtschau liegt ein Hinweis darauf vor, dass 
Rekatheterisierungen und Retentionen unter TUMT häufiger erforderlich waren. 

5.8.3.1.7  Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate  

In allen Studien wurden Ergebnisse zur maximalen Harnflussrate beschrieben. Diese sind in 
Tabelle 125 dargestellt. 

3 Studien (Blute 1996, Larson 1998, Roehrborn 1998) gaben nach 3 bzw. 6 Monaten statis-
tisch signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der TUMT an. Bei Bdesha 1994 war der 
numerische Gruppenunterschied zugunsten der TUMT nicht statistisch signifikant. Die übri-
gen Studien, abgesehen von Venn 1995 und Albala 2002, zeigten ebenfalls numerische Grup-
penunterschiede zugunsten der TUMT, Angaben zur statistischen Signifikanz fehlten jedoch. 
Die Ergebnisse von Venn 1995 und Albala 2002 wurden in dem vorliegenden Bericht nicht 
dargestellt. Bei Venn 1995 fanden sich nicht erklärbare Diskrepanzen zwischen Text und Ta-
belle der Publikation. Bei Albala 2002 war kein Gruppenvergleich möglich, da lediglich Er-
gebnisse der aktiv Behandelten dokumentiert wurden. 

In einer Meta-Analyse zeigte sich nach 3 Monaten ein statistisch signifikanter Vorteil der 
TUMT gegenüber der Sham-Behandlung (Abbildung 39). Nach 6 Monaten konnten nur noch 
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3 der Studien (Nawrocki 1997, Larson 1998, Roehrborn 1998) zusammengefasst werden, da 
nur von diesen Ergebnisse dokumentiert wurden. Der Vorteil zugunsten der TUMT hatte im 
Vergleich zu 3 Monaten um mehr als die Hälfte abgenommen, war jedoch weiterhin statis-
tisch signifikant (Abbildung 40).  

Für die ersten 6 Monate lässt sich ein Vorteil mit einer Verbesserung des maximalen Harn-
flusses von 1,0 bis 2,7 ml/Sek. (gepoolte Schätzer) zugunsten der TUMT ableiten.  
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Tabelle 125: TUMT vs. Sham – Maximale Harnflussrate (ml/Sek.)(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Bdesha 1994(d)

TUMT 
Sham 

 
Max. Harnfluss 
 

 
12,3 (3,8) 
10,8 (3,5) 

 
14,6 (6,0) 
9,8 (2,8) 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
„n. s.“(e)

 

Venn 1995 

TUMT 
Sham 

 
Max. Harnfluss 
 

 
11,5(f) 

10,5(f)

 
Entfällt(g)

Entfällt(g)

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 

 

Blute 1996 
TUMT 
Sham 

 

Max. Harnfluss 
 

 
7,3 (1,6) 
7,4 (1,7) 

 
4,3 (3,5)(h) 

2,0 (3,2)(h)

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
< 0,01 

 

De Wildt 1996 
TUMT 
Sham 

 

Max. Harnfluss 
 

 
9,2 (2,5) 
9,6 (2,7) 

 
13,4 (6,2)(i)

9,7 (3,3)(i)

 
- 
- 

 
Entfällt(j) 

Entfällt(j)

 
- 
- 

 
- 

 

Nawrocki 1997 
TUMT 
Sham 

 
Max. Harnfluss 
 

 
8,83 (2,32) 
9,44 (2,78) 

 
- 
- 

 
9,9 (3,1) 
9,5 (2,9) 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
 

Larson 1998(i)

TUMT 
Sham 

 
Max. Harnfluss 
 

 
7,8 (2,1) 
7,8 (2,5) 

 
11,7 (4,9) 
9,2 (3,7) 

 
11,8 (5,9) 
9,8 (4,0) 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- / < 0,05 

 

Roehrborn 1998 
TUMT 
Sham 

 

Max. Harnfluss 
 

 
7,7 (2,0) 
8,1 (2,0) 

 
11,7 (9,5)(k)

9,6 (3,4)(k)

 
10,7 (3,6)(k)

9,8 (4,7)(k)

 
- 
- 

 
- 
- 

 
< 0,05 / < 0,05(l)

 

Brehmer 1999(m)

30 Min TUMT 
60 Min TUMT 
Sham 

 
Max. Harnfluss 
 
 

 
8,7 
7,0 
7,9 

 
12,3 
9,9 
8,3 

 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 

 
- 
 
 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 125 (Fortsetzung): TUMT vs. Sham lussrate (ml/Sek.) 

Studie  Basisdaten(c) 2- o 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate W
u ed* 

 – Maximale 

nate

Ha

 

rnf

4 M p-
Gr

ert 
ppe

fü
nu

r  
nterschi

Albala 2002 
TUMT 
Sham 

 

Max. Harnfluss 
 

 
8,9 (3,0) 
8,4 (2,0) 

 
- 
- 

 
Entfällt(n)

- 

 
- 
- 

 
- 
 

 
- 
- 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppe er  erfolgte pro Zeitpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt dur ) e Anga-
be. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und Standardabweichung i m sofern nicht anders vermerkt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zei kt ben wurden, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf die Anzahl der randomisierten Patient o cht anders vermerkt. 
d: SD: eigene Berechnung; hinsichtlich der Basisdaten un b iese auf die randomisierten oder behandelten Patienten bezogen
e: Laut Publikation anhand des Wilcoxon-Rangsummentes ra g; eigene Berechnung mittels t-Test ergibt p = 0,002). 
f: Basisdaten bezogen sich nicht auf alle randomisierten nt dern auf diejenigen nach 3 Monaten ausgewertet wurden. Kei n ariabili-

tätsmaßes. 
g: Die im Text angegebenen Schätzer widersprachen den  elle in der Publikation. 
h: Angabe als Differenz der Mittelwerte zu Baseline und n  n. 
i: SD: eigene Berechnung. 
j: Angaben wurden nicht dargestellt, da die Ausfallrate > war bschnitt 4.4.2) und 23 der Sham-Patienten zu diesem Zeitpunk eits T erhal-

ten hatten und nicht mehr in die Auswertung unter Sham ezo wurden. 
k: SD: eigene Berechnung (SE aus Grafik geschätzt). 
l: p-Wert zum Zeitpunkt 6 Monate unplausibel; eigene Be ung bt p = 0,14. 
m: Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
n: Veränderung wurde für die aktiv behandelten Patienten gebe doch nicht für die mit Sham behandelten. Daher war kein Ver ö

ch „/“

. 

ne A

t ber

gleich m

; „-“

gabe

 = 

 ei

eine

glich

 K

ne

 TU

. 

ein

s V

M

schi

me
en e
fern
 sic
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ede
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rho
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Blute 1996 74 11.50 4.00 34 9.40 3.70
De Wildt 1996 45 13.40 6.20 43 9.70 3.30

27.14 -2.10 [-3.64, -0.56]
* 15.46 -3.70 [-5.76, -1.64]

Larson 1998* 102 11.70 4.90 37 9.20 3.70 27.72 -2.50 [-4.02, -0.98]

Maximale Harnflussrate nach 3 Monaten

MD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

WMD
95%-KI

Roehrborn 1998* 142 11.70 9.50 72 9.60 3.40 21.31 -2.10 [-3.85, -0.35]

-8.00 -4.00 0.00 4.00 8.00

Gesamt (95%-KI) 385 204 100.00 -2.68 [-3.51, -1.86]

Heterogenität: Q=4.13, df=4 (p=0.389), I²=3.1%
Gesamteffekt: Z Score=-6.4 (p=0.000), tau²=0.028

TUMT besser Sham besser

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Sham

Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie TUMT
n Mittel SD

Sham
n Mittel SD

W

 

s Konfidenzintervalls und n. 
De Wildt 1996*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 

ate (ml/Sek.) (3 Monate) 

 

*Bemerkungen: 
Bdesha 1994*: Berechnung von SD aus der Breite de

Larson 1998*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
Roehrborn 1998*: Berechnung von SD aus SEM und n. 
 
Abbildung 39: TUMT vs. Sham, maximale Harnflussr

 

Nawrocki 1997 38 9.94 3.08 40 9.49

n Mittel SD n Mittel

2.88 38.99 -0.45 [-1.77, 0.87]
Larson 1998* 101 11.80 5.90 31 9.80 3.98 20.82 -2.00 [-3.81, -0.19]

-0.90 [-2.21, 0.41]

Sham
SD

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

WMD
95%-KI

-0.95 [-1.78, -0.13]

Roehrborn 1998* 130 10.70 3.40 65 9.80 4.80 40.19

Gesamt (95%-KI) 269 136 100.00

-8.00 -4.00 0.00 4.00 8.00

Heterogenität: Q=1.84, df=2 (p=0.398), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.26 (p=0.024), tau²=0.000

TUMT besser Sham besser

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Sham
Maximale Harnflussrate nach 6 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie TUMT

 

 aus SEM und n. 

Abbildung 40: TUMT vs. Sham, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (6 Monate) 

 

*Bemerkungen: 
Larson 1998*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
Roehrborn 1998*: Berechnung von SD
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T

en für die mit 
TUMT vs. WW behandelten Patienten bei 19 (7-31) vs. 18 (10-29) Scorepunkten. Nach 6 

5.8.3.2.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Zur Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung wurden in der Studie von Nawrocki 1997 

ierte kaum unerwünschte Ereignisse.  

ür die Patienten der Gruppe des kontrollierten Zuwartens wurde beschrieben, dass es keine 
unerwünschten Ereignisse gab. Bei den Patienten der TUMT-Gruppe traten keine schwerwie-
genden Komplikationen auf. 4 Patienten mussten aufgrund einer Retention innerhalb von 24 
Stunden rekatheterisiert werden.  

Hinsichtlich der UEs können keine Hinweise auf einen Unterschied zugunsten einer der Be-
handlungen abgeleitet werden. 

5.8.3.2 UMT vs. kontrolliertes Zuwarten (WW) 

Da nur 1 RCT (Nawrocki 1997) für diesen Vergleich in die Nutzenbewertung einging, werden 
die Ergebnisse in Form eines Fließtextes dargestellt. 

5.8.3.2.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Zur Erhebung der Symptome wurde der AUA-Symptomscore eingesetzt. Die medianen Aus-
gangswerte (Spannweite in Klammern) aller randomisierten Patienten lag

Monaten ergaben sich die medianen Werte 9,5 (1-27) vs. 17 (4-28). Der Gruppenunterschied 
zugunsten der TUMT war statistisch signifikant (p < 0,001). Hinsichtlich der Symptomatik 
liegt ein Hinweis auf einen Vorteil zugunsten der TUMT vor. 

5.8.3.2.2 Lebensqualität der Patienten 

Die Lebensqualität wurde von Nawrocki 1997 nicht untersucht. 

5.8.3.2.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

Die TUMT wurde im ambulanten Setting durchgeführt, daher entfällt der Vergleich zur Dauer 
und Notwendigkeit eines Krankenhausaufenthaltes.  

keine Angaben gemacht. 

5.8.3.2.5 Unerwünschte Ereignisse 

Die Studie von Nawrocki 1997 dokument

F
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 iertes Zuwarten 

 deren medianes Alter bei 70 Jahren lag. Hin-
sichtlich der Symptomatik wiesen die Männer einen mit dem AUA-Symptomscore gemesse-

gen im Mittel bei etwa 41 bzw. 46 ml 
und die durchschnittlichen maximalen Harnflussraten bei ungefähr 9 ml/Sek. 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Studie mit mäßiger Fallzahl berücksichtigt werden konn-
festgelegten Zielgrößen kein Beleg eines Vorteils 

zugunsten einer der Behandlungen vor. Aus den Ergebnissen lässt sich lediglich ein Hinweis 

e Daten nicht belegt, 
eine Gleichwertigkeit jedoch auch nicht. 

 

5.8.3.2.6 Zusammenfassung TUMT vs. kontroll

Zum Vergleich TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten wurde 1 RCT in die Nutzenbewertung ein-
bezogen. Die Vergleichsbehandlungen wurden jeweils ambulant durchgeführt.  

Insgesamt wurden 80 Patienten randomisiert,

nen medianen Wert von 19 auf. Die Prostatavolumina la

Die Studie wies Qualitätsmängel auf, die als „leicht“ eingestuft wurden, was jedoch im Licht 
einer generell unbefriedigenden Berichtsqualität zu sehen ist. Andeutungen auf eine verdeckte 
Zuteilung wurden dokumentiert. Die Studie machte Angaben im Hinblick auf eine Verblin-
dung, sie gab sich selbst das Attribut „doppelblind“. Dies ist aufgrund der Unmöglichkeit 
einer Verblindung von Behandlern und Patienten bei einem Vergleich mit kontrolliertem Zu-
warten zu hinterfragen. Eine relevante Abweichung vom ITT-Prinzip war nicht erkennbar. 

te, liegt für die in dem vorliegenden Bericht 

bezüglich irritativer Symptomatik zugunsten der TUMT unter Inkaufnahme von Dysurien 
ableiten. 

5.8.3.2.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

Die mittleren Ausgangswerte (mit Standardabweichung in Klammern) lagen für TUMT vs. 
Sham bei 8,8 (2,3) vs. 8,8 (2,7) ml/Sek. Nach 6 Monaten ergaben sich Mittelwerte von 9,9 
(3,1) vs. 8,5 (1,9) ml/Sek. zugunsten der TUMT. Eine Angabe zur statistischen Signifikanz 
des Gruppenunterschieds fehlte. Ein Vorteil der TUMT ist durch dies
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TUMT vs. medikamentöse Behandlung 

orm eines Fließtextes dargestellt. Die Ergebnisse nach 18 
Monaten gingen nicht in die Nutzenbewertung ein, da der Gruppenunterschied der Ausfallra-

nd betrugen für die TUMT vs. Terazosin 3,9 (0,9) vs. 3,8 (0,9). 
ngabe von Varia-

bilitätsmaßen fehlte jedoch. Die Mittelwerte lagen bei 1,8 bzw. 2,6 statistisch signifikant zu-

ils auf eigener Berech-
nung. Es liegt ein Hinweis auf einen Vorteil zugunsten der TUMT vor. 

bulanten Behandlung der Patienten entfällt ein Vergleich hinsichtlich der 
Krankenhausaufenthaltsdauer. 

dlung immanent.  

5.8.3.3 

Da lediglich 1 Studie (Djavan 2001 [CCT]) für diesen Vergleich in die Nutzenbewertung ein-
ging, werden die Ergebnisse in F

ten mehr als 15 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 

5.8.3.3.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Die Studie setzte zur Erhebung der Symptome den IPSS ein. Die mittleren Ausgangswerte der 
zugeteilten Patienten (mit auf eigener Berechnung beruhenden Standardabweichungen) lagen 
bei den der TUMT zugeteilten Patienten vs. Terazosin bei 19,4 (3,3) vs. 18,9 (3,5). Für den 3-
Monats-Zeitpunkt wurden lediglich Mittelwerte ohne die Angabe eines Variabilitätsmaßes 
angegeben, die aus einer Grafik abgeschätzt wurden. Diese lagen bei 9,0 vs. 13,0 und nach 6 
Monaten bei 6,8 (2,3) vs. 11,0 (2,8) jeweils zugunsten der TUMT. Die Gruppenunterschiede 
waren zu beiden Zeitpunkten statistisch signifikant (p < 0,001). Es liegt ein Hinweis auf einen 
Vorteil zugunsten der TUMT vor. 

5.8.3.3.2 Lebensqualität der Patienten 

Die Lebensqualität wurde bei Djavan 2001 mit der 1-Item-Frage des IPSS gemessen. Die 
mittleren Ausgangswerte (mit Standardabweichung in Klammern) waren in beiden Behand-
lungsgruppen vergleichbar u
Die 3-Monats-Ergebnisse konnten aus einer Grafik geschätzt werden, die A

gunsten der TUMT (p < 0,001). Nach 6 Monaten betrugen die durchschnittlichen Werte 
beider Gruppen 1,3 (0,9) bzw. 2,1 (0,8) bei einem weiterhin statistisch signifikanten Grup-
penunterschied (p < 0,001). Die Standardabweichungen beruhen jewe

5.8.3.3.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten  

Aufgrund der am

5.8.3.3.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Prozedural bedingt ist ein Vorteil zugunsten der medikamentösen Behan
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Aufgrund der unterschiedlichen Ansätze der Behandlungsformen traten erwartungsgemäß 
dl

Intervention definiert, wie bei-
spielsweise TURP, in der Terazosin-Gruppe als Abbruch der Behandlung aufgrund fehlender 
Wirksamkeit oder Abbruch der Behandlung aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen. 
Therapieversagen trat innerhalb von 18 Monaten häufiger in der Gruppe der Patienten mit 
medikamentöser Behandlung (21 von 52) auf als nach TUMT (3 von 51). Bei 13 Patienten der 
Terazosin-Gruppe wurde fehlende Wirksamkeit festgestellt, und bei 8 Patienten traten Ne-
benwirkungen auf. Alle 3 Patienten der TUMT-Gruppe erhielten eine TURP. Aufgrund der 
unterschiedlichen Definition der Therapieversager ist ein interpretierbarer Vergleich zwischen 
den Gruppen nicht möglich. 

5.8.3.3.6 Zusammenfassung TUMT vs. medikamentöse Behandlung 

Zum Vergleich der TUMT mit medikamentöser Behandlung (Terazosin) wurde eine nichtran-
domisierte kontrollierte Studie (alternierendes Zuteilungsverfahren) in die Nutzenbewertung 
eingeschlossen. Beide Behandlungen wurden ambulant durchgeführt. 

Insgesamt wurden 103 Patienten zugeteilt, deren mittleres Alter bei etwa 65 Jahren lag. Die 
durchschnittlichen IPSS-Werte betrugen ungefähr 19. Die Patienten wiesen im Mittel kleine 
Prostatavolumina von etwa 39 ml auf und im Durchschnitt maximale Harnflussraten von un-
gefähr 8 ml/Sek. 

Die Studie von Djavan 2001 hatte relevante Mängel hinsichtlich der Studien- bzw. Publikati-
onsqualität. Eine verblindete Zielkriterienerhebung erfolgte nicht. Eine Beschreibung der Be-
rücksichtigung prognostischer Faktoren sowie des ITT-Prinzips fehlte. 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 nichtrandomisierte Studie mit mäßiger Fallzahl berück-
sichtigt werden konnte, liegt für die in dem vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen kein 
Beleg eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen vor. Aus den Ergebnissen lassen sich 
allenfalls Hinweise bezüglich irritativer Symptomatik sowie der Lebensqualität zugunsten der 

5.8.3.3.5 Unerwünschte Ereignisse 

unterschie iche Ereignisse auf.  

Die unerwünschten Ereignisse wurden für den Zeitraum von 18 Monaten berichtet.  

In der Gruppe von 52 Patienten unter medikamentöser Behandlung traten folgende UEs auf: 
Schwindel (9-mal), Asthenie (5-mal) und Kopfschmerzen (4-mal). Bei den 51 Patienten unter 
TUMT wurden Harnwegsinfektionen (4-mal), eine Epididymitis (2-mal) und eine Ejakulati-
onsdysfunktion (3-mal) beobachtet. Wie viele Patienten insgesamt in dieser Studie von uner-
wünschten Ereignissen jeweils betroffen waren, blieb unklar. Ein in beiden Gruppen 
dokumentiertes aufgetretenes unerwünschtes Ereignis war „Therapieversagen“. In der TUMT-
Gruppe war dies als das Notwendigwerden einer weiteren 
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b erung ist ein Vorteil zugunsten der medikamen-
tösen Behandlung immanent. 

5.8.3.3.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

Im Hinblick auf die maximale Harnflussrate lagen die mittleren Ausgangswerte (mit Stan-

tatistisch signifikant zugunsten der TUMT (p < 0,001). Es liegt allen-

TUMT a leiten. Lediglich für die Katheterisi

dardabweichung in Klammern) für TUMT vs. Terazosin bei 8,3 (1,6) vs. 8,9 (1,7) ml/Sek. Für 
den Erhebungszeitpunkt von 3 Monaten konnten die Durchschnittswerte aus einer Grafik ab-
gelesen werden, die Angabe von Variabilitätsmaßen fehlte jedoch für beide Gruppen. Die 
Werte betrugen 12,9 vs. 11,8 ml/Sek. und nach 6 Monaten wurden mittlere maximale Harn-
flussraten von 13,9 (2,5) vs. 11,6 (1,5) ml/Sek. dokumentiert. Die angegebenen Standardab-
weichungen beruhen auf eigener Berechnung. Zu beiden Zeitpunkten waren die 
Gruppenunterschiede s
falls ein Hinweis auf einen Vorteil zugunsten der TUMT vor. 
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5.8.3.4 TUMT vs. Standardbehandlung 

5.8.3.4.1 Irritative und obstru

In Tabelle 126 obstruktiven Sym estellt.  

In fa en gesch senen Stu n wa d Erge s
numerisch besser als nach TUMT. Nur bei Ahmed 1997 zum 3-Monats-Zeitpunkt und bei 
Wagrell 2004 zum 12-Monats-Zeitpunkt waren keine Unterschiede zw en den Gruppen zu 
beobachten. Angaben zu einem statistisch signif kanten Gruppenunterschied fanden sich in 2 
Studien (Norby 2002, Wagrell 2004). Bei Norby f den DAN-PSS-1 
nach 6 Monaten. Bei Wagrell 2004 ergab sich nach 24 Monaten ein statistisch signifikanter 
Gruppenunterschied.  

Bei zusammenf ender Betr r Studien mittels Meta-Anal Abbildung 42 bis 
b ng 44) zeigte sich na  u aten ein statistisch signifikanter Unter-

rund der einheitlichen Effekte über den ge-
ann bezügl ita ptomatik von eine it einem 

f s den Met  v

 

 

 all

ktive Symptomatik 

die
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Tabelle 126: TUMT vs. Standardbehandlung – Irritative und obstruktive Symptomatik(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate > 30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Dahlstrand 1995       
TUMT Madsen-Score 12,1 (3,0) 2,9 (3,0) 2,6 (2,6) 
TURP 13,6 (3,9) 1,7 (2,6) 1,1 (1,8) 

2,2 (2,4) 
0,6 (1,4) 

2,3 (3,0) 
1,2 (1,9) 

 
- 
- 

 
- / - / - / „n. s.“ 

Ahmed 1997(d)

TUMT AUA-Symptom- 18,5 (4,2) - 5,3 (3,5) 
5,2 (3,6) 

- 
- TURP Score 18,4 (4,8) - 

        
- 
- 

- 
- 

- 

D’Ancona 1998      
TUMT 
TURP 
TUMT 
TURP 

IPSS 

 

Madsen-Score 

18,3 (6,3) 
16,7 (5,6) 
13,3 (4,2) 
13,8 (4,3) 

Entfällt(e)

Entfällt(e)

5,2 (4,1) 
3,6 (3,2) 

Entfällt(e)

Entfällt(e)

4,4 (4,4) 
2,5 (2,3) 

Entfällt(e)

Entfällt(e)

4,2 (4,6) 
2,7 (4,0) 

 
Entfällt(f) 

Entfällt(f) 

Entfällt(f) 

Entfällt(f)

 
- 
- 
- 
- 

 
 
 
„n. s.” / „n. s.” / „n. s.” 

Floratos 2001(g)

TUMT 
TURP 
TUMT 
TURP 

 

IPSS 
 
Madsen-Score 
 

 
20,1 (3-36) 
20,2 (5-31) 
14,4 (8-22) 
14,8 (8-24) 

 
10,4 (0-30) 
5,2 (0-27) 
5,9 (0-21) 
3,4 (0-14) 

 
- 
- 
- 
- 

 
8,0 (1-22) 
3,1 (0-11) 
5,2 (0-18) 
1,9 (0-9) 

 
Entfällt(f)

Entfällt(f)

- 
- 

 
Entfällt(f)

Entfällt(f)

- 
- 

 
- / - 
 
- / - 
 

Norby 2002 
TUMT 

TURP/TUIP 

TUMT 

TURP/TUIP 

 
IPSS 
 
DAN-PSS-1(h)

 
20,5 (5,7) 
21,3 (6,6) 
14,0 (11-16) 
14,0 (13-18) 

 

- 
- 
- 
- 

 
9,5 (7,1) 
6,8 (5,7) 
7,0 (4-11) 
4,0 (3-6) 

 
- 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 
- 

 
0,128 
 
0,009 

Wagrell 2004 
TUMT 
TURP 

 
IPSS 

 
21,0 (5,4) 
20,4 (5,9) 

 

8,4 (5,5) 
6,7 (4,3) 

 
7,4 (6,2) 
5,9 (5,0) 

 
7,2 (6,2) 
7,1 (6,6) 

 
7,2 (5,9) 
4,6 (4,4) 

 
Entfällt(f) 

Entfällt(f)

 
- / - / 0,578 / 0,014 

(Fortsetzung) 
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obstruktive Symptomatik 

Erläuterungen: „* tellung der p-Werte für Gruppenuntersc folgte itpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durch „/“); „-“  Angabe 
a: Angaben je und SD in Klammern, sofern n rs ver
b: Alle Angaben als e, die zu den entsprechenden Zeitpunkten e en wur fern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich au ndomisierten Patienten, sofern nicht ande merkt
d: SD: eigene Berech .  
e: Die Angaben zum S unter TUMT im Zeitverlauf waren disk nt zwi n den beiden Publikationen (Tabelle D’Ancona 1998: 15,1/6,7 ; Grafik 1 

D’Ancona 1997: et ,3/5,0/5,8).  
f: Ergebnisse wurden t dargestellt, da die Ausfallraten > 30 % w (s. Ab itt 4.4.2). 
g: Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
h: Symptomscore, oh other-Score; Angaben als Mittelwert und In uartils nd in Klammern. 

Tabelle 126 (Fortsetzung): TUMT vs. Standardbehandlung – Irritative und 

“ = Dars
weils als Mittelwert 
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Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Dahlstrand 1995 (Madsen) 36 2.90 3.00 32 1.70 2.60 29.50 0.42 [-0.06, 0.90]
D'Ancona 1998 (Madsen) 31 5.20 4.10 21 3.60 3.20 21.81 0.42 [-0.14, 0.98]
Wagrell 2004 (IPSS) 85 8.40 5.50 41 6.70 4.30 48.69 0.33 [-0.05, 0.70]

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Standard
Symptom-Scores nach 3 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

TUMT
n Mittel SD

152

Standard
n Mittel SD

94

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

0.38 [0.11, 0.64]

Heterogenität: Q=0.12, df=2 (p=0.943), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=2.81 (p=0.005), tau²=0.000

TUMT besser Standard besser

 

 

A
M

bbildung 41: TUMT vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (3 
onate) 

 

Dahlstrand 1995 (Madsen) 37 2.60 2.60 32 1.10 1.80 18.82 0.65 [0.17, 1.14]
Ahmed 1997* (AUA) 30 5.30 3.50 30 5.20 3.60 17.38 0.03 [-0.48, 0.53]
D'Ancona 1998 (Madsen) 28 4.40 4.40 20 2.50 2.30 13.07 0.51 [-0.08, 1.09]
Norby 2002 (IPSS) 44 9.50 7.10 22 6.80 5.70 16.68 0.40 [-0.12, 0.92]
Wagrell 2004 (IPSS) 95 7.40 6.20 43 5.90 5.00 34.05 0.25 [-0.11, 0.62]

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Standard
Symptom-Scores nach 6 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

TUMT
n Mittel SD

234

Standard
n Mittel SD

147

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

0.35 [0.14, 0.56]

Heterogenität: Q=3.65, df=4 (p=0.456), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=3.23 (p=0.001), tau²=0.000

TUMT besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
Ahmed 1997*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
 
 

Abbildung 42: TUMT vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (6 
Monate) 
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Dahlstrand 1995 (Madsen)33 2.20 2.40 31 0.60 1.40 56.89 0.80 [0.29, 1.31]
D'Ancona 1998 (Madsen) 27 4.20 4.60 17 2.70 4.00 43.11 0.34 [-0.28, 0.95]

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD

60

n Mittel SD

48

95%-KI %

100.00

95%-KI

0.60 [0.15, 1.05]

Heterogenität: Q=1.29, df=1 (p=0.256), I²=22.6%
Gesamteffekt: Z Score=2.62 (p=0.009), tau²=0.024

TUMT besser Standard besser

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Standard
Symptom-Scores nach 12 Monaten
Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

Studie TUMT Standard Hedges g (zufällige Effekte)Gewichtung Hedges g

 

 

Abbildung 43: TUMT vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (12 
Monate) 
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Dahlstrand 1995 (Madsen) 31 2.30 3.00 30 1.20 1.90 37.49 0.43 [-0.08, 0.94]
Wagrell 2004 (IPSS) 77 7.20 5.90 38 4.60 4.40 62.51 0.47 [0.08, 0.87]

-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Symptom-Scores nach 24 Monaten

Studie

Gesamt (95%-KI)

TUMT
n Mittel SD

108

Standard
n Mittel SD

68

Hedges g (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

Hedges g
95%-KI

0.46 [0.15, 0.77]

Heterogenität: Q=0.02, df=1 (p=0.897), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=2.88 (p=0.004), tau²=0.000

TUMT besser Standard besser

Distanzmaß: Standardisierte Differenz der Mittelwerte

 

Abbildung 44: TUMT vs. Standardbehandlung, irritative und obstruktive Symptomatik (24 
Monate) 
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5.8.3.4.2 Lebensqualität der Patienten 

In Tabelle 127 sind die Ergebnisse zur Lebensqualität der Patienten dargestellt. 

In nur 3 der 6 Studien wurde die Lebensqualität der Patienten erhoben, in 2 dieser Studien 
(Floratos 2001, Wagrell 2004) mittels der 1-Item-Frage des IPSS. In der Studie von Floratos 
2001 wurde zusätzlich ein Fragebogen mit mehreren Domänen, insgesamt 41 Fragen, einge-
setzt. Auf die Darstellung der Ergebnisse der einzelnen Domänen wird in dem vorliegenden 
Bericht jedoch verzichtet. Die Autoren berichteten, dass dieser Fragebogen ausdrücklich für 
Patien it BPS entwickelt worden sei, die gegenwärtig in Behandlung gewesen seien. In 
eine iteren Studie (N y 2002) wurde vermutlich ebenfalls die 1-Item-Frage des IPSS zur 
Lebensqualitätsmessung heran gezogen, jedoch nicht explizit beschrieben. Darüber hinaus 
setzten die Autoren den Bother-Score des DAN-PSS-1 ein. 

Alle Studien zeigten nach der Standardbehandlung numerisch bessere Ergebnisse als nach 
TUMT. Ein statistisch signifikanter Gruppenunterschied zugunsten der Standardbehandlung 
wurde bei Norby 2002 hinsichtlich des Bother-Scores des DAN-PSS-1 angegeben. Meta-
Analysen waren aufgrund fehlender Angaben zur Varianz nicht möglich. 

Aus den Ergebnissen lässt sich ein Hinweis auf einen Vorteil der Standardbehandlung gegen-
über der T

 

ten m
r we orb

UMT hinsichtlich der Lebensqualität ableiten. 
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Tabelle 127: TUMT vs. Standardbehandlung – Lebensqualität(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate > 30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Dahlstrand 1995  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Ahmed 1997  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

D’Ancona 1998  Es wurden keine Daten für dieses Zielkriterium dokumentiert. 

Floratos 2001(d)

TUMT 
TURP 

 

QoL (IPSS) 
 

 
4,2 (2-6) 
4,2 (0-6) 

 
2,1 (0-6) 
1,3 (0-5) 

 
- 
- 

 
1,9 (0-5) 
0,6 (0-2) 

 
Entfällt(e) 

Entfällt(e)

 
Entfällt(e) 

Entfällt(e)

 
- / - 
 

Norby 2002(f)

TUMT 

TURP/TUIP 

TUMT 

TURP/TUIP 

 
QoL(g)

 
Bother-Score 
(DAN-PSS-1) 

 
4 (4-4) 
4 (4-5) 

14 (11-19) 
17 (14-19) 

 

- 
- 
- 
- 

 

2 (1-3) 
1 (1-2) 
5 (1-9) 
1 (0-4) 

 
- 
- 
- 
- 

 

- 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 
- 

 
0,055 
 
0,014 

Wagrell 2004 
TUMT 
TURP 

 
QoL (IPSS) 

 
4,3 (1,0) 
4,2 (1,1) 

 

1,5 (1,4) 
1,1 (1,6) 

 

1,3 (1,4) 
1,0 (1,5) 

 
1,4 (1,3) 
1,5 (1,7) 

 

1,3 (1,2) 
0,9 (1,3) 

 
Entfällt(e) 

Entfällt(e)

 
- / - / 0,972 / 0,108 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunterschiede erfolgte pro Zeitpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durch „/“); „-“ =  Keine Anga-
be. 
a: Angaben jeweils als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhoben wurden, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht anders vermerkt. 
d: Angaben aus Publikation Francisca 1999 [175]; Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern.. 
e: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % war (s. Abschnitt 4.4.2). 
f: Angaben als Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
g: Keine Angabe des Messinstruments, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 

Vorberich
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5.8.3.4.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten 

Die Behandlung mit der TUMT wurde, soweit angegeben, ambulant durchgeführt. Nur in 
1 Studie (Norby 2002) gab es Angaben, dass wenige TUMT-Patienten (13 %) stationär auf-
genommen wurden, deren Aufenthalte sich zwischen 1 und 3 Tagen bewegten. Der Kranken-
hausaufenthalt nach Standardbehandlung war hier länger (Median [Spannweite]: 5 [2-10] 
Tage) als nach TUMT. 

Ein Vorteil der TUMT gegenüber der Standardtherapie ist belegt. 

5.8.3.4.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Die Angaben zur Dauer der Katheterisierung wurden nur in 3 Studien (D’Ancona 1998, Nor-
by 2002 und Wagrell 2004) adäquat berichtet. In 1 Studie (Floratos 2001) fehlten die Anga-
ben hierzu ganz. Dahlstrand 1995 beschrieb lediglich die Dauer der Rekatheterisierung der 
TUMT-Patienten (Spanne: 1-7 Tage), Ahmed 1997 nannte nur eine Spanne im Rahmen der 
Interventionsbeschreibung der TURP (3-4 Tage). In Tabelle 128 wurden daher lediglich 
D’Ancona 1998, Norby 2002, Wagrell 2004 dargestellt. In allen Studien waren die Patienten 
nach TUMT mehr als 3-mal so lang katheterisiert, als die Patienten nach der Standardbehand-
lung, wobei bei Norby 2002 ein Teil dieser Patienten mit einem suprapubischen Katheter ver-
sorgt wurde. Angaben zur statistischen Signifikanz wurden nicht dokumentiert.  

Ein Vorteil des Standards gegenüber der TUMT ist aufgrund des deutlichen Unterschieds von 
etwa 9 bis 12 Tagen belegt.  

Tabelle 128: TUMT vs. Standardbehandlung – Katheterisierungsdauer 

Studie Katheterisierungsdauer(a)

D’Ancona 1998(b)

TUMT 
TURP 
p-Wert 

 
12,7 (6-35) Tage 
4,1 (4-5) Tage 
- 

Norby 2002(c)

TUMT 

TURP/TUIP 
p-Wert 

 
14 / 7(d) (1-98)(e) Tage 
2 (1-3) Tage 
- 

Wagrell 2004 
TUMT 
TURP 
p-Wert 

 
14 (8) Tage 
3 (4) Tage 
- 

a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
c: Angaben als Median und Spannweite in Klammern. 
d: Separate Angabe der Mediane für HE- / NE-TUMT. 
e: Patienten, die nach der Behandlung eine Retention aufwiesen, erhielten entwe-
der einen suprapubischen oder transurethralen Katheter (ohne weitere Angaben). 
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5.8.3.4.5 Unerwünschte Ereignisse 

In Tabelle 129 sind die Ergebnisse zu den unerwünschten Ereignissen dargestellt.  

Die Ergebnisse der vorliegenden Studien zeigten, dass es nach einer Standardbehandlung häu-
figer zu schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen kam. In 4 von 6 Studien (Dahlstrand 
1995, D’Ancona 1998, Floratos 2001, Wagrell 2004) wurden Todesfälle (1 nach TUMT, 4 
nach Standard) beschrieben. In 5 Studien (Dahlstrand 1995, Ahmed 1997, D’Ancona 1998, 
Norby 2002, Wagrell 2004) wurde der Bedarf an Bluttransfusionen oder das Auftreten schwe-
rer bzw. anderweitig behandlungsbedürftiger Blutungen dokumentiert. Dieses UE trat fast 
ausschließlich nach einer Standardbehandlung auf. Die beiden Studien D’Ancona 1998 und 
Wagrell 2004 berichteten von einem häufigeren Auftreten irritativer Miktionssymptome unter 
Standard. Die Autoren der Studie von D’Ancona 1998 beschrieben in der Gruppe der Stan-
dardbehandlung 3 Fälle von Hämaturie, die einer weiteren Behandlung bedurften. Die Art der 
Behandlung wurde nicht berichtet. In der Studie von Wagrell 2004 entwickelten ebenfalls 
Patienten, insbesondere der Standardgruppe, eine Hämaturie, die von den Autoren als 
schwerwiegend bezeichnet wurde. Alle hiervon betroffenen Patienten mussten deshalb erneut 
stationär aufgenommen werden. Die Autoren dieser Studie stuften insgesamt 2 % der uner-
wünschten Ereignisse nach TUMT und 17 % nach der Standardbehandlung innerhalb des ers-
ten Jahres als schwerwiegend ein. Hierzu zählte in der TUMT-Gruppe neben der Hämaturie 
1 Fall von Harnverhalt und in der Standardgruppe je 1 Fall von Harnwegsinfektion, TUR-
Syndrom, Urosepsis und 1 Fall von Retention aufgrund eines Blutgerinnsels. Nach 1 Jahr 
stuften sie weitere Ereignisse in der TUMT-Gruppe als schwerwiegend ein (1 Blasenstein und 
1 Dysfunktion der Prostata). Neben Wagrell 2004 wurde in einer weiteren Studie (Norby 
2002) 1 Patient mit einem TUR-Syndrom beschrieben. Reinterventionen traten in beiden 
Gruppen in etwa gleich häufig auf (Dahlstrand 1995, D’Ancona 1998, Floratos 2001). Re-
katheterisierungen bzw. Retentionen waren, sofern berichtet, überwiegend nach einer TUMT 
notwendig. 3 Studien berichteten in beiden Interventionsgruppen über das Auftreten von Eja-
kulationsstörungen (Dahlstrand 1995, Ahmed 1997, Norby 2002) und 4 Studien (Dahlstrand 
1995, Ahmed 1997, Norby 2002, Wagrell 2004) über erektile Dysfunktion. Insgesamt waren 
Störungen der Ejakulation wesentlich häufiger unter der Standardbehandlung zu beobachten. 
Unerwünschte Ereignisse wie Harnröhrenstrikturen, Meatus- und Blasenhalsstenose sowie 
Blasenhalssklerose wurden, bis auf die Studie von Wagrell 2004, von allen Studien dokumen-
tiert. Diese traten alle fast ausschließlich, jedoch ohne nennenswerten Gruppenunterschied, 
nach der Standardbehandlung auf. Eine Harnwegsinfektion entwickelten Patienten nach einer 
TUMT häufiger als nach einer Standardbehandlung.  

Im Hinblick auf Ejakulationsdysfunktionen sowie behandlungsbedürftige Blutungen liegt ein 
Hinweis auf ein häufigeres Auftreten unter Standard vor. Demgegenüber traten irritative Mik-
tionssymptome, Harnwegsinfektionen sowie Rekatheterisierungen bzw. Retentionen vermehrt 
nach TUMT auf. 
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Tabelle 129: TUMT vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(a) / 
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl UEs 

 TUMT Standard 

Kategorien der UEs 

TUMT Standard

Dahlstrand 
1995 

* / 37 * / 35 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

0 
0 
- 
- 
5 
5 
5 
- 
0 
4 
0 
0 

16(b)

0 
- 
- 
2 
2 
4 
- 

5(c) 

8(c)

3 
1 

Ahmed 1997 * / 30 * / 30 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

4(d)

0(d)

- 
- 

3(e)

3 
1 

1 
0 
- 
0 
- 

12(d)

4(d)

- 
- 

0(e)

0 
1 
0 
3 
- 
4 
- 

D’Ancona 
1998(f)

* / 31 * / 21 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 
9 
- 
- 
- 
5 
- 
0 
1 
0 
1 

- 
- 
4 
- 
- 
- 
1 
- 
1 
1 
3 
0 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 129 (Fortsetzung): TUMT vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(a) / 
Anzahl randomisierter 

Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 TUMT Standard 

Kategorien der UEs 

TUMT Standard 

Floratos 2001 * / 74 * / 73 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 

Irritative post-OP Miktionssymptomatik
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 
- 
- 
2 
- 
- 
- 
1 
3 
- 
0 

- 
- 
- 
- 
0 
- 
- 
- 
2 
2 
- 
2 

Norby 2002 21(g) / 46 6(g, h)  / 24 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik
Inkontinenz 
Retention(k)

Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

6(i)

2(j)

- 
0 

3(l) 

1 
14 
- 
0 
0 
0 
- 

7(i)

1(j)

- 
1 

1(l) 

0 
3 
- 
1 
0 
2 
- 

Wagrell 2004 * / 103(m) * / 51(m) Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
5 

34 
3 

17 
- 

16 
0 
- 
- 
1 
0 

- 
5 
5 
5 
5 
- 
8 
1 
- 
- 
4 
1 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 129 (Fortsetzung): TUMT vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

Erläuterung: „-“ = Keine Angabe; „*“ = Keine Angabe zur Gesamtzahl der Patienten, die ein UE erlitten. 
a: Einzelne Patienten können mehrere Komplikationen aufweisen. 
b: Bezogen auf die mit TURP behandelten Patienten (n=32). 
c: Bei 1 der hier dargestellten Patienten (Blasenhalssklerose nach 1 Jahr und anschließende Reintervention) 

war unklar, ob er bereits bei einem der anderen Ereignisse, die vor diesem Zeitpunkt in dieser Kategorie auf-
traten, berichtet wurde. 

d: Bezogen auf Patienten, die vor der Behandlung sexuell aktiv waren (TUMT: 18, Standard: 19). 
e: Die Angaben sind ebenfalls unter Rekatheterisierung aufgeführt, da die Retention zur Katheterisierung führ-

te. 
f: UEs nach 30 Monaten wurden nicht dargestellt, da die Ausfallraten > 30 % war (s. Abschnitt 4.4.2). 
g: Patienten mit retrograder Ejakulation wurden hier in der Publikation nicht einberechnet. 
h: Diese Angabe bezieht sich auf 22 Patienten. 
i: Bezogen auf Patienten mit antegrader Ejakulation vor der Behandlung (TUMT: 27, Standard: 14). 
j: Bezogen auf Patienten mit normaler erektiler Funktion vor der Behandlung (TUMT: 22, Standard: 14). 
k: In der Publikation beschrieben die Autoren „Re-Retention“. 
l: Angaben bezogen sich nicht auf die Randomisierten, sondern auf TUMT: 43, TURP: 20 (Basis beruht auf 

eigener Rechnung). 
m: Die Angaben wurden in dem vorliegenden Bericht lediglich für den 12-Monats-Zeitpunkt dokumentiert. Da 

die ältere der beiden Publikationen [178] Raten berichtete, ohne die dazugehörende Basis zu nennen, wurden 
die Raten auf die in der Publikation dokumentierten „Completers“ bezogen. Die jüngere Publikation [179] 
beschrieb weitere UEs für 12 – 36 Monate. Da für diesen Zeitraum teilweise weniger als 30 % der Patien-
tendaten zur Verfügung standen, wurden diese im vorliegenden Bericht nicht berücksichtigt (s. Abschnitt 
4.4.2). 

 

5.8.3.4.6 Zusammenfassung TUMT vs. Standardbehandlung 

Zum Vergleich der TUMT mit der Standardbehandlung wurden 6 randomisiert kontrollierte 
Studien in die Nutzenbewertung eingeschlossen. Die TUMT wurde, sofern angegeben, ambu-
lant durchgeführt. In 1 Studie mussten dennoch wenige Patienten nach der Behandlung mit 
TUMT stationär aufgenommen werden. Die Standardbehandlung wurde immer stationär 
durchgeführt. 

Insgesamt wurden 555 Patienten randomisiert, deren mittleres Alter zwischen 64 und 70 Jah-
ren lag. Im Hinblick auf die Symptomatik wiesen die Patientenpopulationen im Mittel IPSS-
Werte bzw. AUA-Symptomscores von etwa 17 bis 21 auf. 1 Studie, die den Madsen-Score 
einsetzte, zeigte Mittelwerte von etwa 13. Die durchschnittlichen Prostatavolumina der Pati-
enten schwankten zwischen 34 und 53 ml und die mittleren maximalen Harnflussraten zwi-
schen 8 und 10 ml/Sek. 

Mit einer Ausnahme wiesen alle Studien relevante Mängel in der Studien- bzw. Publikations-
qualität auf, die als „grob“ eingestuft wurden. In nur 2 Studien fanden sich Angaben zu einer 
verdeckten Zuteilung. Eine Verblindung des weiterbehandelnden Personals sowie der Zielkri-
terienerhebung wurde in keiner der Studien durchgeführt. Nur in 2 der Studien wurde keine 
relevante Verletzung des ITT-Prinzips festgestellt. 
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Hinsichtlich der für den vorliegenden Bericht festgelegten patientenrelevanten Zielgrößen 
fanden sich folgende Ergebnisse: 

− Irritative und obstruktive Symptomatik: Es liegt ein Vorteil der Standardbehandlung ge-
genüber der TUMT mit einem gepoolten Effekt aus den Meta-Analysen von etwa 0,35 bis 
0,6 Standardabweichung vor. Dies entspricht etwa 2,1 bis 3,6 Scorepunkten auf der Skala 
des IPSS. 

− Lebensqualität der Patienten: Aus den Ergebnissen lässt sich ein Hinweis auf einen Vor-
teil der Standardbehandlung gegenüber der TUMT hinsichtlich der Lebensqualität ablei-
ten. 

− Krankenhausverweildauer: Bezüglich der Krankenhausverweildauer ist ein Vorteil zu-
gunsten der TUMT belegt. 

− Katheterisierungsdauer: Hinsichtlich der Katheterisierungsdauer ist ein Vorteil der Stan-
dardbehandlung aufgrund des deutlichen Unterschieds von etwa 9 bis 12 Tagen belegt.  

− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tären Darstellung der UEs in den Studien ist die Validität und Aussagekraft der Daten äu-
ßerst eingeschränkt. Im Hinblick auf Ejakulationsdysfunktionen sowie 
behandlungsbedürftige Blutungen liegt ein Hinweis auf ein häufigeres Auftreten unter 
Standard vor. Demgegenüber traten irritative Miktionssymptome, Harnwegsinfektionen 
und Rekatheterisierungen bzw. Retentionen vermehrt nach TUMT auf. 

5.8.3.4.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate  

In Tabelle 130 sind die Ergebnisse zur maximalen Harnflussrate dargestellt. 

In allen Studien zeigten sich zu fast allen Beobachtungszeitpunkten numerisch bessere Werte 
nach der Standardbehandlung als nach einer TUMT. In 3 Studien (Dahlstrand 1995, Norby 
2002, Wagrell 2004) wurden statistisch signifikante Gruppenunterschiede angegeben. In 1 
Studie (D’Ancona 1998) fiel der nicht statistisch signifikante Gruppenunterschied nach 6 
Monaten numerisch zugunsten der TUMT aus. 

In der Zusammenfassung der Studien zeigte sich mittels Meta-Analysen zu den verschiedenen 
Untersuchungszeitpunkten jeweils ein statistisch signifikanter Gruppenunterschied zugunsten 
der Standardbehandlung, teils jedoch mit breiten Konfidenzintervallen (Abbildung 45 bis 
Abbildung 48). Der Effekt bei D’Ancona 1998 und Wagrell 2004 fiel im Vergleich zu den 
übrigen Studien niedriger aus und kehrte sich zum 6-Monats-Zeitpunkt bei D’Ancona 1998 
sogar um. Durch das Einbeziehen der Ergebnisse von Floratos 2001 – aufgrund fehlender 
Standardabweichung war dies nicht möglich – in die Meta-Analysen würde der Effekt zu-
gunsten der Standardbehandlung noch deutlicher sein. Die Ergebnisse waren zu den 3-, 6- und 
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12-Monats-Zeitpunkten recht heterogen, was auf die geringeren Effekte der Studien 
D’Ancona 1998 und Wagrell 2004 im Vergleich zu den übrigen Studien zurückzuführen war. 
Ein Grund hierfür war nicht erkennbar. Insgesamt kann trotz heterogener Ergebnisse bezüg-
lich der maximalen Harnflussrate mit Effekten von bis zu 7 ml/Sek. von einem Vorteil der 
Standardbehandlung gegenüber der TUMT gesprochen werden. 
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Tabelle 130: TUMT vs. Standardbehandl H l/Sek.)(a, b)

Studie  (c) 2-4 Monate 5-8 t -17 Monate 18-30 Monate > 30 Monate p-Wert für  
Gruppenunte ied* 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der rte für Gruppenunterschiede er  Zeitpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durch „/“); „-“ =  Kei nga-
be. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD lammern, sofern nicht anders v r
b: Alle Angaben als Werte, die zu den rechenden Zeitpunkten erhobe rden, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierte ienten, sofern nicht anders ve
d: SD: eigene Berechnung.  
e: Ergebnisse wurden nicht dargestellt, ie Ausfallraten > 30 % waren (s schnitt 4.4.2). 
f: Angaben aus Publikation Francisca  [175]; Angaben als Mittelwert u pannweite in Klammern. 
g: Es wurde darauf hingewiesen, dass Unterschied zwischen den Gru  hinsichtlich der „objektiven Parameter“ zugunsten der TURP signifika esser 

war. Es gab keine näheren Angaben  auf welchen Zeitpunkt sich das g. 

ung – Maximale arnfluss

Mona

rate 

e 

(m

9Basisdaten
rsch

Dahlstrand 1995 
TUMT 
TURP 

 
Max. 
Harnfluss 

 
8, ) 
8, ) 

 
11,6 (4,2) 
18,1 (7,1) 

 
11,8
18,6

12,6 (3,9) 
18,9 (6,0) 

 
12,3 (4,4) 
17,6 (5,9) 

 
- 
- 

 
- / - / - / < 0,0
 

6 (2,5
6 (3,0

 (3,9) 
 (5,2) 

 
01 

Ahmed 1997(d)

TUMT 
TURP 

 
Max. 
Harnfluss 

 
10 4) 
9, ) 

 
- 
- 

 
9,1 (
14,6

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
- 
 

,1 (2,
5 (1,7

3,1) 
 (3,4) 

D’Ancona 1998 
TUMT 
TURP 

 
Max. 
Harnfluss 

 
9, ) 
9, ) 

 
15,5 (8,0) 
19,6 (11,2) 

 
17,0
15,3

 
17,1 (7,8) 
19,3 (10,7) 

 
Entfällt(e) 

Entfällt(e)

 
- 
- 

 
„n. s.“ / „n. s.“  s.“ 

 
3 (3,9
3 (3,4

 (7,5) 
 (5,9) 

 / „n.

Floratos 2001(f)

TUMT 
TURP 

 

Max. 
Harnfluss 

 
9, -15,0) 
7, -15,0) 

 
15,7 (2,6-40,0) 
26,1 (3,4-58,5) 

 
- 
- 

 
15,1 (5,0-50,0) 
23,7 (6,4-44,0) 

 
Entfällt(e)

Entfällt(e)

 
Entfällt(e)

Entfällt(e)

 

- /-(g)

 
4 (3,8
9 (3,0

Norby 2002 
TUMT 

TURP/TUIP 

 
Max. 
Harnfluss 

 
9, ) 
9, ) 

 
- 
- 

 
13,2
20,6 8) 

 
- 
- 

 

- 
- 

 
- 
- 

 

0,019 
 

1 (4,2
6 (3,2

 (6,9) 
 (12,

Wagrell 2004 
TUMT 
TURP 

 
Max. 
Harnfluss 

 
7, ) 
7, ) 

 
12,8 (6,1) 
14,6 (9,0) 

 
13,5
13,8

 
13,3 (6,0) 
15,2 (7,8) 

 

12,4 (5,3) 
15,6 (9,6) 

 
Entfällt(e)

Entfällt(e)

 

- / - / 0,565 / 06 (2,7
9 (2,7

 (6,1) 
 (6,8) 

,020 
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Dahlstrand 1995 36 11.60 4.20 32 18.10 7.10 40.27 6.50 [3.68, 9.32]
D'Ancona 1998 31 15.50 8.00 21 19.60 11.20 21.52 4.10 [-1.46, 9.66]
Wagrell 2004 81 12.80 6.10 41 14.60 9.00 38.21 1.80 [-1.26, 4.86]

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 3 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

TUMT
n Mittel SD

148

Standard
n Mittel SD

94

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

4.19 [0.93, 7.44]

Heterogenität: Q=4.92, df=2 (p=0.086), I²=59.3%
Gesamteffekt: Z Score=2.52 (p=0.012), tau²=4.790

TUMT besser Standard besser

 

Abbildung 45: TUMT vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (3 Monate) 

 

 

Dahlstrand 1995 37 11.80 3.90 31 18.60 5.20 22.29 6.80 [4.58, 9.02]
Ahmed 1997* 30 9.10 3.10 30 14.60 3.40 23.42 5.50 [3.85, 7.15]
D'Ancona 1998 28 17.00 7.50 20 15.30 5.90 18.48 -1.70 [-5.50, 2.10]
Norby 2002 44 13.20 6.90 22 20.60 12.80 13.88 7.40 [1.68, 13.12]
Wagrell 2004 91 13.50 6.10 43 13.80 6.80 21.92 0.30 [-2.09, 2.69]

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 6 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

TUMT
n Mittel SD

230

Standard
n Mittel SD

146

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

3.58 [0.38, 6.78]

Heterogenität: Q=28.39, df=4 (p=0.000), I²=85.9%
Gesamteffekt: Z Score=2.19 (p=0.028), tau²=10.677

TUMT besser Standard besser

 

*Bemerkung: 
Ahmed 1997*: Berechnung von SD aus der Breite des Konfidenzintervalls und n. 
 
Abbildung 46: TUMT vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (6 Monate) 
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Dahlstrand 1995 33 12.60 3.90 31 18.90 6.00 42.22 6.30 [3.80, 8.80]
D'Ancona 1998 27 17.10 7.80 17 19.30 10.70 20.20 2.20 [-3.68, 8.08]
Wagrell 2004 73 13.30 6.00 31 15.20 7.80 37.58 1.90 [-1.17, 4.97]

Gesamt (95%-KI) 133 79

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Maximale Harnflussrate nach 12 Monaten

n Mittel SD
andard

n Mittel SD
WMD (zufällige Effekte)

95%-KI
Gewichtung

%

100.00

WMD
95%-KI

3.82 [0.51, 7.13]

Heterogenität: Q=5.3, df=2 (p=0.071), I²=62.3%
kt: Z Score=2

Standard besser

Meta-Analyse BPH: TUMT vs. Standard

Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie TUMT St

TUMT besser

Gesamteffe .26 (p=0.024), tau²=5.134

 
A dardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (12 Mona-
t

 

bbildung 47: TUMT vs. Stan
e) 

Dahlstrand 1995 30 12.30 4.40 29 17.60 5.90

n Mittel SD n Mittel SD

60.74 5.30 [2.64, 7.96]
Wagrell 2004 77 12.40 5.30 37 15.60 9.60 39.26 3.20 [-0.11, 6.51]

-10.00 -5.00 0.00 5.00 10.00

Meta-Analyse BPH: TUM
Maximale Harnflussrate n

ewichtete 

Studie

Gesamt (95%-KI)

MT

107

Standard

66

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

4.48 [2.40, 6.55]

Heterogenität: Q=0.94, df=1 (p=0.333), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=4.23 (p=0.000), tau²=0.000

TUMT besser Standard besser

T vs. Standard
ach 24 Monaten

Distanzmaß: G Differenz der Mittelwerte

TU

 

Abbildung 48: TUMT vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (24 Mona-
te) 
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5.9 Transurethrale Radiofrequente Nadelablation (TUNA) 

5.9.1 Resultierender Studienpool 

Tabelle 131 zeigt den aus den verschiedenen Suchschritten resultierenden Studienpool für die 
Untersuchung der TUNA. In die Bewertung eingeschlossen wurden die durch die Suche iden-
tifizierten, relevanten und vollständig publizierten Studien. 

Tabelle 131: TUNA vs. Standardbehandlung – Studienpool 

Studie Zugeordnete Volltextpublikationen Ref. Design In Nutzen-
bewertung 

TUNA vs. Standardbehandlung 
Hindley 2001 Mostafid AH et al. BJU 1997; 80: 116-122 

Hindley RG et al. BJU Int 2001; 88: 217-220 
[183] 
[184] 

RCT Ja 

Cimentepe 2003 Cimentepe E et al. J Endourol 2003; 17: 103-107 [185] RCT Ja 
Hill 2004 Bruskewitz R et al. J Urol 1998; 159: 1588-1593 

Roehrborn CG et al. J Urol 1999; 162: 92-97 
Hill B et al. J Urol 2004; 171: 2336-2340 

[186] 
[187] 
[188] 

RCT Ja 

Kim 2006 Kim TS et al. Korean Journal of Urology 2006; 47: 
13-19 

[120] RCT Ja 

Arai 2000 Arai Y et al. J Urol 2000; 164: 1206-1211 [122] CCT Nein(a)

Schatzl 2000 Schatzl G et al. J Urol 1997; 158: 105-10 
Schatzl G et al. Eur Urol 2000; 37: 695-701 

[102] 
[103] 

CCT Nein(a)

Minardi 2004 Minardi D et al. Arch Ital Urol Androl 2004; 76: 11-
18 

[124] CCT Nein(a)

TUNA vs. ILK: Dieser Vergleich wurde in Abschnitt 5.5 dargestellt. 
TUNA vs. TEAP: Dieser Vergleich wird in Abschnitt 5.12 dargestellt. 
a: Studie geht nicht in die Nutzenbewertung ein, da eine ausreichende Anzahl an RCTs vorlag. 

 

Ausnahmen stellten die CCTs von Arai 2000, Schatzl 2000 und Minardi 2004 dar, die nicht in 
die Nutzenbewertung einbezogen wurden, da eine ausreichende Anzahl RCTs zu diesem Ver-
gleich vorlag (s. Abschnitt 4.5). 
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5.9.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

5.9.2.1 TUNA vs. Standardbehandlung  

5.9.2.1.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Zum Vergleich der TUNA vs. Standardbehandlung gingen 4 RCTs (Hindley 2001, Cimentepe 
2003, Hill 2004, Kim 2006) in die Nutzenbewertung ein, die in 7 Publikationen beschrieben 
wurden. In allen Studien wurde als Standardbehandlung die TURP eingesetzt. 

Die Studie von Kim 2006 war mehrarmig angelegt und betrachtete neben der TUNA und der 
TURP auch die ILK und TEAP. Hieraus resultieren die folgenden Vergleiche: ILK vs. TURP, 
ILK vs. TUNA (s. Abschnitt 5.5), TEAP vs. TURP, TEAP vs. ILK sowie TEAP vs. TUNA (s. 
Abschnitt 5.12). 

In Tabelle 132 bis Tabelle 135 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studien, zum 
jeweilig betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basis-
charakteristika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

1 RCT wurde multizentrisch durchgeführt (Hill 2004), die anderen 3 jeweils monozentrisch. 
Die Zahl der eingeschlossenen Patienten schwankte zwischen 50 und 220 (Median 90; insge-
samt 450). Die Beobachtungsdauern lagen zwischen 12 Monaten und 5 Jahren. Soweit ange-
geben erfolgte die TUNA teilweise ambulant und teilweise auch stationär. Durchgeführt 
wurden die Studien in den USA, in Großbritannien, der Türkei und in Korea, keine in 
Deutschland. 

Die Ein- und Ausschlusskriterien waren in der Studie von Hindley 2001 knapper beschrieben 
als in den anderen Studien. Das mittlere Alter der in die Studien eingeschlossenen Patienten 
schwankte zwischen 60 und 71 Jahren. Die Patienten wiesen einen mittleren IPSS-Wert zwi-
schen 20 und 24, also ausgeprägte Beschwerdebilder, auf. Das mittlere Prostatavolumen be-
wegte sich, soweit angegeben, zwischen 36 und 49 ml. Die maximale Harnflussrate lag im 
Mittel zwischen 7 und fast 12 ml/Sek.  

Bezüglich der TUNA wurde bei Cimentepe 2003 und Kim 2006 explizit das eingesetzte Gerät 
benannt. Angaben zur Anästhesie fanden sich in 3 der 4 Studien. Cimentepe 2003 setzte für 
beide Behandlungsgruppen die gleiche Anästhesieart ein. Bei den anderen beiden Studien 
erhielten die TURP-Patienten eine Spinal- bzw. Epiduralanästhesie oder eine Vollnarkose, die 
TUNA-Patienten hingegen lediglich eine lokale Anästhesie bzw. Regionalanästhesie. 3 Stu-
dien dokumentierten eine Antibiotikaprophylaxe, die bei Hindley 2001 und Cimentepe 2003 
vergleichbar war. Bei Hill 2004 wurde die Antibiotikaprophylaxe jedoch nur für die Patienten 
der TUNA-Gruppe beschrieben. Die Behandlungsdauern wurden von 3 Studien dokumentiert 
(Hindley 2001, Hill 2004, Kim 2006) – die der TUNA war im Mittel jeweils kürzer als für die 
TURP. 
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Die Lebensqualität wurde in 3 Studien (Cimentepe 2003, Hindley 2001, Kim 2006) mit der 1-
Item-Frage aus dem IPSS gemessen. In der Studie von Hill 2004 und Kim 2006 kann dies 
aufgrund des eingesetzten Symptomscores vermutet werden, auch wenn das Messinstrument 
zur Lebensqualität nicht explizit beschrieben wurde. Bei Hill 2004 fanden sich darüber hinaus 
Angaben zum AUA-Bother-Score und zum BPH-Impact-Index. 

5.9.2.1.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 136 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Alle 4 ran-
domisierten Studien hatten relevante Qualitätsmängel. 

Der Randomisierungsprozess wurde in 1 Studie (Hill 2004) adäquat beschrieben. Andeutun-
gen im Hinblick auf eine verdeckte Zuordnung fanden sich lediglich bei Hindley 2001. Eine 
Verblindung der behandelnden Ärzte und der Patienten in den Studien, welche die TUNA 
ambulant durchführten, war nicht zu erwarten. Angaben zur Verblindung der Patienten bei 
Hindley 2001 und Kim 2006 (stationäre Behandlung aller Patienten) fehlten. Ebenso fanden 
sich keine Informationen zur Verblindung des nachbehandelnden Personals oder Bemühun-
gen, zumindest die Zielkriterien verblindet zu erheben. Nur Hindley 2001 dokumentierte eine 
adäquate Fallzahlplanung. In den Studien von Cimentepe 2003 und Hill 2004 waren die Fall-
zahlen in den jeweiligen Interventionsgruppen recht unterschiedlich (26 vs. 33 bzw. 56 vs. 
65). Ein Grund dafür war den Publikationen nicht zu entnehmen. Die adäquate Berücksichti-
gung des ITT-Prinzips fand sich in keiner der Studien, wobei die Nichtberücksichtigungsrate 
in 2 Studien nicht einschätzbar war.  

Eine Planung der Studien als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-
Definition von irrelevanten Unterschieden war nicht erkennbar. 

In 1 Studie (Hill 2004) war beim Langzeit-Follow-up (2 Jahre) die Ausfallrate der randomi-
sierten Patienten größer als 30 %. Diese Ergebnisse wurden deshalb nicht betrachtet (s. Ab-
schnitt 4.4.2). Des Weiteren wurden sowohl innerhalb der als auch zwischen den 
Publikationen zu dieser Studie inkonsistente Angaben gemacht. So gab es innerhalb 1 Publi-
kation unterschiedliche Angaben zu Ausgangswerten (z. B. hinsichtlich der Lebensqualität 
oder der Benennung des Symptomscores) und Diskrepanzen bei der Ergebnisdarstellung zu 
gleichen Follow-up-Zeitpunkten (zwischen den und innerhalb der Publikationen). Zu den Un-
terschieden fanden sich in den Publikationen der Studie keine erklärenden Hinweise. Der 
Erstautor der zweiten Publikation wurde im Dezember 2005 angeschrieben und um Klärung 
gebeten. In seiner Antwort nannte er im Wesentlichen allgemeine Gründe für diese Inkon-
sistenzen, wie zum Beispiel eine unterschiedliche Patientenanzahl zu unterschiedlichen Zeit-
punkten.  

Die Publikation der Studie von Kim 2006 wies, wie in Abschnitt 5.5.2.1.2 erwähnt, besondere 
Mängel auf. Es fehlte weitestgehend die Benennung der verwendeten Lagemaße. Informatio-
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nen zur Variabilität der Ergebnisse und zum Patientenfluss wurden nicht gegeben. Darüber 
hinaus waren die Angaben im Abstract und im Ergebnisteil bezüglich der statistischen Signi-
fikanz von Gruppenunterschieden für mehrere Endpunkte widersprüchlich. Aufgrund der feh-
lenden Informationen zum Patientenfluss und zur Variabilität ließen sich diese Angaben nicht 
überprüfen. 
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Tabelle 132: TUNA vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren(a) Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(b)

Relevante Zielkriterien 

Hindley 2001 Monozentrisch - 
24 Monate(c)  

TUNA(d): 25 
TURP: 25 

UK 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(e)

Cimentepe 2003 Monozentrisch 05/1999 – 05/2000 
18 Monate 

TUNA: 26 
TURP: 33 

Türkei 
Ambulant 

IPSS 
Lebensqualität(e)

Sexualfunktion(f)

Hill 2004 Multizentrisch (7) - 
5 Jahre(g)

TUNA: 65 
TURP: 56 

USA 
Ambulant 

IPSS 
AUA-Bother-Score 
Lebensqualität(h)

Komplikationen 

Kim 2006 Vermutlich 
monozentrisch 

01/1998 – 12/2002 
12 Monate 

TUNA: 110 
TURP: 110 

Korea 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(i)

Komplikationen 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Bei multizentrischen Studien wird die Anzahl der Zentren in Klammern angegeben. 
b: Angabe bezieht sich auf TUNA, da die Standardbehandlung stets stationär durchgeführt wurde. 
c: Die Ergebnisse wurden zum Zeitpunkt von 24 Monaten nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 
d: In der Publikation wurde für TUNA die Bezeichnung „Interstitial radiofrequency therapy (IRFT)“ benutzt. 
e: 1-Item-Frage des IPSS. 
f: International Index of Erectile Function (IIEF) (5 Fragen). In der Publikation erfolgte keine Darstellung der Ergebnisse zu diesem Zielkriterium. 
g: Die Ergebnisse wurden ab dem 24-Monats-Zeitpunkt nicht dargestellt, da die Ausfallrate > 30 % betrug (s. Abschnitt 4.4.2). 
h: Keine explizite Angabe zu den Messinstrumenten; eines war vermutlich die 1-Item-Frage des IPSS. 
i: Keine explizite Angabe zum Messinstrument, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 
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Tabelle 133: TUNA vs. Standardbehandlung(a) – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(b)

Hindley 2001 IPSS: ≥ 13  
Max. Harnflussrate: - , Restharnvolumen: < 250 ml 
Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: > 50 Jahre 

Eingeschränkte Nierenfunktion  
Pharmakologische Vorbehandlung innerhalb der letzten 6 Monate 

Cimentepe 2003 IPSS: > 13  
Max. Harnflussrate: < 15 ml/Sek., Restharnvolumen: - 
Prostatagewicht: 20 – 70 g 
Alter: > 40 Jahre 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Hill 2004 AUA- Symptomscore: > 12, IPSS: > 13 
Max. Harnflussrate: ≤ 12 ml/Sek., Restharnvolumen: < 350 ml 
Prostatagewicht: 20 – 75 g 
Alter: ≥ 50 Jahre 

Eingeschränkte Nierenfunktion 
 

Kim 2006 IPSS: ≥ 12 
Max. Harnflussrate: ≤ 13 ml/Sek., Restharnvolumen: ≥ 100 ml 
Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: ≥ 40 Jahre 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Standardbehandlung war die TURP. 
b: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie z. B. Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, Prostata-

Voroperation, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnverhalt, konkur-
rierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, unzureichende Compliance. 
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Tabelle 134: TUNA vs. Standardbehandlung(a) – Patientencharakteristika Basisdaten(b)  

Studie  TUNA Standard  TUNA Standard 

Hindley 2001 Alter(c)

Symptome (IPSS)(d)

Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

66 (56-82) 
20,0 (15-23) 
8,5 (3,7) 

71 (56-88)  
22,0 (18-25)  
9,0 (3,6) 

Prostatavolumen (ml) 
Lebensqualität(d, e)

- 
4,0 (3-5) 

 

- 
5,0 (4-5) 

Cimentepe 2003 Alter 
Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

60 (7,3) 
22,9 (3,8) 
9,8 (3,6) 

63 (5,9) 
24,1 (3,8) 
9,2 (3,4) 

Prostatagewicht (g) 
Lebensqualität(e)

46,1 (11,2) 
4,8 (0,75) 

49,1 (17,7) 
5,2 (0,65) 

Hill 2004(f) Alter 
Symptome (IPSS) 
Max. Harnfluss (ml/Sek.) 

66 (8,1) 
24,0 (6,4) 
8,8 (2,4) 

66 (7,5) 
24,1 (6,0) 
8,8 (2,2) 

Prostatavolumen(g) (ml) 
Lebensqualität(h) 

 

36,2 (12,1) 
11,8 (4,0) 

 

35,7 (14,2) 
12,6 (3,7) 

 

Kim 2006 Alter(c)

Symptome (IPSS)(i)

Max. Harnfluss (ml/Sek.)(i)

66 (48-80) 
20,8 
7,0 

67 (60-87) 
24,0 
11,9 

Prostatavolumen (ml)(i)

Lebensqualität(i) 

 

40,6 
4,3 

44,2 
4,7 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Standardbehandlung war die TURP. 
b: Angaben jeweils als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Angaben als Mittelwert und Spannweite in Klammern. 
d: Angaben als Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
e: 1-Item-Frage des IPSS. 
f: SD: eigene Berechnung.  
g: Diese Angabe konnte lediglich der ältesten der 3 Publikationen entnommen werden, ansonsten stammten die Angaben aus der jüngsten Publikation. 
h: Keine Angabe zum Messinstrument. 
i: Der Schätzer wurde vermutlich als Mittelwert angegeben. Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
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Tabelle 135: TUNA vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie TUNA Standard 

Hindley 2001 Gerät: - (Standard chirurgischer Diathermie-Generator) 
Energie: 10 W für 3 Min. 
Behandlungsdauer: 44,3 (7,8)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: Gentamicin prä-OP 

TURP (keine näheren Angaben) 
 
Behandlungsdauer: 55,9 (12,4)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: - 
Antibiotikaprophylaxe: Gentamicin prä-OP 

Cimentepe 2003 Gerät: TUNA-System (Vidamed Inc.) (RF-Generator: 465 kHz) 
Energie: - 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinal- oder Epiduralanästhesie, 
Analgesie post-OP 
Antibiotikaprophylaxe: post-OP 

TURP (keine näheren Angaben) 
 
Behandlungsdauer: - 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinal- oder Epiduralanästhesie, 
Analgesie post-OP 
Antibiotikaprophylaxe: post-OP 

Hill 2004 Gerät: - (RF-Generator: 460 kHz) 
Energie: zwischen 2 und 15 W für 5 Min. je Läsion 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: lokal 
Behandlungsdauer: 42 (6)(a) Min. 
Antibiotikaprophylaxe: Breitband-Antibiotikum prä- und post-OP 
NSAID: post-OP 

TURP (keine näheren Angaben) 
 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Spinalanästhesie oder Vollnarkose 
Behandlungsdauer: 53 (9)(a) Min. 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Kim 2006 Gerät: TUNA-System (Vidamed Inc.) 
Energie: 2 W für 3 Min., dann langsame Steigerung bis 7,5 W; bei 
Erreichen von 45 °C wurde diese Temperatur 1,5 Min. beibehalten 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Regionalanästhesie 
Behandlungsdauer: 37 (25-60)(b) Min. 
Antibiotikaprophylaxe: -  

TURP (keine näheren Angaben) 
26 Ch. Resektoskop 
 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Epiduralanästhesie oder Vollnar-
kose 
Behandlungsdauer: 51 (20-85)(b) Min. 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern. 
b: Vermutlich Mittelwert und Spannweite in Klammern. In der Publikation war als Zeiteinheit „Stunden“ angegeben – hierbei handelte es sich vermutlich um 

einen Druckfehler. 
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Tabelle 136: TUNA vs. Standardbehandlung – Studien- bzw. Publikationsqualität 

Verblindung 

Hindley 2001 (Ja)(a) Nein Nein Nein Ja Ja / (Ja)(b) Nein Nein Grobe Mängel 

Cimentepe 2003 Nein Nein Nein Nein Nein Nein / Nein Unklar(c) Nein Grobe Mängel 

Studie Concealment 
adäquat 
beschrieben Weiter- 

behandlung 
Patient Ziel- 

kriterien 

Fallzahl- 
planung 
adäquat 

Beschreibung von
Ausfallraten: 
Anzahl genannt / 
Gründe genannt 

ITT-Analyse
adäquat#

Relevante 
Daten- 
inkonsistenz

Biometrische 
Qualität 

Hill 2004 Nein Nein Nein Nein Nein(d) Ja / Ja Nein Ja(c)e Grobe Mängel 

Kim 2006 Nein Nein Nein Nein Nein Nein / Nein Unklar(c) Ja(d)f Grobe Mängel 

Erläuterung: „#“ = Ohne relevante Abweichung vom ITT-Prinzip. 
a: „Sealed envelopes“, keine Beschreibung, ob die verwendeten Umschläge blickdicht waren. 
b: Die Gründe wurden jedoch nicht vollständig genannt. 
c: Keine Informationen zu Ausfallraten und zur Anzahl der in der Analyse berücksichtigten Patienten. 
d: Lediglich die Durchführung einer Fallzahlplanung genannt. 
e: Diskrepante Angaben in den Ergebnistabellen. 
f: Angaben zur statistischen Signifikanz von Gruppenunterschieden diskrepant (s. Abschnitt 5.9.2.1.2). 

Vorberich
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5.9.3 Ergebnisse zu den Therapiezielen 

5.9.3.1 TUNA vs. Standardbehandlung 

5.9.3.1.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

In Tabelle 137 sind die Ergebnisse der irritativen und obstruktiven Symptomatik dargestellt. 
In allen Studien wurde der IPSS verwendet.  

In allen 4 Studien zeigte sich, abgesehen von Cimentepe 2003 nach 24 Monaten, zu allen 
Zeitpunkten eine numerisch geringer ausgeprägte Symptomatik nach der Standardbehandlung 
im Vergleich zu den Ergebnissen nach TUNA. Nach 6 und 12 Monaten zeigte sich bei Hill 
2004 ein statistisch signifikantes Ergebnis. Langzeitergebnisse (24 Monate) wurden zwar von 
der Studie von Hill 2004 dokumentiert, wurden jedoch in dem vorliegenden Bericht nicht 
berücksichtigt, da die Ausfallrate größer als 30 % war (s. Abschnitt 4.4.2). 

Obwohl bezüglich der Symptomatik 3 der 4 Studien zumindest numerisch zugunsten der 
TURP ausfielen und lediglich Cimentepe 2003 zu keinen unterschiedlichen Resultaten kam, 
kann hier aufgrund ungenügender Qualität der Daten allenfalls von einem Hinweis auf einen 
Vorteil der TURP gesprochen werden. Bei Hindley 2001 findet sich eine diskrepante Angabe 
zum 24-Monats-Wert unter TURP (Median 3 vs. 4). Von einer quantitativen Zusammenfas-
sung mittels Meta-Analyse wurde zumeist aufgrund fehlender Angaben zur Varianz abgese-
hen. 

 



t N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0, 26.03.2007   343 

Tabelle 137: TUNA vs. Standardbehandlung – Irritative und obstruktive Symptomatik(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate Gruppenunterschied 
(p-Wert, KI) 

Hindley 2001 
TUNA 
TURP 

 
IPSS(d)

 
20 (15-23) 
22 (18-25) 

 
- 
- 

 
9 (6-23) 
3 (2-6) 

 
6 (4-10) 
3 (2-6) 

 
8 (5-13) 
3(e) (1-5) 

 
- / - / - 

Cimentepe 2003 
TUNA 
TURP 

 
IPSS 

 

 
22,9 (3,8) 
24,1 (3,8) 

 
9,7 (2,8) 
8,3 (2,9) 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
8,5 (3,2) 
8,6 (1,8) 

 
0,248 / 0,899 

Hill 2004(f)

TUNA 
TURP 

 
IPSS 

 
23,9 (6,4) 
24,1 (6,0) 

 
10,1 (7,3) 
9,4 (5,2) 

 
11,0 (8,1) 
8,4 (6,0) 

 
11,1(g) (7,7) 
8,3(g) (6,2) 

 
Entfällt(h)

Entfällt(h)

 
0,75 / 0,05(i) / 0,04(g) / - 

 

Kim 2006(j)

TUNA 
TURP 

 
IPSS 

 
20,8 
24,0 

 
10,8 
10,6 

 
11,4 
8,9 

 
11,6 
8,8 

 
- 
- 

 
Entfällt(k)

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Alle Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhoben wurden, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht anders vermerkt. 
d: Angaben als Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
e: Diskrepante Angabe zwischen Tabelle und Text. Im Text wurde nach 2 Jahren ein Median von „4“ angegeben.  
f: SD: eigene Berechnung. 
g: Dargestellt wurden die Angaben der Publikation von Bruskewitz 1998 [186] für 59 und 47 Patienten. In der jüngsten Publikation (Hill 2004 [188]) waren die 

1-Jahres-Ergebnisse für lediglich 56 und 44 Patienten aufgeführt: 11,7 (TUNA) vs. 7,8 (TURP), p-Wert für Gruppenunterschied 0,0049. 
h: Keine Darstellung der Ergebnisse ab 2 Jahren, da die Ausfallraten ab 2 bis 5 Jahre > 30 % betrugen (s. Abschnitt 4.4.2). 
i: Eigene Berechnung. Der publizierte p-Wert war mit 0,451 unplausibel groß. 
j: Angabe zur Art des Lagemaßes fehlte (vermutlich Mittelwerte). Keine Angabe von Variabilitätsmaßen. 
k: Diskrepante Angaben zur statistischen Signifikanz von Gruppenunterschieden (siehe Abschnitt 5.9.2.1.2). 

Vorberich
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5.9.3.1.2 Lebensqualität der Patienten 

In Tabelle 138 sind die Ergebnisse zur Lebensqualität der Patienten dargestellt. 

Die Lebensqualität wurde in allen Studien untersucht. Bei Cimentepe 2003 und Hindley 2001 
wurde sie mit der 1-Item-Frage des IPSS gemessen. In der Studie von Hill 2004 und Kim 
2006 wurde das Messinstrument zwar nicht explizit beschrieben, aber vermutlich war es die-
selbe 1-Item-Frage. Darüber hinaus wurden von Hill 2004 auch Angaben zum AUA-Bother-
Score und BPH-Impact-Index gemacht. 

Keine der Studien berichtete einen statistisch signifikanten Gruppenunterschied zu irgendei-
nem Zeitpunkt (sofern überhaupt angegeben). Auch die numerischen Unterschiede, wenn ü-
berhaupt vorhanden, waren im Zeitverlauf und zwischen den Studien uneinheitlich. Von 
Meta-Analysen wurde aufgrund zumeist fehlender Angaben zur Varianz abgesehen. Ein Vor-
teil zugunsten einer der beiden Behandlungen ist durch diese Studien nicht belegt.  
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Tabelle 138: TUNA vs. Standardbehandlung – Lebensqualität(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Monate 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied* 

Hindley 2001(d)

TUNA 
TURP 

 
QoL (IPSS) 

 
4 (3-5) 
5 (4-5) 

 
- 
- 

 
2 (1-3) 
1 (0-2) 

 
1 (1-3) 
1 (0-2) 

 
2 (1-3) 
1 (0-2) 

 
- / - / - 

Cimentepe 2003 
TUNA 
TURP 

 
QoL (IPSS) 

 
4,8 (0,75) 
5,2 (0,65) 

 
2,1 (0,5) 
1,9 (0,5) 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
1,8 (1,3) 
1,7 (0,5) 

 
0,296 / 0,351 

 

Hill 2004 
TUNA 
TURP 
TUNA 
TURP 
TUNA 
TURP 
TUNA 
TURP 

 
QoL(e, f) 

 
QoL(h, i)

 
AUA-Bother-
Score(e)

BPH-Impact-
Index(i)

 
11,8 (4,0) 
12,6 (3,7) 
4,6 (1,1) 
4,8 (1,1) 

19,4 (6,4) 
17,9 (6,0) 
7,1 (3,3) 
8,1 (2,9) 

 
4,2 (3,9) 
5,6 (4,8) 
- 
- 
6,0 (4,7) 
7,2 (4,8) 
- 
- 

 
4,8 (4,7) 
5,1 (4,1) 
2,0(j) 

1,5(j) 

7,3 (6,2) 
6,9 (4,8) 
2,3(j) 

1,8(j)

 
4,3 (3,7) 
3,7 (4,7)  
- 
- 
7,2 (6,1) 
6,3 (5,5) 
- 
- 

 
Entfällt(g) 

Entfällt(g) 

- 
- 

- 
- 
- 
- 

 
0,328 / 0,66 / 0,48 / - 

 

0,170 
 
0,228 / 0,87 / 0,247 

 
0,430 

Kim 2006(k) 

TUNA 
TURP 

 
QoL(l)

 

 
4,3 
4,7 

 
3,3 
2,8 

 
2,5 
2,6 

 
2,6 
2,6 

 
- 
- 

 
Entfällt(m)

(Fortsetzung) 
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Tabelle 138 (Fortsetzung): TUNA vs. Standardbehandlung – Lebensqualität 

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunterschiede erfolgte pro Zeitpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durch „/“); „-“ = Keine Angabe 
a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Alle Angaben als Werte die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhoben wurden, sofern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht anders vermerkt. 
d: Angaben als Median und Interquartilsabstand in Klammern. 
e: SD: eigene Berechnung. 
f: Keine Angabe des Messinstrumentes. 
g: Keine Darstellung der Ergebnisse ab 2 Jahre, da die Ausfallraten ab 2 bis 5 Jahre > 30 % betrugen (s. Abschnitt 4.4.2). 
h: Keine Angabe des Messinstrumentes in Publikation von Roehrborn: Vermutlich wurde die 1-Item-Frage des IPSS eingesetzt. 
i: Angaben der Publikation Roehrborn 1999 [187] entnommen. 
j: Keine Angabe eines Variabilitätsmaßes. 
k: Angabe zur Art des Lagemaßes fehlte (vermutlich Mittelwerte). Keine Angabe von Variabilitätsmaßen. 
l: Keine Angabe des Messinstrumentes, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 
m: Diskrepante Angaben zur statistischen Signifikanz von Gruppenunterschieden (siehe Abschnitt 5.9.2.1.2). 

Vorberich
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5.9.3.1.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten 

2 der 4 randomisierten Studien (Cimentepe 2003, Hill 2004) berichteten über eine ambulante 
Durchführung der TUNA. In beiden Studien betrug der Krankenhausaufenthalt nach einer 
TURP ca. 2 Tage. In der dritten Studie (Hindley 2001) wurden die Patienten der TUNA-
Gruppe 1 Tag nach der Behandlung entlassen. Angaben zur Krankenhausverweildauer nach 
TURP fehlten hier. Bei Kim 2006 wurden die TUNA-Patienten nach 1,3 (1-3) Tagen, die 
TURP-Patienten nach 6,5 (6-8) Tagen entlassen (Angaben zur Art des Lage- und Variabili-
tätsmaßes fehlten, vermutlich Mittelwerte und Spannweiten). Es liegt ein Vorteil zugunsten 
der TUNA vor.  

5.9.3.1.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

In lediglich 1 Studie (Hill 2004) fanden sich Angaben zur Notwendigkeit einer Katheterisie-
rung unter der TUNA-Behandlung. Hier benötigten 26 von 65 Patienten (40 %) einen Kathe-
ter. Über die notwendige Dauer der Katheterisierung wurde in den Studien nur im Rahmen 
der Prozedurenbeschreibung berichtet: Bei Hill 2004 war die Dauer in beiden Gruppen gleich 
(24-48 Stunden), bei Cimentepe 2003 in der TUNA-Gruppe mit 12-24 Stunden gegenüber 48-
72 Stunden in der TURP-Gruppe verkürzt, und Hindley 2001 ließ gar keinen Vergleich zu, da 
Angaben zur TURP-Gruppe fehlten. Bei Kim 2006 wurden die Angaben auch lediglich im 
Rahmen der Interventionsbeschreibung gemacht. Nach TURP verblieb der Katheter 5-7 Tage 
und für die TUNA-Patienten fehlte diese Angabe ganz. Ein Vorteil zugunsten einer der Be-
handlungen ist nicht belegt. 

5.9.3.1.5 Unerwünschte Ereignisse  

In Tabelle 139 sind die Ergebnisse zu unerwünschten Ereignissen dargestellt. 

In allen Studien zeigte sich, dass nach einer TURP die Zahl der UEs insgesamt höher lag. 
1 Studie (Hill 2004) beschrieb insgesamt 4 Todesfälle, die sich gleichmäßig auf die beiden 
Behandlungsgruppen verteilten. Nach Aussage der Autoren standen diese Ereignisse nicht in 
Zusammenhang mit der jeweiligen Behandlung. 3 der 4 Studien (Hindley 2001, Cimentepe 
2003, Kim 2006) dokumentierten behandlungsbedürftige Blutungen und Reinterventionen. 
Während schwere Blutungen ausschließlich nach der Standard auftraten, waren Reinterventi-
onen nur nach TUNA notwendig. Das Auftreten eines TUR-Syndroms wurde in keiner Studie 
berichtet. Fälle von retrograder Ejakulation und erektiler Dysfunktion traten hauptsächlich 
nach Standardbehandlung auf (Cimentepe 2003, Hill 2004, Kim 2006). Harnröhrenstrikturen 
wurden, sofern berichtet, fast ausschließlich in der TURP-Gruppe beobachtet. Kaum Unter-
schiede zwischen den Gruppen fanden sich im Hinblick auf Harnwegsinfektion und Inkonti-
nenz. Bezüglich irritativer Miktionssymptome zeigten sich uneinheitliche Ergebnisse. 
Auffällig war hier, dass bei Kim 2006 insgesamt etwa 50 % und bei Hill 2004 weniger als 
2 % der Patienten betroffen waren. Diese wesentlich geringere Rate bei Hill 2004 ist nicht 
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durch die Gabe von NSAID zu erklären, da NSAID ausschließlich in der TUNA-Gruppe  ver-
abreicht wurde. 

In der Gesamtschau liegen Hinweise auf eine Häufung von Ejakulations- und erektilen Dys-
funktionen, Strikturen und behandlungsbedürftigen Blutungen unter Standard vor. Demge-
genüber ergaben sich, bezogen auf Reinterventionen, Hinweise auf einen Gruppenunterschied 
zugunsten Standard. 

Tabelle 139: TUNA vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(a) 
/ Anzahl randomisier-

ter Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 TUNA Standard 

Kategorien der UEs 

TUNA Standard

Hindley 2001 * / 25(b) * / 25(b) Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

- 
- 
4 
2 
1 
- 
4 
- 
- 
2 
0 
0 

- 
- 
0 
2 
1 
- 
4 
- 
- 
0 
3 
0 

Cimentepe 
2003 

* / 26 * / 33 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

0 
0 
- 
0 

1(c) 

1 
- 
- 
0 
2 
0 
- 

16 
4 
- 
1 

0(c) 

0 
- 
- 
2 
0 
0 
- 

Hill 2004(d) * / 65 * / 56 Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

0 
0 
0 
0 
- 
- 
5 
- 
1 
- 
- 
2 

21 
7 
2 
2 
- 
- 
7 
- 
4 
- 
- 
2 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 139 (Fortsetzung): TUNA vs. Standardbehandlung – Unerwünschte Ereignisse 

Studie Anzahl Pat. mit UEs(a) 
/ Anzahl randomisier-

ter Pat. 
Anzahl spez. UEs 

 TUNA Standard 

Kategorien der UEs 

TUNA Standard

Kim 2006 * / 110(e) * / 110(e) Ejakulationsdysfunktion 
Erektile Dysfunktion 
Irritative post-OP Miktionssymptomatik 
Inkontinenz 
Retention 
Rekatheterisierung 
Harnwegsinfektion 
Infektion anderer Art 
Striktur (Harnröhre oder Blasenhals) 
Reintervention 
Bluttransfusion / schwere Blutung 
Tod 

5 
1 

42/ 26(f)

0 
- 
4 

10 
- 
0 
0 
0 
- 

39 
13 

72 / 31(f)

4 
- 
4 
7 
- 
7 
0 

19 
- 

Erläuterungen: „-“ = Keine Angabe; „*“ = Keine Angabe zur Gesamtzahl der Patienten, die ein UE erlitten 
a: Einzelne Patienten können mehrere UEs aufweisen 
b: Angaben bezogen sich nicht auf die Randomisierten, sondern auf TUNA: 20, TURP: 22. 
c: Diese Patienten entsprechen jenen, die auch unter Rekatheterisierung aufgeführt sind. 
d: Angaben nicht aus der jüngsten der Publikationen entnommen, da zu diesem Zeitpunkt die Ausfallrate 

> 30 % war (s. Abschnitt 4.4.2), sondern aus der Publikation von Bruskewitz et al.1998 [186]. 
e: Die Angaben bezogen sich für TUNA auf 100 und für TURP auf 101 Patienten. 
f: Darstellung erfolgte als Irritationen bezogen auf Miktionshäufigkeit/Harndrang gemäß der Publikation. 

 

5.9.3.1.6 Zusammenfassung TUNA vs. Standardbehandlung 

Zum Vergleich der TUNA vs. Standardbehandlung wurden 4 randomisierte kontrollierte Stu-
dien in die Nutzenbewertung eingeschlossen. Die TUNA wurde in 2 Studien stationär durch-
geführt, sonst ambulant. Die TURP wurde immer stationär eingesetzt. 

Insgesamt wurden 450 Patienten randomisiert, deren mittleres Alter zwischen 60 und 71 Jah-
ren schwankte. Die Patienten wiesen einen mittleren IPSS-Wert zwischen 20 und 24 auf. Das 
mittlere Prostatavolumen bewegte sich, soweit angegeben, zwischen 36 und 49 ml. Die ma-
ximale Harnflussrate lag durchschnittlich zwischen 7 und fast 12 ml/Sek.  

Alle Studien hatten relevante Qualitätsmängel im Hinblick auf die Studien- bzw. Publikati-
onsqualität. Andeutungen auf eine verdeckte Zuteilung wurden nur von 1 Studie dokumen-
tiert. Eine Verblindung von mindestens der Erhebung der Zielkriterien sowie die 
Berücksichtigung des ITT-Prinzips waren in keiner der Publikationen erkennbar. 

Hinsichtlich der für den vorliegenden Bericht festgelegten patientenrelevanten Zielgrößen 
fanden sich folgende Ergebnisse: 
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− Irritative und obstruktive Symptomatik: Trotz der homogenen Ergebnisse lassen sich auf-
grund der ungenügenden Qualität der Daten lediglich Hinweise auf einen Vorteil der 
TURP im Vergleich zu TUNA ableiten. 

− Lebensqualität der Patienten: Ein Vorteil zugunsten einer der beiden Behandlungen ist 
durch diese Studien nicht belegt. 

− Krankenhausverweildauer: Es liegt ein Vorteil zugunsten der TUNA vor. 

− Katheterisierungsdauer: Ein Vorteil zugunsten einer der beiden Behandlungen ist durch 
diese Studien nicht belegt. 

− Unerwünschte Ereignisse: Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur sehr rudimen-
tären Darstellung der UEs in den Studien ist die Validität und Aussagekraft der Daten äu-
ßerst eingeschränkt. In der Gesamtschau liegen Hinweise auf eine Häufung von 
Ejakulations- und erektilen Dysfunktionen, Strikturen und behandlungsbedürftigen Blu-
tungen unter Standard vor. Demgegenüber ergaben sich, bezogen auf Reinterventionen, 
Hinweise auf einen Gruppenunterschied zugunsten Standard. 

Aus dem fehlenden Beleg eines Vorteils bezüglich Lebensqualität und Katheterisierungsdauer 
lässt sich keine Gleichwertigkeit der Behandlungen ableiten, da keine der Studien erkennbar 
als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie konzipiert war. 

5.9.3.1.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

In Tabelle 140 sind die Ergebnisse zur maximalen Harnflussrate dargestellt. 

In allen Studien zeigten sich zu allen Zeitpunkten bei Patienten nach der Standardbehandlung 
bessere Ergebnisse im Hinblick auf die maximale Harnflussrate. In 3 Studien wurden statis-
tisch signifikante Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen angegeben (Hill 2004, 
Cimentepe 2003, Kim 2006), jedoch waren für Kim 2006 die Angaben zur statistischen Signi-
fikanz nicht valide (siehe Abschnitt 5.9.2.1.2). Die meta-analytische Zusammenfassung 
(Abbildung 49 bis Abbildung 52) der Ergebnisse ergab für alle Zeitpunkte eine höhere maxi-
male Harnflussrate von etwa 6 bis 9 ml/Sek. zugunsten der Standardbehandlung. Zum 12- und 
24-Monats-Zeitpunkt zeigte sich eine hohe Heterogenität, die auf den stärkeren Effekt bei 
Hindley 2001 im Vergleich zu Hill 2004 bzw. Cimentepe 2003 zurückzuführen war. Gründe 
hierfür liegen möglicherweise darin, dass in der Publikation der Studie von Hindley 2001 im 
Gegensatz zu den anderen beiden Studien Bemühungen um eine verdeckte Zuteilung erkenn-
bar waren. Ein weiterer Unterschied zwischen Hindley 2001 und Hill 2004 bestand in der 
Anzahl der Zentren, in denen die Studien jeweils durchgeführt worden waren. Cimentepe 
2003 wurde in der Türkei durchgeführt, die anderen beiden Studien in Ländern mit westli-
chem Lebensstil. Trotz der Heterogenität im längerfristigen Verlauf ist ein Vorteil der TURP 
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gegenüber TUNA mit Effekten von 6 und 12 ml/Sek. bezüglich der maximalen Harnflussrate 
belegt. 
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Tabelle 140: TUNA vs. Standardbehandlung – Maximale Harnflussrate (ml/Sek.)(a, b)

Studie  Basisdaten(c) 2-4 Monate 5-8 Mon 9-17 Monate 18-30 Monate p-Wert für  
Gruppenunterschied*

ate 
 

Hindley 2001 
TUNA 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
8,5 (3,7) 
9,0 (3,6) 

 
- 
- 

 
9,8 (4,

18,4 (7,

 
9,7 (5,0) 

22,0 (10,3) 

 
8,6 (3,5) 

18,1 (7,1) 

 
 - / - / - 
 

0) 
7) 

Cimentepe 2003 
TUNA 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
9,8 (3,6) 
9,2 (3,4) 

 
16,7 (4,5) 
23,1 (5,3) 

 
- 
- 

 
- 
- 

 
17,7 (4,2) 
23,3 (4,9) 

 
0,002 / 0,004 

 

Hill 2004(d)

TUNA 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 

 
8,8 (2,4) 
8,8 (2,2) 

 
15,4 (5,4) 
21,9 (9,6) 

 
14,0 (6,
21,4 (8,

 
14,6 (7,3) 
21,1 (8,5) 

 
Entfällt(e)

Entfällt(e)

 
0,008 / < 0,001 / < 0,0
 

1) 
2) 

01 

Kim 2006(f)

TUNA 
TURP 

 
Max. Harnfluss 

 
7,0 

11,9 

 
15,4 
22,6 

 
18,0 
22,2 

 
17,8 
22,9 

 
- 
- 

 
Entfällt(g)

Erläuterungen: „*“ = Darstellung der p-Werte für Gruppenunterschiede erfolgte p itpunkt der Erhebung (Zeitpunkte getrennt durch „/“); „-“ =  Ke nga-
be. 

a: Angaben als Mittelwert und SD in Klammern, sofern nicht anders vermerkt. 
b: Alle Angaben als Werte, die zu den entsprechenden Zeitpunkten erhoben wurde fern nicht anders vermerkt. 
c: Beziehen sich auf alle randomisierten Patienten, sofern nicht anders vermerkt. 
d: SD: eigene Berechnung; Angaben für 3 und 6 Monate der ältesten Publikation [1  für 12 Monate der jüngsten Publikation [188] entnommen. 
e: Keine Darstellung der Ergebnisse ab 2 Jahren, da die Ausfallraten > 30 % betrug . Abschnitt 4.4.2). 
f: Angabe zur Art des Lagemaßes fehlte (vermutlich Mittelwerte). Keine Angabe v ariabilitätsmaßen. 
g: Diskrepante Angaben zur statistischen Signifikanz von Gruppenunterschieden ( Abschnitt 5.9.2.1.2). 

ine Aro Ze

n, so

86],
en (s
on V

siehe 

Vorberich
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Cimentepe 2003 26 16.70 4.50 33 23.10 5.30 56.23 6.40 [3.90, 8.90]
Hill 2004 65 15.40 5.40 56 21.90 9.60 43.77 6.50 [3.66, 9.34]

-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00

Meta-Analyse BPH: TUNA vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 3 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

TUNA
n Mittel SD

91

Standard
n Mittel SD

89

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

6.44 [4.57, 8.32]

Heterogenität: Q=0, df=1 (p=0.959), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=6.73 (p=0.000), tau²=0.000

TUNA besser Standard besser

 

Abbildung 49: TUNA vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (3 Monate) 

 

 

 

Hindley 2001 25 9.80 4.00 25 18.40 7.70 37.06 8.60 [5.20, 12.00]
Hill 2004 65 14.00 6.10 56 21.40 8.20 62.94 7.40 [4.79, 10.01]

-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00

Meta-Analyse BPH: TUNA vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 6 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie TUNA Standard WMD (zufällige Effekte) Gewichtung WMD

Gesamt (95%-KI)

n Mittel SD

90

n Mittel SD

81

95%-KI %

100.00

95%-KI

7.84 [5.77, 9.92]

Heterogenität: Q=0.3, df=1 (p=0.583), I²=0%
Gesamteffekt: Z Score=7.43 (p=0.000), tau²=0.000

TUNA besser Standard besser

 

Abbildung 50: TUNA vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (6 Monate) 
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Hindley 2001 25 9.70 5.00 25 22.00 10.30 46.20 12.30 [7.81, 16.79]
Hill 2004 53 14.60 7.30 43 21.10 8.50 53.80 6.50 [3.29, 9.71]

-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00

Meta-Analyse BPH: TUNA vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 12 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

TUNA
n Mittel SD

78

Standard
n Mittel SD

68

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

9.18 [3.51, 14.85]

Heterogenität: Q=4.24, df=1 (p=0.039), I²=76.4%
Gesamteffekt: Z Score=3.17 (p=0.002), tau²=12.855

TUNA besser Standard besser

 

Abbildung 51: TUNA vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (12 Mona-
te) 

 

 

 

Hindley 2001 25 8.60 3.50 25 18.10 7.10 46.38 9.50 [6.40, 12.60]
Cimentepe 2003 26 17.70 4.20 33 23.30 4.90 53.62 5.60 [3.28, 7.92]

-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00

Meta-Analyse BPH: TUNA vs. Standard
Maximale Harnflussrate nach 24 Monaten
Distanzmaß: Gewichtete Differenz der Mittelwerte

Studie

Gesamt (95%-KI)

TUNA
n Mittel SD

51

Standard
n Mittel SD

58

WMD (zufällige Effekte)
95%-KI

Gewichtung
%

100.00

WMD
95%-KI

7.41 [3.60, 11.22]

Heterogenität: Q=3.89, df=1 (p=0.049), I²=74.3%
Gesamteffekt: Z Score=3.81 (p=0.000), tau²=5.649

TUNA besser Standard besser

 

Abbildung 52: TUNA vs. Standardbehandlung, maximale Harnflussrate (ml/Sek.) (24 Mona-
te) 
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5.10 Fokussierter Ultraschall (High Intensity Focused Ultrasound [HIFU]) 

5.10.1 Resultierender Studienpool 

Tabelle 141: HIFU – Studienpool 

Studie Zugeordnete Volltextpublikationen Ref. Design In Nutzen-
bewertung 

HIFU vs. Standardbehandlung 
Schatzl 2000 Schatzl G et al. J Urol 1997; 158: 105-111 

Schatzl G et al. Eur Urol 2000; 37: 695-701 
[102] 
[103] 

CCT Nein(a)

a: Studie ging nicht in die Nutzenbewertung ein, da prognostische Faktoren nicht berücksichtigt wurden 
(die Ausgangswerte waren nicht vergleichbar). 

 

Die in der systematischen Literaturrecherche identifizierte nichtrandomisierte Studie von 
Schatzl 2000 wurde nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, da keine Berücksichtigung 
prognostischer Faktoren erfolgte und die Ausgangswerte der Gruppen nicht vergleichbar wa-
ren. 

Die Studie war mehrarmig angelegt. Über die Vergleiche der HIFU vs. Standardbehandlung, 
VLAP vs. Standardbehandlung (s. Abschnitt 5.3) und TUNA vs. Standardbehandlung (s. Ab-
schnitt 5.9) hinaus ergaben sich auch die Vergleiche VLAP vs. HIFU, VLAP vs. TUNA so-
wie HIFU vs. TUNA. Die 3 letztgenannten Vergleiche untersuchten jeweils 2 zu prüfende 
Verfahren gegeneinander, zu denen kein RCT vorliegt. Aus diesem Grund gingen diese Er-
gebnisse ebenfalls nicht in die Nutzenbewertung ein. 
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5.11 Wasserinduzierte Thermotherapie (WIT) 

5.11.1 Resultierender Studienpool 

Tabelle 142: WIT – Studienpool 

Studie Zugeordnete Volltextpublikationen Ref. Design In Nutzen-
bewertung 

WIT vs. Standardbehandlung 
Minardi 2004 Minardi D et al. Arch Ital Urol Androl 2004; 76: 

11-18 
[124] CCT Nein(a)

a: Vergleichbarkeit der Gruppen war nicht gegeben, da die Zuteilung zu den Behandlungsgruppen 
nach vorhandenem Operationsrisiko erfolgte. 

 

Die in der systematischen Literaturrecherche identifizierte nichtrandomisierte Studie von Mi-
nardi 2004 wurde nicht in die Nutzenbewertung einbezogen. Die Vergleichbarkeit der Be-
handlungsgruppen war nicht gegeben, da die Zuteilung der Patienten nach individuellem 
Operationsrisiko vorgenommen wurde. 

Neben der WIT und der Standardbehandlung des BPS wurden in dieser mehrarmigen Studie 
auch die TUNA und die ILK untersucht. Die hieraus resultierenden Vergleiche ILK vs. Stan-
dard (s. Abschnitt 5.5) bzw. TUNA vs. Standard (s. Abschnitt 5.9) wurden in dem vorliegen-
den Bericht nicht dargestellt, da für diese Fragestellungen ausreichend RCTs vorlagen. Die 
Vergleiche WIT vs. TUNA bzw. WIT vs. ILK wurden nicht betrachtet, da 2 zu prüfende Ver-
fahren verglichen wurden, jedoch hierfür keine RCTs identifiziert werden konnten (s. Ab-
schnitt 4.5).  
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5.12 Transurethrale Ethanolablation der Prostata (TEAP) 

5.12.1 Resultierender Studienpool 

Tabelle 143 zeigt den aus den verschiedenen Suchschritten resultierenden Studienpool für die 
Untersuchung der TEAP.  

Tabelle 143: TEAP – Studienpool 

Studie Zugeordnete Volltextpublikationen Ref. Design In Nutzen-
bewertung 

TEAP vs. Standardbehandlung, TEAP vs. ILK, TEAP vs. TUNA 
Kim 2006 Kim TS et al. Korean Journal of Urology 2006; 

47: 13-19 
[120] RCT Ja 

 

5.12.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien 

5.12.2.1 TEAP vs. Standardbehandlung 

5.12.2.1.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Bei Kim 2006 wurde als Standardbehandlung die TURP eingesetzt. Neben den hier betrachte-
ten Verfahren wurden auch die ILK und die TUNA untersucht. Die hieraus resultierenden 
Vergleiche wurden in Abschnitt 5.5.2.3.1 dargestellt. 

In Tabelle 144 bis Tabelle 147 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studie, zum 
betrachteten Patientenkollektiv, zu Ein- und Ausschlusskriterien und zu den Basischarakteris-
tika sowie detaillierte Angaben zur Art der Interventionen aufgeführt. 

Die in Korea vermutlich monozentrisch durchgeführte Studie mit einer Beobachtungsdauer 
von 12 Monaten schloss für diesen Vergleich 204 Patienten ein. Beide Interventionen wurden 
im stationären Setting vorgenommen. 

Die Patienten waren durchschnittlich 66 bzw. 67 Jahre alt. Für die nachfolgend beschriebenen 
Merkmale fehlte die Angabe zur Art des Lagemaßes, ein Variabilitätsmaß fehlte ganz. Die der 
TEAP zugeordneten Patienten wiesen eine etwas geringere Symptomatik auf als die der 
TURP zugeteilten Patienten (20 vs. 24 [IPSS]), das Prostatavolumen war geringer (36 vs. 44 
ml). Hinsichtlich der maximalen Harnflussrate waren die Werte jedoch schlechter als für die 
TURP-Patienten (7 vs. 12 ml/Sek.). 

Im Rahmen der Interventionsbeschreibung erfolgte für die TEAP die Benennung des einge-
setzten Geräts. Hinsichtlich der Anästhesie reichte für diese im Vergleich zur TURP eine Re-
gionalanästhesie aus. Informationen bezüglich einer Antibiotikaprophylaxe fehlten. Die 
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durchschnittliche Behandlungsdauer war für die Prozedur der TEAP deutlich kürzer als für 
die der TURP. 

Die Erhebung der Lebensqualität erfolgte vermutlich mit der 1-Item-Frage des IPSS, jedoch 
wurde dies nicht explizit beschrieben. Die Behandlungsgruppen waren hinsichtlich der Aus-
gangswerte zur Lebensqualität vergleichbar. 

5.12.2.1.2 Studien- und Publikationsqualität 

In Tabelle 148 ist die Bewertung der Studien- und Publikationsqualität dargestellt. Die Studie 
wies relevante Qualitätsmängel auf, die als „grob“ einzustufen waren. 

Der Randomisierungsprozess wurde nicht beschrieben. Angaben zu einer verdeckten Zutei-
lung, einer Verblindung (zumindest der Zielkriterienerhebung) und einer Fallzahlplanung 
sowie zu Berücksichtigungsraten des ITT-Prinzips fehlten, so dass eine eventuelle Abwei-
chung vom ITT-Prinzip nicht einschätzbar war. 

Eine Planung der Studie als Äquivalenz- oder Nichtunterlegenheitsstudie mit einer A-priori-
Definition von irrelevanten Unterschieden war nicht erkennbar. 

Der Patientenfluss war intransparent. Im Hinblick auf die UEs wurde eine geringere als die 
randomisierte Patientenzahl als Basis beschrieben. 

Wie in Abschnitt 5.9.2.1.2 beschrieben wies die Publikation der Studie von Kim 2006 beson-
dere Mängel auf. Es fehlte weitestgehend die Benennung der verwendeten Lagemaße. Infor-
mationen zur Variabilität der Ergebnisse und zum Patientenfluss wurden nicht gegeben. 
Darüber hinaus waren die Angaben im Abstract und im Ergebnisteil bezüglich der statisti-
schen Signifikanz von Gruppenunterschieden für mehrere Endpunkte widersprüchlich. Auf-
grund der fehlenden Informationen zum Patientenfluss und zur Variabilität ließen sich diese 
Angaben nicht überprüfen. 
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Tabelle 144: TEAP vs. Standardbehandlung – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(a)

Relevante Zielkriterien 

Kim 2006 Vermutlich 
monozentrisch 

01/1998 – 12/2002 
12 Monate 

TEAP: 94 
TURP: 110 

Korea 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(b)

Komplikationen 

a: Die Angabe bezieht sich auf beide Behandlungsverfahren. 
b: Das eingesetzte Messinstrument wurde nicht explizit beschrieben, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 

 

 

Tabelle 145: TEAP vs. Standardbehandlung(a) – Ein- und Ausschlusskriterien 

Studie Einschlusskriterien Relevante Ausschlusskriterien(b)

Kim 2006 IPSS: ≥ 12 
Max. Harnflussrate: ≤ 13 ml/Sek., Restharnvolumen: ≥ 100 ml 
Prostatagewicht / -volumen: - 
Alter: ≥ 40 Jahre 

Keine über in Fußnote (b) genannten Kriterien hinausgehenden 
Ausschlussgründe beschrieben. 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Standardbehandlung war die TURP. 
b: Über die üblichen Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen hinausgehend wie z. B. Prostatakarzinom und anderweitige Erkrankungen der Prostata, 

Prostata-Voroperation, isolierte oder asymmetrische Vergrößerung des Mittellappens, begleitende Erkrankungen der Harnröhre oder -blase, akuter Harnver-
halt, konkurrierende medikamentöse Begleittherapien, Gerinnungsstörungen, unzureichende Compliance. 
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Tabelle 146: TEAP vs. Standardbehandlung(a) – Patientencharakteristika Basisdaten 

Studie  TEAP Standard  TEAP Standard 

Kim 2006 Alter(b)

Symptome (IPSS)(c)

Max. Harnfluss (ml/Sek.)(c)

66 (49-88) 
19,5 
7,2 

67 (60-87) 
24,0 
11,9 

Prostatavolumen(c) (ml) 
Lebensqualität(c, d)

36,4 
4,4 

44,2 
4,7 

a: Standardbehandlung war die TURP. 
b: Angaben als Mittelwert und vermutlich Spannweite in Klammern. 
c: Angabe zur Art des Lagemaßes fehlte. Keine Angabe von Variabilitätsmaßen. 
d: Das Messinstrument wurde nicht explizit beschrieben, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 

 

 

Tabelle 147: TEAP vs. Standardbehandlung – Beschreibung der Interventionen 

Studie TEAP Standard 

Kim 2006 Gerät: Prostaject (kein Hersteller genannt) 
Dosierung: Injektion von 99 %igem Alkohol, abhängig von der  
Größe der Seitenlappen: 2-4 oder 4-24 ml an 2-6 Stellen. 
Behandlungsdauer: 14 (10-20)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Regionalanästhesie 
 
Antibiotikaprophylaxe: - 

TURP (keine näheren Angaben) 
26 Ch. Resektoskop 
 
Behandlungsdauer: 51 (20-85)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Epiduralanästhesie oder Vollnarko-
se 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben zur Art des Lagemaßes und Variabilitätsmaßes fehlten. In der Publikation wurde als Zeiteinheit „Stunden“ angegeben, was vermutlich ein Druckfeh-

ler war. 
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Tabelle 148: TEAP vs. Standardbehandlung – Studien- bzw. Publikationsqualität 

Verblindung Studie Concealment 
adäquat 
beschrieben Weiter- 

behandlung 
Patient Ziel- 

kriterien 

Fallzahl- 
planung 
adäquat 

Beschreibung von
Ausfallraten: 
Anzahl genannt / 
Gründe genannt 

ITT-Analyse
adäquat#

Relevante 
Daten- 
inkonsistenz

Biometrische 
Qualität 

Kim 2006 Nein Nein Nein Nein Nein Nein / Nein Unklar(a) Ja(b) Grobe Mängel 

Erläuterung: „#“ = Ohne relevante Abweichung vom ITT-Prinzip. 
a: Keine Informationen zu Ausfallraten und zur Anzahl der in der Analyse berücksichtigten Patienten. 
b: Diskrepante Angaben bezüglich der statistischen Signifikanz von Gruppenunterschieden. 

Vorberich
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5.12.2.2 TEAP vs. ILK 

5.12.2.2.1 Studiendesign und Studienpopulation, 

Die Studie von Kim 2006 war mehrarmig angelegt, die außer TEAP und ILK untersuchten 
Verfahren sowie daraus resultierenden Vergleiche wurden bereits in Abschnitt 5.5.2.3.1 ge-
nannt.  

In Tabelle 149 bis Tabelle 151 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studie sowie 
zum betrachteten Patientenkollektiv, zu den Basischarakteristika und Angaben zur Art der 
Intervention beschrieben. Die Ein- und Ausschlusskriterien wurden im vorangehenden Ab-
schnitt zum Vergleich der TEAP vs. Standardbehandlung genannt (s. Tabelle 145). 

Zum Studiendesign von Kim 2006 siehe auch Abschnitt 5.12.2.1.1. Für den hier betrachteten 
Vergleich schloss die Studie 183 Patienten ein. Beide Interventionen wurden stationär durch-
geführt. 

Das Alter der Patienten lag bei durchschnittlich 66 bzw. 68 Jahren. Für die weiteren Merkma-
le fehlten die Angabe zur Art des Lagemaßes und die Dokumentation eines Variabilitätsma-
ßes. Die IPSS-Werte der beiden Gruppen lagen bei 20 bzw. 21 und die maximale 
Harnflussrate bei 7 bzw. 9 ml/Sek. Beide Gruppen wiesen mittelgroße Prostatavolumina auf 
(36 vs. 43 ml). 

Im Hinblick auf die Interventionsbeschreibung wurde für beide Verfahren das jeweilig einge-
setzte Gerät dokumentiert. Die Patienten beider Gruppen wurden unter Regionalanästhesie 
behandelt. Angaben zur Antibiotikaprophylaxe fehlten. Die Behandlungsdauer unter TEAP 
war deutlich kürzer als die unter ILK. 

Zur Lebensqualitätsmessung wurde vermutlich die 1-Item-Frage des IPSS eingesetzt, jedoch 
wurde dies nicht explizit benannt. Die Behandlungsgruppen waren hinsichtlich der Aus-
gangswerte zur Lebensqualität vergleichbar. 

5.12.2.2.2 Studien- und Publikationsqualität 

Die Studien- und Publikationsqualität von Kim 2006 wurde bereits in Abschnitt 5.12.2.1.2X 
beschrieben und in Tabelle 148 dargestellt. 
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Tabelle 149: TEAP vs. ILK – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(a)

Relevante Zielkriterien 

Kim 2006 Vermutlich 
monozentrisch 

01/1998 – 12/2002 
12 Monate 

TEAP: 94 
ILK: 89 

Korea 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(b)

Komplikationen 

a: Die Angabe bezieht sich auf beide Behandlungsverfahren. 
b: Das eingesetzte Messinstrument wurde nicht explizit beschrieben, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 

 

 

Die Ein- und Ausschlusskriterien von Kim 2006 wurden bereits in Tabelle 145 dargestellt, auf die hier verwiesen wird. 

 

 

Tabelle 150: TEAP vs. ILK – Patientencharakteristika Basisdaten 

Studie  TEAP ILK  TEAP ILK 

Kim 2006 Alter(a)

Symptome (IPSS)(b)

Max. Harnfluss (ml/Sek.)(b)

66 (49-88) 
19,5 
7,2 

68 (50-89) 
21,1 
8,6 

Prostatavolumen(b) (ml) 
Lebensqualität(b, c)

36,4 
4,4 

42,7 
4,7 

a: Angaben als Mittelwert und vermutlich Spannweite in Klammern. 
b: Angabe zur Art des Lagemaßes fehlte. Keine Angabe von Variabilitätsmaßen. 
c: Das Messinstrument wurde nicht explizit beschrieben, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 
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Tabelle 151: TEAP vs. ILK – Beschreibung der Interventionen 

Studie TEAP ILK 

Kim 2006 Gerät: Prostaject (kein Hersteller genannt) 
Dosierung: Injektion von 99 %igem Alkohol, abhängig von der 
Größe der Seitenlappen: 2-4 oder 4-24 ml an 2-6 Stellen. 
Behandlungsdauer: 14 (10-20)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Regionalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Gerät: Indigo 830e Lasersystem (Indigo Medical) 
Energie, Temperatur: - 
 
Behandlungsdauer: 38 (20-60)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Regionalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben zur Art des Lagemaßes und Variabilitätsmaßes fehlten. In der Publikation wurde als Zeiteinheit „Stunden“ angegeben, was vermutlich ein Druck-

fehler war. 

 

Die Studien- und Publikationsqualität von Kim 2006 wurde bereits in Tabelle 148 dargestellt, auf die hier verwiesen wird. 

 

Vorberich
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5.12.2.3 TEAP vs. TUNA 

5.12.2.3.1 Studiendesign und Studienpopulation 

Neben den hier betrachteten Verfahren, wurden bei Kim 2006 auch die TURP und die ILK 
untersucht. Die hieraus resultierenden Vergleiche wurden bereits in Abschnitt 5.5.2.3.1 ge-
nannt. 

In Tabelle 152 bis Tabelle 154 sind Angaben zum Design der eingeschlossenen Studie sowie 
zum betrachteten Patientenkollektiv, zu den Basischarakteristika und Angaben zur Art der 
Intervention beschrieben. Die Ein- und Ausschlusskriterien wurden bereits im vorangehenden 
Abschnitt zum Vergleich der TEAP vs. Standardbehandlung aufgeführt (siehe Tabelle 145). 

Zum Studiendesign von Kim 2006 siehe auch Abschnitt 5.12.2.1.1. Für den hier betrachteten 
Vergleich schloss die Studie 204 Patienten ein. Beide Interventionen wurden stationär durch-
geführt. 

Das Alter der Patienten lag in beiden Gruppen bei 66 Jahren. Für die weiteren Merkmale fehl-
ten die Angabe zur Art des Lagemaßes und die Dokumentation eines Variabilitätsmaßes. Die 
IPSS-Werte der beiden Gruppen lagen bei 20 bzw. 21 und die maximale Harnflussrate bei 
jeweils etwa 7 ml/Sek. Beide Gruppen wiesen mittelgroße Prostatavolumina auf (36 vs. 41 
ml). 

Im Hinblick auf die Interventionsbeschreibung wurde für beide Verfahren das jeweilig einge-
setzte Gerät dokumentiert. Die Patienten beider Gruppen wurden unter Regionalanästhesie 
behandelt. Angaben zur Antibiotikaprophylaxe fehlten. Die Behandlungsdauer unter TEAP 
war deutlich kürzer als die unter TUNA. 

Zur Lebensqualitätsmessung wurde vermutlich die 1-Item-Frage des IPSS eingesetzt, jedoch 
wurde dieser nicht explizit benannt. Die Behandlungsgruppen waren hinsichtlich der Aus-
gangswerte zur Lebensqualität vergleichbar. 

5.12.2.3.2 Studien- und Publikationsqualität 

Die Studien- und Publikationsqualität von Kim 2006 wurde bereits in Abschnitt 5.12.2.1.2X 
beschrieben (s. Tabelle 148). 
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Tabelle 152: TEAP vs. TUNA – Allgemeine Studiencharakteristika 

Studie Zentren Rekrutierungszeitraum
Beobachtungsdauer 

Zahl der randomisierten 
Patienten 

Land 
Setting(a)

Relevante Zielkriterien 

Kim 2006 Vermutlich 
monozentrisch 

01/1998 – 12/2002 
12 Monate 

TEAP: 94 
TUNA: 110 

Korea 
Stationär 

IPSS 
Lebensqualität(b)

Komplikationen 

a: Die Angabe bezieht sich auf beide Behandlungsverfahren. 
b: Das eingesetzte Messinstrument wurde nicht explizit beschrieben, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 

 

 

Die Ein- und Ausschlusskriterien von Kim 2006 wurden bereits in Tabelle 145 dargestellt, auf die hier verwiesen wird. 

 

 

Tabelle 153: TEAP vs. TUNA – Patientencharakteristika Basisdaten 

Studie  TEAP TUNA  TEAP TUNA 

Kim 2006 Alter(a)

Symptome (IPSS)(b)

Max. Harnfluss (ml/Sek.)(b)

66 (49-88) 
19,5 
7,2 

66 (48-80) 
20,8 
7,0 

Prostatavolumen(b) (ml) 
Lebensqualität(b, c)

36,4 
4,4 

40,6 
4,3 

a: Angaben als Mittelwert und vermutlich Spannweite in Klammern. 
b: Angabe zur Art des Lagemaßes fehlte. Keine Angabe von Variabilitätsmaßen. 
c: Das Messinstrument wurde nicht explizit beschrieben, vermutlich 1-Item-Frage des IPSS. 
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Tabelle 154: TEAP vs. TUNA – Beschreibung der Interventionen 

Studie TEAP TUNA 

Kim 2006 Gerät: Prostaject (kein Hersteller genannt) 
Dosierung: Injektion von 99 %igem Alkohol, abhängig von der  
Größe der Seitenlappen: 2-4 oder 4-24 ml an 2-6 Stellen. 
Behandlungsdauer: 14 (10-20)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Regionalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Gerät: TUNA-System (Vidamed Inc.) 
Energie: 2 W für 3 Min., dann langsame Steigerung bis 7,5 W; bei 
Erreichen von 45 °C wurde diese Temperatur 1,5 Min. beibehalten 
Behandlungsdauer: 37 (25-60)(a) Min. 
Anästhesie, Analgesie, Sedierung: Regionalanästhesie 
Antibiotikaprophylaxe: - 

Erläuterung: „-“ =  Keine Angabe. 
a: Angaben zur Art des Lagemaßes und Variabilitätsmaßes fehlten. In der Publikation wurde als Zeiteinheit „Stunden“ angegeben, was vermutlich ein Druck-

fehler war. 

 

Die Studien- und Publikationsqualität von Kim 2006 wurde bereits in Tabelle 148 dargestellt, auf die hier verwiesen wird. 

 

Vorberich
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5.12.3 Ergebnisse zu den Therapiezielen 

Da für diesen Vergleich lediglich 1 Studie (Kim 2006) in die Nutzenbewertung aufgenommen 
wurde, wurden für die folgenden Vergleiche (TEAP vs. Standardbehandlung, TEAP vs. ILK 
und TEAP vs. TUNA) die Ergebnisse in Form eines Fließtextes dargestellt. Die im Folgenden 
angegebenen Zahlen sind vermutlich Mittelwerte, eine Spezifizierung der Lagemaße war der 
Publikation nicht sicher zu entnehmen. Die Angaben zur statistischen Signifikanz sind hin-
sichtlich ihrer Validität nicht einschätzbar (siehe Abschnitt 5.9.2.1.2), und wurden daher im 
Ergebnisteil nicht dargestellt.  

5.12.3.1 TEAP vs. Standardbehandlung 

Im Folgenden werden die Ergebnisse dieser 1 Studie zwar dargestellt, jedoch ist die Einschät-
zung eines Hinweises auf oder Belegs für einen Vorteil aufgrund der gravierenden Mängel 
nicht möglich.  

5.12.3.1.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Im Hinblick auf den IPSS (die Ausgangswerte lagen bei 19,5 [TEAP] vs. 24,0 [TURP]) zeigte 
sich im Zeitverlauf ein numerischer Unterschied zugunsten der TEAP. Nach 3 Monaten erga-
ben sich Werte von 9,6 vs. 10,6, nach 6 Monaten lagen die Werte bei 8,2 vs. 8,9 und nach 12 
Monaten bei 7,5 vs. 8,8.  

5.12.3.1.2 Lebensqualität der Patienten 

Bezüglich der Lebensqualität (vermutlich 1-Item-Frage des IPSS [Ausgangswerte: 4,4 vs. 
4,7]) war nach 3 Monaten ein numerischer Unterschied zugunsten der TURP (3,4 vs. 2,8) zu 
beobachten. Nach 6 und 12 Monaten hatten sich die Werte der Gruppen wieder aneinander 
angeglichen (2,4 vs. 2,6 bzw. 2,3 vs. 2,6).  

5.12.3.1.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten 

Die Krankenhausverweildauer war nach TEAP deutlich kürzer als nach TURP (1,3 [1-3] vs. 
6,5 [6-8] Tage).  

5.12.3.1.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Die TEAP-Patienten erhielten nach der Behandlung im Gegensatz zu den TURP-Patienten 
einen suprapubischen Katheter, der nach 7-14 Tagen entfernt wurde. Nach TURP erfolgte die 
Katheterentfernung nach 5-7 Tagen.  
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5.12.3.1.5 Unerwünschte Ereignisse  

Für die Evaluation der UEs standen von den TEAP-Patienten die Daten aller 94 Randomisier-
ten und von den TURP-Patienten Daten von 101 der 110 Randomisierten zur Verfügung. Ü-
ber die restlichen 9 Patienten wurden keine Angaben in der Publikation gemacht. Die 
Gesamtanzahl der von UEs betroffenen Patienten wurde nicht dokumentiert, sondern die An-
zahl der Patienten mit spezifischen UEs. Daher können Patienten mehrmals genannt sein. Ins-
gesamt traten in der TURP-Gruppe mehr UEs auf als nach einer TEAP.  

Bluttransfusionen wurden nach TURP bei 19 Patienten notwendig, nicht aber nach TEAP. 
Eine retrograde Ejakulation trat nach TURP bei 39 der Patienten auf, nach TEAP lediglich bei 
2. Erektile Dysfunktionen wurden nur in der TURP-Gruppe dokumentiert (13 Patienten). In 
beiden Gruppen litten die Patienten unter irritativen Symptomen wie erhöhte Miktionshäufig-
keit (37 vs. 72) und Harndrang (21 vs. 31). Rekatheterisierungen wurden in beiden Gruppen 
notwendig (2 vs. 4), und auch Harnwegsinfektionen traten in beiden Gruppen auf (5 vs. 7). 
Von Inkontinenz betroffen waren lediglich Patienten nach TURP (4). Urethrastrikturen sowie 
Blasenhalskontrakturen wurden ebenfalls lediglich nach TURP beobachtet (5 bzw. 2). Rein-
terventionen traten in keiner der Behandlungsgruppen auf. 

5.12.3.1.6 Zusammenfassung TEAP vs. Standardbehandlung 

Zum Vergleich der TEAP vs. TURP wurde 1 RCT in die Nutzenbewertung eingeschlossen. 
Die Durchführung beider Behandlungen erfolgte stationär. 

Für diesen Vergleich wurden 204 Patienten randomisiert, deren Alter (vermutlich durch-
schnittlich) bei 66 bzw. 67 Jahren lag, der IPSS-Wert für beide Gruppen bei 20 bzw. 24. Die 
TEAP-Patienten zeigten ein geringeres Prostatavolumen (36 vs. 44 ml) und eine maximale 
Harnflussrate von 7 bzw. 12 ml/Sek.  

Die Studie wies grobe Mängel in der Studien- und Publikationsqualität auf. Es fanden sich 
weder Angaben zum Randomisierungsprozess, zu einer verdeckten Zuteilung, zur Verblin-
dung zumindest der Zielkriterienerhebung noch zur Berücksichtigung des ITT-Prinzips. Dar-
über hinaus verzichteten die Autoren auf die Darstellung sämtlicher Streuungsmaße und die 
Informationen zu den Gruppenunterschieden waren diskrepant. 

Da für diesen Vergleich lediglich 1, mit gröbsten Mängeln behaftete Studie berücksichtigt 
werden konnte, liegt für die in dem vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen kein Beleg 
eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen vor. Dies kann jedoch auch nicht als Beleg 
für oder Hinweis auf eine Gleichwertigkeit der Behandlungen interpretiert werden. 
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5.12.3.1.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

Die maximale Harnflussrate zeigte zu allen Zeitpunkten einen Unterschied zugunsten der 
TURP. Nachdem die Ausgangswerte bei 7,2 vs. 11,9 ml/Sek. lagen, wurden nach 3 Monaten 
Werte von 14,8 vs. 22,6 ml/Sek., nach 6 Monaten 15,2 vs. 22,2 ml/Sek. und nach 12 Monaten 
15,0 vs. 22,9 ml/Sek. dokumentiert. Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch 
diese Daten nicht belegt, eine Gleichwertigkeit jedoch auch nicht. 
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5.12.3.2 TEAP vs. ILK 

Im Folgenden werden die Ergebnisse dieser 1 Studie zwar dargestellt, jedoch ist die Einschät-
zung eines Hinweises auf oder Belegs für einen Vorteil aufgrund der gravierenden Mängel 
nicht möglich. 

5.12.3.2.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Im Hinblick auf die Symptome (IPSS [Ausgangswerte: 19,5 vs. 21,1]) zeigte sich nach 3 und 
6 Monaten ein numerischer Unterschied zugunsten der ILK (9,6 vs. 7,8 und 8,2 vs. 7,1). Nach 
12 Monaten war ein numerischer Unterschied zugunsten der TEAP-Gruppe zu beobachten 
(7,5 vs. 7,9).  

5.12.3.2.2 Lebensqualität der Patienten 

Hinsichtlich der Lebensqualität (vermutlich 1-Item-Frage des IPSS [Ausgangswerte: 4,4 vs. 
4,7]) fanden sich zu allen Zeitpunkten fast gleich große Werte zwischen den Gruppen. Nach 3 
Monaten lagen die Werte bei 3,4 vs. 3,5, nach 6 Monaten bei 2,4 vs. 2,5 und nach 12 Monaten 
bei 2,3 vs. 2,4.  

5.12.3.2.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten 

Hinsichtlich der Krankenhausverweildauer war zwischen den Gruppen kein Unterschied zu 
erkennen. Die Krankenhausverweildauer lag für TEAP vs. ILK bei 1,3 (1-3) vs. 1,2 (1-3).  

5.12.3.2.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Im Hinblick auf die Katheterisierung war kein Vergleich möglich, da die Katheterisierungs-
dauer lediglich für die TEAP-Gruppe angegeben wurde (7-14 Tage). Die Patienten beider 
Gruppen wurden mit einem suprapubischen Katheter versorgt. 

5.12.3.2.5 Unerwünschte Ereignisse 

Für die Evaluation von UEs standen in beiden Gruppen jeweils alle randomisierten Patienten 
zur Verfügung (94 bzw. 89). Die Gesamtanzahl der von UEs betroffenen Patienten wurde 
nicht dokumentiert, sondern die Anzahl der Patienten mit spezifischen UEs. Daher können 
Patienten mehrmals genannt sein. Insgesamt traten nach ILK tendenziell mehr UEs auf als 
nach TEAP. 

In beiden Gruppen wurden Patienten mit retrograder Ejakulation dokumentiert (2 vs. 4). Erek-
tionsstörungen, Inkontinenz, Strikturen und Bluttransfusionen wurden keine beobachtet. Un-
ter irritativer Symptomatik litt in beiden Gruppen jeweils ein ähnlich großer Anteil. Bezüglich 
erhöhter Miktionshäufigkeit waren es 37 vs. 34 Patienten und hinsichtlich des Harndrangs 21 
vs. 19. Eine Rekatheterisierung benötigten jeweils 2 Patienten pro Gruppe. Von einer Harn-
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wegsinfektion waren sowohl TEAP- als auch ILK-Patienten betroffen (5 vs. 7). Bei 1 Patien-
ten unter ILK wurde eine Reintervention notwendig. 

5.12.3.2.6 Zusammenfassung TEAP vs. ILK 

Zum Vergleich der TEAP vs. ILK wurde 1 Studie in die Nutzenbewertung eingeschlossen. 
Beide Behandlungen wurden stationär durchgeführt. 

Für diesen Vergleich wurden 183 Patienten randomisiert, deren Alter (vermutlich durch-
schnittlich) bei 66 bzw. 68 Jahren lag, der IPSS-Wert für beide Gruppen bei 20 bzw. 21. Die 
TEAP-Patienten zeigten ein geringeres Prostatavolumen (36 vs. 43 ml) und eine maximale 
Harnflussrate von 7 bzw. 9 ml/Sek.  

Die Studie wies grobe Mängel in der Studien- und Publikationsqualität auf. Es fanden sich 
weder Angaben zum Randomisierungsprozess, zu einer verdeckten Zuteilung, zur Verblin-
dung zumindest der Zielkriterienerhebung noch zur Berücksichtigung des ITT-Prinzips. Dar-
über hinaus verzichteten die Autoren auf die Darstellung sämtlicher Streuungsmaße, und die 
Informationen zu den Gruppenunterschieden waren diskrepant. 

Da für diesen Vergleich lediglich 1, mit gröbsten Mängeln behaftete Studie berücksichtigt 
werden konnte, liegt für die in dem vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen kein Beleg 
eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen vor. Dies kann jedoch auch nicht als Beleg 
für oder Hinweis auf eine Gleichwertigkeit der Behandlungen interpretiert werden, da eine 
Planung der Studie auf Äquivalenz oder Nichtunterlegenheit nicht erkennbar war. 

5.12.3.2.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

Zu allen Zeitpunkten (Ausgangswerte 7,2 vs. 8,6 ml/Sek.) konnte ein numerischer Unter-
schied zugunsten der ILK beobachtet werden, der nach 6 und 12 Monaten größer als nach 3 
Monaten war. Nach 3 Monaten lagen die Ergebnisse bei 14,8 vs. 16,8 ml/Sek., nach 6 Mona-
ten bei 15,2 vs. 19,7 ml/Sek. und nach 12 Monaten 15,0 vs. 19,6 ml/Sek. Ein Vorteil zuguns-
ten einer der Behandlungen ist durch diese Daten nicht belegt, eine Gleichwertigkeit jedoch 
auch nicht. 
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5.12.3.3 TEAP vs. TUNA 

Im Folgenden werden die Ergebnisse dieser 1 Studie zwar dargestellt, jedoch ist die Einschät-
zung eines Hinweises auf oder Belegs für einen Vorteil aufgrund der gravierenden Mängel 
nicht möglich. 

5.12.3.3.1 Irritative und obstruktive Symptomatik 

Im Hinblick auf den IPSS (Ausgangswerte: 19,5 vs. 20,8) konnte zu allen Zeitpunkten ein 
numerischer Vorteil zugunsten der TEAP beobachtet werden. Nach 3 Monaten lagen die Er-
gebnisse bei 9,6 vs. 10,8, nach 6 Monaten bei 8,2 vs. 11,4 und nach 12 Monaten bei 7,5 vs. 
11,6.  

5.12.3.3.2 Lebensqualität der Patienten 

Als Messinstrument wurde vermutlich die 1-Item-Frage des IPSS eingesetzt. Erst nach 12 
Monaten zeigte sich ein numerischer Gruppenunterschied, der zugunsten der TEAP ausfiel 
(2,3 vs. 2,6). Die Ausgangswerte lagen bei 4,4 vs. 4,3, nach 3 Monaten bei 3,4 vs. 3,3 und 
nach 6 Monaten bei 2,4 vs. 2,5.  

5.12.3.3.3 Dauer von Krankenhausaufenthalten 

Hinsichtlich der Krankenhausverweildauer zeigte sich kein Gruppenunterschied. Für beide 
Gruppen wurden jeweils 1,3 (1-3) Tage dokumentiert.  

5.12.3.3.4 Dauer und Notwendigkeit der Katheterisierung 

Im Hinblick auf die Katheterisierung ist kein Vergleich möglich, da die Katheterisierungsdau-
er lediglich für die TEAP-Gruppe angegeben wurde (7-14 Tage). Die Patienten beider Grup-
pen wurden mit einem suprapubischen Katheter versorgt. 

5.12.3.3.5 Unerwünschte Ereignisse  

Für die Evaluation von UEs standen in der TEAP-Gruppe alle randomisierten Patienten zur 
Verfügung (94) und in der TUNA-Gruppe noch 100 der 110 randomisierten Patienten. Über 
die restlichen 10 Patienten wurden keine Angaben in der Publikation gemacht. Die Gesamtan-
zahl der von UEs betroffenen Patienten wurde nicht dokumentiert, sondern die Anzahl der 
Patienten mit spezifischen UEs. Daher können Patienten mehrmals genannt sein. Insgesamt 
traten nach TUNA etwas mehr UEs auf als nach TEAP. 

Störungen der Sexualfunktion betrafen Patienten beider Gruppen. Von einer Ejakulationsstö-
rung waren 2 vs. 5 Patienten und von einer Erektionsstörung war lediglich 1 Patient der 
TUNA-Gruppe betroffen. Irritative Symptomatik wurde auch in beiden Gruppen beobachtet. 
So litten etwa 37 vs. 42 der Patienten an erhöhter Miktionshäufigkeit und 21 vs. 26 an einem 
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Harndrang. Rekatheterisierungen wurden bei 2 vs. 4 der Patienten notwendig und von einer 
Harnwegsinfektion waren nach TEAP halb so viel Patienten betroffen als nach TUNA (5 vs. 
10). Fälle von Inkontinenz, Strikturen, Reinterventionen und Bluttransfusionen traten nicht 
auf. 

5.12.3.3.6 Zusammenfassung TEAP vs. TUNA 

Zum Vergleich der TEAP vs. TUNA wurde 1 Studie in die Nutzenbewertung eingeschlossen. 
Beide Behandlungen wurden stationär durchgeführt. 

Für diesen Vergleich wurden 204 Patienten randomisiert, deren Alter (vermutlich durch-
schnittlich) jeweils bei 66 Jahren lag, der IPSS-Wert für beide Gruppen bei 20 bzw. 21. Beide 
Gruppen wiesen mittelgroße Prostatavolumina (36 vs. 41 ml) und eine maximale Harnflussra-
te von 7 bzw. 9 ml/Sek. auf. Angaben zur Art der Lagemaße fehlten. 

Die Studie wies grobe Mängel in der Studien- und Publikationsqualität auf. Es fanden sich 
weder Angaben zum Randomisierungsprozess, zu einer verdeckten Zuteilung, zur Verblin-
dung zumindest der Zielkriterienerhebung noch zur Berücksichtigung des ITT-Prinzips. Dar-
über hinaus verzichteten die Autoren auf die Darstellung sämtlicher Streuungsmaße und die 
Informationen zu den Gruppenunterschieden waren diskrepant. 

Da für diesen Vergleich lediglich 1, mit gröbsten Mängeln behaftete Studie berücksichtigt 
werden konnte, liegt für die in dem vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen kein Beleg 
eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen vor. Dies kann jedoch auch nicht als Beleg 
für oder Hinweis auf eine Gleichwertigkeit der Behandlungen interpretiert werden, da eine 
Planung der Studie auf Äquivalenz oder Nichtunterlegenheit nicht erkennbar war. 

5.12.3.3.7 Ergänzende Darstellung: Maximale Harnflussrate 

Bezüglich der maximalen Harnflussrate (Ausgangswerte: 7,2 vs. 7,0 ml/Sek.) zeigte sich zu 
allen Zeitpunkten ein numerischer Unterschied zugunsten der TUNA. Nach 3 Monaten lagen 
die Ergebnisse bei 14,8 vs. 15,4 ml/Sek., nach 6 Monaten bei 15,2 vs. 18,0 ml/Sek. und nach 
12 Monaten bei 15,0 vs. 17,8 ml/Sek. Ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen ist durch 
diese Daten nicht belegt, eine Gleichwertigkeit jedoch auch nicht. 
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5.13 Zusammenfassung 

Ziel des vorliegenden Berichts ist der Vergleich nichtmedikamentöser lokaler Behandlungs-
verfahren des BPS. Für diesen Bericht wurden die Verfahren in 3 Gruppen eingeteilt. Die 
erste Gruppe umfasst folgende als „Standard“ anerkannte Verfahren: 

- Transurethrale Resektion der Prostata (TURP) 

- Transurethrale Inzision der Prostata (TUIP) 

- Adenomektomie 

- Transurethrale Elektrovaporisation der Prostata (TUEVP) 

- Transurethrale Elektrovaporesektion der Prostata (TUEVRP). 

Die zweite Gruppe umfasst die folgenden nichtmedikamentösen, lokalen Interventionen, die 
in Studien mit Standardverfahren oder untereinander verglichen wurden: 

− Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP) 

− Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP) 

− Visuelle Laserablation der Prostata plus Debridement (VLAP DB) 

− Hybrid-Laser-Therapie 

− Interstitielle Laserkoagulation (ILK) 

− Photoselektive Vaporisation (PVP) 

− Holmium-Laser-Verfahren 

� Holmium Laserablation der Prostata (HoLAP) 

� Holmium Laserresektion (HoLRP) 

� Holmium Laserenukleation (HoLEP) 

− Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT) 

− Transurethrale Radiofrequente Nadelablation (TUNA) 

− Fokussierter Ultraschall (HIFU) 

− Wasserinduzierte Thermotherapie (WIT) 
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− Transurethrale Ethanolablation der Prostata (TEAP) 

Die dritte Gruppe umfasst „anderweitige Interventionen“, die vereinzelt als Kontrolle einge-
setzt wurden. Dazu zählen: 

- Kontrolliertes Zuwarten (WW) 

- Scheinbehandlung (Sham) 

- Medikamentöse Therapie. 

Insgesamt wurden in den vorliegenden Bericht nach einer systematischen Literaturrecherche 
82 kontrollierte Studien eingeschlossen, davon waren 55 randomisiert (RCTs) und 27 
nichtrandomisiert (CCTs). Die Nutzenbewertung beschränkte sich auf 53 dieser 82 Studien 
mit insgesamt 5792 Patienten. Von diesen 53 Studien hatten 52 eine randomisierte Zuteilung 
bei 5689 Patienten durchgeführt. 3 RCTs wurden aus der Nutzenbewertung ausgeschlossen, 
da ausschließlich Zwischenergebnisse bzw. Ergebnisse einzelner Prüfzentren vorlagen. Ledig-
lich 1 nichtrandomisierte kontrollierte Studie mit 103 Patienten ging in die Nutzenbewertung 
ein. Die restlichen 26 CCTs blieben für die Nutzenbewertung aus 2 Gründen unberücksich-
tigt: Entweder beinhalteten die CCTs Vergleiche, für die mindestens 4 RCTs vorlagen, so 
dass die Ergebnissicherheit durch eine zusätzliche Bewertung von CCTs nicht zu verbessern 
war. Oder es gab in den CCTs Hinweise, die die Vergleichbarkeit der Gruppen bzw. die adä-
quate Berücksichtigung prognostischer Faktoren, und damit die Belastbarkeit der Ergebnisse, 
in Frage stellten.  

In Tabelle 155 sind die aus den 53 für die Nutzenbewertung herangezogenen Studien ableitba-
ren paarweisen Vergleiche der Interventionen inklusive der daraus resultierenden Anzahlen 
der Studien und Patienten dargestellt. Für die Vergleiche VLAP vs. Standard, HoLEP vs. 
Standard sowie TUMT vs. Sham standen die meisten Studien (7 oder mehr) und Patienten (ca. 
800 oder mehr) zur Verfügung. Mindestens 4 Studien sowie etwa 400 oder mehr Patienten 
fanden sich zum Vergleich von CLAP, Hybrid-Laser, ILK, TUMT und TUNA mit Standard 
(in der Regel TURP). Für die übrigen Vergleiche lagen lediglich wenige Studien – für 13 
Vergleiche sogar nur 1 Studie – oder geringe Patientenzahlen (maximal 223) vor. Die Ergeb-
nisse der Studien, die die Interventionen PVP, WIT und HIFU evaluiert hatten, wurden auf-
grund ihrer ungenügenden Aussagekraft nicht in die Nutzenbewertung einbezogen. 
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Tabelle 155: Paarweisen Vergleiche der Interventionen mit Studien- und Patientenzahl 
Intervention Kontrolle Anzahl der Studien Anzahl der Patienten 

CLAP Standard(a) 5 398 
 VLAP 4 222 
 VLAP DB 1 20 

VLAP WW 1 223 
 Standard(b) 8 825 

VLAP DB Standard(b) 2 125 
Hybrid Standard(c) 4 530 

ILK Standard(d) 5 418 
 TUMT 1 94 
 TUNA 1 199 

HoLAP Standard(b) 1 36 
HoLRP Standard(b) 1 120 

 VLAP 1 44 
HoLEP Standard(e) 7 794 

 HoBNI 1 40 
TUMT Sham 9 1057 

 WW 1 80 
 Medikament 1 103 
 Standard(d) 6 555 

TUNA Standard(b) 4 450 
TEAP Standard(b) 1 204 

 ILK 1 183 
 TUNA 1 204 

a: In allen Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 darüber hinaus auch die TVP. 
b: In allen Studien war die Standardbehandlung die TURP. 
c: In 3 Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 Studie die TVP. 
d: In allen Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 darüber hinaus auch die TUIP. 
e: In 4 Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 darüber hinaus auch die TUVRP, und 

in 3 Studien war es die Adenomektomie. 
 

Die Berichtsqualität der in die Nutzenbewertung einbezogenen Studien war überwiegend un-
zureichend. Angaben zur Verdeckung der Zuteilung der Patienten auf die Behandlungsgrup-
pen (Concealment) fanden sich lediglich in 20 der 52 randomisierten Studien, wobei bei 5 
Studien sicher sowie bei 15 Studien wahrscheinlich von einem adäquaten Concealment aus-
gegangen werden kann. Das weiterbehandelnde Personal und die Patienten waren bei einem 
Großteil der Studien nicht verblindet; dies stellt einen gravierenden Mangel dar. Lediglich in 
3 Studien ließ sich erkennen, dass eine Verblindung des weiterbehandelnden Personals ange-
strebt wurde. Die Patienten wurden immerhin in 8 der 9 Studien mit dem Vergleich TUMT 
vs. Sham verblindet. Für die übrigen Vergleiche fanden sich fast keine Hinweise auf eine Pa-
tientenverblindung. Dass eine Verblindung der Patienten nicht prinzipiell unmöglich ist, zei-
gen 2 Studien zum Vergleich CLAP vs. TURP bzw. HoLEP vs. HoBNI. Als grober Mangel 
muss angesehen werden, dass lediglich etwa 20 % der Studien Hinweise auf eine verblindete 
Erhebung von Zielkriterien lieferten, da diese häufig möglich ist. In 38 der 53 Studien wurde 
die Anzahl der Patienten berichtet, die vorzeitig ausschieden, wobei nur für 32 Studien Grün-
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de für das Ausscheiden beschrieben waren. In den meisten Studien wurden diese Patienten in 
den Auswertungen nicht adäquat berücksichtigt. Lediglich für 1 Studie war eine nachvoll-
ziehbare ITT-Strategie erkennbar, bei weiteren 11 Studien lagen immerhin keine relevanten 
Abweichungen vom ITT-Prinzip vor. Bei 8 Studien blieb dieser Punkt unklar. In den restli-
chen 33 Studien ist eine substanzielle Verzerrung der Ergebnisse aufgrund inadäquater oder 
fehlender Berücksichtigung von Abbrechern nicht auszuschließen. Des Weiteren ist die Vali-
dität der Ergebnisse von fast jeder 5. Studie (10 von 53) anzuzweifeln, da sich in den Publika-
tionen relevante Inkonsistenzen fanden. Insgesamt gesehen ist die methodische Qualität der 
Studien bzw. die Güte der Publikationen fast durchweg mangelhaft, nur 5 der 53 Studien kön-
nen als lediglich mit leichten Mängeln behaftet angesehen werden.  

Die Beobachtungsdauer der verwertbaren Daten betrug in den Studien 3 Monate bis 5 Jahre, 
wobei nur 3 der Studien eine solche Langzeitbeobachtung dokumentierten. Die meisten Stu-
dien erhoben die Ergebnisse zu den Zeitpunkten 3, 6 und 12 Monate.  

Fast alle Interventionen wurden stationär durchgeführt, nur die TUMT fand zumeist ambulant 
statt. Die Durchführung der TUNA erfolgte sowohl ambulant als auch stationär. 

Die in die Studien eingeschlossenen Patienten waren im Mittel bzw. Median mindestens 60 
Jahre alt. Das höchste Durchschnittsalter betrug 74 Jahre (VLAP vs. Standard). In einigen 
weiteren Vergleichen befanden sich Studien, in denen die Patienten im Mittel 70 Jahre und 
älter waren (CLAP vs. Standard, CLAP vs. VLAP, HoLEP vs. Standard, TUMT vs. Sham, 
TUMT vs. Standard, TUNA vs. Standard). Die Symptome der Patienten wurden am häufigs-
ten mit dem AUA-Symptomscore bzw. IPSS erhoben. Hier zeigten sich zu Studienbeginn 
Mittelwerte bzw. Mediane, die eine mittelgradige bis schwere Symptomatik beschreiben. Bei 
den meisten Vergleichen handelte es sich jedoch um Patienten mit schwerwiegenden Sym-
ptomen. Die mittleren bzw. medianen maximalen Harnflussraten bewegten sich zwischen 6 
und 12 ml/Sek. Innerhalb des Vergleichs HoLEP vs. Standard wiesen die Patientenpopulatio-
nen teilweise sogar mittlere maximale Harnflussraten von 4 ml/Sek. auf. Die Patienten hatten 
kleine bis mittlere Prostatagrößen. Nur zu 1 Vergleich (HoLEP vs. Standard) wurden mittlere 
Prostatagrößen von zum Teil über 100 ml berichtet. In diesen Studien war die Standardbe-
handlung die Adenomektomie. 

Die meisten Publikationen nannten die zur Behandlung eingesetzten Geräte. Die Standardver-
fahren waren aber häufig nicht ausführlich beschrieben. Angaben zur Art der Anästhesie und 
Antibiotikaprophylaxe fehlten vielfach oder wurden nicht für beide Gruppen gemacht. Hin-
sichtlich der Anästhesie wurde am häufigsten dokumentiert, dass die Interventionen entweder 
unter Vollnarkose oder Spinalanästhesie erfolgten. Regionalanästhesie wurde teilweise bei der 
Behandlung mit ILK, TUNA und TEAP eingesetzt. Für eine TUMT erhielten die Patienten 
meist eine lokale Anästhesie. 
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Zur Erhebung der Lebensqualität kamen unterschiedliche Instrumente zum Einsatz. Die meis-
ten Studien verwendeten die 1-Item-Frage des IPSS oder, bei Einsatz des AUA-
Symptomscores, eine globale Frage mit einer Skala von 0 – 6. Häufig konnte dies jedoch nur 
anhand der Angaben der Publikationen vermutet werden, da das Instrument nicht explizit ge-
nannt wurde. Die mittleren Ausgangswerte für beide Skalen lagen, sofern angegeben, zwi-
schen 4 und 5.  

Die Dokumentation der unerwünschten Ereignisse (UEs) war in den Publikationen überwie-
gend unzureichend. Aufgrund der eingeschränkten Validität und Aussagekraft der Daten lie-
ßen sich keine belastbaren Aussagen zugunsten einer der Interventionen treffen. Wenn sich 
zwischen Studien jedoch deutliche und gleichgerichtete Differenzen in der Häufigkeit des 
Auftretens von UEs zeigten, wurden sie im vorliegenden Bericht als „Hinweis“ auf einen Un-
terschied zwischen den Interventionen interpretiert. 

Die Ergebnisse zur maximalen Harnflussrate wurden nicht in die Nutzenbewertung einbezo-
gen, da dies ein Surrogat von unklarer Validität ist. Die Darstellung erfolgte im vorliegenden 
Bericht nur ergänzend. Es war auch geplant, das Restharnvolumen zu betrachten. Da die in 
den Publikationen aufgeführten Maßzahlen nicht sinnvoll interpretiert werden konnten (s. 
Abschnitt 4.5.1), wurde im Bericht auf die Darstellung und Diskussion der Ergebnisse zum 
Restharnvolumen verzichtet. 

In der folgenden Tabelle 156 werden die Ergebnisse der Nutzenbewertung getrennt nach Ver-
gleichen und Zielgrößen aufgeführt. Dabei wird bei der Darstellung eines Vorteils einer Inter-
vention unterschieden zwischen dem Vorhandensein eines „Belegs“ (bei hoher 
Ergebnissicherheit) und der Existenz eines „Hinweises“ auf einen Beleg (bei niedriger Ergeb-
nissicherheit). In Tabelle 157 sind die vorhandenen Hinweise bezüglich der UEs zusammen-
fassend aufgeführt.  
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Tabelle 156: Zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse der Nutzenbewertung 

   Zielgrößen ergänzende 
Information

Intervention Kontrolle Sympto-
matik 

Lebens-
qualität 

Kranken-
hausver-

weildauer 

Katheteri-
sierungs-

dauer 

max.  
Harnfluss(a)

CLAP Standard(b) È  Ï Ï ↔ 
 VLAP Ç – (↔)  Ç 
 VLAP DB (↔) (↔) (↔) (↔) (↔) 

VLAP WW Ç Ç Ø Ø Ç 
 Standard(c) Ð È Ï  (d) Ð 

VLAP DB Standard(c) (↔) – (↔) (↔) (↔) 
Hybrid Standard(e) È    È 

ILK Standard(f) È  Ï # È 
 TUMT (↔) (↔) Ø # (↔) 
 TUNA (↔) (↔) (↔) – (↔) 

PVP Standard(c) Keine der 3 Studien ist in die Nutzenbewertung eingegangen. 
HoLAP Standard(c) (↔) – (↔) (↔) (↔) 
HoLRP Standard(c) ↔ Ç Ç Ç Ç 

 VLAP (↔) – – Ç (↔) 
HoLEP Standard(g)   Ï Ï  

 HoBNI (↔) (↔) (↔) (↔) (↔) 
TUMT Sham Ï Ï # – Ï 

 WW Ç – # – (↔) 
 Medikament Ç Ç # Ø Ç 
 Standard(f) Ð È × Ð Ð 

TUNA Standard(c) È ↔ × – Ð 
WIT Standard(c) Die Studie ist nicht in die Nutzenbewertung eingegangen. 
HIFU Standard(c) Die Studie ist nicht in die Nutzenbewertung eingegangen. 
TEAP Standard(c) (↔) (↔) (↔) (↔) (↔) 

 ILK (↔) (↔) (↔) – (↔) 
 TUNA (↔) (↔) (↔) – (↔) 

(Fortsetzung) 
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Tabelle 156 (Fortsetzung): Zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse der Nutzenbewer-
tung  
Erläuterungen: 
„↔“ = Es liegt kein Beleg für einen Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen vor. 
„( )“ = Die Datenlage ist unzureichend. 
„ “ = Aufgrund unterschiedlich gerichteteter heterogener Effekte liegt kein Beleg für einen Gruppenunter-

schied vor. 
„Ç “ = Es liegen Hinweise auf einen Vorteil zugunsten der Intervention vor. 
„È “ = Es liegen Hinweise auf einen Vorteil zugunsten der Kontrolle vor. 
„Ï “ = Ein Vorteil zugunsten der Intervention ist belegt. 
„Ð “ = Ein Vorteil zugunsten der Kontrolle ist belegt. 
„× “ = Ein Vorteil zugunsten der Intervention ist prozedural bedingt immanent. 
„Ø “ = Ein Vorteil zugunsten der Kontrolle ist prozedural bedingt immanent. 
 „–“ = Dieses Zielkriterium wurde nicht untersucht, bzw. es lagen in den Publikationen keine Daten vor. 
„#“ = Ein Vergleich ist nicht sinnvoll: hinsichtlich der Katheterisierungsdauer aufgrund des Einsatzes unter-

schiedlicher Katheterarten, hinsichtlich der Krankenhausverweildauer aufgrund der ambulanten Durchfüh-
rung beider Verfahren. 

a: Die maximale Harnflussrate ist eine Nebenzielgröße und wurde im vorliegenden Bericht als ergänzende 
Information dargestellt, die nicht in die Nutzenbewertung einging. 

b: In allen Studien war die Standardbehandlung die Transurethrale Resektion der Prostata (TURP), in 1 darüber 
hinaus auch die Transurethrale Vaporisation der Prostata (TVP). 

c: In allen Studien war die Standardbehandlung die TURP. 
d: Bezogen auf die Studien mit Einsatz urethraler Katheter. 
e: In 3 Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 Studie die TVP. 
f: In allen Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 darüber hinaus auch die Transurethrale Inzision 

der Prostata (TUIP). 
g: In 4 Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 darüber hinaus auch die Transurethrale Vaporesek-

tion der Prostata (TUVRP), in 3 Studien war es die Adenomektomie. 
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Tabelle 157: Zusammenfassende Darstellung der vorhandenen Hinweise bezüglich UEs 

Intervention Kontrolle 
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CLAP Standard(a)           ↑             
  VLAP                   ↑     
  VLAP DB                         

VLAP WW                         
  Standard(b) ↑       ↓         ↓ ↑   

VLAP DB Standard(b)                         
Hybrid Standard(c) ↑       ↓ ↓       ↓     

ILK Standard(d) ↑ ↑         ↓     ↓ ↑   
  TUMT                         
  TUNA                         

PVP Standard(b) Keine der 3 Studien ist in die Nutzenbewertung eingegangen 
HoLAP Standard(b)                         
HoLRP Standard(b)                         

  VLAP                         
HoLEP Standard(e)     ↓               ↑(f)   

  HoBNI                         
TUMT Sham         ↓ ↓             

  WW                         
  Medikament                         
  Standard(d) ↑   ↓   ↓ ↓ ↓       ↑   

TUNA Standard(b) ↑ ↑             ↑ ↓ ↑   
WIT Standard(b) Die Studie ist nicht in die Nutzenbewertung eingegangen 
HIFU Standard(b) Die Studie ist nicht in die Nutzenbewertung eingegangen 
TEAP Standard(b)                         

  ILK                         
  TUNA                         

Erläuterungen:  
„↑“ = Es liegt ein Hinweis auf einen Unterschied zugunsten der Intervention vor. 
„↓“ = Es liegt ein Hinweis auf einen Unterschied zugunsten der Kontrolle vor. 
a: In allen Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 darüber hinaus auch die TVP. 
b: In allen Studien war die Standardbehandlung die TURP. 
c: In 3 Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 Studie die TVP. 
d: In allen Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 darüber hinaus auch die TUIP. 
e: In 4 Studien war die Standardbehandlung die TURP, in 1 darüber hinaus die auch die TUVRP, in 3 Studien 

war es die Adenomektomie.  
f: Hinweis bezogen auf die Studien, die als Standard die Adenomektomie einsetzten. 
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Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP) 

Zur Untersuchung der CLAP wurden insgesamt 8 Studien zu den Vergleichen mit der Stan-
dardbehandlung, der VLAP und der VLAP DB identifiziert. 

Für den Vergleich CLAP vs. Standard gingen 5 Studien in die Nutzenbewertung ein. Als 
Standard wurde jeweils die TURP, in 1 Studie in einem weiteren Arm die TVP gewählt. Be-
züglich des längerfristigen Verlaufs der Symptome ist ein Hinweis auf einen Vorteil der Stan-
dardbehandlung zu erkennen. Im Hinblick auf die Lebensqualität gibt es keinen Beleg für 
einen Unterschied zwischen den Behandlungen, hier dokumentierten allerdings nur 2 von 5 
Studien Ergebnisse. Die Krankenhausverweil- und die Katheterisierungsdauer waren nach 
CLAP kürzer (bis zu 2 Tage bzw. 1 Tag); hier ist aufgrund der vorliegenden Daten ein Vorteil 
zugunsten der CLAP belegt. Im Hinblick auf die UEs liegt ein Hinweis darauf vor, dass Re-
katheterisierungen nach CLAP seltener notwendig sind. 

Für den Vergleich CLAP mit VLAP gingen 4 Studien in die Nutzenbewertung ein. Für keines 
der relevanten Therapieziele des vorliegenden Berichts zeigt sich ein Beleg für einen Unter-
schied der beiden Interventionen. Bezüglich irritativer Miktionssymptome liegt jedoch ein 
Hinweis auf einen Vorteil zugunsten CLAP vor. Die Lebensqualität wurde hier nicht unter-
sucht. Die Ergebnisse zu den UEs liefern einen Hinweis auf eine geringere Reinterventionsra-
te nach CLAP. 

Die vorliegenden Daten zum Vergleich mit der VLAP DB (1 Studie) bezüglich Symptomatik 
und Lebensqualität waren aufgrund der hohen Ausfallraten nicht verwertbar. Hinsichtlich der 
Krankenhausverweil- und der Katheterisierungsdauer liegt kein Beleg eines Unterschieds 
zwischen den beiden Behandlungen vor. Daten zu UEs wurden nicht erhoben.  

Insgesamt kann für die CLAP lediglich als belegt angesehen werden, dass sie im Vergleich 
zur TURP zu einer Verkürzung des Krankenhausaufenthalts und der Katheterisierung führt. 

Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP) / Visuelle Laserablation der Prostata mit 
Debridement (VLAP DB) 

Zur Untersuchung der VLAP bzw. VLAP DB wurden insgesamt 12 Studien identifiziert, in 
denen zum Vergleich eine Standardbehandlung (in allen Studien war es die TURP), CLAP, 
HoLRP oder kontrolliertes Zuwarten eingesetzt worden war.  

Die Ergebnisse des Vergleichs VLAP/kontrolliertes Zuwarten (1 Studie)  ergaben bezüglich 
Symptomatik und Lebensqualität Hinweise auf einen Vorteil der VLAP. Hinsichtlich der 
Krankenhausverweil- und der Katheterisierungsdauer ist ein Vorteil zugunsten des kontrol-
lierten Zuwartens immanent. Die Dokumentation der UEs lässt keine belastbare Aussage zu 
Gruppenunterschieden zu.  
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Für die Nutzenbewertung der VLAP im Vergleich mit der Standardbehandlung (in allen 8 
Studien die TURP) liegt lediglich im Hinblick auf die Dauer des Krankenhausaufenthalts ein 
Beleg eines Vorteils zugunsten der VLAP vor. Die Verweildauer war im Mittel 1,3 bis 4,3 
Tage kürzer. Hinsichtlich der Symptome ist dagegen ein Vorteil der TURP mit einem Effekt 
von etwa 0,25 bis 0,5 Standardabweichung belegt; dies entspricht etwa 1,75 bis 3,5 Score-
punkten auf der Skala des IPSS. Bezüglich der Lebensqualität zeigt sich ein Hinweis auf ei-
nen Vorteil zugunsten der Standardtherapie. Die Ergebnisse zu den UEs liefern Hinweise, 
dass nach VLAP Ejakulationsdysfunktionen und behandlungsbedürftige Blutungen seltener 
auftreten als unter Standardtherapie, wohingegen die Angaben zu Retentionen und Reinter-
ventionen auf einen Unterschied zuungunsten VLAP hinweisen. 2 Studien verglichen die 
VLAP DB mit der Standardbehandlung. Ergebnisse zur Lebensqualität wurden dort nicht be-
richtet. Aus den Ergebnissen zur Symptomatik, zur Krankenhausverweil- und zur Katheteri-
sierungsdauer sowie zu UEs lässt sich kein Vorteil zugunsten einer der beiden Behandlungen 
ableiten.  

Nur 1 Studie lieferte Ergebnisse zum Vergleich der VLAP mit der HoLRP. Hinsichtlich der 
Symptome und der UEs gibt es keinen Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der beiden 
Interventionen. Allenfalls im Hinblick auf die Katheterisierungsdauer liegen Hinweise auf 
einen Vorteil zugunsten der HoLRP vor. Daten zur Lebensqualität und zur Krankenhausver-
weildauer wurden in den Publikationen nicht dokumentiert.  

Insgesamt kann für die VLAP als belegt angesehen werden, dass sie im Vergleich zur TURP 
zu einer verringerten Dauer des Krankenhausaufenthalts führt, hinsichtlich der Symptome 
jedoch Nachteile mit sich bringt.  

Hybrid-Laser-Therapie 

Zur Untersuchung der Hybrid-Laser-Therapie wurden 4 Studien zum Vergleich mit der Stan-
dardbehandlung identifiziert (in 3 Studien war das die TURP, in 1 die TVP). Die Ergebnisse 
zur Symptomatik zeigen einen Hinweis auf einen Vorteil zugunsten der Standardbehandlung. 
Die Lebensqualität wurde nur in 2 Studien untersucht, diese zeigen bei heterogenen Resulta-
ten keinen Vorteil zugunsten einer der Interventionen. Auch hinsichtlich der Krankenhaus-
verweil- und der Katheterisierungsdauer liegt aufgrund der Heterogenität kein Beleg für einen 
Unterschied vor. Die Ergebnisse zu den UEs liefern Hinweise auf ein häufigeres Auftreten 
von Ejakulationsdysfunktionen nach einer Standardbehandlung. Rekatheterisierungen, Reten-
tionen und Reinterventionen waren jedoch vermehrt nach einer Hybrid-Laser-Therapie zu 
beobachten.  

Insgesamt liegt für die Hybrid-Laser-Therapie kein Beleg eines Vorteils hinsichtlich der be-
trachteten Zielgrößen vor. 
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Interstitielle Laserkoagulation (ILK) 

Zur Bewertung der ILK wurden insgesamt 5, zum Teil mehrarmige Studien mit den Verglei-
chen Standardbehandlung, TUMT, TUNA und TEAP identifiziert. 

Alle 5 Studien verglichen die ILK mit der TURP. In 1 Studie erhielt ein Teil der Kontrollpati-
enten eine TUIP. Es liegen hinsichtlich der Symptomatik Hinweise darauf vor, dass durch die 
Standardbehandlung bessere Ergebnisse zu erzielen sind. Die Resultate zur Lebensqualität 
liefern keinen Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen. Bezüglich der 
Krankenhausverweildauer ist ein Vorteil der ILK mit einem Unterschied von im Mittel 0,5 bis 
5,3 Tagen belegt. Ein Vergleich der Ergebnisse zur Katheterisierungsdauer ist aufgrund unter-
schiedlicher Katheterarten nicht sinnvoll. Hinsichtlich der UEs liegen Hinweise auf eine Häu-
fung von Harnwegsinfektionen und Reinterventionen nach ILK vor. Demgegenüber traten 
Ejakulations- und Erektionsdysfunktionen sowie behandlungsbedürftige Blutungen häufiger 
nach Standard auf. 

In nur 1 Studie wurde die ILK mit der TUMT verglichen. Für die im vorliegenden Bericht 
festgelegten Zielgrößen liegt mit einer Ausnahme kein Beleg eines Vorteils zugunsten einer 
der Behandlungen vor. Die Ausnahme bildet die Dauer der Krankenhausaufenthalte, bei der 
sich ein Vorteil zugunsten der TUMT gegenüber der ILK zeigt. Aufgrund der unterschiedli-
chen Katheterarten, die in den Behandlungsgruppen verwendet wurden, ist ein Vergleich der 
Katheterisierungsdauern nicht sinnvoll. 

Auch zum Vergleich ILK vs. TUNA sowie ILK vs. TEAP ging nur 1 Studie in die Nutzenbe-
wertung ein. Daten zur Katheterisierungsdauer wurden nicht dokumentiert. Für die übrigen im 
vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen liegt kein Beleg eines Vorteils zugunsten einer 
der Behandlungen vor.  

Insgesamt kann für die ILK als belegt angesehen werden, dass sie im Vergleich zur TURP zu 
einer verringerten Dauer des Krankenhausaufenthalts führt. 

Photoselektive Vaporisation der Prostata (PVP) 

Es wurden 3 Studien zur Untersuchung der PVP identifiziert, 1 RCT und 2 CCTs. Keine der 
Studien ging in die Nutzenbewertung ein. Der RCT dokumentierte Zwischenergebnisse zu 
einem Zeitpunkt, zu dem die Patientenrekrutierung noch nicht abgeschlossen war. In den 
CCTs wurden jeweils nicht vergleichbare Behandlungsgruppen beschrieben und es fehlte eine 
Berücksichtigung prognostischer Faktoren. 

Holmium-Laser-Verfahren 

Zur Bewertung von Holmium-Laser-Verfahren wurden für den vorliegenden Bericht insge-
samt 11 Studien zur HoLAP, HoLRP und HoLEP identifiziert.  
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Holmium-Laserablation der Prostata (HoLAP) 

In die Nutzenbewertung der HoLAP ging 1 Studie ein, in der als Kontrolle die TURP einge-
setzt worden war. Die Lebensqualität wurde in dieser Studie nicht untersucht. Bezüglich der 
Symptome, der Krankenhausaufenthalts- und der Katheterisierungsdauer sowie der UEs ist 
ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen durch diese Daten nicht belegt.  

Holmium-Laserresektion der Prostata (HoLRP) 

1 Studie untersuchte die HoLRP vs. TURP. Es liegt für die im vorliegenden Bericht festgeleg-
ten Zielgrößen kein Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen vor. Es lassen 
sich allenfalls Hinweise auf eine bessere Lebensqualität, eine kürzere Krankenhausverweil- 
sowie Katheterisierungsdauer unter HoLRP gegenüber TURP finden. 

Für den Vergleich der HoLRP vs. VLAP ging ebenfalls lediglich 1 Studie in die Nutzenbe-
wertung ein. Die Lebensqualität wurde in dieser Studie nicht untersucht. Auch fehlten Anga-
ben zur Krankenhausverweildauer. Hinsichtlich der Symptomatik und des Auftretens von 
UEs gibt es keinen Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen. Für die Kathe-
terisierungsdauer hingegen liegen zumindest Hinweise auf einen Vorteil zugunsten der 
HoLRP vor.  

Holmium-Laserenukleation der Prostata (HoLEP) 

Zur HoLEP wurden 7 Studien identifiziert. In 4 Studien war die TURP Kontrollintervention, 
in 3 Studien die Adenomektomie sowie in 1 mehrarmigen Studie neben der TURP auch die 
TUVRP. Im Hinblick auf die Symptomatik und die Lebensqualität liegt aufgrund heterogener 
Ergebnisse kein Beleg eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen vor. Bezüglich der 
Krankenhausverweil- und der Katheterisierungsdauer ergibt sich ein Vorteil zugunsten Ho-
LEP gegenüber Standard. Nach einer HoLEP war sowohl die Krankenhausverweildauer als 
auch die Katheterisierungsdauer, verglichen mit der TURP, um 1 Tag, verglichen mit der A-
denomektomie um etwa 3 bis 7 Tage verkürzt. Im Hinblick auf die UEs liegen Hinweise auf 
ein häufigeres Auftreten irritativer postoperativer Miktionssymptome nach HoLEP vor. Be-
handlungsbedürftige Blutungen hingegen traten häufiger nach Standard auf, sofern die Ade-
nomektomie zum Einsatz kam.  

Für den Vergleich der HoLEP vs. HoBNI lag 1 Studie vor. Für keine der für den vorliegenden 
Bericht relevanten Zielgrößen ist ein Vorteil zugunsten einer der Behandlungen durch diese 
Daten belegt.  

Insgesamt kann als belegt angesehen werden, dass die HoLEP im Vergleich zur Standardthe-
rapie zu einer Verkürzung des Krankenhausaufenthalts und der Katheterisierungsdauer führt. 
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Transurethrale Mikrowellentherapie (TUMT) 

Zur Untersuchung der TUMT wurden insgesamt 16 Studien identifiziert, die als Kontrollin-
tervention eine Sham-Behandlung, kontrolliertes Zuwarten, eine medikamentöse Behandlung, 
eine Standardbehandlung oder eine ILK einsetzten. 

Zum Vergleich der TUMT vs. Sham gingen 9 RCTs in die Nutzenbewertung ein. Nach 3 oder 
6 Monaten erfolgte die Entblindung der Patienten und die Sham-Patienten erhielten eine akti-
ve Behandlung. Aus den Ergebnissen zur Symptomatik und Lebensqualität lässt sich ein Vor-
teil der TUMT gegenüber einer Sham-Behandlung ableiten. Hinsichtlich der Symptomatik 
ergaben sich in den Meta-Analysen gepoolte Effekte von etwa 0,7 bis 0,9 Standardabwei-
chung. Dies entspricht etwa 4,2 bis 5,4 Scorepunkten auf der Skala des AUA-Symptomscores. 
Ein Vergleich zur Krankenhausverweildauer entfällt, weil beide Gruppen ambulant behandelt 
wurden. Hinsichtlich der Katheterisierungsdauer lässt sich aufgrund fehlender Angaben kein 
Vorteil der TUMT ableiten. Die Daten zu den UEs liefern Hinweise darauf, dass Rekatheteri-
sierung und Retentionen nach einer TUMT häufiger auftreten als nach einer Sham-
Behandlung. 

Zum Vergleich der TUMT vs. kontrolliertes Zuwarten ging 1 Studie in die Nutzenbewertung 
ein. Bezüglich der Symptomatik liegt ein Hinweis auf einen Vorteil zugunsten der TUMT 
vor. Die Lebensqualität sowie die Katheterisierungsdauer wurden nicht untersucht. Weil kon-
trolliertes Zuwarten per Definition eine Vermeidung stationärer Aufnahmen beinhaltet, ent-
fällt ein Vergleich der Krankenhausverweildauer. Im Hinblick auf die UEs lassen sich keine 
belastbaren Aussagen treffen.  

Zum Vergleich der TUMT vs. medikamentöse Behandlung ging 1 nichtrandomisierte kontrol-
lierte Studie (CCT) in die Nutzenbewertung ein. Hinsichtlich der Symptomatik und der Le-
bensqualität liegt ein Hinweis auf einen Vorteil zugunsten der TUMT vor. Weil eine 
medikamentöse Therapie per Definition eine Vermeidung stationärer Aufnahmen beinhaltet, 
entfällt ein Vergleich der Krankenhausverweildauer. Bezüglich der Katheterisierungsdauer 
liegt ein Vorteil zugunsten der medikamentösen Therapie vor. Aufgrund der unterschiedlichen 
Behandlungsansätze traten in beiden Behandlungsgruppen erwartungsgemäß unterschiedliche 
UEs auf. Diese lassen einen Vergleich der Behandlungsgruppen nicht zu. 

6 Studien verglichen die TUMT mit der TURP. Bei 1 Studie erhielt ein Teil der Kontrollpati-
enten eine TUIP. Hinsichtlich der Symptomatik sowie der um etwa 9 bis 12 Tage verkürzten 
Katheterisierungsdauer liegt ein Vorteil zugunsten der Standardbehandlung vor. Im Hinblick 
auf die Symptomatik zeigte sich ein gepoolter Effekt von etwa 0,35 bis 0,6 Standardabwei-
chung. Zur Lebensqualität berichteten lediglich 3 von 6 Studien Ergebnisse; hier liegt ein 
Hinweis auf einen Vorteil der Standardbehandlung vor. Da die TUMT fast immer ambulant 
durchgeführt wurde, ist ein Vorteil der TUMT gegenüber der stationären Standardbehandlung 
immanent. Hinsichtlich des Auftretens von Ejakulationsdysfunktionen und behandlungsbe-
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dürftiger Blutungen liegen Hinweise auf eine Häufung nach Standard vor. Demgegenüber 
kam es nach einer TUMT vermehrt zu irritativen Miktionssymptomen, Retentionen, Rekathe-
terisierungen und Harnwegsinfektionen.  

Zum Vergleich der TUMT mit der ILK ging 1 RCT in die Nutzenbewertung ein. Im Hinblick 
auf die Symptomatik und die Lebensqualität liegt kein Beleg für einen Vorteil zugunsten einer 
der Behandlungen vor. Bezüglich der Krankenhausverweildauer zeigt sich ein Vorteil zuguns-
ten der TUMT gegenüber der ILK. Aufgrund des Einsatzes unterschiedlicher Katheterarten ist 
ein Vergleich der Katheterisierungsdauern nicht sinnvoll. 

Insgesamt kann für die TUMT als belegt angesehen werden, dass sie im Vergleich zur Sham-
Behandlung zu einer verringerten Symptomatik und besseren Lebensqualität führt. Gegenüber 
der TURP und der ILK ist eine kürzere Krankenhausverweildauer belegt. Gegenüber der 
TURP bringt die TUMT hinsichtlich Symptomatik und Katheterisierungsdauer Nachteile mit 
sich. 

Transurethrale Nadelablation (TUNA) 

Zur Untersuchung der TUNA wurden 4 Studien identifiziert, die zur Kontrolle die TURP, die 
ILK und die TEAP einsetzten. 

Zum Vergleich der TUNA vs. TURP gingen 4 Studien in die Nutzenbewertung ein. Im Hin-
blick auf die Symptomatik lässt sich ein Hinweis auf einen Vorteil der Standardbehandlung 
gegenüber der TUNA ableiten. Bezüglich der Lebensqualität ist ein Vorteil zugunsten einer 
der beiden Behandlungen nicht belegt. Angaben zur Katheterisierungsdauer lagen nicht vor. 
Im Hinblick auf die Krankenhausverweildauer zeigt sich ein Vorteil zugunsten der TUNA. 
Insgesamt traten nach der Standardbehandlung mehr UEs auf als nach TUNA. Hinsichtlich 
der Ejakulations- und Erektionsstörungen, Strikturen und behandlungsbedürftige Blutungen 
liegen Hinweise auf ein häufigeres Auftreten nach einer TURP vor. Reinterventionen waren 
hingegen häufiger nach TUNA notwendig.  

Nur 1 Studie verglich die TUNA mit der ILK und der TEAP. Daten zur Katheterisierungsdau-
er wurden nicht dokumentiert. Für die übrigen im vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrö-
ßen liegt kein Beleg eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen vor.  

Insgesamt liegt für TUNA im Vergleich zur Standardbehandlung ein Vorteil hinsichtlich der 
Krankenhausverweildauer vor. Für die übrigen betrachteten Zielgrößen ist ein Vorteil nicht 
belegt. 
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High Intensity Focused Ultrasound (HIFU) 

Es wurde 1 mehrarmiger CCT identifiziert, in der die HIFU untersucht wurde. Diese Studie 
wurde nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, da beim Vergleich der Gruppen prognosti-
sche Faktoren nicht berücksichtigt worden waren. 

Wasserinduzierte Thermotherapie (WIT) 

Auch zur Untersuchung der WIT wurde lediglich 1 CCT identifiziert. Auch diese Studie ging 
nicht in die Nutzenbewertung ein, da prognostische Faktoren nicht berücksichtigt worden 
waren. 

Transurethrale Ethanolablation der Prostata (TEAP) 

Es wurde lediglich 1 Studie zur TEAP identifiziert, in der mehrarmig neben der TEAP die 
TURP, die ILK und die TUNA untersucht wurden.  

Auf Grundlage dieser Studie kann für die im vorliegenden Bericht festgelegten Zielgrößen 
kein Beleg eines Vorteils zugunsten einer der Behandlungen attestiert werden, da die Studien- 
und Publikationsqualität außerordentlich mangelhaft ist.  

 

Vergleich der Prüfinterventionen gegenüber Standard 

In der Gesamtschau setzten 11 der 23 im vorliegenden Bericht untersuchten Vergleiche als 
Kontrollbehandlung eine Standardtherapie ein. Für 6 dieser 11 Vergleiche zeigt sich, dass 
zumindest ein Hinweis auf einen Vorteil der Standardtherapie hinsichtlich der Symptomatik 
vorliegt. Für die Vergleiche der Holmium-Laser-Verfahren, der VLAP DB und der TEAP mit 
Standard zeigt sich dies nicht. Zu beachten ist aber, dass von den Varianten der Holmium-
Verfahren lediglich für die HoLEP mehrere Studien in die Nutzenbewertung eingeschlossen 
wurden.  

Insgesamt ist die Krankenhausverweildauer unter Standard länger als unter den im vorliegen-
den Bericht betrachteten Prüfinterventionen. Zur Lebensqualität und Katheterisierungsdauer 
können keine einheitlichen Aussagen zugunsten der Standardtherapie oder der Prüfinterventi-
onen abgeleitet werden.  

In der Gesamtbetrachtung der UEs für die Vergleiche mit Standard zeigten sich, sofern Hin-
weise abzuleiten waren, folgende einheitlich gerichtete Effekte: Bezüglich sexueller Dysfunk-
tionen und der behandlungsbedürftigen Blutungen liegen Hinweise darauf vor, dass die 
Prüfinterventionen der Standardtherapie überlegen sind. Hinsichtlich der übrigen UEs zeigen 
die vorhandenen Hinweise überwiegend Unterschiede zugunsten Standard auf.  
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Über die im vorliegenden Bericht tabellarisch aufgeführten UEs hinaus fanden sich für 11 
Studien, die jeweils die Standardtherapie als Kontrollintervention eingesetzt hatten, Angaben 
zu weiteren schwerwiegenden UEs. Sie wurden im vorliegenden Bericht in Form eines Fließ-
textes dargestellt, da sie insgesamt nur vereinzelt auftraten. Im Ganzen berichteten nur 6 Stu-
dien vom Auftreten eines TUR-Syndroms nach Standard bei 7 von 280 Patienten (2,5 %). Zu 
tiefen Beinvenenthrombosen, Lungenemboli, Myokardinfarkten, Hirnschlägen und Prostata- 
bzw. Prostatakapselperforationen fanden sich lediglich vereinzelt Informationen; davon waren 
Patienten kaum betroffen. Eine Besonderheit unter HoLEP während der Morcellation war 
eine Verletzung der Blasenmukosa bei insgesamt 5 von 91 Patienten (5,5 %). Aus diesen Er-
gebnissen lassen sich keine Hinweise auf einen Unterschied zwischen den Behandlungen be-
züglich dieser schwerwiegenden UEs ableiten. 
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6 DISKUSSION 

Trotz der großen Anzahl randomisierter kontrollierter Studien (RCTs), die für den vorliegen-
den Bericht in die Nutzenbewertung der Verfahren eingingen, ist die Aussagekraft der Ergeb-
nisse aufgrund methodischer Schwächen der Studien zum Teil stark eingeschränkt. Die 
Aussagen dieses Berichts müssen im Licht einer allgemein schlechten Studienqualität gesehen 
werden. Nur 5 der 52 in die Nutzenbewertung eingeschlossenen RCTs beschrieben ein adä-
quates Concealment, weitere 15 wiesen zumindest auf ein Concealment hin. Eine verblindete 
Zielkriterienerhebung, die häufig möglich ist, ließ sich nur in 11 RCTs erkennen. Nur selten 
war in den Studien beschrieben, weshalb aus Sicht der Autoren eine Verblindung nicht mög-
lich war. Die Studie von Kuntz 2004b berichtete beispielsweise, dass es aufgrund der erhöh-
ten Blutungsgefahr nach einer TURP unethisch gewesen sei, die Patienten über die ihnen 
zugeteilte Behandlung im Unklaren zu lassen. Auch der Umgang mit Studienabbrechern ent-
sprechend akzeptierten Intention-to-Treat-Prinzipien (ITT) war problematisch. Von 52 RCTs 
war nur in 1 RCT eine adäquate Berücksichtigung des ITT-Prinzips und in 11 RCTs zumin-
dest keine relevante Abweichung erkennbar. Insgesamt mussten 47 RCTs als grob mangelhaft 
hinsichtlich der Studien- und Publikationsqualität eingestuft werden. 6 nichtrandomisierte 
kontrollierte Studien (CCTs), die ursprünglich in die Nutzenbewertung einbezogen werden 
sollten, konnten letztlich doch nicht eingeschlossen werden, da eine Berücksichtigung prog-
nostischer Faktoren nicht erkennbar war. Positiv hervorzuheben ist aber die hohe Anzahl 
durchgeführter RCTs, mit denen lokale nichtmedikamentöse Verfahren zur Behandlung des 
BPS untersucht wurden.  

Aufgrund hoher Ausfallraten der Teilnehmer sind Langzeitdaten der Studien wenig zuverläs-
sig. Nur selten gab es Daten, die über 2 Jahre hinaus gingen und akzeptable Ausfallraten auf-
wiesen. Diese Problematik wird auch von anderen systematischen Übersichtsarbeiten [13,189] 
thematisiert. 

Fragen zur Lebensqualität kann der vorliegende Bericht aufgrund mangelnder Datenqualität 
bzw. unzureichender Messinstrumente in den Studien letztlich nicht befriedigend beantwor-
ten. Das am häufigsten verwendete Instrument der in den vorliegenden Bericht eingeschlosse-
nen Studien war die globale 1-Item-Frage des IPSS. Dem mehrdimensionalen Konstrukt der 
gesundheitsbezogenen Lebensqualität wird mit dieser Frage nicht ausreichend Rechnung ge-
tragen. Einige eingeschlossene Studien setzten zwar auch andere Lebensqualitätsinstrumente 
ein, dies geschah aber so vereinzelt, dass ein Vergleich der Studien untereinander nicht mög-
lich war. Da Symptome des BPS vielfältige Auswirkungen auf den Lebensalltag haben kön-
nen, wäre es zukünftig wünschenswert, in den Studien routinemäßig ein einheitliches 
Instrument zur Lebensqualitätsmessung einzusetzen, das dem mehrdimensionalen Konstrukt 
gerechter wird. Schließlich wird die Indikation zu einer Therapie nicht nur aufgrund der Aus-
prägung der Symptomatik und des Grads der Beeinträchtigung der Blasenentleerung, sondern 
auch aufgrund des Leidensdrucks der Patienten bestimmt [41,43,190]. 
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Eine unzureichende Darstellung der unerwünschten Ereignisse (UEs) in den Studien er-
schwerte die Interpretation der Ergebnisse. Aufgrund der nicht standardisierten und teils nur 
sehr rudimentären Darstellung der UEs in den Studien ist die Validität und Aussagekraft der 
Daten äußerst eingeschränkt. Wünschenswert wäre eine Angabe zur Anzahl insgesamt betrof-
fener Patienten; diese wurde nur selten in den Studien berichtet. So konnte häufig nicht diffe-
renziert werden, ob Patienten mehrfach genannt wurden, da die Studien lediglich die 
Häufigkeit des Auftretens spezieller UEs darstellten. Die Problematik der unzureichenden 
oder teils auch wenig differenzierten Darstellung der UEs erschwerte auch anderen systemati-
schen Übersichtsarbeiten die Zusammenfassung [13,189,191]. 

Der Vergleich der Prüfinterventionen mit der Standardtherapie war dadurch erschwert, dass 
bei Belegen eines Vorteils hinsichtlich der Krankenhausverweildauer keine gleichgerichteten 
Belege bezüglich Symptomatik und Lebensqualität vorlagen. Für den Nachweis eines Zusatz-
nutzens gegenüber Standard ist zumindest die Nichtunterlegenheit zu fordern. Es fanden sich 
jedoch in keiner Studie Überlegungen zu Äquivalenz- und Nichtunterlegenheitsbereichen.  

Die Aussagen des vorliegenden Berichts wurden mit Aussagen von aktuellen systematischen 
Übersichten bzw. HTA-Berichten der vergangenen 5 Jahre verglichen, die im Rahmen der 
systematischen Literaturrecherche für den vorliegenden Bericht identifiziert worden waren 
(Barry 2001, MSAC 2002, Hoffmann 2003, Tooher 2003, AHRQ 2004, Boyle 2004, Hoff-
mann 2004, Ponholzer 2004, Tooher 2004, Bouza 2006, Kuntz 2006, Reich 2006 
[12,13,25,189,191-198]).  

In den systematischen Übersichtsarbeiten fanden sich häufig Formulierungen, die diskussi-
onswürdig sind. So wurde beispielsweise beschrieben, 2 Verfahren hätten zu „ähnlichen Ver-
besserungen“ oder „ähnlichen Ergebnissen“ geführt, wenn aus den zugrunde liegenden 
Studien kein Beleg für einen Vorteil zugunsten einer der Behandlungen abzuleiten war. Diese 
Formulierung ist deshalb problematisch, da keine der im vorliegenden Bericht eingeschlosse-
nen Studien erkennbar als Äquivalenz- bzw. Nichtunterlegenheitsstudie geplant war und ge-
nerell das Schließen von einem fehlenden Beleg für einen Unterschied auf eine 
Gleichwertigkeit unzulässig ist. Im vorliegenden Bericht wurde von „kein Beleg für einen 
Vorteil zugunsten einer der beiden Behandlungen“ gesprochen, woraus sich eine Vergleich-
barkeit der Behandlungen nicht ableiten lässt. Die folgende Diskussion geht davon aus, dass 
Formulierungen wie „ähnliche Verbesserungen“ oder „ähnliche Ergebnisse“ in anderen sys-
tematischen Übersichtsarbeiten inhaltlich dasselbe Ergebnis beschreiben wie die in diesem 
Bericht verwendete Formulierung „kein Beleg eines Vorteils zugunsten einer der Behandlun-
gen“. 

In der nachfolgenden Tabelle 158 werden die Ergebnisse der systematischen Übersichtsarbei-
ten sowie der Grad der Übereinstimmung mit Aussagen des vorliegenden Berichts zusammen-
fassend dargestellt. 
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Tabelle 158: Zusammenfassende Darstellung von Ergebnissen anderer systematischer Über-
sichtsarbeiten 

    Zielgröße 

Intervention Kontrolle Symptomatik Lebensqualität 
Krankenhaus-
verweildauer 

Katheterisie-
rungsdauer 

CLAP Standard ↔È(a) ↔ Ç Ç 
  VLAP ↔ – – ↔ 

VLAP WW Ç – – – 
  Standard ↔ ↔ Ç È 

Hybrid Standard È – – – 
ILK Standard ↔ ↔ Ç Ç 

  TUMT ↔ – – – 
  TUNA Ç Ç – – 

HoLAP Standard ↔ – Ç Ç 
HoLRP Standard ↔ ↔ Ç Ç 

  VLAP ↔ – – Ç 
HoLEP Standard ↔ – Ç Ç 
TUMT Sham Ç ÇÈ(b) – È 

  Medikament Ç Ç – – 
  Standard ↔È(a) ↔ Ç È 

TUNA Standard È ↔ Ç Ç 
Erläuterungen: 
„Ç “ = Es liegen Hinweise auf einen Vorteil zugunsten der Intervention vor. 
„È “ = Es liegen Hinweise auf einen Vorteil zugunsten der Kontrolle vor. 
„↔“ = Es liegt kein Beleg für einen Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen vor. 
„–“ = Zu diesem Zielkriterium lagen keine Angaben in der systematischen Übersichtsarbeit vor. 
Weiße Felder = Hier liegt eine Übereinstimmung mit den Ergebnissen des vorliegenden Berichts vor. 
Hellgraue Felder = Hier liegt eine leichte Diskrepanz zum vorliegenden Bericht vor. 
Dunkelgraue Felder = Hier liegt eine ausgeprägte Diskrepanz zum vorliegenden Bericht vor. 
a: Die systematischen Übersichtsarbeiten kamen zu unterschiedliche Einschätzungen. 
b: Dies ist das Ergebnis 1 systematischen Übersichtsarbeit (AHRQ 2004): „effects on quality of life were mi-

xed“. 
 

Tabelle 158 enthält lediglich die Vergleiche, die sowohl im vorliegenden Bericht als auch in 
mindestens 1 der übrigen systematischen Übersichtsarbeiten aufgeführt sind. Die Hinter-
grundfarbe der Zellen mit Richtungsangaben spiegelt den Übereinstimmungsgrad wider. Bei 
weiß hinterlegten Zellen entsprechen sich die Aussagen. In einigen Fällen bestanden leichte 
Diskrepanzen zwischen den Ergebnissen der systematischen Übersichtsarbeiten und jenen des 
IQWiG-Berichts (hellgraue Felder). Eine leichte Diskrepanz lag dann vor, wenn die systema-
tischen Arbeiten keinen Beleg für einen Unterschied sahen, der vorliegende Bericht jedoch 
einen Hinweis auf einen Vorteil oder umgekehrt. Ein hoher Übereinstimmungsgrad zeigte 
sich für die Zielgröße Krankenhausverweildauer. Für die übrigen Zielgrößen gibt es überwie-
gend übereinstimmende Aussagen bzw. nur leichte Diskrepanzen.  

In 1 Fall liegt jedoch eine stärkere Diskrepanz vor (dunkelgraues Feld). Für den Vergleich 
VLAP vs. Standard kamen 3 systematische Übersichtsarbeiten (Hoffmann 2003, AHRQ 
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2004, Ponholzer 2004) hinsichtlich der Symptomatik zur Aussage, es gebe keinen Beleg für 
einen Unterschied zwischen den beiden Behandlungsmöglichkeiten. Der vorliegende IQWiG-
Bericht postuliert hier jedoch einen Vorteil zugunsten der Standardtherapie. Die Ursachen für 
diese unterschiedliche Bewertung lassen sich nicht nachvollziehen. Bemerkenswert ist, dass 
Hoffmann 2003 und Ponholzer 2004 dieselben Studien einbezogen haben, die auch im vorlie-
genden Bericht für den Nutzennachweis maßgeblich verantwortlich sind. Da die Methodik in 
beiden Arbeiten nicht ausreichend transparent dargestellt wurde, ließ sich die unterschiedliche 
Einschätzung des Nutzens nicht ergründen. Darüber hinaus lag bei Hoffmann 2003 eine Date-
ninkonsistenz vor. So wurde ein gepoolter Schätzer aus 4 Studien von 0,21 dokumentiert, 
jedoch zeigten sich in einer Tabelle der Arbeit Schätzer der 4 Studien von 0,2, 0,9, 1,5 und 2, 
aus denen sich ein gepoolter Schätzer von 0,21 jedoch nicht ableiten lässt. Im Bericht der 
AHRQ 2004 blieb unklar, weshalb die signifikanten Ergebnisse von Cowles 1995 und McAl-
lister 2000 nach 12 Monaten keine Berücksichtigung fanden. Diese Ergebnisse sind im vor-
liegenden Bericht aber berücksichtigt. 

Im vorliegenden IQWiG-Bericht wurde die maximale Harnflussrate nur ergänzend dargestellt 
und ging nicht in die Nutzenbewertung der Verfahren ein. Die maximale Harnflussrate ist ein 
Surrogat unklarer Validität. Sie wurde im vorliegenden Bericht dennoch ergänzend betrachtet, 
um eine Aussage über eine mögliche Assoziation zwischen Veränderungen dieses Surrogats 
und Veränderungen von patientenrelevanten Therapiezielen treffen zu können. Es zeigte sich, 
dass es eine Korrelation gibt zwischen der maximalen Harnflussrate nach Intervention und der 
Symptomatik nach Intervention (s. Tabelle 156). Auch die Ergebnisse zur Lebensqualität kor-
relieren mit denen des maximalen Harnflusses, wenn auch in geringerem Maße als die der 
Symptomatik. Im Hinblick auf die Krankenhausverweil- und die Katheterisierungsdauer lie-
ßen sich keine Assoziationen mit der maximalen Harnflussrate über die untersuchten Verglei-
che hinweg erkennen. 
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7 FAZIT 

Im vorliegenden Bericht wurden 14 nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung 
des BPS im Hinblick auf eine Beeinflussung patientenrelevanter Therapieziele, d.h. der Sym-
ptomatik, der Lebensqualität, der Krankenhausverweil- und der Katheterisierungsdauer be-
wertet. Daten zu unerwünschten Ereignissen konnten nur eingeschränkt interpretiert werden, 
da deren Berichterstattung generell unbefriedigend war. 

Obgleich einerseits für einen Teil der Verfahren prozedural bedingte und/oder durch Studien 
belegte Vorteile gegenüber einer Standardtherapie in Bezug auf die Krankenhausverweil- und 
teilweise auch auf die Katheterisierungsdauer geltend gemacht werden können, kann anderer-
seits unter der Prämisse, dass die Beeinflussung der Symptomatik und ggf. damit verbunden 
der Lebensqualität vordringliches Ziel der Behandlung eines BPS ist, für keines der Verfahren 
letztendlich ein Zusatznutzen gegenüber einer Standardtherapie als belegt angesehen werden. 
Dies hat im Wesentlichen folgende Gründe: 

− Für 3 Verfahren liegen keine Studien vor, die in die Nutzenbewertung eingehen konnten 
(High Intensity Focused Ultrasound [HIFU], Photoselektive Vaporisation [PVP, Green-
light], Wasserinduzierte Thermotherapie [WIT]). 

− Für 3 Verfahren waren die in den Studien berichteten Daten quantitativ und/oder qualita-
tiv in Gänze unzureichend (Holmium-Laserablation [HoLAP],Transurethrale Ethano-
lablation [TEAP], Visuelle Laserablation plus Debridement [VLAP DB]). 

− Bei 1 Verfahren waren die in den Studien berichteten Ergebnisse, abgesehen von der 
Symptomatik, mit einem Hinweis zugunsten der Standardbehandlung, heterogen (Hybrid-
Laser). 

− Bei 5 Verfahren waren die Studien nicht als Äquivalenz- bzw. Nichtunterlegenheitsprü-
fungen hinsichtlich Symptomatik und/oder Lebensqualität mit der Definition von Irrele-
vanzbereichen konzipiert, bei gleichzeitig nachgewiesenem Nachteil bezüglich der 
Symptomatik und/oder Lebensqualität gegenüber einer Standardbehandlung (Transu-
rethrale Mikrowellentherapie [TUMT] und Visuelle Laserablation [VLAP]) oder bei 
Hinweisen auf einen entsprechenden Nachteil (Interstitielle Laserkoagulation [ILK], Kon-
tak- Laserablation [CLAP] und Transurethrale Nadelablation [TUNA]). 

− Bei 1 Verfahren waren die Studienergebnisse zur Symptomatik und/oder Lebensqualität 
heterogen im Vergleich zu einer Standardtherapie, ohne dass eine Erklärung für die Hete-
rogenität gefunden werden konnte (Holmium-Laserenukleation [HoLEP]). 

− Für 1 Verfahren lag nur 1 Studie mit einem Hinweis auf einen Vorteil bezüglich der Le-
bensqualität gegenüber der Standardtherapie vor (Holmium-Laserresektion [HoLRP]). 
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NHA UCHSTRATEGIE 

Imp

LINE 66
Eigene formulierte Suchstrategie (1-61), 

AHRQ-Stratgie (ab Schritt 62), 2002–

# Abfr Treffer

A NG A S

ort am 18.05.2005 
 
„OVID PreMEDLINE, MED “ 

1966 bis Gegenwart 

Gegenwart 

age 
1 exp PROSTATIC HYPERPLASIA/  12303 

2 ION/ an
exp URETHRAL

BSTRUCTO d
p rostat$.ab,ot,ti,kw. 

1565 

3 h yper$.ab,ot,ti,kw. 659099 

4 42794 adenom$.ab,ot,ti,kw.  
5 benig$.ab,ot,ti,kw.  91484 

6 #tion.ab,ot,ti,kw. 559 u rethr$ obstru

7 e nlarg$.ab,ot,ti,kw. 48608 

8 (or/3-7) and (prostat$.ab,ot,ti,kw. or
e xp PROSTATE/) 15211 

9 (BPH or BPE or BPO or BOO or
B PS).ab,ot,ti,kw. 6576 

10 
(prostat$ obstru#tion or bladder
o
fl

utlet obstru#tion or bladder out-
ow obstru#tion).ab,ot,ti,kw.  

1613 

11 
(LUTS or lower urinary tract syn-

rom$ or lower urinary tract symp-d
tom$).ab,ot,ti,kw.  

1359 

12 p rostatism.ab,ot,ti,kw. 458 

13 1  or 2 or 8 or 9 or 10 or 11 or 12 23273 

14 e
s
xp prostatectomy/ or exp "tran

f prostate"/ 
-

urethral resection o 
11848 

15 exp LASERS/  26096 

16 exp Hypertherm ia, Induced/ 13892 

17 surgery.ab,ot,ti,kw.  403489 

18 l aser$.ab,ot,ti,kw. 78775 

19 e lectro$.ab,ot,ti,kw. 685136 

20 t hermotherap$.ab,ot,ti,kw. 1105 

21 t ransurethr$.ab,ot,ti,kw. 8331 

22 i ntervention$ therap$.ab,ot,ti,kw. 1163 

23 (
m
(minimal$ and invasiv$) or mini- 1al$ invasiv$).ab,ot,ti,kw.  

3118 

24 101 needle ablation.ab,ot,ti,kw.  
25 a blation.ab,ot,ti,kw. 23154 

26 ((radiofrequency or radio) and fre-
,kw. quency).ab,ot,ti 

3151 

27 vapori$.ab,ot,ti,kw.  2756 

28 coagulation.ab,ot,ti,kw.  43158 

29 resection$.ab,ot,ti,kw. 103 783 

30 incision.ab,ot,ti,kw.  20265 

31 8609 microwave$.ab,ot,ti,kw.  

32 (ultrasound$ or ultra-
onic).ab,ot,ti,kw. s 

93923 

33 24195 stent$.ab,ot,ti,kw.  
34 Injections, Intralesional/  2622 

35 (chemo-ablation or chemoabla-
tion).ab,ot,ti,kw.  

18 

36 ((ethanol or alcohol) and (inject or 500i njection)).ab,ot,ti,kw. 2 

37 s clerotherapy.ab,ot,ti,kw. 3728 

38  waiting) or non- 82482 ((watchful and
treatment or untreated).ab,ot,ti,kw.  

39 
(or/15-38) and ((prostat$ or urinary 
ract).ab,ot,ti,kw. or t exp 

TE/) 
22893 

P ROSTA

40 prostate#tom$.ab,ot,ti,kw.  9492 

41 

r tuep or tuevp (turp or tuvp or tvp o
or tuip or tumt or tuna or rfna or 

ifu or vlap or eh lap or holep or 
holap or holrp or ILK or ilk or litt 
or itt or clap or greenlight or ktp or 

vp or wit).ab,op t,ti,kw. 

7091 

42 1 4 or 39 or 40 or 41 36686 

43 1 3 and 42 8495 

44 

(metaanaly$ or (meta and analy$) 
or ((review or search$) and (medi-
cal database$ or MEDLINE or 
pubmed or embase or cochrane or 
ystemat$))).ti. s 

10337 

45 
rch$) and (medi-

(metaanaly$ or (meta and analy$) 
r ((review or seao

cal database$ or MEDLINE or 
pubmed or embase or cochrane or 
systemat$))).ab.  

34658 

46 37243 4 4 or 45 

47 43 and 46  54 
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48 randomized controlled trial.pt.  199515 

49 exp Randomized Controlled Trials/ 36584  

50 random allocation.ab,ot,ti,kw. or
e xp Random Allocation/ 53363 

51 e xp Double-Blind Method/ 81011 

52 exp Single-Blind Method/  8828 

53 

((single or double) and (mask$ or
blind$) and (trial or study)).ti. or
((single or double) and (mask$ or
blind$) and (trial or study)).ab,kw. 

69

 

859 

54 

((randomis$ or randomiz$) and
(trial or study)).ti. or ((randomis$ or
randomiz$) and (trial or stu- 1

d y)).ab,kw. 

27024 

55 or/48-54  318134 

56 e xp controlled clinical trials/ 39025 

57 
(controlled and (study or tri-

d (study 1076a
o
l)).ab,kw. or (controlled an
r trial)).ti.  

23 

58 controlled clinical trial.p t,kw. 68033 

59 or/56-58  200192 

60 5 5 or 59 408662 

61 4 3 and (55 or 59 or 47) 759 

62 Prostatic Hyperplasia/  12303 

63 (bph or benign prostatic hyperpla-
sia).ab,ot,ti,kw.  

7131 

64 or hypertroph$) an
((benign or enlarg$ or hyperplasia

d
prostat$).ab,ot,ti,kw.  

12218 

65 bladder outlet obstruc-
tion.ab,ot,ti,kw.  

1103 

66 Male/  4288036 

67 (prostate or p b,ot,ti,kw.  rostatic).a 69644 

68 65 and (66 or 67)  869 

69 62 or 63 or 64 or 68  17741 

70 NEOPLASMS/  139716 

71 (adenoma$ or adenocarci-
noma$).ab,ot,ti,kw.  

91917 

72 69 not (71 or 70)  15454 

73 69 not 72  2287 

74 73 and 63  549 

75 72 or 73  17741 

76 Injections, Intralesio nal/ 2622 

77 (chemo-ablation or chemoabla- 18 

 

78 76 or 77 2636  

79 ((ethanol or alcohol) and (inject or 
i njection)).ab,ot,ti,kw. 5002 

80 s clerotherapy.ab,ot,ti,kw. 3728 

81 7 8 or 79 or 80 10855 

82 B alloon Dilatation/ 9335 

83 ( balloon and dilat$).ab,ot,ti,kw. 5695 

84 b dp.ab,ot,ti,kw. 687 

85 8 2 or 83 or 84 13622 

86 
(cryotherapy or cryotherapeutic or 

r hy-cryosurgery or cryosurgical o
otherm$).ab,ot,ti,kw. p 

26427 

87 
((ultrasonic therapy or ultrasound 

d (transrectal oorultrasonic) an r 
tal)).ab,ot,ti,kw. r ectal or endorec

1 

88 (high-intensity focus ultrasound or 
hifu).ab,ot,ti,kw.  

201 

89 sonoblate.ab,ot,ti,kw.  1 

90 87 or 88 or 8 9 202 

91 Laser Surge ry/ 15056 

92 
((laser and (ablation or interstitial or 
holmium or endoscopic)) or elap or 
vlap or holep).ab,ot,ti,kw.  

7056 

93 91 or 92  19507 

94 (prostatectomy and (open or inva- 791 sive)).ab,ot,ti,kw.  

95 ts or endopros- 27246 (stent$ or sten
thes$).ab,ot,ti,kw.  

96 196 (transurethral incision or tu-
ip).ab,ot,ti,kw.  

97 MICROWAVES/  6742 

98 (microwave$ or tumt).ab,ot,ti,kw.  8625 

99 97 or 98  10112 

100

(transurethral needle ablation or 
(needle and ablat$) or radiofre-
quency or radio-frequency or rf or 2

tuna).ab,ot,ti,kw.  

0281 

101 n o(transurethral resectio r 5149 turp).ab,ot,ti,kw.  

102

(electrovaporization or tuvp or 

uvrp or rotoresect$ o
vaporization or vapor-cut or rotore-
section or t r 20

gyrus or wing).ab,ot,ti,kw.  

124 

103 (electrocoagulation or electrosur- 57544 
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104 (transurethral evaporation or
tuep).ab,ot,ti,kw.  

7 

105 102 or 103 or 104  77399 

106 (watchful-waiting or watchful wait-
ing).ab,ot,ti,kw.  

646 

107 untreated.ab.  79327 

108 non-treatment.ab,ot,ti,kw.  481 

109 106 or 107 or 108  80402 

110 230008  water.tw.  
111 WATER/  52236 

112 Hypothermia, Induced/  10098 

113 (hermotherapy or ther-
mal$).ab,ot,ti,kw.  

51518 

114 (110 or 111) and (112 or 113)  5788 

115 thermoablation.ab,ot,ti,kw.  96 

116 (water-induced or WIT).ab,ot,ti,kw.  919 

117 thermoflex.ab,ot,ti,kw.  2 

118 and wa- 3162  ter)).ab,ot,ti,kw.  
(hot-water or (hot 

119  or 118 4165  115 or 116 or 117 
120 81 or 85 or 86 or 90 or 93 or 94 or 290983 

121 75 and 120  3542 

122 ntrolled Trials/ 36584 Randomized Co 
123 Random  Allocation/ 52839 

124 randomized controlled trial.pt ,kw. 199515 

125 Double-Blind Method/  81011 

126 ethod/ Single-Blind M 8828 

127 single-dummy.ab,ti,kw.  7 

128 1065 double-dummy.ab,ti,kw.  
129 Controlled Clinical Trials/  2832 

130 68033 controlled clinical trial.pt,kw.  
131 89953 placebo$.ab,ti,ot,kw.  
132 controls.ab,kw.  321121 

133 latin squ are.tw. 2229 

134 or/122-133  664531 

135 483 75 and 120 and 134  
136 limit 135 to y r=2002-2005 107 

137 61 not 1 35 410 

138 137 or 136  517 
 

 
 

00
he 20) 

Treffer

„OV
Eigene formulierte Suchstrategie (1-59), 

ID EMBASE“ 

1980 bis 2005 (Woche 20) 
RQ-Stratgie (ab Schritt 62), 2

2005 (Woc
AH 3 bis 

# Abfrage 
1 10080 exp Prostate Hypertrophy/  
2 exp Prostate Adenoma/  429 

3 436 exp PROSTATISM/  

4 ruction/ or exp ure- 1036 exp urethra obst
t hra stenosis/ 

5 hyper$.ab,ot,ti,kw. 52 7581 

6 32939 adenom$.ab,ot,ti,kw.  
7 75421 benig$.ab,ot,ti,kw.  
8 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw.  364 

9 ,ti,kw. 36212 e nlarge$.ab,ot

10 (or/4-9) and (prostat$.ab,ot,ti,kw. or 12706 

11 BPE or BPO or BOO o(BPH or r 5903 BPS).ab,ot,ti,kw.  

12
(prostat$ obstru#tion or bladder outlet 
obstru#tion or bladder outflow ob-
stru#tion).ab,ot,ti,kw.  

1474 

13
(LUTS or lower urinary tract syn-
drom$ or lower urinary tract symp-
tom$).ab,ot,ti,kw.  

1313 

14 359 prostatism.ab,ot,ti,kw.  

15 1 or 12 or 13 o1 or 2 or 3 or 10 or 1 r 19192 14  
16 e xp Prostate Surgery/ 13681 

17 8801 exp PROSTATECTOMY/  

18 exp Transurethral Electrovaporizati-
n/ o 

105

19 exp Transurethral Microwave Ther-
otherapy/ m 

183 

20 exp Transurethral Needle Ablation/  68 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 428

21 exp Transurethral Resection/  5445 

22 29934 e xp LASER/ 

23 s urgery.ab,ot,ti,kw. 313058 

24 laser$.ab,ot,ti,kw.  65419 

25 516252 electro$.ab,ot,ti,kw.  
26 thermotherap$.ab,ot,ti,kw.  1055 

27 6792 transurethr$.ab,ot,ti,kw.  
28 in 1181 tervention$ therap$.ab,ot,ti,kw.  

29 (
m
(minimal$ and invasiv$) or mini-
al$ invasiv$).ab,ot,ti,kw.  

11849 

30 needle ablation.ab,ot,ti,kw.  85 

31 ablation.ab,ot,ti,kw.  20348 

32 dio) and fre- 2440 ((radiofrequency or ra
quency).ab,ot,ti,kw.  

33 vapori$.ab,ot,ti,kw.  2733 

34 32785 coagulation.ab,ot,ti,kw.  
35 81138 r esection$.ab,ot,ti,kw. 

36 incision.ab,ot,ti,kw.  16806 

37 i,kw. 7796 m icrowave$.ab,ot,t

38 (ultrasound$ or ultra-
t,ti,kw. sonic).ab,o 

77380 

39 stent$.ab,ot,ti,kw.  22356 

40 ((watchful and
reatment or un

 waiting) or non-
treated).ab,ot,ti,kw. t 

69742 

41 
((alcohol and ablat$) or chemoablat$
or sclerotherap$ or in-
ject$).ab,ot,ti,kw.  

306431 

42 
(or/18-41) and ((prostat$ or urinary
tract).ab,ot,ti,kw. or exp
PROSTATE/)  

21364 

43 ,ot,ti,kw. 7778 p rostate#tom$.ab

44 

(turp or tuvp or tvp or tuep or tuevp
or tuip or tumt or tuna or rfna or rf or
hifu or vlap or elap or holep or holap

r holrp or ILK or ilk oo r litt or itt or
clap or greenlight or ktp or pvp or
w it).ab,ot,ti,kw. 

15330 

45 16 or 17 or 42 or 43 or 44  43375 

46 15 and 45  6744 

47 

y$ or (meta and analy$) o(metaanal r
((review or search$) and (medical
database$ or MEDLINE or pubmed
or embase or cochrane or sys-
temat$))).ti.  

9161 

48

(metaanaly$ or (meta and analy$) or 
((review or search$) and (medical 
database$ or MEDLINE or pubmed 

or sys-
28420 

or embase or cochrane 
temat$))).ab.  

49 47 or 48  30821 

50 94644 Randomized Controlled Trial/  

51 random allocation.ab,ot,ti,kw. or exp 
random ization/ 15208 

52 55546 Double Blind Procedure/  

53

((single or double) and (mask$ or 
blind$) and (trial or study)).ti. or 
((single or double) and (mask$ or 
blind$) and (trial or study)).ab,kw.  

66600 

54
((randomis$ or randomiz$) and (trial 
or study)).ti. or ((randomis$ or ran-
domiz$) and (trial or study)).ab,kw.  

119404 

55 200220 or/50-54  
56 Clinical Trial/  334239 

57 or tri- 102463 (controlled and (study 
al)).ab,ti,kw.  

58 56 or 57  396926 

59 1103 46 and (49 or 55 or 58)  

60 7583 (prostat$ adj2 (hyperplasia or hyper-
trophy)).ab,ti,ot,kw.  

61 (benign prostatic hyperplasia or 
bph).ab,ti,ot,kw.  

6365 

62 60 or 61  8343 

63

(urinary tract obstruction or 
prostatectomy of intermethod com-
parison or transurethral resection or 
laser surgery or transurethral needle 
ablation).ab,ti,ot,kw.  

6205 

64
T or TUNA 

2781 
(TURP or TUIP or TUM
or TUVP or TUEP or VLAP or HIFU 
or WIT).ab,ti,ot,kw.  

65 (prostatectomy and Transurethral and 
resect$).ab,ti,ot,kw.  

729 

66 7764 (microwaves or micro-
wave).ab,ti,ot,kw.  

67
(Transurthral needle ablation or (nee-
dle and ablat?) or radiofrequency or 
radio frequency or rf).ab,ti,ot,kw.  

15331 

68 725 (prostatectomy and (open or invasive 
or traditional)).ab,ti,ot,kw.  

69 260 (Transurethral and inci-
sion).ab,ti,ot,kw.  
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70  o(Transurethral resection or TURP r
TUR).ab,ti,ot,kw.  

4881 

71 22356 stent$.ab,ti,ot,kw.  

72 1813 (balloon dilatation or balloon dilata-
tion).ab,ti,ot,kw.  

73 5901 

(WIT or water induced or (water and
(hyperthermia,induced or thermoab-
lation ot thermotherapy or ther-
mal$))).ab,ti,ot,kw.  

74 173 (HIFU or high intensity focus ultra-
sound).ab,ti,ot,kw.  

75 itial or holmium or Endo-
(laser surgery or (laser and (ablation
or interst
scopic)) or elap or vlap or holep or
HoLEP).ab,ti,ot,kw.  

7700 

76 

(electrocoagulation or vaporization or
electrosurgery or evaporation or elec-
trosurgical or electrocautery or loop 6887
or vapor cut or tuvrp or gyrus or wing
or electrovaporization).ab,ti,ot,kw.  

4 

77 
lat$) or chemoablat$

or sclerotherap$ or in-
((alcohol and ab

ject$).ab,ti,ot,kw.  
306431 

78 or/63-77  433519 

79 62 and 78  1724 

80 Controlled Study/  1947  361

81 Clinical Trial/  3342  39

82 

(randomization or cross-over proce-
dure or double blind procedure or
single blind procedure or pla-
cebo).ab,ti,kw.  

89478 

83 or/80-82  2129713 

84 (sham or random or pla-
cebo$).ab,ti,kw.  

173553 

85 83 or 84  2180745 

86 
85 not (letter or comment or editorial 
or news or case report or notes or
conference paper).ab,ti.  

2172239 

87 79 and 86  665 

88 limit 87 to yr=2003-2005  151 

89 59 not 87  733 

90 89 or 88  884 
 

 

“Central” (Cochrane Reviews, Dare, Me-
thodology ReviewsCMR, HTA, NHS 
EED), Wiley Interscience 
1980 bis 2005 (Woche 20) 

# Abfrage Treffer

1 
MeSH descriptor Prostatic Hyperpla-
sia explode all trees in MeSH pro-
ducts

815

2 MeSH descriptor Urethral Obstruction 
explode all trees in MeSH products 170

3 
hyper* in Record Title or hyper* in 
Abstract or hyper* in Keywords, from 
1966 to 2005 in all products

43784

4 
adenom* in Record Title or adenom* 
in Abstract or adenom* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

713

5 
benig* in Record Title or benig* in 
Abstract or benig* in Keywords, from 
1966 to 2005 in all products

1989

6 

urethr* obstruction in Record Title or 
urethr* obstruction in Abstract or 
urethr* obstruction in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

84

7 
enlarge* in Record Title or enlarge* 
in Abstract or enlarge* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

670

8 MeSH descriptor Prostate explode all 
trees in MeSH products 322

9 
prostat* in Record Title or prostat* in 
Abstract or prostat* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

4173

10 (( #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR 
#7 ) AND ( #8 OR #9 )) 1289

11

BPH OR BPE OR BPO OR BOO OR 
BPS in Record Title or BPH OR BPE 
OR BPO OR BOO OR BPS in Ab-
stract or BPH OR BPE OR BPO OR 
BOO OR BPS in Keywords, from 
1966 to 2005 in all products

676

12

prostat* obstruction OR bladder outlet 
obstruction OR bladder outflow ob-
struction in Record Title or prostat* 
obstruction OR bladder outlet obstruc-
tion OR bladder outflow obstruction 
in Abstract or prostat* obstruction OR 
bladder outlet obstruction OR bladder 
outflow obstruction in Keywords, 

275
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from 1966 to 2005 in all products

13 

(LUTS OR lower urinary tract syn-
drom* OR lower urinary tract symp-
tom*) in Record Title or (LUTS OR 
lower urinary tract syndrom* OR 
lower urinary tract symptom*) in 
Abstract or (LUTS OR lower urinary 
tract syndrom* OR lower urinary tract 
symptom*) in Keywords, from 1966 
to 2005 in all products

268

14 

prostatism in Record Title or prosta-
tism in Abstract or prostatism in 
Keywords, from 1966 to 2005 in all 
products

40

15 (#1 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 
OR #14) 1706

16 MeSH descriptor Prostatectomy ex-
plode all trees in MeSH products 852

17 
MeSH descriptor Transurethral Re-
section of Prostate explode all trees in 
MeSH products

111

18 MeSH descriptor Lasers explode all 
trees in MeSH products 639

19 MeSH descriptor Laser Coagulation 
explode all trees in MeSH products 187

20 MeSH descriptor Laser Surgery ex-
plode all trees in MeSH products 1113

21 
surgery in Record Title or surgery in 
Abstract or surgery in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

47766

22 

laser* OR electro* in Record Title or 
laser* OR electro* in Abstract or 
laser* OR electro* in Keywords, from 
1966 to 2005 in all products

26783

23 

thermotherap* in Record Title or 
thermotherap* in Abstract or ther-
motherap* in Keywords, from 1966 to 
2005 in all products

109

24 

transurethr* in Record Title or tran-
surethr* in Abstract or transurethr* in 
Keywords, from 1966 to 2005 in all 
products

995

25 

intervention* therap* in Record Title 
or intervention* therap* in Abstract or 
intervention* therap* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

6824

26 ((minimal* AND invasiv*) OR mini-
mal* invasiv*) in Record Title or 479

((minimal* AND invasiv*) OR mini-
mal* invasiv*) in Abstract or ((mini-
mal* AND invasiv*) OR minimal* 
invasiv*) in Keywords, from 1966 to 
2005 in all products

27

needle ablation in Record Title or 
needle ablation in Abstract or needle 
ablation in Keywords, from 1966 to 
2005 in all products

26

28
ablation* in Record Title or ablation* 
in Abstract or ablation* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

954

29 quency or radio) and frequency)

((radiofrequency or radio) and fre-
quency) in Record Title or ((radiofre-

 in 
Abstract or ((radiofrequency or radio) 40

and frequency) in Keywords, from 
1966 to 2005 in all products

30
vapori* in Record Title or vapori* in 
Abstract or vapori* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

1349

3

*coagulation* in Record Title or 
*coagulation* in Abstract or 
*coagulation* i rds, from 
1966 to 2005 in all products

471 n Keywo 26

3

resectio
ti
K  to 2005 in all 
pr

3652

n* in Record Title or resec-
on* in Abstract or resection* in 

ywords, from 1966e
oducts

8

3
in le or incision* 
in n* in Keywords, 
fr  all products

203
cision* in Record Tit
 Abstract or incisio
m 1966 to 2005 ino

31

34

m mi-
c  microwave* 
in
pr

222

icrowave* in Record Titl
wave* in Abstract or

e or 
ro
 Keywords, from 1966 to 2005 in all 

ductso

35

(u
T * OR ultrasonic) 
in
o

144

ltrasound* OR ultrasonic) in Record 
le or (ultrasoundit

 Abstract or (ultrasound* OR ultra-
nic) in Keywords, from 1966 to 

005 in all products

4
s
2

3
st

816 A
1

ent* in Record Title or stent* in 
bstract or stent* in Keywords, from 
66 to 2005 in all products

1
9

1

37
ions, Intrale-

SH 18
MeSH descriptor Inject
si
pr

onal explode all trees in Me
ductso

6

3 R -ablation OR 8 chemo-ablation OR chemoablation in 
cord Title or chemoe 0
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 Abstract or chemo-
n Key-

w all pro-

chemoablation in
abl

o
ation OR chemoablation i

2005 in rds, from 1966 to 
ctsdu

3

n Record Title or 
in Abstract or 

eywords, 
ucts

69 e
ethanol OR alcohol i
thanol OR alcohol 

e
fr
thanol OR alcohol in K

m 1966 to 2005 in all prodo

867

40

in rd Title or 
or 

inject OR injection in Keywords, from 
966 to 2005 in all products

2586 in
ject OR injection in Reco
ject OR injection in Abstract 

1

1

41 (#39 AND #40) 324

42 

sclerotherapy in Record Title or scle-
rotherapy in Abstract or sclerotherapy 
in Keywords, from 1966 to 2005 in all 
products

848

43 

(watchful AND waiting) in Record 
Title or (watchful AND waiting) in 
Abstract or (watchful AND waiting) 
in Keywords, from 1966 to 2005 in all 
products

72

44 

non-treatment OR untreated in Record 
Title or non-treatment OR untreated 
in Abstract or non-treatment OR un-
treated in Keywords, from 1966 to 
2005 in all products

5682

45 

urinary tract in Record Title or urinary 
tract in Abstract or urinary tract in 
Keywords, from 1966 to 2005 in all 
products

2907

46 

(#18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 
OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR 
#27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 
OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR 
#36 OR #37 OR #38 OR #41 OR #42 
OR #43 OR #44 OR #45) 

93825

47 (#46 AND ( #8 OR #9 OR #45 )) 4410

48 

prostatectom* in Record Title or 
prostatectom* in Abstract or prosta-
tectom* in Keywords, from 1966 to 
2005 in all products

1007

49 

(turp OR tuvp OR tvp OR tuep OR 
tuip OR tumt OR tuna OR rfna OR rf 
OR hifu OR vlap OR elap OR holep 
OR ILK OR ilk OR litt OR itt OR 
clap OR greenlight OR ktp OR pvp 
OR wit) in Record Title or (turp OR 
tuvp OR tvp OR tuep OR tuip OR 
tumt OR tuna OR rfna OR rf OR hifu 

1059

OR vlap OR elap OR holep OR ILK 
OR ilk OR litt OR itt OR clap OR 
greenlight OR ktp OR pvp OR wit) in 
Abstract or (turp OR tuvp OR tvp OR 
tuep OR tuip OR tumt OR tuna OR 
rfna OR rf OR hifu OR vlap OR elap 
OR holep OR ILK OR ilk OR litt OR 
itt OR clap OR greenlight OR ktp OR 
pvp OR wit) in Keywords, from 1966 
to 2005 in all products

50 (#47 OR #48 OR #49) 5389

51 (#15 AND #50) 922

 

Ergänzungen vom 22.06.2005 

„OVID PreMEDLINE, MEDLINE 66“: bis 
Schritt 139 unveränderte Recherchestrate-
gie vom 18.05.2005; ab Schritt 140 erfolg-
ten Ergänzungen in folgenden 
Abfrageschritten: 162, 180, 226, 228, 241 

# Abfrage Tref-
fer 

1 exp PROSTATIC HYPERPLASIA/  12374 

2 exp URETHRAL OBSTRUCTION/ and 
prostat$.ab,ot,ti,kw.  

1572 

3 hyper$.ab,ot,ti,kw.  662786 

4 adenom$.ab,ot,ti,kw.  43002 

5 benig$.ab,ot,ti,kw.  92058 

6 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw.  564 

7 enlarg$.ab,ot,ti,kw.  48892 

8 (or/3-7) and (prostat$.ab,ot,ti,kw. or exp 
PROSTATE/)  

15304 

9 (BPH or BPE or BPO or BOO or 
BPS).ab,ot,ti,kw.  

6638 

10 
(prostat$ obstru#tion or bladder outlet 
obstru#tion or bladder outflow ob-
stru#tion).ab,ot,ti,kw.  

1622 

11 
(LUTS or lower urinary tract syndrom$ 
or lower urinary tract symp-
tom$).ab,ot,ti,kw.  

1381 

12 prostatism.ab,ot,ti,kw.  458 

13 1 or 2 or 8 or 9 or 10 or 11 or 12  23414 

14 exp prostatectomy/ or exp "transurethral 
resection of prostate"/  

11931 
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15 exp LASERS/  26215 

16 exp Hyperthermia, Induced/  13972 

17 surgery.ab,ot,ti,kw.  406488 

18 laser$.ab,ot,ti,kw.  79581 

19 electro$.ab,ot,ti,kw.  689324 

20 thermotherap$.ab,ot,ti,kw.  1120 

21 transurethr$.ab,ot,ti,kw.  8382 

22 intervention$ therap$.ab,ot,ti,kw.  1173 

23 ((minimal$ and invasiv$) or minimal$
invasiv$).ab,ot,ti,kw.  

13287 

24 needle ablation.ab,ot,ti,kw.  101 

25 ablation.ab,ot,ti,kw.  23395 

26 ((radiofrequency or radio) and fre-
quency).ab,ot,ti,kw.  

3183 

27 vapori$.ab,ot,ti,kw.  2778 

28 coagulation.ab,ot,ti,kw.  43364 

29 resection$.ab,ot,ti,kw.  104478 

30 incision.ab,ot,ti,kw.  20405 

31 microwave$.ab,ot,ti,kw.  8704 

32 (ultrasound$ or ultrasonic).ab,ot,ti,kw.  94505 

33 stent$.ab,ot,ti,kw.  24530 

34 Injections, Intralesional/  2650 

35 (chemo-ablation or chemoabla-
tion).ab,ot,ti,kw.  

18 

36 ((ethanol or alcohol) and (inject or in-
jection)).ab,ot,ti,kw.  

5025 

37 sclerotherapy.ab,ot,ti,kw.  3745 

38 ((watchful and waiting) or non-
treatment or untreated).ab,ot,ti,kw.  

83074 

39 (or/15-38) and ((prostat$ or urinary
tract).ab,ot,ti,kw. or exp PROSTATE/)  

23062 

40 prostate#tom$.ab,ot,ti,kw.  9582 

41 

(turp or tuvp or tvp or tuep or tuevp or
tuip or tumt or tuna or rfna or hifu or
vlap or elap or holep or holap or holrp
or ILK or ilk or litt or itt or clap or
greenlight or ktp or pvp or
wit).ab,ot,ti,kw.  

7158 

42 14 or 39 or 40 or 41  36969 

43 13 and 42  8549 

44 

(metaanaly$ or (meta and analy$) or
((review or search$) and (medical data-
base$ or MEDLINE or pubmed or em-
base or cochrane or systemat$))).ti.  

10545 

45 

(metaanaly$ or (meta and analy$) or 
((review or search$) and (medical data-
base$ or MEDLINE or pubmed or em-
base or cochrane or systemat$))).ab.  

35237 

46 44 or 45  37857 

47 43 and 46  55 

48 randomized controlled trial.pt.  201119 

49 exp Randomized Controlled Trials/  37180 

50 random allocation.ab,ot,ti,kw. or exp 
Random Allocation/  

53603 

51 exp Double-Blind Method/  81524 

52 exp Single-Blind Method/  8937 

53 

((single or double) and (mask$ or 
blind$) and (trial or study)).ti. or ((sin-
gle or double) and (mask$ or blind$) 
and (trial or study)).ab,kw.  

70360 

54 
((randomis$ or randomiz$) and (trial or 
study)).ti. or ((randomis$ or randomiz$) 
and (trial or study)).ab,kw.  

128464 

55 or/48-54  320915 

56 exp controlled clinical trials/  39650 

57 (controlled and (study or trial)).ab,kw. 
or (controlled and (study or trial)).ti.  

108780 

58 controlled clinical trial.pt,kw.  68357 

59 or/56-58  202092 

60 55 or 59  412156 

61 43 and (55 or 59)  735 

62 Prostatic Hyperplasia/  12374 

63 (bph or benign prostatic hyperpla-
sia).ab,ot,ti,kw.  

7185 

64 ((benign or enlarg$ or hyperplasia or 
hypertroph$) and prostat$).ab,ot,ti,kw.  

12293 

65 bladder outlet obstruction.ab,ot,ti,kw.  1110 

66 Male/  
430911

1 

67 (prostate or prostatic).ab,ot,ti,kw.  70190 

68 65 and (66 or 67)  873 

69 62 or 63 or 64 or 68  17845 

70 NEOPLASMS/  140478 

71 (adenoma$ or adenocarci-
noma$).ab,ot,ti,kw.  

92465 

72 69 not (71 or 70)  15548 

73 69 not 72  2297 

74 73 and 63  552 
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75 72 or 73  17845 

76 Injections, Intralesional/  2650 

77 (chemo-ablation or chemoabla-
tion).ab,ot,ti,kw.  

18 

78 76 or 77  2664 

79 ((ethanol or alcohol) and (inject or in-
jection)).ab,ot,ti,kw.  

5025 

80 sclerotherapy.ab,ot,ti,kw.  3745 

81 78 or 79 or 80  10918 

82 Balloon Dilatation/  9394 

83 (balloon and dilat$).ab,ot,ti,kw.  5724 

84 bdp.ab,ot,ti,kw.  694 

85 82 or 83 or 84  13702 

86 
(cryotherapy or cryotherapeutic or cryo-
surgery or cryosurgical or hy-
potherm$).ab,ot,ti,kw.  

26531 

87 
((ultrasonic therapy or ultrasound orul-
trasonic) and (transrectal or rectal or
endorectal)).ab,ot,ti,kw.  

1 

88 (high-intensity focus ultrasound or hi-
fu).ab,ot,ti,kw.  

204 

89 sonoblate.ab,ot,ti,kw.  1 

90 87 or 88 or 89  205 

91 Laser Surgery/  15128 

92 
((laser and (ablation or interstitial or
holmium or endoscopic)) or elap or vlap 
or holep).ab,ot,ti,kw.  

7122 

93 91 or 92  19628 

94 (prostatectomy and (open or inva-
sive)).ab,ot,ti,kw.  

800 

95 (stent$ or stents or endopros-
thes$).ab,ot,ti,kw.  

27591 

96 (transurethral incision or tu-
ip).ab,ot,ti,kw.  

196 

97 MICROWAVES/  6786 

98 (microwave$ or tumt).ab,ot,ti,kw.  8720 

99 97 or 98  10220 

100 
(transurethral needle ablation or (needle
and ablat$) or radiofrequency or radio-
frequency or rf or tuna).ab,ot,ti,kw.  

20453 

101 (transurethral resection or
turp).ab,ot,ti,kw.  

5185 

102 (electrovaporization or tuvp or vaporiza-
tion or vapor-cut or rotoresection or 20314 

 

103
(electrocoagulation or electrosurgery or 
electrosurgical or electrocautery or 
loop).ab,ot,ti,kw.  

58020 

104 (transurethral evaporation or 
tuep).ab,ot,ti,kw.  

7 

105 102 or 103 or 104  78066 

106 (watchful-waiting or watchful wait-
ing).ab,ot,ti,kw.  

657 

107 untreated.ab.  79889 

108 non-treatment.ab,ot,ti,kw.  489 

109 106 or 107 or 108  80983 

110 water.tw.  231872 

111 WATER/  52618 

112 Hypothermia, Induced/  10133 

113 (hermotherapy or thermal$).ab,ot,ti,kw. 51956 

114 (110 or 111) and (112 or 113)  5852 

115 thermoablation.ab,ot,ti,kw.  99 

116 (water-induced or WIT).ab,ot,ti,kw.  921 

117 thermoflex.ab,ot,ti,kw.  2 

118 (hot-water or (hot and wa-
ter)).ab,ot,ti,kw.  

3182 

119 115 or 116 or 117 or 118  4190 

120
81 or 85 or 86 or 90 or 93 or 94 or 95 or 
96 or 99 or 100 or 101 or 105 or 109 or 
114 or 119  

293255 

121 75 and 120  3561 

122 Randomized Controlled Trials/  37180 

123 Random Allocation/  53076 

124 randomized controlled trial.pt,kw.  201119 

125 Double-Blind Method/  81524 

126 Single-Blind Method/  8937 

127 single-dummy.ab,ti,kw.  7 

128 double-dummy.ab,ti,kw.  1081 

129 Controlled Clinical Trials/  2865 

130 controlled clinical trial.pt,kw.  68357 

131 placebo$.ab,ti,ot,kw.  90619 

132 controls.ab,kw.  323657 

133 latin square.tw.  2238 

134 or/122-133  669821 

135 75 and 120 and 134  486 
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136 limit 135 to yr=2002-2005  110 

137 61 not 135  384 

138 137 or 136  494 

139 138 or 47  531 

140 exp PROSTATIC HYPERPLASIA/  12374 

141 exp URETHRAL OBSTRUCTION/ and
prostat$.ab,ot,ti,kw.  

1572 

142 hyper$.ab,ot,ti,kw.  662786 

143 adenom$.ab,ot,ti,kw.  43002 

144 benig$.ab,ot,ti,kw.  92058 

145 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw.  564 

146 enlarg$.ab,ot,ti,kw.  48892 

147 (or/142-146) and (prostat$.ab,ot,ti,kw. 
or exp PROSTATE/)  

15304 

148 (BPH or BPE or BPO or BOO or
BPS).ab,ot,ti,kw.  

6638 

149 
(prostat$ obstru#tion or bladder outlet
obstru#tion or bladder outflow ob-
stru#tion).ab,ot,ti,kw.  

1622 

150 
(LUTS or lower urinary tract syndrom$
or lower urinary tract symp-
tom$).ab,ot,ti,kw.  

1381 

151 prostatism.ab,ot,ti,kw.  458 

152 140 or 141 or 147 or 148 or 149 or 150
or 151  

23414 

153 exp prostatectomy/ or exp "transurethral
resection of prostate"/  

11931 

154 exp LASERS/  26215 

155 exp Hyperthermia, Induced/  13972 

156 surgery.ab,ot,ti,kw.  406488 

157 laser$.ab,ot,ti,kw.  79581 

158 electro$.ab,ot,ti,kw.  689324 

159 thermotherap$.ab,ot,ti,kw.  1120 

160 transurethr$.ab,ot,ti,kw.  8382 

161 intervention$ therap$.ab,ot,ti,kw.  1173 

162 ((minimal$ and invasiv$) or minimal$
invasiv$).ab,ot,ti,kw.  

13287 

163 needle ablation.ab,ot,ti,kw.  101 

164 ablation.ab,ot,ti,kw.  23395 

165 ((radiofrequency or radio$) and fre-
quency).ab,ot,ti,kw.  

13601 

166 vapori$.ab,ot,ti,kw.  2778 

167 coagulation.ab,ot,ti,kw.  43364 

168 resection$.ab,ot,ti,kw.  104478 

169 incision.ab,ot,ti,kw.  20405 

170 microwave$.ab,ot,ti,kw.  8704 

171 (ultrasound$ or ultrasonic).ab,ot,ti,kw.  94505 

172 stent$.ab,ot,ti,kw.  24530 

173 Injections, Intralesional/  2650 

174 (chemo-ablation or chemoabla-
tion).ab,ot,ti,kw.  

18 

175 ((ethanol or alcohol) and (inject or in-
jection)).ab,ot,ti,kw.  

5025 

176 sclerotherapy.ab,ot,ti,kw.  3745 

177 ((watchful and waiting) or non-
treatment or untreated).ab,ot,ti,kw.  

83074 

178 (or/154-177) and ((prostat$ or urinary 
tract).ab,ot,ti,kw. or exp PROSTATE/)  

23262 

179 prostate#tom$.ab,ot,ti,kw.  9582 

180

(turp or tuvp or tvp or tuep or tuevp or 
tuip or tumt or tuna or rfna or hifu or 
vlap or elap or holep or holap or holrp 
or lrp or ILK or ilk or litt or itt or clap or 
celap or lap or greenlight or ktp or pvp 
or wit or tubalt or tulap or turapy or 
cusa).ab,ot,ti,kw.  

11261 

181 153 or 178 or 179 or 180  41186 

182 152 and 181  8576 

183

(metaanaly$ or (meta and analy$) or 
((review or search$) and (medical data-
base$ or MEDLINE or pubmed or em-
base or cochrane or systemat$))).ti.  

10545 

184

(metaanaly$ or (meta and analy$) or 
((review or search$) and (medical data-
base$ or MEDLINE or pubmed or em-
base or cochrane or systemat$))).ab.  

35237 

185 183 or 184  37857 

186 182 and 185  55 

187 randomized controlled trial.pt.  201119 

188 exp Randomized Controlled Trials/  37180 

189 random allocation.ab,ot,ti,kw. or exp 
Random Allocation/  

53603 

190 exp Double-Blind Method/  81524 

191 exp Single-Blind Method/  8937 

192

((single or double) and (mask$ or 
blind$) and (trial or study)).ti. or ((sin-
gle or double) and (mask$ or blind$) 
and (trial or study)).ab,kw.  

70360 
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193 
((randomis$ or randomiz$) and (trial or
study)).ti. or ((randomis$ or randomiz$)
and (trial or study)).ab,kw.  

128464 

194 or/187-193  320915 

195 exp controlled clinical trials/  39650 

196 (controlled and (study or trial)).ab,kw. 
or (controlled and (study or trial)).ti.  

108780 

197 controlled clinical trial.pt,kw.  68357 

198 or/195-197  202092 

199 194 or 198  412156 

200 182 and (194 or 198)  737 

201 Prostatic Hyperplasia/  12374 

202 (bph or benign prostatic hyperpla-
sia).ab,ot,ti,kw.  

7185 

203 ((benign or enlarg$ or hyperplasia or
hypertroph$) and prostat$).ab,ot,ti,kw.  

12293 

204 bladder outlet obstruction.ab,ot,ti,kw.  1110 

205 Male/  
430911

1 

206 (prostate or prostatic).ab,ot,ti,kw.  70190 

207 204 and (205 or 206)  873 

208 201 or 202 or 203 or 207  17845 

209 NEOPLASMS/  140478 

210 (adenoma$ or adenocarci-
noma$).ab,ot,ti,kw.  

92465 

211 208 not (210 or 209)  15548 

212 208 not 211  2297 

213 212 and 202  552 

214 211 or 212  17845 

215 Injections, Intralesional/  2650 

216 (chemo-ablation or chemoabla-
tion).ab,ot,ti,kw.  

18 

217 215 or 216  2664 

218 ((ethanol or alcohol) and (inject or in-
jection)).ab,ot,ti,kw.  

5025 

219 sclerotherapy.ab,ot,ti,kw.  3745 

220 217 or 218 or 219  10918 

221 Balloon Dilatation/  9394 

222 (balloon and dilat$).ab,ot,ti,kw.  5724 

223 bdp.ab,ot,ti,kw.  694 

224 221 or 222 or 223  13702 

225 (cryotherapy or cryotherapeutic or cryo- 26531 

 

226
((ultrasonic therapy or ultrasound or 
ultrasonic) and (transrectal or rectal or 
endorectal)).ab,ot,ti,kw.  

2972 

227 (high-intensity focus ultrasound or hi-
fu).ab,ot,ti,kw.  

204 

228 (sonoblate or sonoablat$).ab,ot,ti,kw.  3 

229 226 or 227 or 228  3133 

230 Laser Surgery/  15128 

231
((laser and (ablation or interstitial or 
holmium or endoscopic)) or elap or vlap 
or holep).ab,ot,ti,kw.  

7122 

232 230 or 231  19628 

233 (prostatectomy and (open or inva-
sive)).ab,ot,ti,kw.  

800 

234 (stent$ or stents or endopros-
thes$).ab,ot,ti,kw.  

27591 

235 (transurethral incision or tu-
ip).ab,ot,ti,kw.  

196 

236 MICROWAVES/  6786 

237 (microwave$ or tumt).ab,ot,ti,kw.  8720 

238 236 or 237  10220 

239
(transurethral needle ablation or (needle 
and ablat$) or radiofrequency or radio-
frequency or rf or tuna).ab,ot,ti,kw.  

20453 

240 (transurethral resection or 
turp).ab,ot,ti,kw.  

5185 

241

(electrovapori#ation or tuvp or va-
pori#ation or vapor-cut or rotoresection 
or tuvrp or rotoresect$ or gyrus or 
wing).ab,ot,ti,kw.  

20432 

242
(electrocoagulation or electrosurgery or 
electrosurgical or electrocautery or 
loop).ab,ot,ti,kw.  

58020 

243 (transurethral evaporation or 
tuep).ab,ot,ti,kw.  

7 

244 241 or 242 or 243  78166 

245 (watchful-waiting or watchful wait-
ing).ab,ot,ti,kw.  

657 

246 untreated.ab.  79889 

247 non-treatment.ab,ot,ti,kw.  489 

248 245 or 246 or 247  80983 

249 water.tw.  231872 

250 WATER/  52618 



Vorbericht N04-01: Nichtmedikamentöse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH 

Version 1.0,    26.03.2007 436

251 Hypothermia, Induced/  10133 

252 (hermotherapy or thermal$).ab,ot,ti,kw. 51956 

253 (249 or 250) and (251 or 252)  5852 

254 thermoablation.ab,ot,ti,kw.  99 

255 (water-induced or WIT).ab,ot,ti,kw.  921 

256 thermoflex.ab,ot,ti,kw.  2 

257 (hot-water or (hot and wa-
ter)).ab,ot,ti,kw.  

3182 

258 254 or 255 or 256 or 257  4190 

259 
220 or 224 or 225 or 229 or 232 or 233
or 234 or 235 or 238 or 239 or 240 or
244 or 248 or 253 or 258  

295907 

260 214 and 259  4020 

261 Randomized Controlled Trials/  37180 

262 Random Allocation/  53076 

263 randomized controlled trial.pt,kw.  201119 

264 Double-Blind Method/  81524 

265 Single-Blind Method/  8937 

266 single-dummy.ab,ti,kw.  7 

267 double-dummy.ab,ti,kw.  1081 

268 Controlled Clinical Trials/  2865 

269 controlled clinical trial.pt,kw.  68357 

270 placebo$.ab,ti,ot,kw.  90619 

271 controls.ab,kw.  323657 

272 latin square.tw.  2238 

273 or/261-272  669821 

274 214 and 259 and 273  516 

275 limit 274 to yr=2002-2005  115 

276 200 not 274  368 

277 276 or 275  483 

278 277 or 186  520 

279 278 not 139  6 
 

 

 

 

 

 

„OVID EMABSE“: bis Schritt 92 unver-
änderte Recherchestrategie vom 
18.05.2005; ab 93 erfolgten Ergänzungen 
in folgenden Abfrageschritten: 124, 136, 
169,  

# Abfrage Treffer
1 exp Prostate Hypertrophy/  10180 

2 exp Prostate Adenoma/  432 

3 exp PROSTATISM/  438 

4 exp urethra obstruction/ or exp ure-
thra stenosis/  

1046 

5 hyper$.ab,ot,ti,kw.  530936 

6 adenom$.ab,ot,ti,kw.  33139 

7 benig$.ab,ot,ti,kw.  75922 

8 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw.  368 

9 enlarge$.ab,ot,ti,kw.  36438 

10 (or/4-9) and (prostat$.ab,ot,ti,kw. or 
exp PROSTATE/)  

12821 

11 (BPH or BPE or BPO or BOO or 
BPS).ab,ot,ti,kw.  

5961 

12 
(prostat$ obstru#tion or bladder 
outlet obstru#tion or bladder out-
flow obstru#tion).ab,ot,ti,kw.  

1486 

13 
(LUTS or lower urinary tract syn-
drom$ or lower urinary tract symp-
tom$).ab,ot,ti,kw.  

1333 

14 prostatism.ab,ot,ti,kw.  359 

15 1 or 2 or 3 or 10 or 11 or 12 or 13 or 
14  

19377 

16 exp Prostate Surgery/  13864 

17 exp PROSTATECTOMY/  8934 

18 exp Transurethral Electrovaporizati-
on/  

105 

19 exp Transurethral Microwave 
Thermotherapy/  

187 

20 exp Transurethral Needle Ablation/  70 

21 exp Transurethral Resection/  5491 

22 exp LASER/  30162 

23 surgery.ab,ot,ti,kw.  315771 

24 laser$.ab,ot,ti,kw.  65955 

25 electro$.ab,ot,ti,kw.  519198 

26 thermotherap$.ab,ot,ti,kw.  1063 
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27 transurethr$.ab,ot,ti,kw.  6839 

28 intervention$ therap$.ab,ot,ti,kw.  1191 

29 ((minimal$ and invasiv$) or mini-
mal$ invasiv$).ab,ot,ti,kw.  

12011 

30 needle ablation.ab,ot,ti,kw.  88 

31 ablation.ab,ot,ti,kw.  20587 

32 ((radiofrequency or radio) and fre-
quency).ab,ot,ti,kw.  

2457

33 vapori$.ab,ot,ti,kw.  2751 

34 coagulation.ab,ot,ti,kw.  32982 

35 reSek.tion$.ab,ot,ti,kw.  81780 

36 incision.ab,ot,ti,kw.  16911 

37 microwave$.ab,ot,ti,kw.  7879 

38 (ultrasound$ or ultra-
sonic).ab,ot,ti,kw.  

78004 

39 stent$.ab,ot,ti,kw.  22625 

40 ((watchful and waiting) or non-
treatment or untreated).ab,ot,ti,kw.  

70117 

41 
((alcohol and ablat$) or chemoab-
lat$ or sclerotherap$ or in-
ject$).ab,ot,ti,kw.  

308068 

42 
(or/18-41) and ((prostat$ or urinary
tract).ab,ot,ti,kw. or exp
PROSTATE/)  

21562 

43 prostate#tom$.ab,ot,ti,kw.  7876 

44 

(turp or tuvp or tvp or tuep or tuevp
or tuip or tumt or tuna or rfna or rf
or hifu or vlap or elap or holep or
holap or holrp or ILK or ilk or litt or 
itt or clap or greenlight or ktp or pvp
or wit).ab,ot,ti,kw.  

15469 

45 16 or 17 or 42 or 43 or 44  43820 

46 15 and 45  6808 

47 

(metaanaly$ or (meta and analy$) or
((review or search$) and (medical
database$ or MEDLINE or pubmed
or embase or cochrane or sys-
temat$))).ti.  

9357 

48 

(metaanaly$ or (meta and analy$) or
((review or search$) and (medical
database$ or MEDLINE or pubmed
or embase or cochrane or sys-
temat$))).ab.  

28951 

49 47 or 48  31388 

50 46 and 49  46 

51 Randomized Controlled Trial/  95693 

52 random allocation.ab,ot,ti,kw. or 
exp randomization/  

15591 

53 Double Blind Procedure/  55961 

54 

((single or double) and (mask$ or 
blind$) and (trial or study)).ti. or 
((single or double) and (mask$ or 
blind$) and (trial or study)).ab,kw.  

67007 

55 
((randomis$ or randomiz$) and (trial 
or study)).ti. or ((randomis$ or ran-
domiz$) and (trial or study)).ab,kw.  

120630 

56 or/51-55  202091 

57 Clinical Trial/  338201 

58 (controlled and (study or tri-
al)).ab,ti,kw.  

103493 

59 57 or 58  401350 

60 46 and (56 or 59)  1094 

61 (prostat$ adj2 (hyperplasia or hyper-
trophy)).ab,ti,ot,kw.  

7651 

62 (benign prostatic hyperplasia or 
bph).ab,ti,ot,kw.  

6427 

63 61 or 62  8418 

64 

(urinary tract obstruction or prosta-
tectomy of intermethod comparison 
or transurethral resection or laser 
surgery or transurethral needle abla-
tion).ab,ti,ot,kw.  

6246 

65 
(TURP or TUIP or TUMT or TUNA 
or TUVP or TUEP or VLAP or 
HIFU or WIT).ab,ti,ot,kw.  

2803 

66 (prostatectomy and Transurethral 
and resect$).ab,ti,ot,kw.  

733 

67 (microwaves or micro-
wave).ab,ti,ot,kw.  

7847 

68 

(Transurthral needle ablation or 
(needle and ablat?) or radiofre-
quency or radio frequency or 
rf).ab,ti,ot,kw.  

15488 

69 (prostatectomy and (open or inva-
sive or traditional)).ab,ti,ot,kw.  

741 

70 (Transurethral and inci-
sion).ab,ti,ot,kw.  

262 

71 (Transurethral resection or TURP or 
TUR).ab,ti,ot,kw.  

4917 

72 stent$.ab,ti,ot,kw.  22625 

73 (balloon dilatation or balloon dilata-
tion).ab,ti,ot,kw.  

1827 

74 (WIT or water induced or (water 5952 
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75 (HIFU or high intensity focus ultra-
sound).ab,ti,ot,kw.  

175 

76 

(laser surgery or (laser and (ablation
or interstitial or holmium or Endo-
scopic)) or elap or vlap or holep or 
HoLEP).ab,ti,ot,kw.  

7748 

77 

(electrocoagulation or vaporization
or electrosurgery or evaporation or
electrosurgical or electrocautery or
loop or vapor cut or tuvrp or gyrus
or wing or electrovaporiza-
tion).ab,ti,ot,kw.  

69372 

78 
((alcohol and ablat$) or chemoab-
lat$ or sclerotherap$ or in-
ject$).ab,ti,ot,kw.  

308068 

79 or/64-78  436266 

80 63 and 79  1737 

81 Controlled Study/  1966683 

82 Clinical Trial/  338201 

83 

(randomization or cross-over proce-
dure or double blind procedure or
single blind procedure or pla-
cebo).ab,ti,kw.  

90149 

84 or/81-83  2151450 

85 (sham or random or pla-
cebo$).ab,ti,kw.  

174801 

86 84 or 85  2202722 

87 
86 not (letter or comment or edito-
rial or news or case report or notes
or conference paper).ab,ti.  

2194088 

88 80 and 87  670 

89 limit 88 to yr=2003-2005  156 

90 60 not 88  721 

91 90 or 89  877 

92 91 or 50  900 

93 exp Prostate Hypertrophy/  10180 

94 exp Prostate Adenoma/  432 

95 exp PROSTATISM/  438 

96 exp urethra obstruction/ or exp ure-
thra stenosis/  

1046 

97 hyper$.ab,ot,ti,kw.  530936 

98 adenom$.ab,ot,ti,kw.  33139 

99 benig$.ab,ot,ti,kw.  75922 

100 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw.  368 

101 enlarge$.ab,ot,ti,kw.  36438 

102
(or/96-101) and 
(prostat$.ab,ot,ti,kw. or exp 
PROSTATE/)  

12821 

103 (BPH or BPE or BPO or BOO or 
BPS).ab,ot,ti,kw.  

5961 

104
(prostat$ obstru#tion or bladder 
outlet obstru#tion or bladder out-
flow obstru#tion).ab,ot,ti,kw.  

1486 

105
(LUTS or lower urinary tract syn-
drom$ or lower urinary tract symp-
tom$).ab,ot,ti,kw.  

1333 

106 prostatism.ab,ot,ti,kw.  359 

107 93 or 94 or 95 or 102 or 103 or 104 
or 105 or 106  

19377 

108 exp Prostate Surgery/  13864 

109 exp PROSTATECTOMY/  8934 

110 exp Transurethral Electrovaporizati-
on/  

105 

111 exp Transurethral Microwave 
Thermotherapy/  

187 

112 exp Transurethral Needle Ablation/  70 

113 exp Transurethral Resection/  5491 

114 exp LASER/  30162 

115 surgery.ab,ot,ti,kw.  315771 

116 laser$.ab,ot,ti,kw.  65955 

117 electro$.ab,ot,ti,kw.  519198 

118 thermotherap$.ab,ot,ti,kw.  1063 

119 transurethr$.ab,ot,ti,kw.  6839 

120 intervention$ therap$.ab,ot,ti,kw.  1191 

121 ((minimal$ and invasiv$) or mini-
mal$ invasiv$).ab,ot,ti,kw.  

12011 

122 needle ablation.ab,ot,ti,kw.  88 

123 ablation.ab,ot,ti,kw.  20587 

124 ((radiofrequency or radio$) and 
frequency).ab,ot,ti,kw.  

10970 

125 vapori$.ab,ot,ti,kw.  2751 

126 coagulation.ab,ot,ti,kw.  32982 

127 resection$.ab,ot,ti,kw.  81780 

128 incision.ab,ot,ti,kw.  16911 

129 microwave$.ab,ot,ti,kw.  7879 
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130 (ultrasound$ or ultra-
sonic).ab,ot,ti,kw.  

78004 

131 stent$.ab,ot,ti,kw.  22625 

132 ((watchful and waiting) or non-
treatment or untreated).ab,ot,ti,kw.  

70117 

133 
((alcohol and ablat$) or chemoab-
lat$ or sclerotherap$ or in-
ject$).ab,ot,ti,kw.  

308068 

134 
(or/110-133) and ((prostat$ or uri-
nary tract).ab,ot,ti,kw. or exp
PROSTATE/)  

21727 

135 prostate#tom$.ab,ot,ti,kw.  7876 

136 

(turp or tuvp or tvp or tuep or tuevp
or tuip or tumt or tuna or rfna or hifu 
or vlap or elap or holep or holap or
holrp or lrp or ILK or ilk or litt or itt
or clap or celap or lap or greenlight
or ktp or pvp or wit or tubalt or tulap
or turapy or cusa).ab,ot,ti,kw.  

10084 

137 108 or 109 or 134 or 135 or 136  38573 

138 107 and 137  6828 

139 

(metaanaly$ or (meta and analy$) or
((review or search$) and (medical
database$ or MEDLINE or pubmed
or embase or cochrane or sys-
temat$))).ti.  

9357 

140 

(metaanaly$ or (meta and analy$) or
((review or search$) and (medical
database$ or MEDLINE or pubmed
or embase or cochrane or sys-
temat$))).ab.  

28951 

141 139 or 140  31388 

142 138 and 141  46 

143 Randomized Controlled Trial/  95693 

144 random allocation.ab,ot,ti,kw. or
exp randomization/  

15591 

145 Double Blind Procedure/  55961 

146 

((single or double) and (mask$ or
blind$) and (trial or study)).ti. or
((single or double) and (mask$ or
blind$) and (trial or study)).ab,kw.  

6  7007

147 
w. 

1  
((randomis$ or randomiz$) and (trial
or study)).ti. or ((randomis$ or ran-
domiz$) and (trial or study)).ab,k 

20630

148 20   or/143-147  2091

149 338201  Clinical Trial/  

150 al)).ab,ti,kw.  
1  (controlled and (study or tri- 03493

151 401350 149 or 150  
152 1096 138 and (148 or 151)  

153 (prostat$ adj2 (hyperplasia or hyper-
trophy)).ab,ti,ot,kw.  

7651 

154 (benign prostatic hyperplasia or 
bph).ab,ti,ot,kw.  

6427 

155 153 or 154   8418

156

(urinary tract obstruction or prosta-
tectomy of intermethod comparison 
or transurethral resection or laser 
surgery or transurethral needle abla-
tion).ab,ti,ot,kw.  

 6246

157
(TURP or TUIP or TUMT or TUNA 
or TUVP or TUEP or VLAP or 
HIFU or WIT).ab,ti,ot,kw.  

2803 

158 (prostatectomy and Transurethral 
and resect$).ab,ti,ot,kw.  

733 

159 (microwaves or micro-
wave).ab,ti,ot,kw.  

7847 

160

(Transurthral needle ablation or 
(needle and ablat?) or radiofre-
quency or radio frequency or 
rf).ab,ti,ot,kw.  

15488 

161 (prostatectomy and (open or inva-
sive or traditional)).ab,ti,ot,kw.  

741 

162 (Transurethral and inci-
sion).ab,ti,ot,kw.  

 262

163 (Transurethral resection or TURP or 
TUR).ab,ti,ot,kw.  

4917 

164 stent$.ab,ti,ot,kw.  22625 

165 (balloon dilatation or balloon dilata-
tion).ab,ti,ot,kw.  

1827 

166

(WIT or water induced or (water 
and (hyperthermia,induced or ther-
moablation ot thermotherapy or 
thermal$))).ab,ti,ot,kw.  

 5952

167 (HIFU or high intensity focus ultra-
sound).ab,ti,ot,kw.  

175 

168

(laser surgery or (laser and (ablation 
or interstitial or holmium or Endo-
scopic)) or elap or vlap or holep or 
HoLEP).ab,ti,ot,kw.  

7748 

169

(electrocoagulation or vapori#ation 
or electrosurgery or evaporation or 
electrosurgical or electrocautery or 
loop or vapor cut or tuvrp or gyrus 
or wing or elec-
trovapori#ation).ab,ti,ot,kw.  

69510 
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170 
((alcohol and ablat$) or chemoab-
lat$ or sclerotherap$ or in-
ject$).ab,ti,ot,kw.  

30  8068

171 or/156-170  4363  61

172 155 and 171  1  738

173 Controlled Study/  196  6683

174 Clinical Trial/  338201 

175 

(randomization or cross-over proce-
dure or double blind procedure or
single blind procedure or pla-
cebo).ab,ti,kw.  

90149 

176 or/173-175  2151450 

177 (sham or random or pla-
cebo$).ab,ti,kw.  

174801 

178 176 or 177  2202722 

179 
178 not (letter or comment or edito-
rial or news or case report or notes
or conference paper).ab,ti.  

2194088 

180 172 and 179  670 

181 156 limit 180 to yr=2003-2005  
182 152 not 180  724 

183 880 182 or 181  
184 903 183 or 142  
185 18 3 4 not 92  
 

 

„CENTRAL“: Ergänzungen in folgen Ab-
frageschritten: 29, 49 

# Abfrage Treffer

1 
MeSH descriptor Prostatic Hyperpla-
sia explode all trees in MeSH pro-
ducts

815

2 
MeSH descriptor Urethral Obstruc-
tion explode all trees in MeSH pro-
ducts

170

3 
hyper* in Record Title or hyper* in 
Abstract or hyper* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

43784

4 
adenom* in Record Title or adenom* 
in Abstract or adenom* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

713

5 benig* in Record Title or benig* in 1989

Abstract or benig* in Keywords, from 
1966 to 2005 in all products

6 

urethr* obstruction in Record Title or 
urethr* obstruction in Abstract or 
urethr* obstruction in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

84

7 
enlarge* in Record Title or enlarge* 
in Abstract or enlarge* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

670

8 MeSH descriptor Prostate explode all 
trees in MeSH products 322

9 
prostat* in Record Title or prostat* in 
Abstract or prostat* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

4173

10 (( #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR 
#7 ) AND ( #8 OR #9 )) 1289

11

BPH OR BPE OR BPO OR BOO OR 
BPS in Record Title or BPH OR BPE 
OR BPO OR BOO OR BPS in Ab-
stract or BPH OR BPE OR BPO OR 
BOO OR BPS in Keywords, from 
1966 to 2005 in all products

676

12

prostat* obstruction OR bladder out-
let obstruction OR bladder outflow 
obstruction in Record Title or 
prostat* obstruction OR bladder out-
let obstruction OR bladder outflow 
obstruction in Abstract or prostat* 
obstruction OR bladder outlet ob-
struction OR bladder outflow obstruc-
tion in Keywords, from 1966 to 2005 
in all products

275

13

(LUTS OR lower urinary tract syn-
drom* OR lower urinary tract symp-
tom*) in Record Title or (LUTS OR 
lower urinary tract syndrom* OR 
lower urinary tract symptom*) in 
Abstract or (LUTS OR lower urinary 
tract syndrom* OR lower urinary 
tract symptom*) in Keywords, from 
1966 to 2005 in all products

268

14

prostatism in Record Title or prosta-
tism in Abstract or prostatism in 
Keywords, from 1966 to 2005 in all 
products

40

15 (#1 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 
OR #14) 1706

16 MeSH descriptor Prostatectomy ex-
plode all trees in MeSH products 852
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17 
MeSH descriptor Transurethral Re-
section of Prostate explode all trees in 
MeSH products

111

18 MeSH descriptor Lasers explode all 
trees in MeSH products 639

19 MeSH descriptor Laser Coagulation 
explode all trees in MeSH products 187

20 MeSH descriptor Laser Surgery ex-
plode all trees in MeSH products 1113

21 
surgery in Record Title or surgery in 
Abstract or surgery in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

47767

22 

laser* OR electro* in Record Title or 
laser* OR electro* in Abstract or 
laser* OR electro* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

26783

23 

thermotherap* in Record Title or 
thermotherap* in Abstract or ther-
motherap* in Keywords, from 1966 
to 2005 in all products

109

24 

transurethr* in Record Title or tran-
surethr* in Abstract or transurethr* in 
Keywords, from 1966 to 2005 in all 
products

995

25 

intervention* therap* in Record Title 
or intervention* therap* in Abstract 
or intervention* therap* in Key-
words, from 1966 to 2005 in all pro-
ducts

6824

26 

((minimal* AND invasiv*) OR mi-
nimal* invasiv*) in Record Title or 
((minimal* AND invasiv*) OR mi-
nimal* invasiv*) in Abstract or ((mi-
nimal* AND invasiv*) OR minimal* 
invasiv*) in Keywords, from 1966 to 
2005 in all products

479

27 

needle ablation in Record Title or 
needle ablation in Abstract or needle 
ablation in Keywords, from 1966 to 
2005 in all products

26

28 
ablation* in Record Title or ablation* 
in Abstract or ablation* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

954

29 

((radiofrequency or radio*) and fre-
quency) in Record Title or ((radiofre-
quency or radio*) and frequency) in 
Abstract or ((radiofrequency or ra-
dio*) and frequency) in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

571

30
vapori* in Record Title or vapori* in 
Abstract or vapori* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

1349

31 or 
*coagulation* in Keywords, from 
1966 to 2005 in all products

4726

*coagulation* in Record Title or 
*coagulation* in Abstract 

32

resection* in Record Title or resec-
tion* in Abstract or resection* in 
Keywords, from 1966 to 2005 in all 
products

3658

33
incision* in Record Title or incision* 
in Abstract or incision* in Keywords, 
from 1966 to 2005 in all products

2031

34

microwave* in Record Title or mi-
crowave* in Abstract or microwave* 22in Keywords, from 1966 to 2005 in 
all products

2

35

(ultrasound* OR ultrasonic) in Re-
cord Title or * OR ultra-
soni
u
t

(ultrasound
c) in Abstract or (ultrasound* OR 

ltrasonic) in Keywords, from 1966 
o 2005 in all products

4144

36
s
A
1 ucts

tent* in Record Title or stent* in 
bstract or stent* in Keywords, from 
966 to 2005 in all prod

1118

37
M ections, Intrale-
si es in MeSH 
p

eSH descriptor Inj
onal explode all tre
roducts

186

38

c n in
Reco o-ablation OR 
c tract or chemo-
a
w 05 in all pro-
d

0

hemo-ablation OR chemoablatio  
rd Title or chem

hemoablation in Abs
blation OR chemoablation in Key-
ords, from 1966 to 20
ucts

39

e  in Record Title or 
e 6867

thanol OR alcohol
thanol OR alcohol in Abstract or 
thanol OR alcohol in Keywords, 
om 1966 to 2005 in all products

e
fr

40 i
i  

i , 
fr  products

1

nject OR injection in Record Title or
nject OR injection in Abstract or
nject OR injection in Keywords

 2586

om 1966 to 2005 in all

41 (#3 49 AND #40) 32

42 r
s

i 5 in 

clerotherapy in Record Title or scle-
otherapy in Abstract or sclerotherapy
n Keywords, from 1966 to 200

 848

all products

43 (watchful AND waiting) in Record 72
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T ND waiting) in
A l AND waiting)
in 6 to 2005 in 
al

itle or (watchful A  
bstract or (watchfu  
 Keywords, from 196
l products

44 

n  in Re-
c nt OR un-
t nt
O m
1

2

on-treatment OR untreated
ord Title or non-treatme
reated in Abstract or non-treatme
R untreated in Keywords, fro

 
 

568

966 to 2005 in all products

45

u  or uri-
n ary tract
i 66 to 2005 in
al

 

rinary tract in Record Title
ary tract in Abstract or urin  
n Keywords, from 19  2907

l products

46 

( R #21 OR
# R #25 OR #26
O 9 OR #30 OR 
# 4 OR #35
O  OR #41 OR 
#  #45) 

#18 OR #19 OR #20 O  
22 OR #23 OR #24 O
R #27 OR #28 OR #2

 

31 OR #32 OR #33 OR #3  94162

R #36 OR #37 OR #38
42 OR #43 OR #44 OR

47 #4  #45 )) 3 ( 6 AND ( #8 OR #9 OR 442

48 

pr
p
t , from 1966 to 
2

ostatectom* in Record Title or 
rostatectom* in Abstract or prosta-
ectom* in Keywords
005 in all products

1007

49 

(  tuep OR
t  
O
OR ILK 
c
O lap OR tulap 
O  OR lap)
in  
t
t  
O
O
O R wit OR tubalt OR 
c OR cusa
O  or (turp
O
t
O
O
g
O
t  
K  to 2005 in all 
p

turp OR tuvp OR tvp OR  
uip OR tumt OR tuna OR rfna OR rf
R hifu OR vlap OR elap OR holep 

OR ilk OR litt OR itt OR 
lap OR greenlight OR ktp OR pvp 
R wit OR tubalt OR ce
R turapy OR cusa OR lrp  
 Record Title or (turp OR tuvp OR

vp OR tuep OR tuip OR tumt OR
una OR rfna OR rf OR hifu OR vlap

 

R elap OR holep OR ILK OR ilk 
R litt OR itt OR clap OR greenlight 
R ktp OR pvp O

elap OR tulap OR turapy 
R lrp OR lap) in Abstract

 
 

R tuvp OR tvp OR tuep OR tuip OR 
umt OR tuna OR rfna OR rf OR hifu 
R vlap OR elap OR holep OR ILK 
R ilk OR litt OR itt OR clap OR 
reenlight OR ktp OR pvp OR wit 
R tubalt OR celap OR tulap OR 

urapy OR cusa OR lrp OR lap) in
eywords, from 1966
roducts

1152

50 (  OR #49) 4#47 OR #48 549

51 ( 922#15 AND #50) 

 

Die Nachrecherche erfolgte am 31.10.2006 
, Ovid MEDL -

c n-Indexed C , 
d ate. 

 e 
80 die li-

t x (Die korrigierten 
Schritte wurden durch „[m

n e 
e Nachrecher d 

d n Datensä

 

mit Ovid MEDLINE INE In
Pro ess & Other No itations
Ovi  MEDLINE Daily Upd

 

Die Zeilen 1-139 zeigen die ursprünglich
Recherche, die Zeilen 140-2  aktua
sier e Recherchesynta

odifiziert]“ ge-
zeichnet). In Zeile 241 erfoken lgte di

Ausgabe der durch di che un
Mo ifizierung gefundene tze.  

# Abfrage Treffer

1 exp PROSTATIC 
HYPERPLASIA/ 13736  

2 
exp URETHRAL 

and OBSTRUCTION/ 
prostat$.ab,ot,ti,kw. 

1773  

3 hyper$.ab,ot,ti,kw. 746404 

4 adenom$.ab,ot,ti,kw. 47630  

5 benig$.ab,ot,ti,kw. 103832 

6 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw. 619  

7 enlarg$.ab,ot,ti,kw. 55065  

8  7613  (or/3-7) and (prostat$.ab,ot,ti,kw.
or exp PROSTATE/) 1

9 . 7850  (BPH or BPE or BPO or BOO or 
BPS).ab,ot,ti,kw

10 
ladder 

1975  
(prostat$ obstru#tion or b
outlet obstru#tion or bladder out-
flow obstru#tion).ab,ot,ti,kw. 

11 
(LUTS or lower urinary tract syn-
drom$ or lower urinary tract symp-
tom$).ab,ot,ti,kw. 

2050  

12 482  prostatism.ab,ot,ti,kw. 

13 r 10 or 11 or 12 27062  1 or 2 or 8 or 9 o

14 exp prostatectomy/ or exp "tran-
section of prostate"/  surethral re 13914 

15 exp LASERS/ 29292  

16 16077  exp Hyperthermia, Induced/ 
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17 surgery.ab,ot,ti,kw. 468806 

18 94019  laser$.ab,ot,ti,kw. 

19 electro$.ab,ot,ti,kw. 783282 

20 thermotherap$.ab,ot,ti,kw. 1309  

21 transurethr$.ab,ot,ti,kw.  9514 

22 intervention$ therap$.ab,ot,ti,kw. 1090  

23 ) or mini- 16871  ((minimal$ and invasiv$
mal$ invasiv$).ab,ot,ti,kw. 

24 ,ot,ti,kw. 112  needle ablation.ab

25 ablation.ab,ot,ti,kw.  28559 

26 ((radiofrequency or radio$) and 
frequency).ab,ot,ti,kw. 15770  

27 vapori$.ab,ot,ti,kw. 3235  

28 coagulation.ab,ot,ti,kw. 48925  

29 resection$.ab,ot,ti,kw. 121980 

30 incision.ab,ot,ti,kw. 23253  

31 microwave$.ab,ot,ti,kw.  10433 

32 or ultra- 07740 (ultrasound$ 
sonic).ab,ot,ti,kw. 1

33 stent$.ab,ot,ti,kw. 30890  

34 402  Injections, Intralesional/ 3

35 (chemo-ablation or chemoabla-
tion).ab,ot,ti,kw. 22  

36 ((ethanol or alcohol) and (inject or 
injection)).ab,ot,ti,kw. 5725  

37 sclerotherapy.ab,ot,ti,kw. 4026  

38 ((watchful and waiting) or non-
treated).ab,ot,ti,kw. treatment or un 96409  

39 
(prostat$ or urinary 

7114  
(or/15-38) and (
tract).ab,ot,ti,kw. or exp 
PROSTATE/) 

2

40 11443  prostate#tom$.ab,ot,ti,kw. 

41 

vp or tvp or tuep or tuevp 

rp or ilc or ilk or 

pvp or wit or 

13593  

(turp or tu
or tuip or tumt or tuna or rfna or 
hifu or vlap or elap or holep or 
holap or holrp or l
litt or itt or clap or celap or lap or 
greenlight or ktp or 
tubalt or tulap or turapy or cu-
sa).ab,ot,ti,kw. 

42 14 or 39 or 40 or 41  48388 

43 13 and 42 9712  

44 
(metaanal
or ((revie

y$ or (meta and analy$) 
w or search$) and (medi-

cal database$ or MEDLINE or 
14577  

18 laser$.ab,ot,ti,kw. 94019  

19 electro$.ab,ot,ti,kw. 783282 

20 thermotherap$.ab,ot,ti,kw. 1309  

21 transurethr$.ab,ot,ti,kw.  9514 

22 intervention$ therap$.ab,ot,ti,kw. 1090  

23 ) or mini- 16871  ((minimal$ and invasiv$
mal$ invasiv$).ab,ot,ti,kw. 

24 ,ot,ti,kw. 112  needle ablation.ab

25 ablation.ab,ot,ti,kw.  28559 

26 ((radiofrequency or radio$) and 
frequency).ab,ot,ti,kw. 15770  

27 vapori$.ab,ot,ti,kw. 3235  

28 coagulation.ab,ot,ti,kw. 48925  

29 resection$.ab,ot,ti,kw. 121980 

30 incision.ab,ot,ti,kw. 23253  

31 microwave$.ab,ot,ti,kw.  10433 

32 or ultra- 07740 (ultrasound$ 
sonic).ab,ot,ti,kw. 1

33 stent$.ab,ot,ti,kw. 30890  

34 402  Injections, Intralesional/ 3

35 (chemo-ablation or chemoabla-
tion).ab,ot,ti,kw. 22  

36 ((ethanol or alcohol) and (inject or 
injection)).ab,ot,ti,kw. 5725  

37 sclerotherapy.ab,ot,ti,kw. 4026  

38 ((watchful and waiting) or non-
treated).ab,ot,ti,kw. treatment or un 96409  

39 
(prostat$ or urinary 

7114  
(or/15-38) and (
tract).ab,ot,ti,kw. or exp 
PROSTATE/) 

2

40 11443  prostate#tom$.ab,ot,ti,kw. 

41 

vp or tvp or tuep or tuevp 

rp or ilc or ilk or 

r pvp or wit or 

13593  

(turp or tu
or tuip or tumt or tuna or rfna or 
hifu or vlap or elap or holep or 
holap or holrp or l
litt or itt or clap or celap or lap or 
greenlight or ktp o
tubalt or tulap or turapy or cu-
sa).ab,ot,ti,kw. 

42 14 or 39 or 40 or 41  48388 

43 13 and 42 9712  

44 (metaanal
or ((revie

y$ or (meta and analy$) 
w or search$) and (medi- 14577  
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arci-71 (adenoma$ or adenoc
noma$).ab,ot,ti,kw. 105873 

72 69 not (71 or 70) 17772  

73 69 not 72 2515  

74 73 and 63 602  

75 72 or 73 20287  

76 Injections, Intralesional/ 3402  

77 (chemo-ablat
tion).ab,ot,ti

ion or chemoabla-
,kw. 22  

78 76 or 77 3419  

79 ct or ((ethanol or alcohol) and (inje
injection)).ab,ot,ti,kw. 5725  

80 026  sclerotherapy.ab,ot,ti,kw. 4

81 78 or 79 or 80  12574 

82 10898  Balloon Dilatation/ 

83 (balloon and dilat$).ab,ot,ti,kw. 6415  

84 bdp.ab,ot,ti,kw. 776  

85 82 or 83 or 84 15696  

86 
(cryotherapy or cryotherapeutic or 

yosurgical or 
,kw. 

cryosurgery or cr
hypotherm$).ab,ot,ti

28855  

87 
((ultrasonic therapy or ultrasound 
or ultrasonic) and (transrectal or 
rectal or endorectal)).ab,ot,ti,kw. 

3412  

88 (high-intensity focus ultrasound or 
hifu).ab,ot,ti,kw. 288  

89 (sonoblate or sonoab-
lat$).ab,ot,ti,kw. 3  

90 3648  87 or 88 or 89 

91 Laser Surgery/ 16527  

92 
((laser and (ablation or interstitial 

pic)) or elap or holmium or endosco
or vlap or holep).ab,ot,ti,kw. 

8256  

93 91 or 92 21839  

94 (prostatectomy and (open or inva-
sive)).ab,ot,ti,kw. 1019  

95 (stent$ or stents or endopros-
thes$).ab,ot,ti,kw. 34067  

96 (transurethral inci
ip).ab,ot,ti,kw. 

sion or tu- 215  

97 MICROWAVES/ 7920  

98 (microwave$ or tumt).ab,ot,ti,kw. 10451  

99 97 or 98 12247  

100 (transurethral needle ablation or  24418 

72 69 not (71 or 70) 17772  

73 69 not 72 2515  

74 73 and 63 602  

75 72 or 73 20287  

76 Injections, Intralesional/ 3402  

77 (chemo-ablat
tion).ab,ot,t

ion or chemoabla-
i,kw. 22  

78 76 or 77 3419  

79 ct or ((ethanol or alcohol) and (inje
injection)).ab,ot,ti,kw. 5725  

80 026  sclerotherapy.ab,ot,ti,kw. 4

81 78 or 79 or 80  12574 

82 10898  Balloon Dilatation/ 

83 (balloon and dilat$).ab,ot,ti,kw. 6415  

84 bdp.ab,ot,ti,kw. 776  

85 82 or 83 or 84 15696  

86 
(cryotherapy or cryotherapeutic or 

yosurgical or 
,kw. 

cryosurgery or cr
hypotherm$).ab,ot,ti

28855  

87 
((ultrasonic therapy or ultrasound 
or ultrasonic) and (transrectal or 
rectal or endorectal)).ab,ot,ti,kw. 

3412  

88 (high-intensity focus ultrasound or 
hifu).ab,ot,ti,kw. 288  

89 (sonoblate or sonoab-
lat$).ab,ot,ti,kw. 3  

90 3648  87 or 88 or 89 

91 Laser Surgery/ 16527  

92 
((laser and (ablation or interstitial 

pic)) or elap or holmium or endosco
or vlap or holep).ab,ot,ti,kw. 

8256  

93 91 or 92 21839  

94 (prostatectomy and (open or inva-
sive)).ab,ot,ti,kw. 1019  

95 (stent$ or stents or endopros-
thes$).ab,ot,ti,kw. 34067  

96 (transurethral inci
ip).ab,ot,ti,kw. 

sion or tu- 215  

97 MICROWAVES/ 7920  

98 (microwave$ or tumt).ab,ot,ti,kw. 10451  

99 97 or 98 12247  

100 (transurethral needle ablation or  24418 
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130 controlled clinical trial.pt,kw. 77370  

131 105023 placebo$.ab,ti,ot,kw. 

132 controls.ab,kw. 372154 

133 latin square.tw. 2438  

134 83583 or/122-133 7

135 75 and 120 and 134 622  

136 172  limit 135 to yr=2002-2005 

137 2  61 not 135 43

138 137 or 136 604  

139 EDLINE finale] 664  138 or 47 [M

140 exp PROSTATIC 
SIA/ HYPERPLA 13736  

141 
exp URETHRAL 

 OBSTRUCTION/ and
prostat$.ab,ot,ti,kw. 

1773  

142 hyper$.ab,ot,ti,kw. 746404 

143 adenom$.ab,ot,ti,kw. 47630  

144 benig$.ab,ot,ti,kw. 103832 

145 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw. 619  

146 enlarg$.ab,ot,ti,kw. 55065  

147 
(or/142-146) and 
(prostat$.ab,ot,ti,kw. or exp 
PROSTATE/) 

17613  

148 850  (BPH or BPE or BPO or BOO or 
BPS).ab,ot,ti,kw. 7

149 1975  
(prostat$ obstru#tion or bladder 
outlet obstru#tion or bladder out-
flow obstru#tion).ab,ot,ti,kw. 

150 
(LUTS or
drom$ 

 lower urinary tract syn-
or lower urinary tract symp-

tom$).ab,ot,ti,kw. 
2050  

151 prostatism.ab,ot,ti,kw. 482  

152 140 or 141 or 147 or 148 or 149 or 
150 or 151 27062  

153 exp prostatectomy/ or exp "tran-
surethral resection of prostate"/ 13914  

154 exp LASERS/ 29292  

155 exp Hyperthermia, Induced/  16077 

156 surgery.ab,ot,ti,kw.  468806

157 laser$.ab,ot,ti,kw. 94019  

158 electro$.ab,ot,ti,kw. 783282 

159 1309  thermotherap$.ab,ot,ti,kw. 

160 transurethr$.ab,ot,ti,kw.   9514

131 placebo$.ab,ti,ot,kw. 105023 

132 controls.ab,kw. 372154 

133 latin square.tw. 2438  

134 83583 or/122-133 7

135 75 and 120 and 134 622  

136 172  limit 135 to yr=2002-2005 

137 2  61 not 135 43

138 137 or 136 604  

139 EDLINE finale] 664  138 or 47 [M

140 exp PROSTATIC 
HYPERPLASIA/ 13736  

141
exp URETHRAL 

 OBSTRUCTION/ and
prostat$.ab,ot,ti,kw. 

1773  

142 hyper$.ab,ot,ti,kw. 746404 

143 adenom$.ab,ot,ti,kw. 47630  

144 benig$.ab,ot,ti,kw. 103832 

145 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw. 619  

146 enlarg$.ab,ot,ti,kw. 55065  

147
(or/142-146) and 
(prostat$.ab,ot,ti,kw. or exp 
PROSTATE/) 

17613  

148 850  (BPH or BPE or BPO or BOO or 
BPS).ab,ot,ti,kw. 7

149 1975  
(prostat$ obstru#tion or bladder 
outlet obstru#tion or bladder out-
flow obstru#tion).ab,ot,ti,kw. 

150
(LUTS or
drom$ 

 lower urinary tract syn-
or lower urinary tract symp-

tom$).ab,ot,ti,kw. 
2050  

151 prostatism.ab,ot,ti,kw. 482  

152 140 or 141 or 147 or 148 or 149 or 
150 or 151 27062  

153 exp prostatectomy/ or exp "tran-
surethral resection of prostate"/ 13914  

154 exp LASERS/ 29292  

155 exp Hyperthermia, Induced/ 16077  

156 surgery.ab,ot,ti,kw. 6 46880

157 laser$.ab,ot,ti,kw. 94019  

158 electro$.ab,ot,ti,kw. 783282 

159 thermotherap$.ab,ot,ti,kw. 1309  

160 transurethr$.ab,ot,ti,kw. 9514  
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61  189 random allocation.ab,ot,ti,kw. or 
exp Random Allocation/ 160

190 exp Double-Blind Method/ 92288  

191 10878  exp Single-Blind Method/ 

192 

((single or double) and (mask$ or 
trial or study)).ti. or 
uble) and (mask$ or 

. 

blind$) and (
((single or do
blind$) and (trial or study)).ab,kw

80359  

193 

((randomis$ or randomiz$) and 
tudy)).ti. or ((randomis$ 
iz$) and (trial or stu-
. 

(trial or s
or random
dy)).ab,kw

161866 

194 random$.ot,ti,tw,ab. [modifiziert] 393355 

195 or/187-194 543877 

196 exp controlled clinical trials/ 52526  

197 
(controlled and (study or tri-
al)).ab,kw. or (controlled and (stu-  
dy or trial)).ti. 

132808

198 controlled clinical trial.pt,kw. 70  773

199 or/196-198 244615 

200 648471 195 or 199 

201 182 and (195 or 199) 1097  

202 Prostatic Hyperplasia/ 13736  

203 8387  (bph or benign prostatic hyperpla-
. sia).ab,ot,ti,kw

204 
((benign or enlarg$ or hyperpl
or hypertroph$) 

asia 
and 

prostat$).ab,ot,ti,kw. 
14134  

205 bladder outlet obstruc-
tion.ab,ot,ti,kw. 1400  

206 Male/ 4790319 

207 (prostate or prostatic).ab,ot,ti,kw. 6  8346

208 205 and (206 or 207) 1086  

209 202 or 203 or 204 or 208 20287  

210 NEOPLASMS/ 162270 

211 (adenoma$ or 
noma$).ab,ot,ti,kw. 

adenocarci- 105873 

212 209 not (211 or 210) 17772  

213 209 not 212 2515  

214 213 and 203 602  

215 212 or 213 20287  

216 Injections, Intralesional/ 3402  

217 (chemo-ablation or chemoabla-
tion).ab,ot,ti,kw. 22  

190 exp Double-Blind Method/ 92288  

191 10878  exp Single-Blind Method/ 

192

le) and (mask$ or 
blind$) and (trial or study)).ti. or 
((single or double) and (mask$ or 
blind$) and (trial or study)).ab,kw. 

80359  

((single or doub

193

((randomis$ or randomiz$) and 
(trial or study)).ti. or ((randomis$ 
or randomiz$) and (trial or stu-
dy)).ab,kw. 

161866 

194 random$.ot,ti,tw,ab. [modifiziert] 393355 

195 or/187-194 543877 

196 exp controlled clinical trials/ 52526  

197
(controlled and (study or tri-
al)).ab,kw. or (controlled and (stu-
dy or trial)).ti. 

132808 

198 controlled clinical trial.pt,kw. 77370  

199 or/196-198 244615 

200 195 or 199 648471 

201 182 and (195 or 199) 1097  

202 Prostatic Hyperplasia/ 13736  

203 (bph or benign prostatic hyperpla-
sia).ab,ot,ti,kw. 8387  

204
((benign or enlarg$ or hyperplasia 
or hypertroph$) and 
prostat$).ab,ot,ti,kw. 

14134  

205 bladder outlet obstruc-
tion.ab,ot,ti,kw. 1400  

206 Male/ 4790319 

207 (prostate or p ,ot,ti,kw. 8rostatic).ab 3466  

208 205 and (206 or 207) 1086  

209   202 or 203 or 204 or 208 20287

210 0 NEOPLASMS/ 16227

211 ti,kw.  (adenoma$ or adenocarci-
noma$).ab,ot, 105873

212 ) 209 not (211 or 210 17772  

213 209 not 212 2515  

214 213 and 203 602  

215   212 or 213 20287

216 al/ Injections, Intralesion 3402  

217 (chemo-ablation or chemoabla- 22  
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244 (transurethral evaporation or 
tuep).ab,ot,ti,kw. 7  

245 242 or 243 or 244 90931  

246 chful wait- 869  (watchful-waiting or wat
ing).ab,ot,ti,kw. 

247 untreated.ab. 92613  

248 ,ti,kw. 583   non-treatment.ab,ot

249 246 or 247 or 248 94003  

250 water.tw. 276416 

251 WATER/ 62684  

252 Hypothermia, Induced/ 10930  

253 (hermotherapy or ther-
mal$).ab,ot,ti,kw. 62069  

254 7077  (250 or 251) and (252 or 253) 

255 thermoablation.ab,ot,ti,kw. 123  

256 (water-induced or WIT).ab,ot,ti,kw. 1019  

257 thermoflex.ab,ot,ti,kw. 2  

258 (hot-water or (hot and wa-
ter)).ab,ot,ti,kw. 3745  

259 r 258 48255 or 256 or 257 o 73  

260 
221 or 225 or 226 or
234 or 235 or 236 o

 230 or 233 or 
r 239 or 240 or 

 259 241 or 245 or 249 or 254 or
343863 

261 215 and 260 4526  

262 Randomized Controlled Trials/ 49569  

263 59 Random Allocation/ 529  

264 .pt,kw. 239976 randomized controlled trial

265 Double-Blind Method/ 92288  

266 Single-Blind Method/ 10878  

267 single-dummy.ab,ti,kw. 8  

268 do . 12uble-dummy.ab,ti,kw 38  

269 Controlled Clinical Trials/ 3453  

270 controlled clinical trial.pt,kw. 77370  

271 placebo$.ab,ti,ot,kw. 105023 

272 controls.ab,kw. 372154 

273 latin square.tw. 2438  

274 or/262-273 783583 

275 215 and 260 and 274 622  

276 14 limit 275 to yr=2003-2006 8  

244 7  (transurethral evaporation or 
tuep).ab,ot,ti,kw. 

245 242 or 243 or 244 90931  

246 ing or watchful wait- 869  (watchful-wait
ing).ab,ot,ti,kw. 

 

 

 
mit  

 

 
Recherche, die Zeilen 93-188 die aktuali-

erchesyntax (Die korrigierten 
en durch „[modifiziert]“ ge-

erfol  

 

 

 

 

Die Nachrecherche erfolgte am 31.1
Embase 1980 to 2006 Week 43.

0.2006

Die Zeilen 1-92 zeigen die ursprüngliche

sierte Rech
Schritte wurd
kennzeichnet). In Zeile 189 gte die
Ausgabe der durch die Nachrecherche und 
Modifizierung gefundenen Datensätze.  

# Abfrage Treffer
1 11456  exp Prostate Hypertrophy/ 

2 exp Prostate Adenoma/ 455  

3 458  exp PROSTATISM/ 

4 exp urethra obstruction/ or exp ure-
thra stenosis/ 1157  

5 582249 hyper$.ab,ot,ti,kw. 

6 adenom$.ab,ot,ti,kw. 36164  

7 benig$.ab,ot,ti,kw. 84129  

8 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw. 399  

9 enlarge$.ab,ot,ti,kw. 39853  

10 (or/4-9) and (prostat$.ab,ot,ti,kw. or  exp PROSTATE/) 14247 
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11  BPO or BOO or 6735  (BPH or BPE or
BPS).ab,ot,ti,kw. 

12 665  
(prostat$ obstru#tion or bladder 
outlet obstru#tion or bladder outflow 
obstru#tion).ab,ot,ti,kw. 

1

13 rinary tract symp- 1749  
(LUTS or lower urinary tract syn-
drom$ or lower u
tom$).ab,ot,ti,kw. 

14 prostatism.ab,ot,ti,kw. 368  

15  or 13 or 5  1 or 2 or 3 or 10 or 11 or 12
14 2183

16 16270  exp Prostate Surgery/ 

17 exp PROSTATECTOMY/ 10618  

18 6  exp Transurethral Electrovaporizati-
on/ 11

19 0  exp Transurethral Microwave Ther-
motherapy/ 22

20 exp Transurethral Needle Ablation/ 94  

21 / 6159  exp Transurethral Resection

22 exp LASER/ 33310  

23 su 357780 rgery.ab,ot,ti,kw. 

24 laser$.ab,ot,ti,kw. 73747  

25 electro$.ab,ot,ti,kw. 565155 

26 thermotherap$.ab,ot,ti,kw. 1203  

27 transurethr$.ab,ot,ti,kw. 7419  

28 1089  intervention$ therap$.ab,ot,ti,kw. 

29 ((minimal$ and invasiv$) or mini-
mal$ invasiv$).ab,ot,ti,kw. 14763  

30 95  needle ablation.ab,ot,ti,kw. 

31 ablation.ab,ot,ti,kw.   24104

32 2127  ((radiofrequency or radio$) and 
frequency).ab,ot,ti,kw. 1

33 50  vapori$.ab,ot,ti,kw. 29

34 6363  coagulation.ab,ot,ti,kw. 3

35 1873  resection$.ab,ot,ti,kw. 9

36 incision.ab,ot,ti,kw. 19059  

37 9043  microwave$.ab,ot,ti,kw. 

38 ultra- 87642  (ultrasound$ or 
sonic).ab,ot,ti,kw. 

39 stent$.ab,ot,ti,kw. 27648  

40 ((watchfu
treatment 

l and waiting) or non-
or untreated).ab,ot,ti,kw. 76173  

41 ((alcohol and ablat$) or chemoablat$  333395

or sclerotherap$ or in-
. ject$).ab,ot,ti,kw

42 4458  
(or/18-41) and ((prostat$ or urinary 
tract).ab,ot,ti,kw. or exp 
PROSTATE/) 

2

43 b,ot,ti,kw. 9158  prostate#tom$.a

44 

vp or tvp or tuep or tuevp 

 or ilk or litt or itt 
 celap or lap or greenlight 

11585  

(turp or tu
or tuip or tumt or tuna or rfna or hifu 
or vlap or elap or holep or holap or 
holrp or lrp or ilc
or clap or
or ktp or pvp or wit or tubalt or tulap 
or turapy or cusa).ab,ot,ti,kw. 

45  44100  16 or 17 or 42 or 43 or 44

46 15 and 45 7624  

47 

(metaanaly$ or (meta and analy$) or 
r search$) and (medical 

 MEDLINE or pubmed 
se or cochrane or sys-

((review o
database$ or
or emba
temat$))).ti. 

12315  

48 

(metaanaly$ or (meta and analy$) or 
(medical 

 or pubmed 
ne or sys-

((review or search$) and 
database$ or MEDLINE
or embase or cochra
temat$))).ab. 

37659  

49 47 or 48 40659  

50 72  46 and 49 

51 Randomized Controlled Trial/ 110706 

52 random allocation.ab,ot,ti,kw. or exp 
randomization/ 21201  

53 Double Blind Procedure/ 61699  

54 

((single or double) and (mask$ or 

dy)).ab,kw. 

blind$) and (trial or study)).ti. or 
((single or double) and (mask$ or 
blind$) and (trial or stu

73332  

55 randomis$ or ran- 139956 
((randomis$ or randomiz$) and (trial 
or study)).ti. or ((
domiz$) and (trial or study)).ab,kw. 

56 or/51-55 231069 

57 399845 Clinical Trial/ 

58 (controlled and (study or tri-
al)).ab,ti,kw. 119341 

59 57 or 58 470814 

60 46 and (56 or 59) 1266  

61 (prostat$ adj2 (hyperplasia or hyper-
trophy)).ab,ti,ot,kw. 8210  

62 (benign prostatic hyperplasia or 7190  
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bph).ab,ti,ot,kw. 

63 r 62 9078  61 o

64 

(urinary tract obstruction or prosta-
tectomy of intermethod comparison 

 
la-

  or transurethral resection or laser
surgery or transurethral needle ab
tion).ab,ti,ot,kw. 

6770

65 
(TURP or TUIP or TUMT or TUNA 

P or VLAP or 
i,ot,kw. 

or TUVP or TUE
HIFU or WIT).ab,t

3176  

66 (prostatectomy and Transurethral 
and resect$).ab,ti,ot,kw. 784  

67 (microwaves or 
wave).ab,ti,ot,kw. 

micro- 9007  

68 

(Transurthral needle ablation or 

ency or 
(needle and ablat?) or radiofre-
quency or radio frequ
rf).ab,ti,ot,kw. 

18107  

69 (prostatectomy and (o
or traditional)).ab,ti,o

pen or invasive 
t,kw. 908  

70 (Transurethral and inci-
sion).ab,ti,ot,kw. 273  

71 (Transurethral resection or TURP or 
TUR).ab,ti,ot,kw. 5364  

72 stent$.ab,ti,ot,kw. 27648  

73 (balloon dilatation or balloon dilata-
tion).ab,ti,ot,kw. 1951  

74 

(WIT or water induced or (water and 
(hyperthermia,induced or thermoab-
lation ot thermotherapy or ther-

 mal$))).ab,ti,ot,kw.

6676  

75 (HIFU or high intensity focus ultra-
sound).ab,ti,ot,kw. 248  

76 

(laser surgery or (laser and (ablation 
or interstitial or holmium or Endo-
scopic)) or elap or vlap or holep or 
HoLEP).ab,ti,ot,kw. 

8496  

77 

(electrocoagulation or vapori#ation 
or electrosurgery or evaporation or 

autery or  electrosurgical or electroc
loop or vapor cut or tuvrp or gyrus 
or wing or elec-
trovapori#ation).ab,ti,ot,kw. 

77565 

78 
((alcohol and ablat$) or chemoablat$ 
or sclerotherap$ or in-
ject$).ab,ti,ot,kw. 

333395 

79 479728 or/64-78 

80 63 and 79 1891  

81 Controlled Study/ 4 227931

82 Clinical Trial/ 399845 

83 

(randomization or cross-over proce-

pla-
dure or double blind procedure or 
single blind procedure or 
cebo).ab,ti,kw. 

99803  

84 or/81-83 2502841 

85 (sham or random or pla-
cebo$).ab,ti,kw. 194475 

86 84 or 85 2557848 

87 
86 not (letter or comment or editorial 

ase report or notes or 291 or news or c
conference paper).ab,ti. 

2547

88 768  80 and 87 

89 limit 88 to yr=2003-2005 206  

90 60 not 88 850  

91 056  90 or 89 1

92 91 or 50 [_______EMBASE 
ORIGINAL_______] 1091  

93 11456  exp Prostate Hypertrophy/ 

94 exp Prostate Adenoma/ 455  

95 458  exp PROSTATISM/ 

96 exp urethra obstruction/ or exp ure-
/ thra stenosis 1157  

97 hyper$.ab,ot,ti,kw. 582249 

98 adenom$.ab,ot,ti,kw. 36164  

99 ,kw. 84129  benig$.ab,ot,ti

100 urethr$ obstru#tion.ab,ot,ti,kw. 399  

101 enlarge$.ab,ot,ti,kw. 39853  

102 (or/96-101) and (prostat$.ab,ot,ti,kw. 
or exp PROSTATE/) 14247  

103 (BPH or BPE or BPO or BOO or 
BPS).ab,ot,ti,kw. 6735  

104
bstru#tion or bladder 

1665  
(prostat$ o
outlet obstru#tion or bladder outflow 
obstru#tion).ab,ot,ti,kw. 

105 1749  
(LUTS or lower urinary tract syn-
drom$ or lower urinary tract symp-
tom$).ab,ot,ti,kw. 

106 prostatism.ab,ot,ti,kw. 368  

107 21835  93 or 94 or 95 or 102 or 103 or 104 
or 105 or 106 

108 exp Prostate Surgery/ 16270  

109 exp PROSTATECTOMY/ 10618  
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110 Electrovaporizati- 116  exp Transurethral 
on/ 

111 exp Transurethral Microwave Ther-
motherapy/ 220  

112 le Ablation/ 94  exp Transurethral Need

113 exp Transurethral Resection/ 6159  

114 33310  exp LASER/ 

115 surgery.ab,ot,ti,kw.  357780

116 laser$.ab,ot,ti,kw. 73747  

117 electro$.ab,ot,ti,kw.  565155

118 thermotherap$.ab,ot,ti,kw. 1203  

119 transurethr$.ab,ot,ti,kw. 7419  

120 1089  intervention$ therap$.ab,ot,ti,kw. 

121 ((minimal$ and invasiv$) or mini-
mal$ invasiv$).ab,ot,ti,kw. 14763  

122 95  needle ablation.ab,ot,ti,kw. 

123 ablation.ab,ot,ti,kw. 24104  

124 r radio$) and 2127  ((radiofrequency o
frequency).ab,ot,ti,kw. 1

125 vapori$.ab,ot,ti,kw. 2950  

126 . 36363  coagulation.ab,ot,ti,kw

127 1873  resection$.ab,ot,ti,kw. 9

128 9059  incision.ab,ot,ti,kw. 1

129 microwave$.ab,ot,ti,kw. 9043  

130 87642  (ultrasound$ or ultra-
sonic).ab,ot,ti,kw. 

131 stent$.ab,ot,ti,kw. 27648  

132 treatment or untreated).ab,ot,ti,kw. 76173  ((watchful and waiting) or non-

133 
((alcohol and ablat$) or chemoablat$ 
or sclerotherap$ or in-
ject$).ab,ot,ti,kw. 

333395 

134 
(or/110-133) and ((prostat$ or uri-
nary tract).ab,ot,ti,kw. or exp 
PROSTATE/) 

24458  

135 prostate#tom$.ab,ot,ti,kw. 9158  

136 

(turp or tuvp or tvp or tuep or tuevp 
or tuip or tumt or tuna or rfna or hifu 
or vlap or elap or holep or holap or 
holrp or lrp or ilc or ilk or litt or itt 
or clap or celap or lap or greenlight 
or ktp or pvp or wit or tubalt or tulap 
or turapy or cusa).ab,ot,ti,kw. 

11585  

137 108 or 109 or 134 or 135 or 136 44100  

138 7624  107 and 137 

139 (metaanaly$ or (meta adj1 ana-
b. [modifiziert] ly$)).ot,ti,tw,a 15477  

140 (systematic$ 
view$).ot,ti,tw,ab. [

adj3 re-
modifiziert] 10461  

141 ogy adj3 assess- 1876  (hta or (technol
ment)).ot,ti,tw,ab. [modifiziert] 

142 meta analysis/ or systematic review/ 
[modifiziert] 33932  

143 139 or 140 o
ziert] 

r 141 or 142 [modifi- 46579  

144 138 and 143 77  

145 Randomized Controlled Trial/ 110706 

146 21201  random allocation.ab,ot,ti,kw. or exp 
randomization/ 

147 61699  Double Blind Procedure/ 

148

((single or double) and (mask$ or 

) and (trial or study)).ab,kw. 

blind$) and (trial or study)).ti. or 
((single or double) and (mask$ or 
blind$

73332  

149 y)).ti. or ((randomis$ or ran-
)).ab,kw. 

139956 
((randomis$ or randomiz$) and (trial 
or stud
domiz$) and (trial or study

150 random$.ot,ti,tw,ab. [modifiziert]  318964

151 or/145-150 376409 

152 399845 Clinical Trial/ 

153 d (study or tri-
al)).ab,ti,kw. 119341 (controlled an

154 152 or 153 470814 

155 138 and (151 or 154) 1479  

156 (prostat$ adj2 (hyperplasia or hyper-
trophy)).ab,ti,ot,kw. 8210  

157 (benign prostatic hyperplasia or 
bph).ab,ti,ot,kw. 7190  

158 156 or 157 9078  

159

(urinary tract obstruction or prosta-
tectomy of intermethod comparison 
or transurethral resection or laser 
surgery or transurethral needle abla-
tion).ab,ti,ot,kw. 

6770  

160
(TURP or TUIP or TUMT or TUNA 
or TUVP or TUEP or VLAP or 
HIFU or WIT).ab,ti,ot,kw. 

3176  

161 (prostatectomy and Transurethral 
and resect$).ab,ti,ot,kw. 784  

162 (microwaves or micro- 9007  
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wave).ab,ti,ot,kw. 

163 quency or radio frequency or 
rf).ab,ti,ot,kw. 

18107  

(Trans
(needle and ablat?) or radiofre-

urthral needle ablation or 

164 (prostatectomy and (open or invasive 
or traditional)).ab,ti,ot,kw. 908  

165 (Transurethral and inci-
sion).ab,ti,ot,kw. 273  

166 (Transurethral resection or TURP or 5364  TUR).ab,ti,ot,kw. 

167 stent$.ab,ti,ot,kw. 27648  

168 (balloon dilatation or balloon dilata-
tion).ab,ti,ot,kw. 1951  

169 lation ot thermotherapy or ther-
mal$))).ab,ti,ot,kw. 

6676  

(WIT or water induced or (water and 
(hyperthermia,induced or thermoab-

170 sound).ab,ti,ot,kw. 248  (HIFU or high intensity focus ultra-

171 scopic)) or elap or vlap or holep or 
HoLEP).ab,ti,ot,kw. 

8496  

(laser surgery or (laser and (ablation 
or interstitial or holmium or Endo-

172 

or electrosurgery or evaporation or 
electrosurgical or electrocautery or 
loop or vapor cut or tuvrp or gyrus 
or wing or elec-

77565  

(electrocoagulation or vapori#ation 

trovapori#ation).ab,ti,ot,kw. 

173 or sclerotherap$ or in- 333395 ((alcohol and ablat$) or chemoablat$ 

ject$).ab,ti,ot,kw. 

174 or/159-173 479728 

175 158 and 174 1891  

176 Controlled Study/ 2279314 

177 Clinical Trial/ 399845 

178 dure or double blind procedure or 
single blind procedure or pla-
cebo).ab,ti,kw. 

99803  

(randomization or cross-over proce-

179 or/176-178 2502841 

180 (sham or random or pla-
cebo$).ab,ti,kw. 194475 

181 179 or 180 2557848 

182 rial or news or case report or notes 2547291 
181 not (letter or comment or edito-

or conference paper).ab,ti. 

183 175 and 182 768  

184 ziert] 259  limit 183 to yr=2003-2006 [modifi-

185 ziert] 509  limit 183 to yr=1980-2002 [modifi-

186 155 not 185 [modifiziert] 1161  

187 186 or 184 [modifiziert] 1294  

188 187 or 144 [modifiziert] 
[_____EMBASE FINAL______] 1308  

189 188 not 92 238  
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EN MIT AUSSCHLUSSGRÜNDEN 

31. 

 a biodegradable self-reinforced poly 
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esection of prostate via perineal urethrostomy. Prospective 
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 - ABK ERZEICHNIS DER NICHTMEDIKAMENTÖSEN 
BEHANDLUNGSVERFAHREN ZUM HERAUSTRENNEN ALS LESEHILFE 

rzung 

ANHANG E ÜRZUNGSV

Abkü Bedeutung 

CHRP Koagulations- und Hämostatische Resektion der Prostata 

CLAP Kontakt-Laserablation der Prostata 

HE-TUMT Hochenergie Transurethrale Mikrowellentherapie 

HIFU High Intensity Focused Ultrasound 

HoBNI H ncision olmium-Laser Bladder Neck I

HoLAP Holmium-Laserablation der Prostata 

HoLEP H ion der Prostata olmiun-Laserenukleat

HoLRP Holmium-Laserresektion der Prostata 

ILK Interstitielle Laser Koagulation 

KTP K hosphat alium-Titanyl-P

Nd:YAG N et  eodymium yttrium aluminium garn

NE-TUMT Niedrigenergie Transurethrale Mikrowellentherapie 

PVP Photoselektive Vaporisation der Prostata 

TEAP Transurethrale Ethanolablation der Prostata 

TRH Transrektale Hyperthermie 

TUEVP Transurethrale Elektrovaporisation der Prostata 

TUEVRP Transurethrale Elektrovaporesektion der Prostata 

TUIP Transurethrale Inzision der Prostata 

TULIP Transurethrale Ultraschallgesteuerte Laserinduzierte Prostatektomie 

TUMT Transurethrale Mikrowellentherapie 

TUNA Transurethrale Nadelablation 

TURP Transurethrale Resektion der Prostata 

TUT Transurethrale Thermotherapie 

TUVP Transurethrale Vaporisation der Prostata 

TUVRP Transurethrale Vaporesektion der Prostata 

TVP Transurethrale Vaporisation der Prostata 

VLAP Visuelle Laser blation der Prostata 
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Abkürzung Bedeutung 

VLAP DB Visuelle Laserablation der Prostata mit Debridement 

WIT Wasserinduzierte Thermotherapie 
 

Synonym verwendete Begriffe 

Begriff Synonyme 

PVP  Greenlight-Laser, KTP / 532 

Hoch-Energie-TUMT 
(HE-TUMT) 

Prostatron 2,5 
Prostasoft 2,5 
High-Energy-TUMT 

ILK ILK, LITT, ITT 

Niedrig-Energie-
TUMT (NE-TUMT) 

Prostatron 2,0 
Prostasoft 2,0 
Low-Energy-TUMT (LE-TUMT) 

TUNA IRFT 

TVP TUVP, TUEVP 
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