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1. Einleitung

Hamorrhoiden sind eine Erkrankung des unteren Enddarms und Analkanals. Himorrhoiden
kommen sehr oft vor, sodass man von einer Volkskrankheit sprechen kann. Die Daten Uber
die Haufigkeit und damit verbundene operative Behandlungen sind selten. Laut der
Autoren Riss, et al, (2012) und Schmidt-Lauber, (2013) zeigten sich bei 39% der
Gesamtbevolkerung, alter als 20 Jahre, Hamorrhoiden aller Stadien (1.-4.), aber nur 17%
wiesen die Symptome eines Hamorrhoidalleidens auf. Andere Autoren Lin, et al., (2015)
beschrieben bei Vorsorgekoloskopien das Vorkommen von Hamorrhoiden bei 30%.
Allerdings wurde nicht zwischen symptomatisch und asymptomatisch differenziert.
DarUber hinaus erfasste die Studie eine Normalbevdlkerungsgruppe zwischen 50-75
Jahren, wobei es sich um Krebsvorsorgeuntersuchungen handelte.

Gemall dem Statistischen Bundesamt wurden im Jahr 2013 49.390 Patienten mit der
Hauptdiagnose und 83.976 Patienten mit der Nebendiagnose ,Hamorrhoiden und
Perianalvenenthrombose” in deutschen Krankenhdusern behandelt. Es wurden 52.509
Hamorrhoidenoperationen durchgefihrt (Jahne, (2015)). Das entspricht 0,08% der
Gesamtbevolkerung, alter als 20 Jahre, (66.083 Tsd., Stand vom 31.12.2013 Statistisches
Bundesamt (Statistisches Bundesamt, (2015))). Die Daten Uber die ambulanten
Behandlungen in Deutschland stehen nicht zu Verfligung. Deswegen ist die Studie von
Johanson, et al.,, (1990) aus den USA interessant. Die Autoren haben zuséatzlich zur
Krankenhausstatistik noch Praxis- und Umfragedaten aufgearbeitet. Sie kamen auf eine
Pravalenz der behandlungsbedurftigen Hamorrhoiden von 4,4%. Koreanische Daten aus
dem Jahr 2014, die auf der s.g. 4. Welle der populationsbasierten landesweiten Umfrage
basierten, zeigten 14,4% Pravalenz von Hamorrhoiden in der Gesamtbevolkerung, dlter als

19 Jahre (Lee, et al., (2014)).



2. Definition von Hamorrhoiden

Hamorrhoiden bestehen aus einem GefdRkomplex, einer Art von Schwellkorper. Sie
befinden sich am unteren Ende des Enddarmes am Ubergang zum oberen Analkanal
(Staubesand, et al., (1960) und Stelzner, et al,, (1962)) und Uberschreiten im normalen
Zustand die Linia dentata nach distal nicht. Der Himorrhoidalplexus ist physiologisch und
zusammen mit anderen anatomischen Strukturen (Beckenbodenmuskulatur, Sphinkter ani
externus und internus und dazu gehorigem Nervenapparat) an der Kontinenz, bzw.
Feinkontinenz beteiligt (AWMF S1 Leitlinie, (2010) und Siegfried, et al., (2014)). Die alten
Vorstellungen, die aus der Virchow'schen Interpretation stammen (Bruhl, et al., (2008)),
dass die Hamorrhoiden eine Art von Varikose sind und dass daraus eine Therapie mit
kompletter Entfernung der Hamorrhoiden resultiert, gehdren der Vergangenheit an. Seit
den Publikationen von Staubesand und Stelzner in den Jahren 1960 und 1962 werden die
Hamorrhoiden als Corpus cavernosum recti mit einer wichtigen Funktion fur die

Feinkontinenz angesehen.

3. Pathophysiologie und Klassifikation

Die Entstehung der Hamorrhoidenkrankheit beruht auf verschiedenen Mechanismen. Man
kann vor allem zwei unterscheiden. Bei dem ersten bleiben die Hamorrhoidalkissen durch
standig flissige StUhle dauerhaft geschwollen. Das fiuhrt zu Hyperplasie des
Hamorrhoidalgewebes ggf. mit Fixierung des Zustandes bei dauerhaftem Reiz. Bei dem
zweiten Mechanismus fihrt ein Prolaps der Rektalschleimhaut zum Verlust der
Feinkontinenz und einem Vorfall des Hamorrhoidalgewebes begleitend von lIrritation,
Einblutung und Thrombose. In der Praxis sehen wir eine Mischung der beiden
Mechanismen.

Flr die Beschreibung der Hamorrhoiden hat sich praktisch die Klassifikation nach Goligher
durchgesetzt (Goligher, et al., (1980) und Bruhl, et al., (2008)). Danach unterscheidet man
IV Stadien. Im Stadium | ist das Hamorrhoidalgewebe vergrofBert aber nicht von aulien

sichtbar. Bei dem Stadium Il kommt zur Hyperplasie des Hamorrhoidalgewebes noch eine



Senkungskomponente hinzu, sodass die vergroRerten Hamorrhoiden beim Pressen aus
dem Analkanal austreten, aber sich spontan reponieren. Im Stadium Il kann das
prolabierte Hamorrhoidalgewebe nur mit digitaler Hilfe reponiert werden. Im Stadium IV
ist das prolabierte Hamorrhoidalgewebe aufRen fixiert und kann nicht reponiert werden.

Allerdings muss man besonders betonen, dass wir nur dann Uber Hamorrhoiden als eine
Erkrankung sprechen, wenn sie mit Symptomen oder Beschwerden verbunden sind (Stein,
(1986) und Schmidt, et al., (2015)). Zu den typischen Hamorrhoidalbeschwerden zahlen
Blutungen, Pruritus, Fremdkorper-/Druckgefiihl, Knotenvorfall und Thrombosen. Ohne die
0. g. Beschwerden spricht man von ,asymptomatischen Hamorrhoiden”. In diesen Fallen

ist die Behandlung nicht erforderlich (Schmidt, et al., (2015)).

4. Behandlungsverfahren

Die Behandlungsverfahren lassen sich grundsatzlich in drei Gruppen, bzw. Stufen einteilen

(AWMF S1 Leitlinie, (2010)).

1. Gruppe - konservative Behandlung,
2. Gruppe - ,semioperative” Behandlung,
3. Gruppe - operative Behandlung.

Zur konservativen Behandlung gehoren die MalRnahmen, die das Ziel haben, den Stuhlgang
zu normalisieren, das heildt, die flissige Konsistenz in fest-breiige Form zu bringen und die
Stuhlgédnge auf 1-3-mal am Tag zu regulieren.

Der zweite Ansatzpunkt der konservativen Behandlung umfasst die sogenannten
,Venotoniken”, die als Zapfchen oder Salben appliziert werden und das

Hamorrhoidalgewebe zum Abschwellen bringen.

Zur zweiten Gruppe, den s.g. ,semioperativen” MaBnahmen, gehort die
Sklerosierungstherapie, bei der je nach Methode eine Verddungssubstanz in das
Hamorrhoidalgewebe oder um die zufliihrenden GefalRe injiziert wird. In jedem Fall wird
dadurch eine Fixierung des Hamorrhoidalgewebes durch die Vernarbung und die

Drosselung der Blutzufuhr erreicht (Brihl, et al., (2008) und Schmidt, et al., (2015)).



Die Behandlung mittels Gummibandligaturen nach Barron gehort ebenso zu dieser
Gruppe. Auf das Hamorrhoidalgewebe werden mittels speziellen Applikators straffe
Gummiringe aufgesetzt. Das fluhrt dazu, dass der abgeschnirte Teil des
Hamorrhoidalgewebes nach 4-7 Tagen nekrotisiert und abfallt. Dadurch wird das
Hamorrhoidalgewebe kleiner und gleichzeitig eine narbige Fixation der Hamorrhoidenbasis

erreicht (Bruhl, et al., (2008) und Schmidt, et al., (2015)).

Die dritte Gruppe (operative Behandlung) kann man in zwei Subgruppen unterteilen.

1. Subgruppe - hdamorrhoidenresezierde Methoden: Dazu gehoren die klassischen
Verfahren nach Milligan-Morgan, Ferguson, Parks, Fansler-Arnold und Whitehead. Bei den
Methoden werden die Hamorrhoidalgewebe nahezu vollstandig entfernt. Das Milligan-
Morgan- Verfahren (Abb. 1) ist am meisten verbreitet. Dabei werden die
Hamorrhoidalknoten mit dem dazu gehorigen Anoderm reseziert und die Wunden
offengelassen. Bei zirkularer Hamorrhoidektomie entsteht ein grolRer Verlust an Anoderm

mit konsekutiven postoperativen Schmerzen und Teilverlust an der Feinkontinenz.

Abb. 1: Himorrhoidektomie nach Milligan-Morgen aus Joos, et al., (2011)



Die Ferguson-Methode unterscheidet sich von der Methode nach Milligan-Morgen durch
einen kompletten Wundverschluss am Ende der Operation (Joos, et al., (2011)). Bei der
Parks-Methode werden die Hdmorrhoidalgewebe submukos reseziert, sodass das

Anoderm nahezu erhalten bleibt (Parks, (1959)) (Abb. 2).
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FIG. 2.—The attachment of the mucosa and the hemorrhoidal vessels to the internal sphincter.
Note the deformation caused to the sphincter by traction on the anal skin.
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Abb. 2: Himorrhoidektomie nach Parks (Parks, (1959))

Mit dem plastisch-rekonstruktiven Verfahren nach Fansler-Arnold (Brihl, et al., (2008))

werden Uberwiegend Hamorrhoiden IV. Grades behandelt.

2. Subgruppe - hamorrhoidenerhaltende Methoden: Das sind die Stapler-

Hamorrhoidopexie nach Longo und die dopplergesteuerte Hamorrhoidalarterienligatur
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(HAL/THD) (Ratto, (2014), Morinaga, et al., (1995), A.M.l., (2013)). Bei diesen Methoden
bleibt das Hamorrhoidalgewebe erhalten und die anatomischen Verhiltnisse werden
nahezu wiederhergestellt.

Bei der Staplerhamorrhoidopexie nach Longo (Abb. 3) wird die Rektumschleimhaut ca. 1cm
oberhalb der Hdmorrhoidalplexus reseziert. So wird der Ubermalige prolabierte Anteil von
der Rektumschleimhaut entfernt und Hamorrhoidalgewebe werden reponiert. AuRerdem
werden die zufiihrenden HamorrhoidalgefalSe zirkuldr verschlossen, was zu einer

Schrumpfung und Verkleinerung von Hdmorrhoidalgeweben fihrt (Ethicon, (2014)).

Abb. 3: Staplerhamorrhoidopexie nach Longo (Ethicon, (2014))

Die HAL-Methode wurde erstmalig von Morinaga, et al., (1995) publiziert. Bei dem
Verfahren werden die Hamorrhoidalarterien mittels Dopplersonde aufgesucht und mit

Ligaturen verschlossen. Das fuhrt zu einer Minderdurchblutung des Hamorrhoidalgewebes



mit folgender Degeneration und Verkleinerung. Die Kollegen haben dafiir ein neues
Instrument namens ,Moricorn” entwickelt. Das Instrument bestand aus einem speziell
angefertigten Proktoskop mit an der Spitze montierter Dopplersonde. Zurzeit werden
verschiedene Fertigsysteme auf dem Markt angeboten, die das gleiche Bauprinzip haben

Abb. 4 und Abb. 5.

Abb. 4: Proktoskop mit Dopplereinheit der Firma "THD" (Ratto, (2014)).

Abb. 5: A.M.I.® HAL/RAR System (A.M.1., (2013))
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Die HAL-Methode wird oft bei gleichzeitig vorliegendem Hamorrhoidenprolaps mit
Mucopexie oder Rekto-Anal-Repair (RAR) kombiniert, wobei die prolabierte
Rektumschleimhaut mit fortlaufender Naht fixiert wird. Damit erreicht man eine Raffung

des Prolapses Abb. 6.

Abb. 6: Durchfiihren der Mukopexie aus Tagariello, (2011)
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| Stufe

Zusammenfassend haben wir in der Abb. 7 ein Schema der Hdmorrhoidenbehandlung in

den Stufen dargestellt. In der Praxis kénnen die o. g. Methoden kombiniert werden.

Hamorrhoidenbehandlung

1. Gruppe
(konservativ)

2. Gruppe
,Semi“-operativ)

1. Stuhlregulierende
MaRknahmen

2. Symptomatische
Behandlung bei Schmerze
Juckreiz, Analekzem
3. ,Venotonika”

. Sklerosierung
2. Barronligatur
3. Infrarotkoagulation

3. Gruppe
(operativ)

[l Stufe

illigan-
Morgen
Ferguson,
Parks, Fansler-
Arnold und
Whitehead

[l Stufe

Abb. 7: Stufen-Einteilung der Hdmorrhoidenbehandlung
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5. Ziel der Arbeit

Wahrend die klassischen operativen Verfahren zur Hamorrhoidalbehandlung wie die
Hamorrhoidektomie nach Milligan-Morgan, Parks oder Fansler-Arnold, und die Stapler-
Hamorrhoidektomie nach Longo in umfangreichen klinischen Studien in den vergangenen
Jahrzehnten umfassend untersucht wurden, liegen Uber das vor gut 10 Jahren eingeflhrte
neue minimal-invasive Operationsverfahren der Transanalen Hamorrhoidendearterilisation
(THD) nur wenige Studien mit Langzeitergebnissen vor. In unserer Nachuntersuchungs-
Studie wollen wir die Langzeitergebnisse dieses Therapieverfahrens hinsichtlich des
Auftretens von behandlungsbedurftigen Hamorrhoidal-Rezidiven, der
Langzeitauswirkungen auf Stuhlverhalten und Kontinenzstdérungen sowie hinsichtlich der

Patientenzufriedenheit untersuchen.

6. Patienten und Methoden

Zur DurchflUhrung der Arbeit wurde am 13.01.2015 von der Ethik-Kommission bei der

Landesarztekammer Hessen (Aktenzeichen: FF66/2014) ein positives Votum erteilt.

Die transanale hamorrhoidale Dearterialisation (THD) mit Rekto-Anal-Repair (RAR) wird als
Routineverfahren zur operativen Hamorrhoidenbehandlung Grad 2 bis 3 in unserer Klinik
seit 2008 praktiziert. Die Patienten werden nach vorheriger klinischer, proktoskopischer,
rektoskopischer und ggf. koloskopischer Untersuchung mit Befunderhebung und
Klassifizierung der Hamorrhoidenstadien fir die Behandlung mit der THD (transanale
hamorrhoidale Dearterialisation) mit RAR (Rekto-Anal-Repair) aufgeklart und vorbereitet.
Dazu gehort die praoperative Enddarmentleerung mit zwei Klistieren. Der Eingriff wird in
Steinschnittlage auf dem Operationstisch in Voll- oder Rickenmarknarkose durchgefihrt.
Wir verwenden das von der Firma ,THD S.p.A., Correggio, Italy” angefertigte System mit
beleuchtetem Einwegproktoskop mit einer Dopplersonde an der Spitze. Mit Hilfe der
Ultraschallsonde werden die Hamorrhoidalarterien geortet und durch ein spezielles

Fenster im Proktoskop und mit daflr angefertigtem Nadelhalter mit Vicryl-Faden der
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Starke 2-0 mit 5/8 Kreis Rundkorper Nadel UR6 mittels Durchstechungsligatur abgebunden
(Abb. 4).

In der Regel befinden sich die Hdmorrhoidalarterien an 4 bis 6 Stellen bei 1, 3, 5, 7, 9 und
11 Uhrin SSL (Ratto, et al., (2011), ggf. bei 1, 3, 7 und 9 Uhr in SSL (Toh, et al., (2010)).

Das Verfahren wird bei gleichzeitig vorliegendem Prolaps mit einem Rekto-Anal-Repair
kombiniert. Dabei wird die prolabierte Rektumschleimhaut mit einer Raffnaht reponiert
und an physiologischer Stelle oberhalb der Linia dentata im oberen Analkanal refixiert
(Abb. 6).

Die postoperative Analgetikatherapie umfasste bei guter Vertraglichkeit Metamizol 500 mg
bis 1000 mg bis 4-mal am Tag und ggf. Tilidin/Nalaxon 100/8 mg retard 2-mal am Tag. Die
Entlassung erfolgt am 1. oder 2. postoperativen Tag. Die routinemaRige Kontrolle des

Ergebnisses erfolgte in 6 Wochen in unserer proktologischen Sprechstunde.

Aus dem elektronischen Patientendatensystem des Roten Kreuz Krankenhauses Kassel
wurden alle Patienten identifiziert, die vom 01.01.2009 bis zum 31.12.2012 in der Klinik fr
Allgemein- und Viszeralchirurgie an Hamorrhoiden 2. und 3. Grades mittels THD-Verfahren
operiert worden waren. Die Patienten wurden mittels Fragebogen Uber den postalischen
Weg kontaktiert. Der Fragebogen bestand aus 6 Fragen (Abb.6).

In der ersten Frage haben wir nach erneutem Auftreten von Hamorrhoiden, bzw.
Hamorrhoidalbeschwerden und dem Zeitpunkt des Auftretens gefragt. Weiterhin wurde
gefragt, wie in einer solchen Situation die Behandlung erfolgte (konservativ, oder mittels
erneuter Operation, ggf. auch die Technik der Reoperation).

In Frage zwei haben wir nach aktuellen Beschwerden im Analbereich im Zeitraum des
Ausfillens des Fragebogens gefragt. Die moglichen Varianten sind ,Schmerzen®,
LJuckreiz”, ,Blutung”, ,verschmutzte Wadsche”, ,Fremdkorpergefihl im After” und
,Andere”.

In Frage drei wurde nach einer Harninkontinenz gefragt. Im Falle, dass die Frage bejaht
wurde, wurde gefragt, ob eine Harninkontinenz schon vor der Operation bestanden habe
oder erst nach der Operation aufgetreten sei.

In Frage vier wurde der Cleveland Clinic Constipation-Score sowohl vor als auch zum

aktuellen Zeitraum abgefragt. Mit dem Cleveland Clinic Constipation-Score werden die
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Beschwerden mit den Punkten von 1 bis 30 gemessen, wobei bei 15 Punkten und mehr
man von einer Obstipation spricht.

In Frage finf wurde der Cleveland Clinic Incontinence-Score sowohl vor der Operation als
auch aktuell abgefragt. Bei der Incontinence-Score werden die Beschwerden mit den
Punkten 1 bis 20 gemessen.

In Frage sechs wurde die allgemeine Zufriedenheit mit der Behandlung abgefragt. Es
wurde eine Analogscala von 1 ,sehr unzufrieden” bis 10 ,sehr zufrieden” angeboten. Die

Patienten wurden gebeten, die passende Zahl anzukreuzen Abb. 8.
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Fragebogen zu Qualitatskontrolle nach
Hamorrhoiden-OP

Patienten-Nummerncode:

1. Hatten Sie seit dem Abschluss der Behandlung lhres Himorrhoidalleidens ein erneutes Auftreten
von Hamorrhoiden?

Nein EI Ja I:] ,  Monat Jahr

nicht behandelt [
Wie wurde es behandelt?  konservativ O

operativ [, Artder Operation:

2. Haben Sie aktuell Beschwerden im Analbereich?
Nein D Schmerzen D Juckreiz D Blutung D
verschmutzte Wasche D Fremdkérpergefiihl im After D

Druck im After D Vorfall von Knoten, ggf. Schleimhaut im After D

Andere D

3. Leiden Sie zusatzlich unter Harninkontinenz?

Nein EI Ja EI , wenn ja, ist die Anderung nach unserer Behandlung aufgetreten?
nein [ ja d
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4. Haben Sie Probleme mit dem Stuhlgang/Obstipation?

Nein D

JaD

wenn ja, bitte fiillen Sie den weiteren Fragebogen

Vor dem Beginn unserer Behandlung

Wie oft hatten Sie in den 1-2 Mal alle  2x pro 1xpro seltener als seltener als
letzten Wochen Stuhlgang? 1bis2 Tage Woche Woche 1 x pro Woche 1x pro Monat
haben Sie Schmerzen beim nie selten manchmal haufig immer
Stuhlgang?

Haben Sie ein Gefiihl der nie selten manchmal haufig immer
unvollstandigen

Entleerung?

Haben Sie Bauchschmerzen? nie selten manchmal haufig immer

Wie viel Zeit brauchen Sie auf wenigerals  5-10 min. 10-20 20 - 30 min. mehr als 30
der Toilette? 5 min. min. min.

Miussen Sie lhre nein Abfuhrmittel Klistier,

Stuhlentleerung unter- Einlauf

stlitzen? 0.a.

Wie oft gehen Sie pro Tag ohne  nie 1-3 Mal 3-6 Mal 6-9 Mal mehr als 9 Mal
Erfolg

zur Toilette?

Wie lange leiden Sie schonan wenigerals  1-5 jahre 5-10 jahre  10-20 jahre mehr als 20
chronischer 1 Jahr jahre
Verstopfung?

Constipation Scoring System, (Agachan et al., 1996)

aktuell

Wie oft hatten Sie in den 1-2 Mal alle  2x pro 1xpro seltener als seltener als
letzten Wochen Stuhlgang? 1bis 2 Tage Woche Woche 1 x pro Woche 1x pro Monat
haben Sie Schmerzen beim nie selten manchmal haufig immer
Stuhlgang?

Haben Sie ein Gefiihl der nie selten manchmal haufig immer
unvollstandigen

Entleerung?

Haben Sie Bauchschmerzen? nie selten manchmal haufig immer

Wie viel Zeit brauchen Sie auf wenigerals 5-10 min. 10-20 20 - 30 min. mehr als 30
der Toilette? 5 min. min. min.

Missen Sie lhre nein Abfihrmittel Klistier,

Stuhlentleerung unter- Einlauf

stlitzen? 0.d.

Wie oft gehen Sie pro Tag ohne nie 1-3 Mal 3-6 Mal 6-9 Mal mehr als 9 Mal
Erfolg

zur Toilette?

Wie lange leiden Sie schon an wenigerals  1-5 jahre 5-10 jahre 10-20 jahre mehr als 20
chronischer 1Jahr jahre

Verstopfung?

Constipation Scoring System, (Agachan et al., 1996)
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5. Haben Sie Probleme mit Halten von

Nein D festem Stuhl D,flﬁssigem Stuhl I:I ,  Winde EI ?

Wenn eine von den letzten drei Fragen mit ,, ja“ beantwortet ist, bitte fiihlen Sie den

weiteren Fragebogen.
Vor dem Beginn unserer Behandlung

nie seltener haufiger

als 1Mal als 1Mal
im Monat  im Monat

Wie oft verlieren Sie

unkontrolliert festen Stuhl?

Wie oft verlieren Sie

unkontrolliert fliissigen

Stuhl?

Wie oft verlieren Sie

unfreiwillig Winde?

Wie oft tragen Sie eine

Vorlage?

Wie oft miissen Sie wegen

Stuhlproblemen

lhre festen

Lebensgewohnheiten

andern?

Cleveland Clinic Incontinence Score/Wexner Score

aktuell

nie seltener haufiger

als 1Mal als 1Mal
im Monat | im Monat

Wie oft verlieren Sie

unkontrolliert festen Stuhl?

Wie oft verlieren Sie

unkontrolliert fliissigen

Stuhl?

Wie oft verlieren Sie

unfreiwillig Winde?

Wie oft tragen Sie eine

Vorlage?

Wie oft miissen Sie wegen

Stuhlproblemen

lhre festen

Lebensgewohnheiten

andern?

Cleveland Clinic Incontinence Score/Wexner Score

haufiger als meist
1Mal taglich
in der Woche

héaufiger als meist
1Mal taglich
in der Woche

6. Bitte beurteilen Sie lhre allgemeine Zufriedenheit mit der Behandlung
mit der Analogscala, wobei 1 sehr unzufrieden und 10 sehr zufrieden ist.

1 2 3 4 5 6 7

sehr unzufrieden

8

9 10

sehr zufrieden

Abb. 8: 3-seitiger Fragebogen
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Jeder Brief wurde mit dem von der Ethikkommission genehmigten Begleitschreiben (Abb.
9) und der Einverstandniserklarung (Abb. 10) versehen. Der Patienten wurde dariber
aufgeklart, dass die Teilnahme an der Studie absolut freiwillig ist und ohne Nachteil fir die
weitere medizinische Behandlung widerrufen werden kann. Es wurde darauf hingewiesen,
dass die Daten pseudonymisiert ausgewertet werden und die Zuordnung der Bogen zu den
Personaldaten nur auf zwei Personen beschrankt ist. Entsprechend wurde es auf §34 und
§35 des Bundesdatenschutzgesetzes mit dem Recht auf jederzeitige Ansicht oder
Korrektur der Daten verwiesen. Weiterhin wurden die Anschrift und die Telefonnummer
des Studiensekretariats sowie die entsprechenden Ansprechpartner angegeben. Die
Einbeziehung im Fragebogen angegebener Information erfolgte nur, wenn der Patient eine

schriftliche Einverstandniserklarung unterschrieben hatte (Abb. 10).
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Rotes Kreuz Krankenhaus XX.xx.2015
Klinik fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie

Hansteinstrafle 29

34121 Kassel

Muster Mustermann
HansteinstraBe 29
34121 Kassel

Patienteninformation
Nachbeobachtungsstudie Langzeitergebnisse der
Hamorrhoidenbehandlung in den Stadien 2 und 3 mittels THD (transanale
Hémorrhoidendearterialisation ) mit Mukopexie

Sehr geehrter Herr Mustermann,

die Klinik fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie des Roten Kreuz Krankenhauses Kassel
untersucht derzeit in einer klinischen Studie die Langzeitergebnisse der modernen
Hiamorrhoidenbehandlung mittels ,, THD mit Mukopexie®. Sie sind in unserer Klinik mit
dieser Methode behandelt worden.

Die Teilnahme an der Studie ist absolut freiwillig und kann jederzeit widerrufen werden ohne
Nachteil fiir ihre weitere medizinische Behandlung.

Ihre Daten werden pseudonymisiert gespeichert. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine
Angaben von Namen, Geburtsdatum oder Initialen verwendet werden sondern nur ein
Nummerncode.

Ihre Daten werden ausschlieBlich fiir wissenschaftliche Zwecke verwendet.

Die Zugriffsberechtigung zu ihren Daten ist auf zwei Personen, Chefarzt Prof. Dr. med. R.
Hesterberg und Oberarzt A. Radzikhovskiy beschrinkt.

Ihr Fragebogen wird nach Abschluss der Studie, spitestens aber am 01.03.2017 vernichtet.
AuBerdem konnen Sie nach §34 und 35 des Bundesdatenschutzgesetzes ihre Daten jederzeit
einsehen, korrigieren oder 16schen lassen.

Wenn Sie mit der Teilnahme an der Studie einverstanden sind, bitten wir sie, unseren
Fragebogen und die beigefiigte Einverstindniserkldrung auszufiillen und an uns
zuriickzuschicken. Einen portofreien Umschlag legen wir bei.

Bei Fragen konnen Sie sich gern schriftlich oder telefonisch unter der Nummer 056 1-3086-

4201 iiber das Sekretariat der Klinik (Frau FaBhold) an Oberarzt A. Radzikhovskiy oder an
Prof. Hesterberg wenden.

Mit freundlichen Griiflen

CA Prof. Dr. med. R. Hesterberg OA A. Radzikhovskiy

Abb. 9: Begleitschreiben ,Patienteninformation”
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Nachbeobachtungsstudie Langzeitergebnisse der
Hamorrhoidenbehandlung in den Stadien 2 und 3 mittels
THD (transanale Himorrhoidendearterialisation ) mit
Mukopexie

Einverstindniserkldrung
Ich habe die Informationen Uber die Studie erhalten und sorgfaltig gelesen.
Ich erklare mich hiermit
(m einverstanden

(m nicht einverstanden

an der klinischen Studie von Herrn Prof. Dr. med. R. Hesterberg und Herrn A.
Radzikhovskiy teilzunehmen. Ich bin damit einverstanden, dass die im Rahmen
des Forschungsprojektes erhobenen Daten und Untersuchungsergebnisse in
pseudonymisierter Form ( der Name und/oder Initialen werden in einen
Nummerncode verschlisselt ) zu Forschungszwecken verwendet werden.

Informationen zum Datenschutz
lhre Krankheitsdaten einschlieRlich der Daten tiber Geschlecht, Alter, Gewicht
und KoérpergroRe werden in einer zugriffsgesicherten Datenbank im
Arbeitszimmer von CA Prof. Hesterberg gespeichert.
Entsprechend dem Datenschutzgesetz werden zur Speicherung nicht ihr Name
oder Geburtsdatum verwendet, sondern die Daten mit einer Codenummer
versehen (man sagt, die Daten werden pseudonymisiert), sodass der Schutz
ihrer personlichen Daten auf jeden Fall gewahrleistet ist. Nur Chefarzt Prof.
Dr. med. R. Hesterberg und OA A. Radzikhovskiy haben Zugang zu den
Originalunterlagen. Unberechtigte Dritte haben keinen Einblick in die
Originalakten.
Ihr Fragebogen wird nach dem Abschluss der Studie, spatestens aber am
01.03.2017 vernichtet.
Sie kbnnen jederzeit nach §34 und 35 des Bundesdatenschutzgesetzes
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Informationen dazu erhalten, welche Daten von Ihnen gespeichert wurden und
sie kdnnen jederzeit die Loschung ihrer personlichen Daten verlangen
(Widerruf der Studienteilnahme). Wenden sie sich in diesem Fall bitte Uber das
Sekretariat unserer Klinik (Frau FaBhold, Tel. 0561 3086 4201) an Prof.
Hesterberg oder OA Radzikhovskiy.

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Ort, Datum Unterschrift des Patienten

Abb. 10: Begleitschreiben ,Einverstandniserklarung”
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7. Ergebnisse

In der Zeit vom 01.01.2009 bis zum 31.12.2012 wurden in unserer Klinik 129 Patienten mit
der transanalen hdamorrhoidalen Dearterialisation (THD) mit Rekto-Anal-Repair (RAR)

behandelt. Davon waren 79 Manner (61%) und 50 Frauen (39%) Abb. 11.

B Minner

B Frauen

Abb. 11: Geschlechtsverteilung

Der jlngste Patient war 21 Jahre und der alteste Patient 83 Jahre alt. Das
Durchschnittsalter lag bei 52 Jahren, der Altersmedian betrug 53 Jahre.

Die Patienten wurden in drei Altersgruppen aufgeteilt. In der ersten Gruppe (bis 29 Jahren)
waren 8 Patienten (alle Méanner), in der zweiten Gruppe (zwischen 30 und 59 Jahren)
waren 84 Patienten (54 Manner und 30 Frauen) und in der dritten Gruppe (alter als 60

Jahren) waren 37 Patienten (17 Manner und 20 Frauen) Abb. 12 und Abb. 13.

Bei zwei Patienten von 85 (2,4%) war unmittelbar postoperativ eine Reintervention wegen

einer postoperativen Nachblutung nétig. Sonst gab es keine schweren operationswirdigen

Komplikationen und alle Patienten wurden in gutem Allgemeinzustand entlassen.
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H2]-29 Jahre alt
B 30-59 Jahre alt
2 60-83 Jahre alt

Abb

. 12: Patientenverteilung in den Altersgruppen

60

50

40

30

20

10

1 2

B Minner ™ Frauen

Abb.

13: Altersverteilung nach Geschlecht in drei Gruppen, s. o.
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Die Ricksendungsquoten betrugen 71% (91 Patienten), 81 (63%) Patienten haben den
Fragebogen komplett ausgefillt. 9 Patienten (7%) mochten an der Studie nicht teilnehmen,
bei 16 Patienten (12%) war die aktuelle Adresse nicht mehr zu ermitteln und ein Patient ist
in der Nachbeobachtungszeit an einem anderen Leiden verstorben.

Die Patientendaten und die Fragebdgen wurden gemdl der Anforderung der
Ethikkommission anonym verschlisselt. Die Verschllsselungstabelle wurde in einem
Schlielfach in dem CA-Zimmer aufbewahrt und war ausschliefRlich fir den Doktorand,
Arkadiy Radzikhovskiy und CA Prof. Dr. med. R. Hesterberg zugdnglich.

4  Patienten, die per Post nicht erreichbar waren, wurden in einem
Nachbeobachtungszeitraum von 29 bis 50 Monaten in unserer Ambulanz proktologisch
untersucht und behandelt. Diese Patienten haben wir zusatzlich in die Auswertung

aufgenommen (Abb. 14).

16

Bogen ausgefillt mit Zustimmung zur Studienteilnahme
Postoperative Behandlung in unserer Ambulanz

Keine Rickmeldung

Die Studienteilnahme verweigert

Aktuelle Adresse nicht zu ermitteln

In der Nachbeobachtungszeit gestorben

o UhEWwN e

Abb. 14: Verteilung der Studienteilnehmer
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Zur Auswertung standen somit die Daten von 85 Patienten zu Verfiigung. Davon waren 54

Manner (64%) und 31 Frauen (36%) (Abb. 15).

Abb. 15: Geschlechtsverteilung

Der jlngste Patient war 26 Jahre und der alteste Patient war 83 Jahre alt. Das
Durchschnittsalter lag bei 54 Jahren. Der Altersmedian betrug 53 Jahre.

Die Patienten wurden ebenso in drei Altersgruppen aufgeteilt. In der ersten Gruppe (bis 29
Jahren) waren 3 Patienten (alle Manner), in der zweiten Gruppe (zwischen 30 und 59
Jahren) waren 58 Patienten (40 Manner und 18 Frauen) und in der dritten Gruppe (alter

als 60 Jahren) waren 24 Patienten (11 Manner und 13 Frauen) (Abb. 16 und Abb. 17).
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m21-29 Jahre alt H30-59 Jahre alt m60-83 Jahre alt

Abb. 16: Patientenverteilung in den Altersgruppen

45
40
35
30
25
20
15
10

1 2 3

B Minner ™ Frauen

Abb. 17: Altersverteilung nach Geschlecht in drei Gruppen, s. o.

Die langste Nachbeobachtungszeit betrug 76 Monate (6 Jahre und 4 Monate) und die
kirzeste 28 Monate (2 Jahre und 5 Monate), die Durchschnittsbeobachtungszeit betrug 54
Monate (4 Jahre und 6 Monate) (Abb. 18).
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Patientennachsorge

B Patientenzahl B Monaten

Hinm

Abb. 18: Verteilung der Patienten in der postoperativen Nachsorge

33 Patienten (38,8%) entwickelten Rezidivbeschwerden. Die meisten waren Blutung,

Juckreiz und Prolaps Abb. 19.

Blutung, 67%

Prolaps, Knotenvorfall, 42%

Druck- und Fremdkorpergefihl, 9%
Juckreiz, 15%

Ndssen, Hautekzem peranal 12%
Schmerzen, 3%

S e

Abb. 19: Rezidivbeschwerden
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Von 33 Patienten (38,8%), die Rezidivbeschwerden entwickelten, wurden 22 Patienten

erfolgreich konservativ behandelt. Nur 11 Patienten (12,9%) mussten erneut operiert

werden. Bei 10 Patienten haben wir wieder mittels THD-Verfahren operiert. Bei einem

Patienten erfolgte die Resektion eines einzelnen Hamorrhoidalknotens.

In Abb. 20 haben wir die Kurve der Rezidiventwicklung dargestellt. Bei den klassischen

konservativ zu behandelnden Hamorrhoidalbeschwerden zeigt sich bis zum Schluss ein

anhaltender Anstieg der Beschwerdenhaufigkeit. Eine Abflachung der Kurve lasst sich erst

nach 60 Monaten erkennen.

Bezlglich Rezidivoperationen zeigt sich dagegen bereits nach 36 Monaten ein stabil

anhaltendes Plateau.

80

70

60

50

40

30

Patientenzahl gesamt

20

10

Monate nach der Operation

== Patienten mit
/ Rezidivbeschwerden
——— Rezidiv-Operationen
%f/_’—'
0 12 24 36 48 60 72 84

Abb. 20: Entwicklung von Rezidivbeschwerden und Erfordernis von Rezidivoperationen

Keiner der Patienten habe in dem Langzeitverlauf eine Anderung des Harnverhaltens, bzw.

Urininkontinenz (Frage 3).
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Den Cleveland Clinic Constipation-Score (Agachan, et al., 1996) haben nur 81 Patienten
ausgeflllt. Bei 6 Patienten waren die Angaben unvollstandig. Bei 75 Patienten waren die
Angaben vollstandig, sodass diese ausgewertet werden konnten. Bei 29 Patienten wurde
eine Anderung des Stuhlverhaltens pra-, ggf. postoperativ festgestellt.

51 Patienten gaben den CCCS von 0 an. Bei den anderen Patienten schwankten die Werte
zwischen 1 und 15 (median 6). 8 Patienten berichteten postoperativ Uber eine
Verbesserung der Obstipationsbeschwerden, 5 Patienten Uber zum Teil eine minimale
Verschlechterung. Bei 11 Patienten blieb das Obstipationsverhalten gleich. (Tab. 1, Abb.

21).
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Patienten CCCS vor der Operation CCCS nach der Operation

1 15 6
2 12 3
3 6 4
4 9 3
5 14 6
6 10 3
7 6 3
8 5 3
9 5 8
10 2 6
11 8 15
12 0 2
13 1 3
15 5 5
17 3 4
19 10 11
20 1 1
21 6 6
22 14 13
23 4 4
24 7 7
26 5 5
27 11 11
29 5 5

Tab. 1: Stuhlverhalten vor und nach der Behandlung mit THD gemessen durch Cleveland Clinic Constipation-
Score (CCCS)
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30

25

20

- BCCCS vor der Operation
B CCCS nach der Operation

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Abb. 21: Anderung der Obstipationsbeschwerden aus der Tab. 1

16 Patienten (21% von 75 korrekt ausgefillten Bogen) wiesen im Cleveland Clinic
Incontinence-Score vor der Operation Zeichen einer Inkontinenz auf (1 bis 9 Punkte,
median 3). Nach der Operation blieben die Cleveland Clinic Incontinence-Score Werte bei
14 dieser Patienten gleich. In zwei Fallen trat eine Verschlimmerung auf. Drei Patienten mit
unauffalligen Kontinenzwerten vor der Operation entwickelten postoperativ eine leichte
Inkontinenz. Eine Verbesserung der Inkontinenz wurde bei keinem Patienten beobachtet

(Tab. 2).
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Patienten CCIS vor der Operation CCIS nach der Operation

10 2 2
12 0 3
13 0 6
14 0 2
15 3 10
16 7 7
17 3
18 4 4
19 5 5
20 3 3
24 8 8
25 7
27 9 9
28 2 2
29 2 2

Tab. 2: Stuhlinkontinenzbeschwerden vor und nach der Behandlung mit THD gemessen durch Cleveland Clinic
Incontinence-Score (CCIS)
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Die Frage nach der Zufriedenheit mit dem Operationsverfahren anhand der Analogscala (1
,sehr unzufrieden” und 10 ,sehr zufrieden”) wurde von 79 Patienten beantwortet (Abb.

22).

1® 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ©
sehr sehr
unzufrieden zufrieden

Abb. 22: Analogscala der Zufriedenheit der Patienten

Der Mittelwert in der gesamten Gruppe betrug 7,7. In der Patientengruppe mit
Rezidivbeschwerden betrug der Mittelwert 6,9. Bei den Patienten ohne Rezidiv betrug der
Mittelwert 8,3. Mit 8,5 war die Zufriedenheit der Patienten mit Besserung der

Obstipationsbeschwerden am hochsten. Die Patienten mit der Verschlechterung des

Stuhlverhaltens gaben die schlechtesten Werte an, jeweils 5,6 und 5,4 (Tab. 3 und Abb.
23).

Patienten-Gruppe Patientenzahl Wert der Analogscala
Gesamtpatienten 79 7,7
Mit Rezidivbeschwerden 33 6,9
Ohne Rezidiv 46 8,3
Mit Verbesserung der Obstipationsbeschwerden 7 8,5
Mit Verschlechterung des Stuhlverhaltens 7 5,6
Mit Verschlechterung der Kontinenz 5 5,4

Tab. 3: Ergebnisse der Zufriedenheit der Patienten je nach Patienten-Gruppe
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Mit Verschlechterung der Kontinenz

Mit Verschlechterung des Stuhlverhalten

Mit der Verbesserung der
Obstipationsbeschwerden

ohne Rezidiv

Mit Rezidivbeschwerden

Gesamtpatienten

0,0 1,0 20 30 40 50 60 7,0 80 90

Abb. 23: Ergebnisse der Zufriedenheit der Patienten je nach Patienten-Gruppe
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8. Diskussion

Das Hamorrhoidalleiden ist eine Volkskrankheit mit der Pravalenz bis zu 14,4 % in der
erwachsenen Bevolkerung. Der Hamorrhoidalplexus ist Teil des Kontinenzorgans. Man
spricht von einer Hamorrhoidalkrankheit erst, wenn die Hamorrhoiden sich vergroRern
und Beschwerden verursachen (Stein, (1986) und Schmidt, et al.,, (2015)). Zu den
haufigsten Symptomen zdhlen Blutungen, Nassen, Pruritus, Knotenvorfall sowie die
Entwicklung von thrombosierten Hamorrhoidalknoten.

Wahrend die meisten Patienten mit maRig ausgeprdgten Hamorrhoiden und nur
gelegentlichen Beschwerden erfolgreich konservativ behandelt werden kénnen, ist die
operative Behandlung vor allem den groBen zweitgradigen oder drittgradigen
Hamorrhoiden sowie dem fixierten Analprolaps vorbehalten. Dabei kommen verschiedene
Methoden zur Anwendung (Cerato, et al.,, 2014, Song, et al., 2011)). In unserer Arbeit
untersuchten wir dabei die Langzeitergebnisse der Transanalen Hamorrhoidal
Dearterialisation (THD) in Kombination mit dem Rekto-Analen Repair (RAR), nach der
Beschreibung von Prof. C. Ratto (Ratto, 2014) unter Ansatz des fertigen Sets der Firma
,THD S.p.A“., Correggio, Italy (Abb. 4).

Trotz der Haufigkeit von Hamorrhoidenoperationen ist die Liste der Publikationen Uber die
Langzeitergebnisse nach dem THD-Verfahren Gberschaubar (Tab. 4). Nur wenige dieser
Arbeiten weisen einen so langen Nachbeobachtungszeitraum auf wie unsere Arbeit
(median 54 Monate, Minimum 28 Monate, Maximum 76 Monate). Bezlglich der
Geschlechtsverteilung Uberwog in den meisten Arbeiten, ebenso wie in unserer Studie, der
Anteil der Madnner den Anteil der Frauen deutlich. Lediglich in zwei Studien lag der Anteil
der operierten Frauen Uber dem der Méanner (Abb. 24). Der Altersdurchschnitt der
Patienten in den Studien lag zwischen knapp unter 40 bis 58 Jahren. Unser eigenes
Patientengut lag mit einem Durchschnittsalter von 54 Jahren dabei im oberen Drittel (Abb.

24).
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Autoren et al. Jahrder  Patientenzahl Nachbeobachtungszeit

Publikation in Monaten
Dal Monte PP. 2007 219 46 (22-79)
Faucheron JL. 2008 100 36
Giordano P. 2009 1996 12 and more
Giordano P. 2010 28 38 (33-48)
Infantino A. 2010 112 15,6 (6-32)
Avital S. 2011 92 60
Ratto C. 2011 35 10 (2-28)
Ratto C. 2012 170 12(1-41)
Gomez-Rosado JC. 2012 30 12
Infantino A. 2012 85 17 (15-20)
Lucarelli P. 2013 63 42
Giordano P. 2014 27 32 (6-58)
Scheyer M. 2014 408 78 (72-144)
De Nardi P. 2014 25 24
Kara C. 2015 47 22 (12-44)
Ratto C. 2015 803 11+£9
LaBella G.D. 2015 93 12

[FeeneEresinise” o e e

Tab. 4: Die Liste der Publikation der Langzeitergebnisse nach THD-Verfahren.
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Abb. 24: Graphische Darstellung der Geschlechtsverteilung und Durchschnittsalter, Daten aus der Tab. 4

BezUglich der Rezidivbeschwerden werden in drei Studien keine Angaben gemacht. In den
anderen Studien wurden Rezidivbeschwerden in 6,5% bis 30,2% angegeben. In der eigenen
Studie lag die Haufigkeit der Rezidivbeschwerden bei 38,8% (Tab. 5). Die genauere Analyse
der Studien zeigte jedoch, dass je langer die Nachbeobachtungszeit war, desto haufiger
Rezidivbeschwerden auftraten. Die mittlere Nachbeobachtungszeit war mit 54 Monaten in
unserer Studie die 2. langste. Auch in unseren eigenen Ergebnissen konnten wir zeigen,
dass im Verlauf der Nachbeobachtungszeit Rezidivbeschwerden kontinuierlich anstiegen
und sich erst nach 60 Monaten eine leichte Abflachung der Kurve erkennen lie8 (Abb. 20).
Die Rate der Reoperationen ist deutlich geringer. Sie liegt in der Literatur zwischen 3% und
18,5%. Im eigenen Patientengut betrug sie 12,9% (Tab. 5, Abb. 25). Anders als bei den
Rezidivbeschwerden konnten wir bei dem Erfordernis einer Rezidivoperation ein Plateau
bereits nach 36 Monaten erreichen (Abb. 20).

Die eigenen Ergebnisse sprechen ebenso wie die Ergebnisse der vorliegenden Studien
daflr, dass in den meisten Fallen Rezidivbeschwerden erfolgreich konservativ behandelt

werden konnen.
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Autoren et al.

Jahr der
Publika-

tion

Patienten-
zahl

Nachbeobach-
tungszeit
in Monaten

Rezidiv-
besch-
werden

Reopera-

tionen

Dal Monte PP. 2007 219 46 (22-79) 19 (8,7%) k.A.
Faucheron JL. 2008 100 36 12 (12%) 12,0%
Giordano P. 2010 28 38 (33-48) 4 (14%) 11,0%
Infantino A. 2010 112 15,6 (6-32) 14 (12,5%) 4,5%
Avital S. 2011 100 12 11 (11%) 8,0%
92 60 25 (27%) 18,5%

Ratto C. 2011 35 10 (2-28) k.A. 57%
Ratto C. 2012 170 12(1-41) 6,50% 4,1%
Gomez-Rosado

2012 30 12 3 (10%) 6,7%
JC.
Infantino A. 2012 85 17 (15-20) 12 (14%) k.A.
Lucarelli P. 2013 63 42 19 (30,2%) 9,5%
Giordano P. 2014 27 32 (6-58) k.A. 3,0%
Kara C. 2015 47 22 (12-44) 9 (19%) ?
Ratto C. 2015 803 11+£9 75 (9,3%) 5,9%
De Nardi P. 2014 25 24 3 (12%) 4,0%
LaBella G.D. 2015 93 12 k.A. 10,3%

Tab. 5: Rezidivbeschwerden und Rezidivoperationen, selbe Autoren aus der Tab. 4., k.A. - keine Angaben.
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Abb. 25: Graphische Darstellung der Rezidivbeschwerden, Rezidivoperationen und durchschnittlichen
Nachbeobachtungszeit. Daten aus der Tab. 5.

Die Art der Rezidivbeschwerden (Blutungen, Prolaps/Knotenvorfall, Druckgefihl/
Tenesmen, Juckreiz, Nassen, Stuhlschmieren und Schmerzen) sind in Tab. 6 und Abb. 26
dargestellt. Im Vordergrund standen bei den meisten Arbeiten erneute Blutungen und ein
erneuter Hamorrhoidalprolaps bzw. Knotenvorfall. Die Spannweite reichte dabei von 3%
bis 30%. Die eigenen Ergebnisse betrugen 26% fir Blutungen und 16,5% flr einen
erneuten Prolaps. Auch hierbei galt, je langer die Nachbeobachtungszeit war, desto
haufiger wurden diese Probleme beobachtet. Nassen, Juckreiz und Druckgeflhl wurden
zum Teil in den Arbeiten gar nicht erwahnt. Wenn sie jedoch erwahnt wurden, lagen sie im
Schnitt bei 10% bis 15%. Im eigenen Patientengut wurden ein erneutes Druckgefihl in

3,5%, Juckreiz in ca. 6%, Nassen in 5% und erneute Schmerzen nur in 1,2% angegeben.
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Autoren et Blutung Prolaps/ Druckgefiihl  Juckreiz Nassen Schmerzen
al.

Knotenvorfall /Tenesmen

Dal Monte
o 7,5% 8,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Giordano P. 9,7% 10,8% 8,7%
Giordano P. 4,0% 11,0%
Avital S. 4,0% 10,0%
Avital S. 12,0% 25,0%
Ratto C. 25,7% 28,6% 11,4% 11,4% 8,6%
Ratto C. 6,5% 10,5%
Lucarelli P. 30,2% 15,9% 11,1%
Kara C. 12,7% 6,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Ratto C. 3,0% 6,9% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Scheyer M. 3,0% 24,0% 3,0% 2,0%
LaBella G.D. 10,3%
Eigene

25,9% 16,5% 3,5% 5,9% 4,7% 1,2%
Ergebnisse

Tab. 6: Liste der Rezidivbeschwerden, selbe Autoren aus der Tab. 4.

41



Eigene Ergebnisse
Scheyer M.

Ratto C.

Kara C.

Ratto C.

Ratto C. " Prolaps

) ¥ Blutung
Avital S.

Avital S.
Giordano P.
Giordano P.

Dal Monte PP.

0,0%  5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0% 35,0%

Abb. 26: Vergleich der meist aufgetretenen Rezidivbeschwerden (Blutung und Prolaps) aus Tab. 6.

In 5 klinischen Studien wurden die Langzeitergebnisse der Transanalen Hamorrhoidal
Dearterialisation (THD) mit der Staplerhamorrhoidopexie nach Longo (PPH) verglichen
Tab. 7, Abb. 27). In allen drei Studien war die durchschnittliche Nachbeobachtungszeit
deutlich kirzer. In der Studie von Avital, et al., (2011) betrug bei einer durchschnittlichen
Nachbeobachtungszeit von 18 Monaten die Haufigkeit des Auftretens von erneuten
Hamorrhoidalbeschwerden bei den THD-Patienten 18%, bei den PPH-Patienten 3%. Die
Reoperationsrate war mit 9,8% gegenlber 1,6% ebenfalls trotz der kurzen
Nachbeobachtungszeit deutlich erhéht. Auch die Arbeiten von Lucarelli, et al., (2013)
zeigten fir die Technik der Transanalen Hamorrhoidal Dearterialisation bei einer medianen
Nachbeobachtungszeit von 42 Monaten eine signifikant hohere erneute Rate von
Hamorrhoidalbeschwerden (25,4% versus 8,2%) und der Reoperationsrate (9,5% versus
3,3%). Lediglich in der Arbeit von Giordano, et al., (2011) waren die Werte sowohl
bezUglich erneuter Beschwerden als auch Reoperationen anndahrend vergleichbar. Auch in
der Arbeit von Infantino, et al., (2012) war der Unterschied zwischen THD und PPH nicht so

stark ausgepragt.
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Trotz der deutlichen Unterschiede in der Haufigkeit von Rezidivbeschwerden und in dem
Erfordernis von erneuten Operationen empfehlen Avital S., Itah R., et al,, (2011) ihren
Patienten die Hamorrhoidalarterienligatur aufgrund von Vorteilen im friih postoperativen
Verlauf bei aus ihrer Sicht akzeptablen Langzeitverlaufen. Lucarelli, et al., (2013)
empfehlen allerdings bei einem groRen Hamorrhoidalprolaps Grad IV eine aggressivere
Chirurgie, da hier die THD offensichtlich an ihre Grenzen std6Rt. Und auch wir operieren
einen nicht reponiblen Hamorrhoidalprolaps Grad IV weder mit der THD noch mit der
Staplermethode, sondern wenden hier die Hamorrhoidektomie mit Lappenplastik nach
Fansler-Arnold an. De Nardi, et al., (2014) beschreiben aufgrund ihrer Studiendaten, dass
THD und Stapler-Hamorrhoidektomie vergleichbare Ergebnisse in der Behandlung von 2.
und 3. gradigen Hamorrhoiden zeigen. Auch sie betonen jedoch die Vorteile der THD in
Hinblick auf potenziell mdgliche ernsthafte postoperative Komplikationen, postoperative
Schmerzen und Arbeitsunfdhigkeit. Sie empfehlen deshalb die THD als erste chirurgische
Behandlungsoption in der Behandlung 2. und 3. gradiger Hdmorrhoiden.

Auch wenn wir die Langzeitergebnisse nach THD in unserer Klinik nicht im Rahmen einer
randomisierten klinischen Studie untersucht haben, bestatigen unsere eigenen
Erfahrungen mit der Staplerhdmorrhoidektomie und den klassischen resezierenden
Methoden das Ergebnis in den vorliegenden klinischen Studien, dass im frih
postoperativen Verlauf die Komplikationsrate und die Schmerzen bei der THD deutlich
geringer sind. Wenn erneute Beschwerden auftreten, konnen diese (berwiegend
erfolgreich konservativ mit einfachen Malnahmen behandelt werden. Wenn eine
Rezidivoperation erforderlich ist, ist diese im Verhaltnis zu Reoperationen nach radikaler
Hamorrhoidenoperation oder Staplerhamorrhoidektomie aufgrund des voll erhaltenen
Anoderms und fehlender Narben unkompliziert. Insbesondere eine immer wieder
beobachtete ringformige Stenose im Bereich der Klammernahtreihe nach
Staplerhamorrhoidektomie kann bei Reoperationen erhebliche Schwierigkeiten bereiten.
Auch wir empfehlen deshalb Patienten mit groRen 2. gradigen und reponiblen 3. gradigen

Hamorrhoiden die THD als erste Wahl.
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Autoren et Me- Jahrder Patien- Nachbeo- Erneute Reopera
al. thode Publika- tenzahl bachtungszeit hamorrhoidale tionen
tion in Monaten Beschwerden
(total)
Avital, S. THD 2011 51 18 9 (18%) 5(9,8%)
PPH 63 18 2 (3%) 1(1,6%)
Lucarelli, P. THD 2013 63 mean 42 16 (25,4%) 6 (9,5%)
PPH 61 mean 42 5(8,2%) 2 (3,3%)
De Nardi P. THD 2014 25 24 12% 4%
MM 25 24 4% 4%
Giordano, P. THD 2011 28 38 (33-48) 4(14%) 3 (11%)
PPH 2011 23 38 (33-48) 3(13%) 2 (9%)
Infantino, A THD 2012 85 17 (15-20) 12 (14%) 10
(11,8%)
PPH 84 6 (7%) 6 (7%)

Tab. 7: Die Liste der Publikationen der Langzeitergebnisse nach der Behandlung mittels THD- Transanalen
Hamorrhoidal Dearterialisation, PPH- Stapler-Hamorrhoidopexie nach Longo, MM-konventionelle Techniken,
Z.b. Operation nach Milligan-Morgen. k.A. - keine Angaben.
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Abb. 27: Graphische Darstellung der Studienergebnisse aus der Tab. 7. THD- Transanalen Hamorrhoidal
Dearterialisation, PPH- Stapler-Hdmorrhoidopexie nach Longo, MM-konventionelle Techniken, Z.b. Operation

nach Milligan-Morgen.

31% unserer Patienten haben praoperativ  Uber  Obstipationsbeschwerden
unterschiedlicher Auspragung (Cleveland Clinic Constipation Score 1 bis 14) geklagt. Davon
berichteten 1/3 postoperativ Gber eine Besserung der Obstipationsbeschwerden. Bei 15%
blieb das Obstipationsverhalten gleich und nur bei 7% ergab sich eine Uberwiegend nur
minimale Verschlechterung der Obstipation. Nur ein Patient mit unauffalligem Stuhlverhalt
vor der Operation entwickelte eine leichte Obstipation mit einem Cleveland Clinic
Constipation Score von 2. In der Literatur finden sich nur wenige Studien, die Uber das
Obstipationsverhalten im Zusammenhang mit Hamorrhoidenoperationen berichten.
Lucarelli, et al., (2013) fanden eine Besserung der Obstipationsbeschwerden nach THD-
Behandlung von 27% praoperativ auf 14,3% postoperativ. Dieses Ergebnis entspricht in
etwa unseren eigenen Erfahrungen. Nach Staplerhdamorrhoidopexie zeigte sich eine
vergleichbare Verbesserung von 31% auf 11,5%. Kairaluoma et al. (2003) haben das

Problem  der  Obstipationsbeschwerden  nach  Staplerhdamorrhoidopexie  mit
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konventionellen, resezierenden Operationsmethoden verglichen. Auch bei ihnen fand sich
praoperativ eine Obstipationshaufigkeit von 40% bis 50%. In beiden Fallen sank die
Obstipationshaufigkeit deutlich auf 10% bzw. 3% ab, sodass generell festgehalten werden
kann, dass eine Hamorrhoidenoperation offensichtlich in den meisten Fallen eine
Obstipationsproblematik verbessert und nur sehr selten zu einer Verschlechterung fiihrt

(Abb. 28).

60%

50%

40%

30% - N .
H praoperativ

20% - ® postoperativ

10%

O% I T T T T T T

THD THD PPH PPH MM

1 2 3

Abb. 28: Anderung der Obstipationsbeschwerden postoperativ. THD- Transanalen Hamorrhoidal
Dearterialisation, PPH- Stapler-Hamorrhoidopexie nach Longo, MM-konventionelle Techniken. 1 eigene
Ergebnisse, 2 (Lucarelli, et al., 2013), 3 (Kairaluoma, et al., 2003).

Obwohl die Stuhlinkontinenz, die von den Patienten die am meisten geflirchtete
Komplikation einer Hamorrhoidenoperation darstellt, finden sich in den meisten Arbeiten
keine Angaben hieriliber. Dies betrifft praktisch alle Arbeiten, die Uber die Transanale
Hamorrhoidale Dearterialisation berichten. Eine Liste von Arbeiten, die Uber die
Inkontinenzproblematik in Zusammenhang mit einer Hamorrhoidenoperation berichten,

ist in Tab. 8 aufgeflhrt.
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Autoren Patien-  Nachbeobach- prdoperativ/ postoperativ/

ten tungszeit
CCIS CCIS
in Monaten
zahl
(Kahlke, et al.,
PPH 131 80 k.A. 2,3%/1,1-1,7
2011)
(Voigtsberger,
PPH 1144 12 2,8% /11,3 2,8% /11,1
et al., 2015)
(Ommer, et al.,, 28,2%, davon
2011) PPH 224 75 22,8% 18,8%
Verbesserung
(Kim, et al.,
PPH 61 60 0% 0%
2013)
MM 61 60 0% 0%
(Gravie’, et al.,
PPH 52 27 0% 3,90%
2005)
MM 57 27 0% 10,50%
Eigene Daten THD 75 54 21% /3 25%/3

Tab. 8: Einfluss der Hdmorrhoidenbehandlung mittels THD- Transanalen Hamorrhoidal Dearterialisation, PPH-
Stapler-Hamorrhoidopexie nach Longo und MM-konventionelle Techniken auf Inkontinenz, CCIS- Cleveland
Clinic Incontinence-Score, k.A. - keine Angaben.

Sie umfassen in erster Linie Patienten mit Staplerhdmorrhoidektomie, teilweise auch mit
konventionellen Hamorrhoidalresektionstechniken. Bis auf die Studie von Kim, et al.,,
(2013) und Gravie’, et al, (2005) handelt es sich um nicht kontrollierte
Nachbeobachtungsstudien. Erstaunlicherweise wird in den meisten Studien eine
praoperative Inkontinenzrate von 0% angegeben. Dies widerspricht unseren Erfahrungen
bei einer genauen Erhebung nach dem Cleveland Clinic Incontinence-Score. Wir fanden
immerhin praoperativ in 21% der Falle eine Inkontinenz, die allerdings in einem Drittel mit

einem CCIS unter 6 relativ gering ausgepragt war. Vergleichbare Zahlen fanden sich in der

47



Studie von Ommer, et al.,, (2011) mit einer praoperativen Inkontinenzrate von 22,8%.
Postoperativ berichteten im Langzeitverlauf Kahlke, et al., (2011) Uber leichte
Inkontinenzstérungen bei 2,3% mit einem CCIS von 1,1 bis 1,7. Gleichzeitig berichtete
diese Arbeitsgruppe aber auch Uber das Problem des Stuhlschmierens im Langzeitverlauf
in einer Hohe von Uber 25% der Betroffenen, welches sie allerdings nicht als Inkontinenz
deuteten. Voigtsberger, et al., (2015) berichteten lber eine praoperative Inkontinenzrate
von 2,8%, dies entspricht 32 Patienten. In 13 Fallen besserte sich die Inkontinenz nach der
Operation, in den restlichen Fallen blieb die Inkontinenz mit einem CCIS von 11,1 praktisch
gleich. Gravie’, et al., (2005) beschrieben eine postoperative Inkontinenzrate von 3,9% bei
der Staplerhamorrhoidektomie und 10,5% bei der klassischen Hamorrhoidektomie, ohne
die Kontinenzproblematik ndher zu beschreiben. Sie berichten lediglich, dass die
Inkontinenzbeschwerden das soziale Leben normalerweise nicht beeinflussen. Nur ein
Patient in der klassischen Hamorrhoidenoperationsgruppe hatte nach der Operation
daurhaft Vorlagen tragen missen. Ommer, et al., (2011) berichten, dass sich eine deutliche
Besserung bei 42 von den 51 Patienten (20%) mit vorbestehender Inkontinenz erreicht. 12
Patienten (5,4%) die vor der Operation keine Kontinenzstdorung beklagten, entwickelten
jedoch postoperativ eine Stuhlinkontinenz. Bei unserer eigenen Studie zeigte sich bei
genauer Abfragung der Kontinenzstérung anhand des CCIS eine gleichbleibende
Kontinenzstorung bei 14 von 16 Patienten. In zwei Fallen trat eine Verschlechterung auf
und drei Patienten (4%), die vor der Operation keine Kontinenzstérung aufwiesen,
entwickelten postoperativ eine allerdings nur leichte bis maRige Inkontinenz mit einem
CCIS von 2 bis 6. Bei den 5 Patienten mit vorbestehender und oder postoperativ
aufgetretener Verschlechterung der Kontinenz war die Zufriedenheit auf der
Zufriedenheitsskala mit 5,4 am niedrigsten. Wir empfehlen deshalb, unabhangig von der
Art der operativen Behandlung eines Hamorrhoidalleidens, vor der Operation die
Inkontinenzproblematik genau zu erfassen und die Patienten auf das Risiko einer
Verschlechterung oder Entwicklung einer Inkontinenz hinzuweisen, auch wenn diese in

den meisten Fallen nur gering ausgepragt ist.

Die Frage nach der Zufriedenheit nach der THD-Operation wurde in mehreren Studien

untersucht. Die Ergebnisse waren in allen Fallen positiv. Ein direkter Vergleich mit unseren
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eigenen Daten gestaltete sich aufgrund der unterschiedlichen Messmethoden schwierig. In
der Arbeit von Tempel, et al., (2013) wurde die gleiche Methode verwendet wie in unserer
Gruppe. FUr die gesamte Gruppe betrug der Wert 8,5 auf der Zufriedenheitsscala, im
Vergleich zu 7,7 in unserer eigenen Studie. Allerdings wurde die Anfrage schon 9 Monate
nach der Operation, das heist sehr frihzeitig, durchgefiihrt, sodass spater aufgetretene
Rezidivbeschwerden oder das Erfordernis einer Rezidivoperation in dieser Studie nicht
bericksichtigt wurden.

In unserer Studie war der Zufriedenheitswert in der Gruppe mit Rezidivbeschwerden mit
6,9 und in der Gruppe mit Verschlechterung des Stuhlverhaltens mit 5,4 deutlich niedriger.
Generell kann festgehalten werden, dass die Patienten mit der Methode der Transanalen

Hamorrhoidal Dearterialisation sehr zufrieden waren.

Flr uns hat sich die THD auch in Kenntnis der anderen Verfahren als Therapie der ersten
Wahl bei groRen 2.-gradigen und reponiblen 3.-gradigen Hamorrhoiden durchgesetzt.
Insbesondere die eingreifenden resezierenden Verfahren wenden wir nur noch
ausnahmsweise, insbesondere bei fixiertem Analprolaps oder auch bei thrombosierten
Hamorrhoiden an. Die Rate an Rezidivbeschwerden und auch die Rate an
Rezidivoperationen liegt zwar deutlich hoher als bei den aggressiven Techniken, daflr
greift diese Operationstechnik deutlich weniger in die Funktion und Struktur des
Kontinenzorganes ein. Rezidivbeschwerden lassen sich (berwiegend erfolgreich
konservativ behandeln und bei Erfordernis einer Reoperation ist diese Operation technisch
wesentlich einfacher durchzufiihren als nach einer Longo-Operation oder ausgedehnten

resezierenden Verfahren.
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9. Zusammenfassung

Langzeitergebnisse der Himorrhoidenbehandlung in Stadien 2 und 3
mittels THD (transanale Hamorrhoidendearterilisation) kombiniert

mit Mukopexie

Die THD (transanale Hamorrhoidendearterilisation) kombiniert mit Mukopexie hat sich in
der Praxis der proktologisch tatigen Chirurgen neben der Staplerhdmorrhoidopexie nach
Longo und konventionellen resezierenden Eingriffen fest etabliert. Allerdings liegen zurzeit

nur wenige Studien mit Langzeitergebnissen vor.

In der Zeit vom dem 01.01.2009 bis zum 31.12.2012 wurden in der Klinik fur Allgemein-
und Viszeralchirurgie des Roten Kreuz Krankenhaus Kassel 129 Patienten mittels
transanalen Hamorrhoidendearterilisation (THD) mit Rekto-Anal-Repair (RAR) behandelt.
Davon waren 79 Manner (61%) und 50 Frauen (39%). Allen Patienten wurde im Rahmen
einer Nachsorgestudie ein standardisierter Fragebogen Ubersandt. Es wurde nach
Auftreten von einem Rezidiv, den Rezidivbeschwerden, der Auswirkung auf Stuhl- und
Miktionsverhalten und Kontinenz, sowie nach der allgemeinen Patientenzufriedenheit

gefragt.

Wir konnten nach Erflllen aller Voraussetzungen der Ethikkommission bei der
Landesdrztekammer Hessen die Daten von 85 Patienten auswerten. Die
Nachbeobachtungszeit betrug im Durchschnitt 54 Monate (28-76). 52 Patienten blieben
beschwerdefrei, 33 Patienten (39%) berichteten Uber Rezidivbeschwerden, 11 Patienten
(13%) wurden deswegen erneut operiert. Im Langzeitverlauf ergab sich keine Anderung
des Miktionsverhaltens, bzw. der Urininkontinenz. 24 Patienten klagten vor der Operation
Uber Verstopfungsneigung und 16 Patienten Uber Inkontinenz, 12 Patienten davon klagten
sowohl Uber Stuhlentleerungs- als auch Inkontinenzstérungen. Der CCC-Score betrug im
Mittel vor der Operation 6 und nach der Operation 5. Fir Patienten mit Stuhlkontinenz

betrug der CCl-Score im Mittel 3 vor und 3 danach. Eine Anderung des Stuhlverhaltens
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wurde in 15 (20%) Féllen beobachtet, 8 Patienten berichteten Uber eine positive Anderung
von Obstipationsbeschwerden. 2 Patienten haben eine Verschlechterung der Obstipation
bei unveranderter Inkontinenz und 3 Patienten eine Verschlechterung der Obstipation und
Inkontinenz angegeben. Bei 3 Patienten trat eine leichte Inkontinenz auf. Die Zufriedenheit
der Patienten, gemessen anhand der Analogscala von 1 bis 10 wurde in der Gesamtgruppe

7,7 und in der Patientengruppe mit Rezidivbeschwerden von 6,9 angegeben.

Das THD-Verfahren zeigt sich in der Langzeitbeobachtung als eine sichere und
komplikationsarme Methode der Hamorrhoidenbehandlung. Ein Wiederholungseingriff
war nur in 13% erforderlich, was sich in der grolRen Zufriedenheit der Patienten
widerspiegelte. Ein Einfluss auf das Stuhlverhalten wurde in 20% der Falle beobachtet.
Dabei Uberwog eine Verbesserung der Obstipationsbeschwerden in 11% der Falle. Die
Anderen  zeigten in den meisten Fallen eine leichte Zunahme von
Obstipationsbeschwerden oder leichte Inkontinenzbeschwerden. Keiner der Patienten

entwickelte eine schwere Stuhlinkontinenz.
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10. Abstract

Long-term results of transanal haemorrhoidal dearterialization (THD) in the stage Il and IlI

of haemorrhoids combined with mucopexy.

Purpose

The THD (transanal haemorrhoidal dearterialization) combined with mucopexy has firmly
established itself in the practice. However, there are only few trials with long term results
available.

Methods

Between January 2009 and December 2012 were treated 129 consecutive patients in the
Red Cross Hospital in Kassel using transanal haemorrhoidal dearterialization (THD) with
rekto-anal repair (RAR). The sex distribution was 61% (n=79) males and 39% (n=50)
females. The median age was 52 years. The long-term follow-up was performed using a
standardized questionnaire mailed. This questionnaire has assessed effects of THD with
RAR on recurrent, relapse symptoms, stool and micturition and continence, as well as the
general patient satisfaction.

Results

After approval by the ethics committee, we were able to analyze the data of 85 patients.
The mean follow-up was 54 months (ranging 28-76 months). 52 patients remained free of
symptoms, 33 (39%) reported a recurrence of symptoms, 11 (13%) patients had to be
operated again. There were no micturition behavior and urinary incontinence reported. 24
patients complained before the operation about the tendency to constipation and 16 on
the incontinence, 12 of them complained about both defecation disorders. The CCCS
(Cleveland clinic constipation-score) averaged 6 scores before the operation and 5 scores
after the operation. The CCIS (Cleveland clinic incontinence score) amounted in average 3
scores before and 3 scores after the operation. A change of stool behavior was observed in
15 (20%) cases, 8 (11%) of them reported on positive changes of constipation symptoms. 2
reported on deterioration of constipation without deterioration of incontinence and 3 had
a deterioration of both constipation and incontinence. In 3 cases a slight incontinence

occurred. A visual analog scale was used to assess patient satisfaction, ranging from 0

52



(least satisfied) to 10 (most satisfied). The mean postoperative score was 7,7 in the total

group of patients and 6,9 in the group of patients with recurrent symptoms.

Conclusions

The THD (transanal haemorrhoidal dearterialization) combined with mucopexy is a safe
and effective treatment for haemorrhoidal disease. A further surgery was required in only
13% of cases, which proves a high level of patient satisfaction. A change of stool behavior
was observed in 15 cases (20%), out of which eight (11%) showed improvement. In other
cases the slight increase of constipation and incontinence was observed. No one has

developed sever incontinence.
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