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1. Einleitung

Seit geraumer Zeit befindet sich die Therapie der kongenitalen Hydronephrose im
Umbruch [5,12,13,17,25,49]. Stellte liber lange Jahre hinweg die operative Korrektur
die Therapie der Wahl dar [14], so fand die konservative Therapie in den letzten Jahren
immer mehr Befirworter [39,40]. Ausgelost wurde diese Kontroverse nicht zuletzt
dadurch, daB eine stetig steigende Anzahl kongenitaler Hydronephrosen sonographisch
entdeckt wurde [8,22,32,36,47]. Wihrend in der Vorultraschalldra (bis ca. 1977) noch
Inzidenzzahlen von 0,02% angegeben wurden [31], fanden Helin und Persson in einer
reprasentativen Studie von 1986 schon eine Gréfenordnung von 0,17% [18]. In einer
grof3 angelegten Studie von Livera et al. 1989 wurden sogar bei 0,65% der
Neugeborenen Hydronephrosen gefunden [33]. Die steigende Zahl ist jedoch nicht auf
die zunehmende Zahl an sich, sondern vielmehr auf die verbesserte Ultraschalltechnik
zuriickzufiihren [42]. Diese Vermutung wird durch eine Betrachtung von Bell gestiitzt,
der schon 1947 bei Autopsien Erwachsener ohne urologische Anamnese
Hydronephrosen in einem prozentualen Anteil von 0,25% fand [1]. Wenn nun aber
schon 1945 0,25% der Menschen mit einer Hydronephrose lebten, ohne dal} sie je
auffillig wurden, und wenn die Zahl der entdeckten kongenitalen Hydronephrosen, die
durch eine Symptomatik auffillig wurden, um ein Vielfaches niedriger lag, dann kann
man davon ausgehen, daB nicht jede angeborene Hydronephrose zwangsldufig einen

pathologischen Wert besitzt [11].

Doch wie kann man zwischen den Hydronephrosen, die zu einer Schiadigung der Niere

fiihren, und denen, die ein Leben lang asymptomatisch bleiben, unterscheiden?

Bis heute gibt es kein diagnostisches Mittel, das erlaubt, genau zwischen diesen beiden
Formen zu unterscheiden [15,44,51]. Eine Anndherung an die Frage, wie man zu einer
Differenzierung gelangen konnte, erreicht man, wenn man die Ursachen der
Hydronephrose betrachtet. Als Ursachen kommen Ureterabgangs- und -miindungs-
stenosen, aber auch vesikoureteraler Reflux, Ureterozelen und anderes in Frage
[9,30,45,51]. Da jedoch die Ureterabgangs- und —miindungsstenosen die haufigsten
Ursachen sind, richtet sich das Augenmerk vor allem auf diese beiden. Lange Zeit

dachte man, daB jede Hydronephrose, die auf einer Ureterabgangs- oder -
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miindungsstenose beruht, mit einer Obstruktion gleichzusetzen wére, die unbehandelt
zum Funktionsverlust der Niere und zu Komplikationen im Sinne von
Harnwegsinfekten, Hypertonus und Steinbildung fiihrt. Diese Vorstellung erfuhr jedoch
eine Einschrinkung durch den Nachweis, dal eben nicht jede Dilatation des
Hohlsystems zwangsldufig auch eine Obstruktion bedeutet [26]. Als Obstruktion soll
hierbei eine Verengung der ableitenden Harnwege bezeichnet werden, die zu einer
Verringerung der maximalen Harnflufrate fiihrt, denn nur eine solche Obstruktion hat
zumindest potentiell die Féhigkeit, Verdnderungen der Nierenfunktion {iber eine
Anderung der Perfusion zu bewirken [9,21]. Es gilt heute als allgemein akzeptiert, daB
eine Dilatation ohne Obstruktion keine Operationsindikation darstellt [14,20,23,35]. Zur
Differenzierung zwischen obstruierter und nicht-obstruierter Hydronephrose steht zur
Zeit als genauestes diagnostisches Mittel das Furosemid-Isotopen-Nephrogramm zur
Verfiigung [6,48]. Doch auch dieser Diagnostik sind Grenzen gesetzt, denn Homsy et
al. konnten zeigen, daf} sich in einem Anteil von 20% der primédr nicht-obstruierten
Nieren eine Obstruktion entwickelt, so dafl auch hier Verlaufskontrollen nétig sind [19].
Andererseits beobachteten Koff und Campbell eine Reversibilitit der Obstruktion ohne
Operation in 46,6% der Fille bei Folgeuntersuchungen [28]. Ebenso fanden Dejter et al.
bei einer Verlaufsbeobachtung von nur sieben Monaten, daf3 sich der initial obstruierte
Kurventyp in 8% der Fille in eine Kurve mit glattem AbfluB verwandelte [10]. Diese
Ergebnisse stehen aber nun in klarem Widerspruch zu den bis dahin giiltigen
Vorstellungen. Denn die Irreversibilitit der Obstruktion galt als eine Voraussetzung fiir

die Operationsindikation.

Die wesentliche Voraussetzung fiir die Operation beruhte auf der Vorstellung, dal3 es
bei einer Obstruktion regelhaft zu einer Schidigung der betroffenen Niere durch die
Hydronephrose und zu einer Progredienz der Schiadigung kommt. Doch auch diese
Theorie konnte durch verschiedene Studien entkréftet werden [26]. Es zeigte sich sogar,
da in der Regel bei primir funktionierenden Nieren nicht mit einer
Funktionseinschrankung zu rechnen ist [7,23,34,46]. So ist es auch verstidndlich, daf
einige Arbeitsgruppen auch bei obstruierten Nieren mit normaler Funktion das
konservative Vorgehen favorisieren und eine Operation erst dann anstreben, wenn eine
Funktionsminderung oder Komplikationen auftreten [7,46]. Entgegen der bisherigen
Vorstellungen, daB nur eine sehr frithe Operation die Nierenfunktion auf dem hochsten

Stand erhilt [14,29], konnten Ransley et al. und eine Gruppe aus dem Philadelphia
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Childrens Hospital zeigen, daB sich die Nierenfunktion bei Kindern, die primér
konservativ und spdter wegen einer Funktionsverschlechterung operativ behandelt
wurden, vollstdndig normalisierte [7,46]. Dieses Therapiekonzept galt zu Beginn nur fiir
Patienten mit guter Partialfunktion. Doch konnten Koff und Campbell in einer Studie,
die sich auf initial funktionsgeminderte Nieren bei Hydronephrose bezog, belegen, daf3
entgegen der Erwartungen auch bei diesen eine abwartende Haltung gerechtfertigt ist,
da es nur in einem von 15 Féllen (6,7%) zu einer Verschlechterung kam, wéhrend die
iibrigen eine Verbesserung zeigten. In 5 Féllen trat sogar eine vollstindige

Normalisierung auf [28, 40].

Die oben genannten Untersuchungen erlauben nicht nur den SchluBl, daB es
gerechtfertigt ist, kongenitale Hydronephrosen nicht-operativ zu behandeln, sondern
zeigen dariiber hinaus, dall dieses Therapiekonzept ohne Risiko fiir die betroffenen

Kinder angewendet werden kann.

Das Ziel dieser prospektiven Studie ist es, zu iiberpriifen, ob das oben genannte
Therapiekonzept, ndmlich primér beobachtende Therapie mit der Operationsindikation
nur im Falle einer Funktionsverschlechterung oder anderer Komplikationen, auf alle
Patienten mit kongenitaler asymptomatischer Hydronephrose und initial guter
Nierenfunktion anzuwenden ist. Dabei soll iiberpriift werden, wie hdufig durch eine
Unterlassung der Operation eine Verschlechterung auftritt, und inwieweit diese nach
operativer Korrektur reversibel ist. Die Daten wurden im Rahmen einer Studie erhoben,
die der Ethikkomission Hamburg vorgelegen hatte und die von dieser akzeptiert worden
war. Die Untersuchungen fanden in der Nephrologischen Ambulanz (Leiter: Prof. Dr.
D.E. Miiller-Wiefel) der Universitatskinderklinik Hamburg und in Zusammenarbeit mit
der Rontgenabteilung der Universitédtskinderklinik (Abt. Direktor: Prof. Dr. E. Richter),
der Abteilung fiir Nuklearmedizin (Abt. Direktor: Prof. Dr. M. Clausen) der
Radiologischen Universititsklinik und der Urologischen Universititsklinik (Direktor:
Prof. Dr. H. Huland) statt. Zu Beginn der Studie wurde den Eltern ein Aufkldrungstext
vorgelegt (s. Anlage).
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2. Patienten und Methoden

2.1. Patienten

In das Patientenkollektiv wurden alle Kinder der Nephrologischen Ambulanz der
Universititskinderklinik Hamburg (Leiter: Prof. Dr. D.E. Miiller-Wiefel) zwischen 0
und 10 Jahren aufgenommen, bei denen intrauterin oder postnatal eine Hydronephrose,
d.h. eine Dilatation des Nierenbeckens in der Sonographie von mehr als 10 mm,
diagnostiziert wurde. Je nach Ergebnis der EinschluBuntersuchung wurden die Kinder
entweder den zwei Studiengruppen oder den zwei Kontrollgruppen zugeordnet. Die
Eltern mufiten nach Aufkldrung in die Teilnahme an der Studie einwilligen.

Im Nachfolgenden werden die vier Randomisierungsgruppen beschrieben.

2.1.1. Einschlufkriterien Studienkollektiv

In das Studienkollektiv wurden alle Kinder im Alter von 0 bis 10 Jahren mit
kongenitaler Hydronephrose eingeschlossen, bei denen weder eine subvesikale Stenose
noch ein hohergradiger Reflux Grad II — IV nach Heikkel und Parkulainen bestand. Die
Ursache fiir die Hydronephrose war morphologisch entweder eine Ureterabgangs- oder
—miindungsstenose. Die Hydronephrose multe einseitig sein, und die kontralaterale
Niere durfte weder in ihrer Funktion eingeschriankt sein, noch Verdnderungen zeigen,
die zukiinftig eine Funktionseinschrinkung erwarten lieBen. Die glomeruldre Filtration
sollte sich im altersentsprechenden Normbereich befinden. AuBerdem durften keine
Symptome im Sinne von rezidivierenden Harnwegsinfekten, Urolithiasis, kolikartigen

Flankenschmerzen oder Hypertonus, auch nicht-renaler Genese, vorhanden sein.

2.1.1.1. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion (Studiengruppe 1)

In diese Studiengruppe wurden dann alle Kinder aufgenommen, die die oben genannten

Kriterien erfiillten und bei denen die hydronephrotische Niere obstruiert war, d.h., bei

denen im Isotopen-Nephrogramm nach Furosemid-Injektion ein Aktivitdtsabfall von
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weniger als 30% der initialen Aktivitdt binnen 10 Minuten iiber der hydonephrotischen

Seite beobachtet wurde.

2.1.1.2. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion
(Studiengruppe 2)

Dieser Studiengruppe wurden alle Kinder zugeordnet, bei denen die hydronephrotische
Niere nicht obstruiert war, d.h., daB im Isotopen-Nephrogramm nach Furosemid-
Injektion ein Aktivitdtsabfall von mindestens 30% der initialen Aktivitdt innerhalb von

10 Minuten beobachtet wurde.

Die Therapie in den Studiengruppen 1 und 2 war abwartend, d.h., dal die Kinder

engmaschig beobachtet wurden.

2.1.2. Kontrollkollektiv

Das Kontrollkollektiv umfafite alle Kinder im Alter von 0 bis 10 Jahren mit
kongenitaler Hydronephrose ohne subvesikale Stenose und ohne hohergradigen Reflux
Grad II — IV nach Haikkel und Parkulainen, bei denen die Ursache der Hydronephrose
morphologisch eine Ureterabgangs- oder -miindungsstenose war. Die hydronephro-
tische Niere sollte obstruiert sein. Die Kinder des Kontrollkollektivs wurden einer

operativen Therapie zugefiihrt.

2.1.2.1. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion

(Kontrollgruppe 1)

Der Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion wurden
die Kinder zugeordnet, wenn die hydronephrotische Niere eine reduzierte
seitengetrennte Funktion (SRF) aufwies, d.h., bei denen die Partialfunktion bei der
Berechnung der seitengetrennten Clearance im Isotopen-Nephrogramm weniger als

40% der Gesamtclearance betrug.
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2.1.2.2. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral reduzierter

Funktion (Kontrollgruppe 2)

In diese Kontrollgruppe wurden alle Kinder eingeschlossen, bei denen eine beidseitige
Hydronephrose vorlag oder bei denen sich die Gesamtclearance im Isotopen-
Nephrogramm unterhalb des altersentsprechenden Normbereichs befand. Dieser Gruppe
wurden weiterhin alle Kinder zugeordnet, bei denen die zur hydronephrotischen Seite
gegenseitige Niere in ihrer Funktion eingeschrinkt war oder Verdnderungen aufwies,
die zukiinftig eine Funktionseinschrinkung wahrscheinlich scheinen lie. Traten vor
oder wihrend der Studie Symptome im Sinne von rezidivierenden Harnwegsinfekten,
Urolithiasis, Flankenschmerzen oder Hypertonus auf, so wurden diese Kinder ebenfalls
der Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral reduzierter
Funktion zugeordnet. AuBBerdem konnten in diese Gruppe auch Kinder aufgenommen
werden, deren Eltern die Teilnahme an der Studie verweigerten, da die Behandlung in
der Kontrollgruppe nach den heute noch iiblichen, akzeptierten Prinzipien der

Hydronephrosetherapie erfolgte.

2.1.3. Ausschlufikriterien

Weder in das Studien- noch in das Kontrollkollektiv eingeschlossen wurden Patienten,
bei denen die Hydronephrose nicht kongenital, sondern durch eine erworbene Ursache
der AbfluBbehinderung aufgetreten war. Auch eine subvesikale Stenose oder ein
hohergradiger Reflux Grad II — IV nach Haikkel und Parkulainen auf der

hydronephrotischen Seite fiihrten zu einem Ausschlul.

2.1.4. Patientendaten

Insgesamt wurden im Zeitraum von Januar 1997 bis Januar 2000 53 Patienten im
Rahmen der Studie wenigstens iiber ein Jahr in der Nephrologischen Ambulanz (Leiter:
Prof. Dr. D.E. Miiller-Wiefel) von mir beobachtet.

Die einzelnen Patientendaten sind in den folgenden Tabellen dargestellt.
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Tabelle 2.1. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion
Patient Synonym Auf;:::;i:]lter Geschlecht | Aufnahme morpholog. Ursache Str;;zz:&‘;er
S.A. S1-K1 6 weiblich Feb 97 Ureterabgangsstenose re. 18
B.D. S1-K2 5 maénnlich Mai 97 Ureterabgangsstenose li. 33
J.K. S1-K3 6 weiblich Jan 97 Ureterabgangsstenose re. 36
H.M. S1-K4 2 ménnlich Jan 97 Ureterabgangsstenose li. 18
M.P. S1-K5 1 ménnlich Jan 97 Ureterabgangsstenose li. 12
T.S. S1-K6 11 weiblich Mrz 97 Ureterabgangsstenose li. 36
N. T. S1-K7 2 ménnlich Mrz 97 Ureterabgangsstenose re. 6
N.N. S1-K8 2 ménnlich Jan 97 Ureterabgangsstenose li. 18
M.B. S1-K9 60 ménnlich Jul 98 Ureterabgangsstenose li. 19
M.K. S1-K10 7 mannlich Jul 98 Uretermiindungsstenose li. 19
O.P. S1-K11 1 ménnlich Sep 98 Ureterabgangsstenose re. 17
M.F. S1-K12 60 ménnlich Jun 98 Ureterabgangsstenose li. 20
M.L. S1-K13 26 maénnlich Okt 98 Ureterabgangsstenose li. 16
O.v.F. S1-K14 2 ménnlich Okt 98 Ureterabgangsstenose re. 16
F.M. S1-K15 3 ménnlich Okt 98 Ureterabgangsstenose li. 16
L.D. S1-K16 2 weiblich Okt 98 Ureterabgangsstenose li. 16
S.C. S1-K17 24 mannlich Mrz 99 Ureterabgangsstenose li. 12
n=17 Median 5,0 | m:w = 13:4 UAS:UMS = 16:1 Median 18,0
rechts:links = 5:12

Tabelle 2.2. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion

Aufnahmealter

Studiendauer

rechts:links = 13:16

Patient Synonym [Monate] Geschlecht | Aufnahme morpholog. Ursache [Monate]
Z.B. S2-K1 2 weiblich Jul 97 Ureterabgangsstenose re. 24
K.S. S2-K2 4 weiblich Apr 97 Ureterabgangsstenose re. 30
N.S. S2-K3 6 mannlich Jan 97 Ureterabgangsstenose li. 36
J.R. S2-K4 4 weiblich Mrz 97 Uretermiindungsstenose re 18
F.S. S2-K5 20 mannlich Apr 97 Ureterabgangsstenose re. 12
T.S. S2-K6 2 mannlich Sep 97 Ureterabgangsstenose li. 24
C.D. S2-K7 1 weiblich Feb 97 Uretermuindungsstenose re 18
A.F. S2-K8 7 weiblich Apr 97 Ureterabgangsstenose li. 30
B.S. S2-K9 3 mannlich Mrz 97 Uretermiindungsstenose li. 18
M.P. S2-K10 2 mannlich Jan 97 Ureterabgangsstenose re. 36
K.H. S2-K11 7 mannlich Nov 97 Uretermiindungsstenose li. 24
K.N. S2-K12 24 weiblich Okt 97 Ureterabgangsstenose li. 18
J.P. S2-K13 84 mannlich Dez 97 Ureterabgangsstenose li. 18
N.W. S2-K14 9 weiblich Jan 98 Ureterabgangsstenose li. 12
J.S. S2-K15 5 weiblich Feb 98 Ureterabgangsstenose li. 12
N.L. S2-K16 5 mannlich Jul 97 Ureterabgangsstenose re. 6
R.H. S2-K17 2 mannlich Sep 97 Ureterabgangsstenose li. 3
S.F. S2-K18 3 mannlich Jun 98 Ureterabgangsstenose re. 18
L.S. S2-K19 1 weiblich Mrz 98 Ureterabgangsstenose li. 12
H.S. S2-K20 11 mannlich Apr 98 Ureterabgangsstenose re. 18
S.S. S2-K21 13 mannlich Jul 98 Ureterabgangsstenose re. 18
J.S. S2-K22 3 weiblich Jul 98 Ureterabgangsstenoseli. 12
T.K. S2-K23 1 weiblich Sep 98 Ureterabgangsstenose li. 12
V.J. S2-K24 3 mannlich Nov 98 Ureterabgangsstenose re. 12
L.B. S2-K25 24 mannlich Apr 99 Ureterabgangsstenose li. 12
B.S. S2-K26 2 mannlich Mrz 99 Ureterabgangsstenose li. 12
T.K. S2-K27 1 mannlich Jan 99 Ureterabgangsstenose re. 12
L.T. S2-K28 6 weiblich Apr 99 Ureterabgangsstenose re. 12
J.P. S2-K29 4 mannlich Jan 99 Uretermiindungsstenose |i. 12
n=29 Median 4,0 [ m:w=17:12 UAS:UMS =24:5 Median 18,0
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Tabelle 2.3. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion

Patient Synonym Auf{r&a:g;e:}lter Geschlecht| Aufnahme morpholog. Ursache St?af:;:;'er
T.N. K1-K1 2 mannlich Mai 97 Ureterabgangsstenose re. 24
AY. K1-K2 2 mannlich Dez 97 Ureterabgangsstenose re. 18
J.B. K1-K3 2 weiblich Dez 98 Ureterabgangsstenose re. 12
n=3 Median2,0 | mw=2:1 UAS:UMS = 3:0 Median 18
rechts:links = 3:0

Tabelle 2.4. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion

. Aufnahmealter Studiendauer
Patient Synonym [Monate] Geschlecht | Aufnahme morpholog. Ursache [Monate]
K.A. K2-K1 120 weiblich Okt 97 Ureterabgangsstenose re 24
AX. K2-K2 4 mannlich Jun 97 Ureterabgangsstenose re 24
D.B. K2-K3 4 mannlich Mrz 99 Ureterabgangsstenose re 12
L.S. K2-K4 5 mannlich Mrz 99 Ureterabgangsstenose li. 12
_ . . UAS:UMS = 3:0 .
n=4 Median 4,5 m:w = 2:1 rechts:links = 3:0 Median 18
2.2.  Studienablauf

Vor der Entscheidung, ob ein Patient in die Studie eingeschlossen werden sollte,
wurden die sogenannten EinschluBBuntersuchungen durchgefiihrt. Zu diesen zéhlten die
Anamnese und die korperliche Untersuchung, die von mir in der Nephrologischen
Ambulanz erhoben wurden, sowie die Sonographie (Diagnosebestitigung einer
intrauterin festgestellten Hydronephrose erst ab dem 2. Lebenstag), das MCU mit
Blasenurinlabor und das ING (ab der 5. Lebenswoche) mit Blutlabor. Anhand der
Ergebnisse der Untersuchungen wurden die Patienten der jeweiligen Studien- bzw.
Kontrollgruppe zugeordnet, nachdem ein Aufklarungsgespriach mit den Eltern gefiihrt
worden war. Die Folgeuntersuchungen wurden nach den Richtlinien der einzelnen

Gruppen durchgefiihrt und werden im Folgenden dargestellt.
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Untersuchung  Untersuchung  Untersuchung  Untersuchung Untersuchung Untersuchung  Untersuchung  Untersuchung
| ING ING ING Sonographie ING Sonographie ING Sonographie
Sonographie Sonographie Sonographie Urin Sonographie Urin Sonographie Urin
Blutentnahme  Blutentnahme  Blutentnahme Blutentnahme Blutentnahme
1 Urin Urin Urin Urin Urin

Untersuchungstermine

Abbildung 2.1. Untersuchungsablauf der Studiengruppe mit Obstruktion und normaler

Funktion
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Untersuchung  Untersuchung  Untersuchung  Untersuchung Untersuchung Untersuchung  Untersuchung  Untersuchung
| ING Sonographie ING Sonographie ING Sonographie ING Sonographie
Sonographie Urin Sonographie Urin Sonographie Urin Sonographie Urin
Blutentnahme Blutentnahme Blutentnahme Blutentnahme
1 Urin Urin Urin Urin

Untersuchungstermine
Abbildung 2.2. Untersuchungsablauf der Studiengruppe ohne Obstruktion und mit
normaler Funktion sowie Kontrollgruppe mit obstruierter Hydro-
nephrose und reduzierter Funktion und Kontrollgruppe mit obstru-

ierter Hydronephrose und kontralateral reduzierter Funktion

2.3.  Wechsel aus der Studien- in die Kontrollgruppe

Ein Wechsel aus der Studien- in die Kontrollgruppe konnte notwendig werden, wenn
eine Abnahme der Partialfunktion der hydronephrotischen Niere um mehr als 5% der
Gesamtfunktion, verglichen mit dem initialen Funktionsanteil auftrat, oder wenn eine
Abnahme der Partialfunktion um mehr als 10%, verglichen mit dem letzten ermittelten
Funktionsanteil beobachtet wurde, dieses aber nur bei einem Abfall der Partialfunktion
unter 40%. Auch das Auftreten von Symptomen im Sinne von Harnwegsinfekten,

Kolikschmerzen, Steinbildung und Hypertonus flihrten zu einem Wechsel.
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2.4. Untersuchungsmethoden

Die im folgenden dargestellten Untersuchungsmethoden wurden im Rahmen der

Studie angewandt.

Anamnese (Nephrologische Ambulanz, Leiter: Prof. Dr. D.E. Miiller-Wiefel)
Die Daten wurden von mir erhoben und dokumentiert.
Dokumentierte Parameter: - Harnwegsinfekte

- Kolikschmerzen

- Hypertonus

- andere wesentliche Erkrankungen

Korperl. Untersuchung (Nephrol. Ambulanz, Leiter: Prof. Dr. D.E. Miiller-Wiefel)
Die Daten wurden von mir erhoben und dokumentiert.
Dokumentierte Parameter: - Auffalligkeiten d. urolog. Untersuchung

- Blutdruck

- KorpergroBe

- Korpergewicht

Blutlabor (Labor der Universitdtskinderklinik Hamburg)

Dokumentierte Parameter: - Kreatinin im Serum

Blasenurinlabor (Labor der Universitéitskinderklinik Hamburg)

Der untersuchte Urin sollte entweder Mittelstrahl-, Beutel- oder Katheterurin sein.

Dokumentierte Parameter: - Urinkultur
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Sonographie (Rontgenabteilung der Universitdtskinderklinik, Abt. Direktor: Prof. Dr.
E. Richter)

Die Untersuchung erfolgte in Bauchlage bei normaler Hydratation.

Dokumentierte Parameter: - Hydronephrose ipsilateral/kontralateral

- Hydroureter ipsilateral/kontralateral

- Nierenldnge ipsilateral/kontralateral
von dorsal

- Parenchymbreite ipsilateral/kontralateral
am oberen und unteren Pol im Léngsschnit

- grofBter Durchmesser des Hauptraumes des
Nierenbeckens ipsilateral im Langs- und
Querschnitt

- maximal beobachtete Weite des Ureters
ipsilateral unabhingig vom MeBort

- Echogenitét des Parenchyms

- Vorliegen von Narben

Von einer Verbesserung / Verschlechterung sollte immer dann gesprochen werden,
wenn die Weite des Querdurchmessers des Nierenbeckens im Verlauf um mehr als zehn

Prozent vom Ausgangswert abwich.

Miktionscystourethrogramm (MCU) (Rontgenabteilung der Universitdtskinderklinik,
Abt. Direktor: Prof. Dr. E. Richter)

Die Untersuchung erfolgt nach Katheterismus 6 oder 8 Charriere unter Durchleuchtung.

Die Klassifizierung des vesikoureteralen Refluxes wurde nach

Heikkel und Parkulainen durchgefiihrt.

Dokumentierte Parameter: - Vorliegen, Grad und Seite eines vesikoureteralen
Refluxes

- Vorliegen und Art einer infravesikalen Obstruktion
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Isotopennephrographie (Abteilung fiir Nuklearmedizin der Radiologischen
Universitétsklinik, Abt. Direktor: Prof. Dr. M. Clausen)

Die Untersuchung erfolgte bei liegendem Blasenkatheter nach Standard-Sedierung

mit Chloralhydrat (Dosierung: Sduglinge >6 kg '2 Rectiole, Kleinkinder >12 kg

1 Rectiole). Es wurde eine intravendse Hydratation mit 10 ml/kg iiber eine

Stunde und Lasixgabe 1 mg/kg KG 20 min nach Injektion des mit Technetium

beladenen MAG-3 durchgefiihrt.

Dokumentierte Parameter: - seitengetrennte Clearance (split renal function,
SRF) in %
- Kurventyp
- Peak-Zeit in Minuten
- Halbwertzeit in Minuten vor Lasixgabe
- Aktivitdtsabfall nach Lasixgabe innerhalb von
10 Minuten in %

- Halbwertzeit nach Lasixgabe in Minuten

Von einer Verbesserung/Verschlechterung sollte immer dann gesprochen werden, wenn

es zu einer Anderung von zehn Prozent absolut vom Ausgangswert kam.

Infusionsurographie (Rontgenabteilung der Universitdtskinderklinik, Abt. Direktor:
Prof. Dr. E. Richter)

Zum Untersuchungsablauf gehorten eine Leeraufnahme, eine Nierenzielaufnahme nach

10 Minuten, eine Ablaufaufnahme nach 20 Minuten und gegebenenfalls eine

Spéataufnahme. Eine normale Hydrierung sollte gegeben sein. Diese Untersuchung

wurde nur bei Kindern vorgenommen, die zur Operation vorgesehen waren.
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Glomerulire Gesamtfiltrationsrate
Die Berechnung der glomeruldren Gesamtfiltrationsrate (GFR) erfolgte von mir nach

der Schwartz-Formel:

Séuglinge: GFR = Lange(cm) *0,45
Serumkreatinin(mg / dl)

Kinder: GFR = Lange(em) %0,55
Serumkreatinin(mg / dl)

Die glomerulére Filtration erlaubt, die Leistung der Nieren direkt zu messen. Da die
glomeruldre Filtration die Funktion der Nieren widerspiegelt, deutet eine Verringerung
dieses Parameters auf eine Einschrinkung der Nierenleistung hin. Da in der Studie von
einer funktionell gesunden kontralateralen Niere ausgegangen wird, wiirde eine
Einschrinkung der glomeruldren Filtration auf eine verminderte Funktion der
ipsilateralen Niere hindeuten. Somit ist die glomeruldre Filtration ein bedeutender
Faktor fiir diese Studie, um die hydronephrotische Niere beziiglich ihrer Funktionalitét

zu beurteilen.

Quotientenberechnung

Um herauszufinden, ob die zunehmende Dilatation des Nierenbeckens auf eine
tatsdchliche Dilatation oder nur auf ein scheinbares Fortschreiten aufgrund des
GroBBenwachstums der Niere zuriickzufiihren ist, wurde von mir der Quotient aus
Nierenbeckengrole und ipsilateraler Nierengrofe gebildet. Wurde der Quotient im
Verlauf kleiner, so stellte sich eine Verbesserung der Ausgangssituation ein, nahm der
Quotient jedoch zu, konnte von einer Verschlechterung ausgegangen werden. Von einer
Verbesserung/Verschlechterung sollte immer dann gesprochen werden, wenn sich eine

Verdanderung von mehr als zehn Prozent vom  Ausgangswert zeigte.
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3. Ergebnisse

3.1. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion

Im Rahmen der Studie wurden verschiedene Parameter erhoben, um den Verlauf einer
Hydronephrose zu beurteilen. So wurde die Sonographie als direktes Mal} fiir die
morphologische Beschaffenheit der Niere herangezogen. Das besondere Augenmerk lag
hierbei auf dem Querdurchmesser des Hauptraumes des Nierenbeckens. Die Tabelle
3.1.1. zeigt alle Ergebnisse der sonographischen Untersuchung iiber den gesamten

Beobachtungszeitraum dieser Studiengruppe hinweg.

Tabelle 3.1.1. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion -

Querdurchmesser des Nierenbeckens [mm] in der Sonographie

Aufhahme 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate | 18 Monate | 24 Monate | 30 Monate | 36 Monate
S1-K1 18,0 12,5 26,2 19,0
S1-K2 15,0 15,5 10,0 10,0 19,0 9,4
S1-K3 40,0 42,0 50,0 57,0 24,0 11,7 12,6
S1-K4 12,0 18,0 12,0 7,6
S1-K5 19,0 30,0 30,0 26,8
S1-K6 15,0 12,0 14,2 16,7 13,2 12,1
S1-K7 15,0 12,0
S1-K8 17,0 10,0 13,0 11,9 13,3
S1-K9 17,0 16,0 53,0 21,0
S1-K10 18,0 18,7 16,7 6,1 7,0
S1-K11 28,0 28,3 21,2 21,0
S1-K12 20,0 42,2 56,8 17,7 31,2
S1-K13 10,0 10,0 10,8 14,1
S1-K14 14,0 15,4 243 12,6
S1-K15 21,5 19,3 21,3
S1-K16 14,8 12,6 15,0
S1-K17 13,8 13,1 26,0
Median 17,0 15,5 19,0 16,7 19,0 12,1 11,7 12,6

Eine graphische Auswertung dieser Daten ist in Abbildung 3.1.1. dargestellt. Es zeigt
den Verlauf der einzelnen Mefdaten jedes Kindes im Vergleich mit den anderen
Patienten derselben Studiengruppe. Auffallig ist, dal der Ausgangswert fast aller
Patienten zwischen 10 und 20 mm liegt. Auch im weiteren Verlauf éndert sich daran
nicht viel. Betrachtet man ndmlich den Median aller Werte (schwarze Linie), so 148t
sich hieran ablesen, dafl die Weite des Nierenbeckens iiber den Beobachtungszeitraum

hinweg weitestgehend konstant bleibt.
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Abbildung 3.1.1. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion —

Beobachtungszeitraum

Querdurchmesser des Nierenbeckens [mm] in der Sonographie

Die Abbildung 3.1.2. konzentriert sich stirker auf den Verlauf der jeweiligen MeBdaten

der einzelnen Patienten. Hier wird ebenfalls deutlich, da3 der Querdurchmesser des

Nierenbeckens wihrend der Studiendauer nur eine geringe Schwankungsbreite aufweist.
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Die Abbildung 3.1.3. gibt eine Zusammenfassung des Verlaufs iiber ein Jahr. Bei fiinf
Patienten kam es zu einer fortschreitenden Erweiterung des Nierenbeckens (38%), bei
zwei Kindern war der maximale Durchmesser unverindert (15%), und sechs Patienten

wiesen eine Verbesserung auf (47%).

O Verbesserung
M gleichbleibend
W Verschlechterung

47% (6)

15% (2)

Abbildung 3.1.3. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Verlauf des
Querdurchmessers des Nierenbeckens in der Sonographie iiber ein

Jahr
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Fiir den gesamten Zeitraum der Studie ergibt sich folgendes Ergebnis. Bei fiinf Kindern
kam es zu einer Verschlechterung (29%), nahezu unveridnderte Werte fanden sich bei
acht Patienten (47%), und eine Verbesserung war nur noch in vier Féllen (24%) zu

verzeichnen (Abbildung 3.1.4.).

24% (4)
29% (5)

O Verbesserung
M keine Veranderung

n=17

47% (8)

Abbildung 3.1.4. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Verlauf des
Querdurchmessers in der Sonographie iiber den gesamten

Beobachtungszeitraum hinweg

Die Tabelle 3.1.2. gibt die Ergebnisse der Messung der ipsilateralen Niere wieder.
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Tabelle 3.1.2. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — ipsilaterale

Nierengrofle [mm]

Aufnahme | 3Monate | 6Monate | 12Monate | 18 Monate | 24 Monate | 30 Monate [ 36 Monate
S1-K1 738 71,3 70,7 722
S1-K2 63,6 80,0 798 724
S1-K3 91,2 69,6 737 80,6
S1-K4 55,2 594 69,2
S1-K5 60,8 81,0 69,7
S1-K6 75,0 57,6 738 83,5 80,5 81,1
S1-K7 60,0 52,8
S1-K8 442 59,8 76,2 66,5
S1-K9 116,6
S1-K10 84,6 804 83,5 793 777
S1-K11 64,4 736 80,6
S1-K12 20 113,9 1022 R0 1092
S1-K13 80,0 799 86,0
S1-K14 67,8 632 794
S1-K15 53,8 4.0 639
S1-K16 60,7 4,3 63,0
S1-K17 552 66,8 834

In der Abbildung 3.1.5. ist dargestellt, wie sich die GroBe der ipsilateralen Niere im

Vergleich zur Nierengrof3e der Normalbevolkerung (38) verhélt. Es zeigt sich, da3 acht

Werte oberhalb des altersentsprechenden Normbereichs liegen.
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Abbildung 3.1.5. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion - Einordnung

der MeBdaten der ipsilateralen Nierengrofle in den Normbereich
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Die Tabelle 3.1.3. zeigt die Ergebnisse der Berechnung des Quotienten aus

Nierenbeckengrdfle und ipsilateraler Nierengrof3e.

Tab. 3.1.3. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Relation von

Nierenbeckengrof3e zu ipsilateraler Nierengrof3e

Aufnahme | 3 Monate 6 Monate | 12Monate | 18 Monate | 24 Monate | 30 Monate | 36 Monate
S1-K1 0,24 0,18 0,37 0,26
S1-K2 0,24 0,13 0,24 0,13
S$S1-K3 0,63 0,34 0,16 0,16
S1-K4 0,22 0,30 0,11
S1-K5 0,31 0,37 0,38
S1-K6 0,20 0,21 0,19 0,20 0,16 0,15
S1-K7 0,25 0,23
S1-K8 0,38 0,22 0,16 0,20
S1-K9 0,45
S$1-K10 0,21 0,23 0,19 0,08 0,09
S1-K11 0,43 0,38 0,26
S1-K12 0,22 0,37 0,56 0,19 0,29
S$1-K13 0,13 0,14 0,16
S$1-K14 0,23 0,38 0,16
S1-K15 0,40 0,36 0,33
S1-K16 0,24 0,20 0,24 0,16
S1-K17 0,25 0,20 0,29

Die Abbildung 3.1.6. stellt die Ergebnisse der Quotientenberechnung nach Ablauf eines
Jahres dar. 25% der Studienteilnehmer wiesen eine Verschlechterung auf,
gleichbleibende Verhiltnisse fanden sich bei 8% der Patienten, und zu einer

Verbesserung kam es bei 67% der Patienten.
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OVerbesserung
M keine Veranderung
M Verschlechterung

8% (1)

67% (8)

Abb. 3.1.6. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Verlauf der
Relation der ipsilateralen Nierengrof3e zu Nierenbeckengrof3e tiber 12

Monate hinweg

Ein dhnliches Bild ergibt sich, wenn man die Daten des gesamten
Beobachtungszeitraums betrachtet. Eine Verschlechterung war bei 27% vorhanden,
gleichbleibende Verhiltnisse fanden sich bei 13% der Patienten, und eine Verbesserung

der Ausgangssituation trat in 60% der Fille auf (Abbildung 3.1.7.).
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OVerbesserung
M keine Veranderung
M Verschlechterung

60% (9)

n=15

Abbildung 3.1.7. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Verlauf der
Relation der ipsilateralen Nierengrofe zu Nierenbeckengrof3e liber

den gesamten Beobachtungszeitraum hinweg

Die Tabelle 3.1.4. gibt einen Uberblick iiber den Verlauf der kontralateralen

Nierengrofle wahrend des Beobachtungszeitraumes.

Tabelle 3.1.4. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — GroBe der

kontralateralen Niere [mm]

Aufnahme| 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate | 18 Monate | 24 Monate | 30 Monate
S1-K1 60,0 75,4 73,4 59,5
S1-K2 48,3 60,0 71,0 67,1
S1-K3 60,0 75,2 77,1 73,6
S1-K4 53,0 60,0 60,7 73,0
S1-K5 55,0 60,0 57,2
S1-K6 65,0 70,0 68,6 66,7 75,2 72,1
S1-K7 60,0 65,0
S1-K8 40,0 59,0 66,2
S1-K9 85,4
S1-K10 58,8 73,9 74,1 76,3
S1-K11 61,9 62,4 52,2
S1-K12
S1-K13 70,0 73,9 72,0 74,0
S1-K14 66,9 59,4 65,4
S1-K15 47,9 49,8 51,0
S1-K16 57,1 54,3 50,0
S1-K17
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In Abbildung 3.1.8. ist dargestellt, wie sich die kontralaterale NierengroBe der
Patienten der Studie im Vergleich zu der Nierengrofe der Normalbevilkerung (38)
verhédlt.Wie nicht anders zu erwarten, liegen die meisten Werte innerhalb des
Normbereichs. Lediglich ein Wert der kontralateralen Nierengrofle liegt oberhalb der

95er-Perzentile. Zwei weitere Werte befinden sich unterhalb der Ser-Perzentile.
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Abbildung 3.1.8. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Einordnung

der Mefidaten der kontralateralen Nierengrofle in den Normbereich

Mit Hilfe des Isotopennephrogramms ist eine Beurteilung der Funktion der Niere
moglich. Die Tabelle 3.1.5. gibt Aufschlul {iber die SRF (split renal function) der

betroffenen Niere wihrend der Studiendauer.
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Tabelle 3.1.5. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — SRF der

betroffenen Niere [%] im Isotopennephrogramm

Aufnahme | 3 Monate | 6 Monate | 18 Monate
S1-K1 50,0 50,0 48,0 51,0
S1-K2 48,0 50,0 48,0 48,0
S1-K3 47,0 50,0 42,0 39,0
S1-K4 41,0 45,0 45,0 50,0
S1-K5 47,0 43,0 48,5
S1-K6 51,0 49,0 50,0 51,0
S1-K7 61,0 51,0 48,5
S1-K8 52,0 50,0 51,0
S1-K9 56,0 56,0 55,0
S1-K10 47,0 39,0 41,0 40,0
S1-K11 47,0 48,0 51,0 55,0
S1-K12 59,0 59,0 50,0
S1-K13 55,0 55,0
S1-K14 45,0 49,0 56,0
S1-K15 56,0 49,0 51,0
S1-K16 54,0 50,0 49,0
S1-K17 47,0 47,0 38,0
Median 50,0 49,0 49,0 50,5

Die graphische Darstellung erfolgt in den Abbildungen 3.1.9. und 3.1.10.. Die
Abbildung 3.1.9. zeigt die Mel3daten des einzelnen Patienten im Vergleich mit den
anderen Patienten derselben Studiengruppe. Es fillt die gleichméaBige Verteilung um die
50%-Marke auf. Lediglich ein Patient weist zu Beginn eine SRF von mehr als 60% auf,

und nur bei einem Kind liegt der Ausgangswert bei 40%.
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Abbildung 3.1.9. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — SRF der
betroffenen Niere [%]

In der Abbildung 3.1.10. werden dieselben Daten in einer anderen Weise dargestellt,

der Verlauf der MeBBwerte wird hier fiir jedes einzelne Kind deutlicher.
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Abbildung 3.1.10. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — SRF der
betroffenen Niere [%]
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Faf3t man nun den Verlauf der Daten der Tabelle 3.1.5. iiber die ersten sechs Monate
hinweg zusammen (Abbildung 3.1.11.), so stellt man fest, da3 es bei zwei Patienten zu
einer Verschlechterung kam (12%), bei 14 Patienten blieb die SRF gleich (82%), und

bei einem Kind konnte eine Verbesserung beobachtet werden (6%).

12% (2) &% (1)

OVerbesserung
M gleichbleibend
Ml Verschlechterung

n=17

82% (14)

Abbildung 3.1.11. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion - Verlauf der

SRF der betroffenen Niere in einem halben Jahr

Ein etwas anderes Bild ergibt sich, wenn man den gesamten Beobachtungszeitraum
betrachtet. Wie aus der Abbildung 3.1.12. ersichtlich ist, kam es bei vier Patienten
(24%) zu einer Verschlechterung, und konstante Werte fiir die SRF bestanden nur noch
bei 13 Patienten (76%). Zwei der Patienten mit einer Verschlechterung (K3, K17)
wurden aufgrund der Funktionsverschlechterung und der parallel verlaufenden
deutlichen Erweiterung des Nierenbeckenkelchsystems einer operativen Therapie

zugefiihrt.



3. Ergebnisse 28

0% (0)

OVerbesserung
M keine Veranderung
Ml Verschlechterung

76% (13)
n=17

Abbildung 3.1.12. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Verlauf der
SRF der betroffenen Niere liber den gesamten

Beobachtungszeitraum hinweg

Die Tabelle 3.1.6. gibt eine Ubersicht iiber die AbfluBverhiltnisse aus dem

Nierenbecken wéhrend des Beobachtungszeitraumes.
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Tabelle 3.1.6. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Abflu3 aus dem
Nierenbecken [%]

Aufnahme | 3 Monate | 6 Monate | 18 Monate

S1-K1 12,0 42,0 75,0

S1-K2 0,0 5,0 5,0 20,0
S1-K3 0,0 0,0 0,0 0,0
S1-K4 15,0 50,0 30,0 30,0
S1-K5 10,0 56,0 4,0

S1-K6 0,0 0,0 10,0 13,0
S1-K7 10,0 10,0 35,0

S1-K8 28,0 18,0 40,0
S1-K9 0,0 9,0 0,0

S1-K10 25,0 46,0 44,0 65,0
S1-K11 18,0 3,0 5,0

S1-K12 16,0 10,0 0,0 0,0
S1-K13 14,0 31,0

S1-K14 10,0 24,0 45,0

S1-K15 15,0 15,0 12,0

S1-K16 22,0 18,0 20,0

S1-K17 0,0 0,0

Median 12,0 10,0 15,0 20,0

Die Resultate sind in Abbildung 3.1.13. graphisch dargestellt. Es ist der Verlauf der

Mef3daten fiir jeden einzelnen Patienten zu sehen.
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Abbildung 3.1.13. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — AbfluB aus

dem Nierenbecken [%]
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Eine Zusammenfassung der Ergebnisse dieser Graphik ist aus den Abbildungen 3.1.14.
und 3.1.15. ersichtlich. So stellt die Abbildung 3.1.14. den Verlauf {iber ein halbes Jahr
dar. Eine Verschlechterung trat in sechs Fillen (35%) auf, bei drei Patienten blieb der
AbfluB} gleich (18%), und bei fast der Hélfte der Patienten (acht Patienten=47%) kam es

zu einer Verbesserung.

OVerbesserung
M keine Veranderung
W Verschlechterung

35% (6)

47% (8)

n=17

18% (3)

Abbildung 3.1.14. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Verlauf des

Abflusses aus dem Nierenbecken tiber ein halbes Jahr

Betrachtet man die Abbildung 3.1.15., die den Verlauf des Abflusses iiber den
gesamten Beobachtungszeitraum darstellt, so féllt auf, dal es lediglich in drei Fillen
(18%) zu einer Verschlechterung kam. Konstante Abflulverhéltnisse zeigten sich bei
fiinf Patienten (29%), und eine AbfluBlsteigerung war in neun Féillen (53%) zu

verzeichnen.
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18% (3)

OVerbesserung
M keine Veranderung
Ml Verschlechterung

53% (9)

29% (5)

n=17

Abbildung 3.1.15. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — Verlauf
des Abflusses aus dem Nierenbecken iiber den gesamten

Beobachtungszeitraum

In der Tabelle 3.1.7. sind die Werte fiir die glomeruldre Gesamtfiltrationsrate fiir den

Beobachtungszeitraum dargestellt.
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Tabelle 3.1.7. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion — glomerulére

Gesamtfiltrationsrate ( (Ll) /1,73m*°KO)
min.

Aufnahme| 3 Monate | 6 Monate | 18 Monate| 30 Monate

S1-K1 92,1 96,3 81,4 93,0

S1-K2 48,0 65,7 68,4

S1-K3 69,8 81,0 72,9 121,0 101,8
S1-K4 67,5 75,4 82,1 94.6

S1-K5 51,3 57,6 85,5

S1-K6 108,6 114,1 96,8 130,6

S1-K7 69,8 77,6 83,3

S1-K8 60,8 78,8

S1-K9 130,9 133,1 136,4

S1-K10 94,6 97,9 100,1 183,3

S1-K11 42,0 73,1 97,6

S1-K12 94,3 95,6 96,6 237,6

S1-K13 99,0

S1-K14 62,1 77,6 216,6

S1-K15 50,4 60,3 60,6

S1-K16 55.8 62,8 106,5

S1-K17 83,1 98,8 152,1

In Abbildung 3.1.16. ist der Verlauf der Mefdaten fiir jedes einzelne Kind dargestellt.
Der Beobachtungszeitraum ist jeweils dem Alter des Patienten entsprechend in das

Diagramm eingetragen.
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Abbildung 3.1.16. Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion —
glomeruldre Gesamtfiltrationsrate, dem Alter der Patienten

entsprechend eingetragen
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3.2.

Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die Ergebnisse der sonographischen

Messung des Querdurchmessers des Nierenbeckens im Zeitraum der Studie.

Tabelle 3.2.1. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —

Querdurchmesser des Nierenbeckens [mm] in der Sonographie

Aufnahme | 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate
S2-K1 23,0 11,9 26,0 26,3 26,7 21,4
S2-K2 12,0 10,0 6,5 7,1 8,9 10,2
S2-K3 10,0 9,0 12,9 11,0 11,8 8,1
S2-K4 10,0 14,2 12,0 8,4 43
S2-K5 8,0 8,0 12,0 9,0
S2-K6 16,0 16,0 21,1 21,0 15,9 18,1
S2-K7 18,0 33,3
S2-K8 14,0 20,0 26,0 25,6 30,6
S2-K9 25,0 14,0 16,3 17,0
S2-K10 25,0 14,7 13,3 11,8
S2-K11 20,0 23,5 23,6 19,1 22,1 17,0
S2-K12 12,0 13,3
S2-K13 22,0 20,3 19,2
S2-K14 10,0 7,5 9,3
S2-K15 15,0 15,5 16,0
S2-K16 16,0 16,2 8,1
S2-K17 12,0 7,0
S2-K18 26,3 39,3 42,0 21,0 12,5
S2-K19 20,0 20,0 25,6 22,4
S2-K20 15,0 12,5 8,0 13,0
S2-K21 13,9 15,0 16,1 12,1 12,6
S2-K22 18,0 12,0 6,4 6,5
S2-K23 15,0 17,0 14,6 9,4
S2-K24 16,0 16,0 24,4 15,0
S2-K25 19,0 11,1
S2-K26 21,0 10,9 16,3
S2-K27 24,0 8,3 10,0
S2-K28 11,6 6,9
S2-K29 14,0 23,8 22,0
Median 15,5 14,6 16,1 13,0 14,7 15,2 11,0

Eine graphische Darstellung dieser Ergebnisse erfolgt in der Abbildung 3.2.1. Sie zeigt
den Verlauf der Mefdaten des Durchmessers des Nierenbeckens jedes einzelnen
Patienten im Vergleich mit den anderen Patienten derselben Studiengruppe. Alle

Ausgangswerte bewegen sich im Bereich zwischen 10 und 20 mm. Lediglich finf
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Melldaten liegen oberhalb (davon vier im Bereich bis 25 mm), und ein Wert liegt

unterhalb dieser Grenzen. Auch im Verlauf der Studie dndert sich an den Grenzen nicht

viel. Der iiberwiegende Anteil der Verlaufsdaten bewegt sich zwischen 10 und 20 mm.

Nur bei einem Patienten lassen sich Werte von iiber 40 mm beobachten, die sich aber im

weiteren Beobachtungszeitraum dem Median wieder angleichen. Der Median der

Mefdaten verhalt sich nahezu konstant..

45,0

40,0

w
o
[=}

Querdurchmesser des Nierenbeckens [mm]

0,0

_—\

]
n=28 n=22 n=23 n=19 n=13 n=6 n=2
Aufnahme 3 Monate 6 Monate 12 Monate 18 Monate 24 Monate 30 Monate

Beobachtungszeitraum
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Abbildung 3.2.1. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —

Querdurchmesser des Nierenbeckens [mm] in der Sonographie

Eine andere Art der Darstellung ist in Abbildung 3.2.2. gewihlt. Hier wird der Verlauf

des einzelnen Patienten tiber den Zeitraum der Studie deutlicher.
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Abbildung 3.2.2. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion — Querdurchmesser des Nierenbeckens in der Sonographie
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Eine Zusammenfassung der Ergebnisse beider Graphiken ist in den Abbildungen 3.2.3.
und 3.2.4. dargestellt. So zeigt die Abbildung 3.2.3. den Verlauf in der Sonographie im
ersten Jahr. Sechs Kinder (30%) fielen durch eine Verschlechterung (= Zunahme der
Weite des Nierenbeckens) auf, vier Kinder (20%) wiesen nahezu gleichbleibende Werte

auf, und bei zehn Patienten kam es zu einer Verbesserung (50%).

30% (6) O Verbesserung
M keine Veranderung

M Verschlechterung

50% (10)

n=20

Abbildung 3.2.3. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —
Verlauf des Querdurchmessers des Nierenbeckens in der Sonographie

in einem Jahr

Wertet man alle zur Verfiigung stehenden MeBwerte aus, so kommt man zu dem
Ergebnis, das in Abbildung 3.2.4. dargestellt ist. Zu einer Verschlechterung in Bezug
auf den Ausgangswert kam es nur noch bei vier Kindern (14%), eine gleichbleibende
Weite wurde bei 14 Patienten (48%) beobachtet, und zu einer Verbesserung kam es nur

noch in 38% der Félle (11 Patienten).
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14% (4)

OVerbesserung
M keine Verénderung
W Verschlechterung

38% (11)

48% (14)
n=29

Abbildung 3.2.4. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —
Verlauf des Querdurchmessers des Nierenbeckens in der

Sonographie iiber den gesamten Beobachtungszeitraum hinweg

In der Tabelle 3.2.2. sind die Ergebnisse der Messung der ipsilateralen Nierengrof3e

aufgelistet.
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Tabelle 3.2.2. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —

ipsilaterale Nierengrof3e [mm]

Aufnahme | 3 Monate 6 Monate | 12Monate | 18 Monate | 24 Monate | 30 Monate
S2-K1 57,5 67,8 70,2 73,6 74,8 77,0
S2-K2 55,2 52,0 69,6 71,2 62,2
S2-K3 60,0 65,8 75,5 68,9
S2-K4 61,3 60,6
S2-K5 64,8 69,6 72,0
S2-K6 54,4 89,6 80,2 77,7 83,3
S2-K7 59,4 96,6
S2-K8 61,4 88,7
S2-K9 60,2 60,3 76,5
S2-K10 65,0 66,2 61,2 90,9
S2-K11 70,5 70,8 86,0 90,6 884
S2-K12 78,5
S2-K13 90,2 95,4 105,6
S2-K14 50,0 78,8 73,5
S2-K15 52,5 58,9 62,4
S2-K16 70,4 69,7 737
S2-K17 65,8
S2-K18 68,4 90,4 84,0 75,6 80,0
S2-K19 64,0 64,0 71,7 76,2
S2-K20 55,5 70,2
S2-K21 66,7 66,0 73,8 75,6
S2-K22 64,0 74,8
S2-K23 49,5 66,7
S2-K24 57,6 854 85,5
S2-K25 741 65,5
S2-K26 63,0 73,0
S2-K27 55,2 52,3 60,0
S2-K28 57,3
S2-K29 60,2 90,4 85,8

Die Abbildung 3.2.5. zeigt die Mefdaten der ipsilateralen Nierengrofle im Vergleich

mit den altersentsprechenden Perzentilen (38).
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Abbildung 3.2.5. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —

Einordnung der Mefidaten der ipsilateralen Nierengrofe in den

Normbereich

Die Ergebnisse der Berechnung des Quotienten aus Nierenbeckengréfle und ipsilateraler

Nierengrof3e sind in der Tabelle 3.2.3. dargestellt.



3. Ergebnisse

40

Tab. 3.2.3. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion — Relation von

Nierenbeckengrofle zu ipsilateraler Nierengrof3e

Aufnahme [ 3 Monate 6 Monate | 12 Monate | 18 Monate | 24 Monate | 30 Monate
S2-K1 0,40 0,18 0,37 0,36 0,36 0,28
S2-K2 0,22 0,13 0,10 0,13 0,16
S2-K3 0,17 0,20 0,16 0,12
S2-K4 0,14 0,07
S2-K5 0,12 0,17 0,13
S2-K6 0,29 0,18 0,26 0,27 0,22
S2-K7 0,30 0,43 0,34
S2-K8 0,42 0,34
S2-K9 0,23 0,27 0,22
S2-K10 0,38 0,22 0,22 0,13
S2-K11 0,33 0,33 0,22 0,24 0,19
S2-K12 0,17
S2-K13 0,24 0,21 0,18
S2-K14 0,20 0,10 0,13
S2-K15 0,29 0,26 0,26
S2-K16 0,23 0,23 0,11
S2-K17 0,11
S2-K18 0,38 0,43 0,50 0,28 0,16
S2-K19 0,31 0,31 0,36 0,29
S2-K20 0,27 0,19
S2-K21 0,21 0,24 0,16 0,17
S2-K22 0,10 0,09
S2-K23 0,30 0,14
S2-K24 0,28 0,29 0,18
S2-K25 0,26 0,17
S2-K26 0,33 0,15
S2-K27 0,43 0,16 0,17
S2-K28 0,17 0,12
S2-K29 0,23 0,26 0,26

Die graphische Auswertung dieser Ergebnisse erfolgt in den Abbildungen 3.2.6. und

3.2.7.. In der Abbildung 3.2.6. ist der Verlauf im ersten Jahr dargestellt. Zu einer

Verschlechterung kam es bei 8% der Patienten, gleichbleibende Verhéltnisse fanden

sich bei 25% der Patienten, und eine Verbesserung war bei 67% zu beobachten.
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8% (1)

OVerbesserung
W keine Veranderung
W Verschlechterung

67% (8)

n=12

Abbildung 3.2.6. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —
Verlauf der Relation der Nierenbeckengrof3e zu ipsilateraler

Nierengrofle

Die Betrachtung des gesamten Zeitraums ergibt ein noch giinstigeres Bild. Zu einer
Verschlechterung kam es nur noch in 5% der Fille, gleichbleibende Verhéltnisse waren
bei 11% der Patienten vorhanden, und eine Verbesserung war in 84% zu verzeichnen

(Abbildung 3.2.7.).
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5% (1)

1% (2)

OVerbesserung
W keine Veranderung
W Verschlechterung

84% (16)

Abb. 3.2.7. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion — Verlauf der
Relation der Nierenbeckengrofe zu ipsilateraler Nierengrof3e iiber den

gesamten Beobachtungszeitraum hinweg

Die Tabelle 3.2.4. fafit die Ergebnisse der Messung der kontralateralen Nierengrof3e

zusammen.
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Tabelle 3.2.4. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —
kontralaterale Nierengrof3e
0 Monate 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate
S2-K1 51,0 55,0 65,7 60,2 72,8 63,7
S2-K2 65,0 57,2 62,5 69,7 67,5
S2-K3 60,0 72,6 72,8
S2-K4 55,9 59,6
S2-K5 70,0 79,0
S2-K6 53,0 64,5 76,1 72,3 71,4
S2-K7 45,0 61,4 71,4
S2-K8 68,7 71,2
S2-K9
S2-K10 65,0 65,6 72,7
S2-K11 61,0 61,3 61,4 66,2 69,0
S2-K12 73,1
S2-K13 90,0 90,9 97,0
S2-K14 48,5
S2-K15 54,5 48,9
S2-K16 62,0 64,7 73,7
S2-K17 57,4
S2-K18 58,4 68,4 73,0 73,0 80,0
S2-K19 49,0 53,5 57,6
S2-K20 55,0 70,0 64,3
S2-K21 66,3 73,3 79,1 71,5
S2-K22 72,5 75,0
S2-K23 50,0 65,6
S2-K24 73,0
S2-K25 65,0 68,1 70,0
S2-K26 58,0 57,4 60,3
S2-K27 55,0 52,0 60,0
S2-K28 54,0 58,2
S2-K29 55,0 68,7 70,1

Die Abbildung 3.2.8. zeigt, wie sich die Grofle der kontralateralen Niere im Vergleich

zur Normalpopulation (38) verhilt. Der liberwiegende Anteil der MeBdaten befindet

sich im Bereich zwischen der Ser- und 95er-Perzentile. Nur zwei Werte liegen oberhalb

der 95er-Perzentile und zwei Werte unterhalb der Ser-Perzentile.
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Abbildung 3.2.8. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —

Einordnung der Mefdaten der kontralateralen Nierengrofe in den

Normbereich

Im Folgenden werden die Daten, die mittels Isotopennephrogramm erhoben wurden,

dargestellt. Zu diesen gehdren die SRF der betroffenen Niere und die
AbfluBverhiltnisse. Die Tabelle 3.2.5. gibt einen Uberblick iiber die MeBwerte der SRF

der ipsilateralen Niere.
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Tabelle 3.2.5. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion — SRF der
betroffenen Niere [%]

Aufahme 6 Monate | 18 Monate| 30 Monate

S2-K1 39,0 47,0 50,0

S2-K2 47,0 52,0 45,0

S2-K3 51,0 46,5 49,0

S2-K4 55,0 48,0 48,0

S2-K5 53,0 56,0 51,0

S2-K6 49,0 46,0 46,0

S2-K7 45,0 50,2 50,0

S2-K8 34,0 34,0 31,0

S2-K9 100,0 94,0 100,0 100,0
S2-K10 48,0 13,0 40,0 43,0
S2-K11 48,0 45,0 47,0

S2-K12 49,7 49,0 52,0

S2-K13 45,0 48,0 47,0

S2-K14 100,0 100,0

S2-K15 50,0 53,0

S2-K16 44,0
S2-K17 48,0

S2-K18 46,0 27,0 39,0
S2-K19 53,0 52,0

S2-K20 50,0 52,0 50,0
S2-K21 50,0 48,0 49,0
S2-K22 50,0 50,0

S2-K23 51,0

S2-K24 49,0 53,0

S2-K25 46,0 51,0

S2-K26 61,0 48,0

S2-K27 55,0 47,0

S2-K28 48,0 53,0

S2-K29 49,0 50,0

Median 49,0 49,5 48,5

Graphisch dargestellt sind diese Ergebnisse in den Abbildungen 3.2.9. und 3.2.10.
Dabei gibt die Abbildung 3.2.9. einen besseren Uberblick dariiber, wie sich die
Mel3daten der einzelnen Patienten zueinander verhalten. Ein Grofteil der Daten liegt bei
einem Wert um 50%. Lediglich bei zwei Patienten ist ein Ausgangswert von weniger
als 40% zu erkennen, zwei weitere Patienten weisen eine SRF von 100% auf. An dieser
Datenlage dndert sich auch im weiteren Verlauf kaum etwas. Wie aus dem Median
abzulesen ist, bleibt es bei einer konstanten Verteilung der SRF um 50%. Nur drei

Patienten zeigen Verldufe, bei denen die SRF auf 40% oder darunter absinkt. Ebenfalls
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konstant, aber auf dem hohen Niveau von 100% bewegen sich die Medaten von zwei

weiteren Kindern.
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Abbildung 3.2.9. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion — SRF
der betroffenen Niere [%]

Die Abbildung 3.2.10. veranschaulicht dagegen besser den Verlauf der Mef3daten des
einzelnen Kindes an sich. Auch hier sieht man wieder deutlich, daf3 sich wiahrend der
Studiendauer kaum Abweichungen beziiglich der SRF vom Ausgangswert ergeben. Die
SRF von ca. 50% bleibt konstant. Lediglich bei zwei Patienten (K10 und K18) ist eine
klare Verminderung der SRF auf 13 bzw. 27% zu verzeichnen. Beide Patienten wurden
aufgrund dieser Verschlechterung operiert und zeigten dann im Verlauf wieder eine
Erholung und Stabilisierung der SRF. Zwei Patienten wiesen eine durchaus stabile

Verteilung der SRF bei 100% auf.
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Abbildung 3.2.10. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion — SRF der betroffenen Niere
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Fat man nun die Ergebnisse der Abbildungen 3.2.9. und 3.2.10. zusammen, so
ergeben sich daraus die Abbildungen 3.2.11. und 3.2.12. Zunéchst soll der Verlauf liber
ein halbes Jahr betrachtet werden. Zu einer Verschlechterung kam es in 12% (3

Patienten), stabile Verhiltnisse ergeben sich dabei fiir 88% der Patienten (23 Patienten).

0% (0)
12% (3)

OVerbesserung
M keine Veranderung
M Verschlechterung

n=26

88% (23)

Abbildung 3.2.11. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —
Verlauf der SRF der betroffenen Niere tiber ein halbes Jahr

Betrachtet man nun die Endpunkte aller Untersuchungen und vergleicht sie mit dem
Ausgangswert (Abbildung 3.2.12.), so ist nur noch bei einem Patienten eine
Verschlechterung zu erkennen. Bei einem weiteren Patienten ist eine Verbesserung zu
verzeichnen. Bei den iibrigen Patienten zeigten sich stabile Verhéltnisse beziiglich der

SRF der betroffenen Niere.
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4% (1) 4% (1)

OVerbesserung
M keine Veréanderung
W Verschlechterung

n=26

92% (24)

Abbildung 3.2.12. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —
Verlauf der SRF der betroffenen Niere iiber den gesamten

Beobachtungszeitraum hinweg

Die Tabelle 3.2.6. zeigt die MeBdaten des prozentualen Abflusses aus dem

Nierenbecken.
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Tabelle 3.2.6. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion — Abflufl

aus dem Nierenbecken [%]

Aufnahme | 6 Monate | 18 Monate| 30 Monate

S2-K1 30,0 17,0 22,0
S2-K2 60,0 70,0 75,0
S2-K3 80,0 50,0
S2-K4 80,0 70,0 90,0
S2-K5 40,0 49,0
S2-K6 78,9 15,0
S2-K7 35,0 20,0 35,0
S2-K8 30,0 25,0 50,0
S2-K9 40,0 28,0 29,0
S2-K10 50,0 0,0 40,0
S2-K11 25,0 29,0 20,0
S2-K12 70,0 34,0
S2-K13 40,0 29,0
S2-K14 78,0 28,0
S2-K15 50,0 73,0
S2-K16 45,0
S2-K17 18,0
S2-K18 50,0 0,0 18,0
S2-K19 44,0 42,0
S2-K20 27,0 56,0 38,0
S2-K21 24,0 10,0 0,0
S2-K22 85,0 90,0
S2-K23
S2-K24 65,0 0,0
S2-K25 87,0 62,0
S2-K26 55,0 25,0
S2-K27 60,0
S2-K28 65,0 85,0
S2-K29 20,0

Median 50,0 29,0 34,0 29,0

Eine graphische Auswertung der AbfluBverhéltnisse erfolgt in der Abbildung 3.2.13..
Es ist der Verlauf jedes einzelnen Patienten fiir sich dargestellt. Es fillt die grofle

Schwankungsbreite auf.
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Abbildung 3.2.13. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —
Abfluf} aus dem Nierenbecken [%]

Zusammenfassend ergibt sich daraus, daB nach einem halben Jahr 57% der
Studienteilnehmer (12 Patienten) eine Verschlechterung aufwiesen. Gleichbleibende
AbfluBverhéltnisse fanden sich bei vier Patienten (19%), und nur bei flinf Patienten

(24%) kam es zu einer Verbesserung (Abbildung 3.2.14).
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OVerbesserung
M keine Veranderung
W Verschlechterung

57% (12)

n=21

Abbildung 3.2.14. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —
Verlauf des Abflusses aus dem Nierenbecken

uber ein halbes Jahr

Bei der Auswertung aller Daten ergibt sich ein #hnliches Bild. Zu einer
Verschlechterung kam es dann nur noch in 58% der Fille, gleichbleibende Verhéltnisse
waren bei 13% der Patienten zu verzeichnen, wihrend eine Verbesserung bei 29%

auftrat. (Abbildung 3.2.15.).
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29% (7)

O Verbesserung
M gleichbleibend
W Verschlechterung

58% (14)

13% (3)

n=24

Abbildung 3.2.15. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —
Verlauf des Abflusses aus dem Nierenbecken liber den gesamten

Beobachtungszeitraum hinweg

In der Tabelle 3.2.7. sind die Ergebnisse der Berechnung der glomeruldren

Gesamtfiltrationsrate aus der Schwartz-Formel aufgefiihrt.
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Tabelle 3.2.7. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —

glomeruldre Gesamtfiltrationsrate ((m—_l)/ 1,73m*KO)
min.

Aufnahme| 6 Monate | 18 Monate 30 Monate
S2-K1 60,6 79,9 112,1
S2-K2 68,8 81,0 115,5
S2-K3 64,8 86,9 96,8
S2-K4 62,3 82,1 94,6
S2-K5 116,9 126,5
S2-K6 68,6 107,3 243.4
S2-K7 59,6 77,6 123,8
S2-K8 78,6 85,8 84,3 92,0
S2-K9 50,3 63,6
S2-K10 56,7 72,4 92,4 177,8
S2-K11 74,8 67,5 109,4
S2-K12 94,6 82,5 183,3
S2-K13 113,7 120,1
S2-K14 68,6 100,9
S2-K15 82,5
S2-K16 72,0
S2-K17 69,6
S2-K18 69,7 67,5 220,0
S2-K19 58,2 76,5
S2-K20 83,3 88,0 255,8
S2-K21 59,6 198,0
S2-K22 76,9 105,4
S2-K23 69,8 247.5
S2-K24 56,3 86,6
S2-K25 100,1 264,0
S2-K26 60,8 157,5
S2-K27 63,0 145,1
S2-K28 162,0
S2-K29 78,8 180,0

Die in der Tabelle 3.2.7. aufgelisteten Werte fiir die glomeruldre Gesamtfiltrationsrate

wurden dem Alter der Patienten entsprechend in die Abbildung 3.2.16. eingezeichnet.

Es zeigt sich, da3 die GFR fiir alle Patienten im altersentsprechenden Normbereich

liegt.
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Abbildung 3.2.16. Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion —

glomeruldre Gesamtfiltrationsrate, dem Alter der Patienten

entsprechend eingetragen

3.3.

Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion

In der Tabelle 3.3.1. sind dic Mef3daten fiir den Querdurchmesser des Nierenbeckens

dargestellt.

Tabelle 3.3.1. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion

— Querdurchmesser des Nierenbeckens [mm] in der Sonographie

Aufnahme | 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate| 36 Monate
K1-K1 17 6 5 9,4
K1-K2 60 433 54,7 79,2
KI1-K3 31,3 10,8 7,8 8

Graphisch ausgewertet sind die Daten in der Abbildung 3.3.1. dargestellt. Bei einem

Patienten kam es zu einer fortschreitenden Erweiterung des Nierenbeckens, eine

Verbesserung zeigte sich bei den beiden anderen Patienten.
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Abbildung 3.3.1. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter

Funktion - Querdurchmesser des Nierenbeckens [mm] in der

Sonographie

Die Mef3daten fiir die ipsilaterale Nierengrof3e sind in der Tabelle 3.3.2. aufgelistet.

Tabelle 3.3.2. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion

— ipsilaterale Nierengrof3e

Aufhahme | 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate| 36 Monate
K1-K1 55 70 76
K1-K2 106 106 106 115
K1-K3 57 69 66

In der Abbildung 3.3.2. werden die Mefidaten fiir die ipsilaterale Nierengréf3e in den

Normbereich eingeordnet. Bei einem Patienten ist die Niere deutlich zu groB3. Die

anderen beiden Patienten zeigen normal grof3e Nieren.
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Abbildung 3.3.2. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter

den Normbereich

Funktion — ipsilaterale Nierengrof3e, Einordnung der Mef3daten in

In der Tabelle 3.3.3. sind die Werte aus der Berechnung des Quotienten aus

Nierenbeckengrofle und ipsilateraler Nierengrof3e aufgefiihrt.

Tabelle 3.3.3. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter

Funktion — Relation von Nierenbeckengrof3e zu ipsilateraler

Nierengrofle
Aufivhne | 3 Monate | 6 Monate| 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate| 36 Monate
K1-K1 0,31 0,09 0,07
KI-K2 0,57 041 0,52 0,69
K1-K3 0,55 0,16 0,12

Die graphische Darstellung der Daten erfolgt in der Abbildung 3.3.3. Zu einer

Verschlechterung kam es in einem Fall (33%), eine Verbesserung zeigte sich in zwei

Féllen (67%).
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67% (2)

OVerbesserung

Ml Verschlechterung

M keine Veranderung

n=3

Abbildung 3.3.3. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter

Funktion — Relation von Nierenbeckengrof3e zu ipsilateraler

Nierengrofle

Die Mefldaten fiir die kontralaterale Nierengrof3e wéahrend des Beobachtungszeitraumes

sind in der Tabelle 3.3.4. aufgefiihrt.

Tabelle 3.3.4. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion

— kontralaterale Nierengro3e [mm]

Aufnahme | 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate| 36 Monate
K1-K1 55 60 67 75,5
K1-K2 57 60,1 66,2 74 75,7
KI1-K3 61,9 67,4 73,9

Die graphische Darstellung erfolgt in einem Normwertediagramm (38). Es wird

deutlich, dal sich bis auf einen Wert alle MeB3daten innerhalb des Normbereichs

befinden. Der einzelne Wert liegt aber auch nur knapp oberhalb der 95er-Perzentile

(Abbildung 3.3.4.).
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Abbildung 3.3.4. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter
Funktion — Einordnung der kontralateralen Nierengrofe in den

Normbereich

Die Tabelle 3.3.5. gibt einen Uberblick iiber die MeBwerte der SRF der betroffenen

Niere {liber den gesamten Beobachtungszeitraum hinweg.

Tabelle 3.3.5. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion
— SRF der betroffenen Niere [%]

Aufnahme | 6 Monate | 18 Monate | 30 Monate
K1-K1 31 53 53
K1-K2 5 keine weiteren INGs durchgefiihrt
K1-K3 15 13 | |

Deutlicher werden diese Ergebnisse, wenn man sie graphisch auswertet. Bei einem
Patienten wurde aufgrund der schlechten Funktion der betroffenen Niere auf weitere
INGs verzichtet. Bei einem weiteren Patienten kam es zu einer deutlichen Verbesserung
der Funktion nach der Operation, wihrend es bei dem anderen Patienten trotz Operation

bei der niedrigen Ausgangsfunktion blieb.
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Abbildung 3.3.5. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter
Funktion — SRF der betroffenen Niere

Die Daten fiir die AbfluBverhiltnisse sind in der Tabelle 3.3.6. dargestellt. Da es bei
zwei Patienten keine Aussage iiber den Abflu3 gab, weil die Funktion der betroffenen
Niere zu gering war, wurde auf eine graphische Darstellung verzichtet. Bei dem dritten

Patienten kam es zu keinem Abfluf3 aus dem Nierenbecken.

Tabelle 3.3.6. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion
— AbfluB3 aus dem Nierenbecken [%]

Aufhahme | 6 Monate 18 Monate | 30 Monate
K1-K1 0 0
Kl_K_z k %k %k
K1-K3 * * *

* wegen geringer Funktion nicht beurteilbar

Die Daten fiir die glomeruldre Gesamtfiltrationsrate, die hier aus der Schwartz-Formel

berechnet wurden, sind in der Tabelle 3.3.7. dargestellt.
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Tabelle 3.3.7. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion

— glomeruldre Gesamtfiltrationsrate ((m—_l)/ 1,73m*KO)
min.

Aufnahme 6 Monate 18 Monate | 30 Monate
K1-K1 74,3 85,5 100,1
K1-K2 57,6 184
K1-K3 66,3 164,3

Wie schon bei den Studiengruppen 1 und 2 sind die Mef3daten altersentsprechend in die

Abbildung 3.3.6. eingetragen worden. Dabei fillt auf, daB sich alle MeB3daten fiir die

glomeruldre Gesamtfiltrationsrate im altersentsprechenden Normbereich befinden.
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Abbildung 3.3.6. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und reduzierter

Funktion — glomerulidre Gesamtfiltrationsrate, altersentsprechend

eingetragen

34.

reduzierter Funktion

Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

Die Tabelle 3.4.1. zeigt die Ergebnisse der Messung des Querdurchmessers des

Nierenbeckens mittels Sonographie.
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Tabelle 3.4.1. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion — Querdurchmesser des Nierenbeckens [mm] in der

Sonographie
Aufhahme 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate| 36 Monate
K2-K1 29 31,7 13,7 16,8 15 14,5
K2-K2 19 30 11,3 11 10,7
K2-K3 24 14,2
K2-K4 44

Die graphische Darstellung dieser Daten erfolgt in Abbildung 3.4.1. Es wird deutlich,

daB es bei allen Kindern im Verlauf zu einer Verbesserung kommt, das heil3t, da3 sich

das Nierenbecken nach der Operation verkleinert hat, und es im Verlauf auch nicht

wieder zu einer Zunahme der Erweiterung kommt.
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Abbildung 3.4.1. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion - Querdurchmesser des Nierenbeckens in der

Sonographie

Die Tabelle 3.4.2. gibt die Daten fiir die ipsilaterale Nierengrof3e wieder.
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Tabelle 3.4.2. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral
reduzierter Funktion — ipsilaterale Nierengrof3e [mm]
Aufrahne | 3 Monate| 6 Momate | 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate| 36 Monate

K2-K1 110 110 104 101

K2-K2 05 76 &4

K2-K3

K2-K4

Die Daten aus der Tabelle 3.4.2. sind in der Abbildung 3.4.2 graphisch dargestellt. Die

Werte sind der GroBe der Patienten entsprechend in das Normwertediagramm

eingetragen.
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Abbildung 3.4.2. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion — ipsilaterale Nierengrof3e [mm], Einordnung in

den Normbereich

Die Tabelle 3.4.3. zeigt die Ergebnisse der Quotientenberechnung aus Nierenbecken-

grofBe und ipsilateraler Nierengrofe.
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Tabelle 3.4.3. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion — Relation von Nierenbeckengrof3e zu ipsilateraler

Nierengrof3e
Aufnahime | 3 Monate | 6 Monate [ 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate| 36 Monate
K2-K1 0,26 0,12 0,16 0,14
K2-K2 0,29 0,15 0,13
K2-K3
K2-K4

In der Abbildung 3.4.3. sind die Ergebnisse der Berechnung graphisch dargestellt. In

beiden untersuchten Féllen kam es zu einer Verbesserung im Vergleich zur

Ausgangslage.

100%
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OVerbesserung
M keine Veranderung
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Abbildung 3.4.3. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion — Relation von Nierenbeckengrof3e zu ipsi-

lateraler Nierengrof3e

In der folgenden Tabelle 3.4.4. sind die MeBwerte der kontralateralen Nierengrof3e

aufgelistet.
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Tabelle 3.4.4. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral
reduzierter Funktion — kontralaterale Nierengréf3e [mm]
Aufhahme 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate| 18 Monate| 24 Monate| 30 Monate| 36 Monate

K2-K1 75 68 91,9 78,7 89,5

K2-K2 30 30 20 30

K2-K3 24 14,2 16,8

K2-K4 43

Auch diese Werte wurden wieder in ein Normwertediagramm (38) eingetragen. Es zeigt

sich, daB3 der liberwiegende Anteil der MelBdaten aulerhalb des Normbereichs unterhalb

der Ser-Perzentile liegt. Lediglich zwei Werte befinden sich innerhalb

altersentsprechenden Normbereichs.
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Abbildung 3.4.4. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

N
2

reduzierter Funktion — Einordnung der kontralateralen Nierengrof3e in

ein Normwertediagramm

Die Tabelle 3.4.5. gibt einen Uberblick iiber die MeBwerte der SRF wihrend des

Beobachtungszeitraumes.
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Tabelle 3.4.5. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral
reduzierter Funktion — SRF der betroffenen Niere [%]

Aufnahme | 6 Monate | 18 Monate | 30 Monate
K2-K1 73 78 91
K2-K2 93 100 100
K2-K3 74
K2-K4 67

Die graphische Darstellung erfolgt in Abbildung 3.4.5.. Die SRF =zeigt stabile

Verhiltnisse.
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Abbildung 3.4.5. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion — SRF der betroffenen Niere

Die MeBwerte fir den Abflul aus dem Nierenbecken sind in der Tabelle 3.4.6.

dargestellt.
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Tabelle 3.4.6. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion — Abflu3 aus dem Nierenbecken [%]

Aufnahme | 6 Monate | 18 Monate | 30 Monate
K2-K1 10 60 28
K2-K2 0 8 30
K2-K3
K2-K4 0

In der graphischen Darstellung dieser Werte fillt auf, dall es zu einer Verbesserung des

Abflusses kam. Auch wenn der AbfluB wie bei Patient K2-K1 nicht auf dem hohen

Niveau stabil blieb, sondern sich vom 6-Monats- zum 18-Monats-Wert verschlechterte,

so bestand in Bezug auf den Ausgangswert weiterhin eine Verbesserung.
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Abbildung 3.4.6. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion — Abfluf3 aus dem Nierenbecken

Die Tabelle 3.4.7. gibt die Daten fiir die glomeruldre Gesamtfiltrationsrate, berechnet

aus der Schwartz-Formel, wieder.
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Tabelle 3.4.7. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral

reduzierter Funktion — glomeruldre Gesamtfiltrationsrate

(™ 1 73mk0)
min.

Aufnahme | 6 Monate | 18 Monate | 30 Monate
K2-K1 225,8 182,5 236,8
K2-K2 55,8 70,2 85,3
K2-K3 50,2
K2-K4 108,1

Die Daten der Tabelle 3.4.7. sind in der Abbildung 3.4.7. graphisch dargestellt. Dabei

wurden die Werte dem Alter der Patienten entsprechend in das Diagramm eingetragen.

Alle Werte fiir die glomeruldre Gesamtfiltrationsrate befinden sich innerhalb des

altersentsprechenden Normbereichs.
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Abbildung 3.4.7. Kontrollgruppe mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral
reduzierter Funktion — glomeruldre Gesamtfiltrationsrate, dem Alter

der Patienten entsprechend eingetragen
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4, Diskussion

Die vorliegende Studie wurde durchgefiihrt, um zu iiberpriifen, ob ein beobachtendes

Verhalten bei allen Patienten mit kongenitaler Hydronephrose gerechtfertigt ist. Das

besondere Augenmerk richtete sich dabei auf Hydronephrosen mit Obstruktion, da bei
den nicht-obstruierten Hydronephrosen bereits seit einiger Zeit ein Konsens dariiber
besteht, dal auch unter konservativem Vorgehen nicht mit gravierenden Funktions-
einschriankungen zu rechnen ist [14,20,23]. Anders sieht es bei der obstruierten Form
aus. Trotz ermutigender Studienergebnisse beziiglich des konservativen Vorgehens
(Koff u. Campbell 1993, Ransley et al. 1990) wird bis heute die operative Therapie bei
diesen Patienten, auch bei Symptomfreiheit, bevorzugt, um mdglichen
Funktionsverlusten vorzubeugen.

In der vorliegenden Studie wurden in der Studiengruppe mit Obstruktion und

normaler Funktion die Patienten der konservativen (= beobachtenden) Therapie

zugefiihrt. Die Verlaufskontrollen wurden mittels Sonographie, Isotopennephrogramm
und korperlicher Untersuchung durchgefiihrt.

Bei den sonographischen Verlaufsuntersuchungen des Querdurchmessers des

Nierenbeckens fiel auf, dal3 es innerhalb eines Jahres in 38% der Fille zu einer
Verschlechterung, das heilit, zu einer Zunahme des Querdurchmessers kam.
Gleichbleibende Verhiltnisse fanden sich in 15% der Fille. 47% der Patienten wiesen
nach Ablauf eines Jahres eine Verbesserung auf. Vergleicht man diese Ergebnisse mit
denen, die sich aus dem gesamten Beobachtungszeitraum ergeben (betrachtet werden
alle Ergebnisse, sowohl Endpunkte bei sechs als auch bei 36 Monaten), so erhdlt man
ein etwas anderes Bild. Eine Verschlechterung war nur noch in 29% der Fille
vorhanden, stabile Verhéltnisse zeigten sich hingegen bei 47% der Patienten. Zu einer
Verbesserung kam es nur noch in 24% der Fille. Ein Vergleich mit anderen Studien ist
in Bezug auf die Sonographie schwierig, da sie dort meist nur als EinschluBBkriterium
Erwdhnung findet. Verlaufsdaten sind relativ schwer zu finden, und wenn sie doch
vorhanden sind, wird nach anderen Kriterien ausgewertet. So wird die Hydronephrose
in der Studie von Palmer et al. [43] nach der Gradeinteilung der Society for Fetal
Urology beurteilt, wahrend in der vorliegenden Studie der Querdurchmesser des
Nierenbeckens bestimmt wurde. In der Studie von Palmer et al. [43] fand sich in der

konservativ behandelten Gruppe lediglich in einem Fall eine Verbesserung beziiglich
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des Hydronephrosegrads. Demgegeniiber stehen 24% bzw. 47% in dieser Studie.
Gleichbleibende Verhiltnisse zeigen sich in beiden Studien zu etwa gleichen Teilen
(50% bei Palmer et al. versus 47% in dieser Studie). DaB3 die Ergebnisse der
vorliegenden Studie giinstiger ausfallen, konnte daran liegen, daB3 ein GroBteil der
Patienten nur eine relatv geringe Dilatation aufweist, wihrend es sich bei Palmer et al.
um Patienten mit hohergradiger Hydronephrose (Grad 3 und 4) handelte [43]. Ahnlich
gute, sogar insgesamt noch positivere Ergebnisse als in der vorliegenden Studie fanden
Koff u. Campbell in einer prospektiven Studie mit 15 Kindern mit ausgeprigter
Hydronephrose: bei 8 Patienten zeigten sich stabile Verhéiltnisse (50%), bei einem
Drittel kam es zu einer leichten Verbesserung, und bei zwei Patienten war die
Hydronephrose nicht mehr nachweisbar [27].

Betrachtet man nun aber nicht mehr nur den Verlauf der Dilatation allein, sondern das

Verhiltnis von NierenbeckengroBBe zu ipsilateraler Nierengrofle, so fillt das Ergebnis

insgesamt glinstiger aus. Eine Verschlechterung zeigte sich nur noch bei 25% (27%)
der Patienten und eine Verbesserung dagegen bei 66% (60%). In 8% (13%) der Fille
waren stabile Verhédltnisse vorhanden. Somit kommt es zwar absolut gesehen recht
hiufig zu einer fortschreitenden Dilatation, relativ gesehen ist dieses jedoch seltener der
Fall (38% (29%) versus 25% (27%)). Ein Vergleich mit anderen Studien ist in Bezug
auf diesen Parameter bislang nicht moglich, da keine Daten vorliegen. (Die Zahlen in
Klammern geben die Werte fiir den gesamten Beobachtungszeitraum wieder, vor den
Klammern steht der 1-Jahres-Wert).

Bessere Vergleichsmoglichkeiten mit anderen Studien ergeben sich aus den Ergebnissen

der Messung der SRF mittels Isotopennephrogramm. Wiahrend es innerhalb eines
halben Jahres nur in 12% der Fille zu einer Verschlechterung der SRF kam, zeigte sich
bei der Betrachtung aller Daten eine Funktionsverminderung in 24% der Fille (4
Patienten). Diese Zahlen entsprechen in etwa denen von Palmer et al. [43]. Auch andere
Gruppen, wie z.B. Ransley et al. (23%) [46], Cartwright et al. (15%) [7] und Homsy et
al. (20%) [19] berichteten {iiber dhnliche Zahlen, jedoch ist hier die direkte
Vergleichbarkeit eingeschrinkt, weil bei diesen Studien obstruierte und nicht-
obstruierte Hydronephrosen gemeinsam betrachtet wurden. Dall iiberhaupt eine
Funktionsverminderung bzw. ein niedrigerer Ausgangswert vorhanden ist, 16t sich
sicherlich zum Teil damit erkldren, da3 es bereits bei der Anlage der Niere zu einem

Nierenparenchymverlust aufgrund der Ureterstenose gekommen ist (CAKUT-Theorie).
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Von den vier Patienten der Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion mit
einer Funktionsverminderung wurden jedoch nur zwei aufgrund des Schweregrads
operiert (die anderen zwei Patienten zeigten eine Reduktion von 61% auf 48% bzw. von
59% auf 50%, das heilt, es lag eine normale Seitenverteilung vor). Bei dem ersten
Patienten stellte sich intraoperativ eine Hufeisenniere mit Hydronephrose in einem
Anteil heraus, so daBl sich die Zuordnung zur Studiengruppe mit Obstruktion und
normaler Funktion als falsch herausstellte. Bei diesem Patienten kam es postoperativ zu
einer Stabilisierung der SRF bei 38%. Auch bei dem zweiten Patienten war die
Funktion, im Gegensatz zu den Ergebnissen von Palmer et al. [43], postoperativ stabil.
Auch die Weite des Nierenbeckenkelchsystems wies postoperativ eine deutliche
Verringerung auf (von 57 mm auf 24 mm und 12 mm im Verlauf).

Ahnlich gute Ergebnisse zeigten sich auch bei den Patienten der Studiengruppe ohne
Obstruktion und mit normaler Funktion, die wegen einer Funktionsverminderung
operiert wurden. Somit bestitigen sich hier, wenn auch mit sehr geringen Fallzahlen, die
Ergebnisse von Koff u. Campbell und Ransley et al., die aufgrund ihrer Daten ein
abwartendes  Verhalten —mit einer Operation nur im  Falle einer
Funktionsverschlechterung befiirworteten, da sie eine Reversibilitit  der
Funktionsverminderung bzw. eine Stabilisierung der Funktion postoperativ fanden
[27,46].

Betrachtet man nun die Daten der AbfluBuntersuchungen der Studiengruppe mit

Obstruktion und normaler Funktion, so fand sich eine Verschlechterung in 35% (nach
einem halben Jahr) bzw. 18% der Fille. Stabile AbfluBverhéltnisse bestanden bei 18%
bzw. 29% der Patienten. Eine Verbesserung war nach einem halben Jahr bei 47% der
Patienten zu verzeichnen. Wurde die Beobachtung jedoch fortgesetzt (zum Teil bis 18
Monate), so zeigte sich eine Verbesserung sogar in 53% der Fille. Diese Ergebnisse
erscheinen wesentlich ermutigender als die anderer Gruppen (z.B. Palmer et al. mit nur
einem Patienten mit einer Verbesserung der Obstruktion [43]), was jedoch
moglicherweise auf das Design dieser Studie zuriickzufiihren ist. So wurden Patienten
mit einem prozentualen Abflul von bis zu 30% in die Studiengruppe eingeschlossen,
wéhrend bei Palmer et al. von einer vollstindigen Obstruktion ausgegangen wurde [43].
Das wiederum bedeutet, da3 bei vielen Patienten der vorliegenden Studie bereits initial
ein gewisser AbfluBl vorhanden war. Es zeigte sich, daB3 in den sieben Féllen, bei denen
bei Abschlufl der Datenerhebung eine nicht-obstruierte Hydronephrose vorlag (Abfluf3 >
30%), bereits zu Beginn der Studie ein AbfluB von mehr als 10% bestanden hatte.



4. Diskussion 72

Betrachtet man hingegen die Félle ohne jeglichen Abflul (n = 4, Abflufl 0%), so ist nur
in einem Fall eine Verbesserung zu verzeichnen. Aber auch hier besteht weiter eine
Hydronephrose vom obstruierten Typ (AbfluB = 13%). Beide Patienten, die der
nachtraglichen operativen Korrektur zugefiihrt wurden, entstammten dieser Gruppe.
Eine allgemeingiiltige Aussage 14Bt sich aus diesen Ergebnissen jedoch nicht
formulieren, denn wie aus den Daten ersichtlich ist, kann es auch zu einer
Verschlechterung kommen, wenn der initiale Abflul mehr als 10% betragen hat.

Zusammenfassend 146t sich sagen, da3 es nach den vorliegenden Ergebnissen durchaus
gerechtfertigt ist, Patienten mit kongenitaler obstruierter Hydronephrose konservativ zu
behandeln, wenn regelmdllige Verlaufskontrollen durchgefiihrt werden, da eine
Funktionsverminderung rechtzeitig erkannt und durch eine nachtrigliche Operation
weitestgehend riickgéingig gemacht werden kann. Beziiglich der Vorhersehbarkeit einer
Funktionsverschlechterung 146t sich auch nach dieser prospektiven Studie keine
eindeutige Aussage treffen. Aus den Daten ist lediglich abzuleiten, daBl die
Wahrscheinlichkeit fiir eine Funktionsverminderung mit zunehmender initialer Weite
des Nierenbeckenkelchsystems, nicht-vorhandenem Abflufl und einer initialen SRF von
weniger als 50% hoher ist. Auch eine rasch fortschreitende Dilatation spricht eher fiir
eine zu erwartende Funktionsverminderung, wobei scheinbar die verstirkte Dilatation

der Funktionsverminderung unmittelbar vorausgeht.

Wie bereits erwéhnt, besteht beziiglich der nicht-obstruierten Hydronephrose schon seit
langerer Zeit ein Konsens dariiber, daf3 ein abwartendes Verhalten gerechtfertigt ist. Die

Verlaufsuntersuchungen wurden in der Studiengruppe ohne Obstruktion und mit

normaler Funktion genau wie in der Studiengruppe mit Obstruktion und normaler

Funktion mittels Sonographie, Isotopennephrogramm und korperlicher Untersuchung
durchgefiihrt.

In der Sonographie des Nierenbeckenquerdurchmessers zeigte sich nach einem
Beobachtungsintervall von einem Jahr eine Verschlechterung in 30% der Fille, eine
Stabilisierung war in 20% und eine Verbesserung in 50% der Fille zu verzeichnen. Ein
giinstigeres Bild ergibt sich, wenn man sdmtliche Daten in die Betrachtung einbezieht
(Beobachtungsintervalle von sechs Monaten bis 30 Monate). Zu einer Verschlechterung
kam es hierbei nur noch bei 14% der Patienten, eine Stabilisierung zeigte sich in 48%
der Fille und eine Verbesserung in 48%. Ahnliche Zahlen beziiglich der Sonographie

beschreibt die Arbeitsgruppe um Blachar: eine Stabilisierung in Bezug auf den
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Ausgangswert fand sich in 44%, eine Verbesserung und Verschlechterung in je 28%
der Fille [3]. Glinstigere Ergebnisse erhielten Bernstein et al. bei der
Verlaufsbeobachtung von Patienten mit milder Hydronephrose. Hier zeigte sich bei
96% der Patienten eine Stabilisierung oder Verbesserung [2]. Ein direkter Vergleich der
beiden genannten Studien mit der vorliegenden ist jedoch nicht mdglich, da die
Zusammensetzung der beobachteten Gruppen verschieden ist. So beziehen Blachar et al.
samtliche Patienten mit unspezifischer Hydronephrose (mit oder ohne Obstruktion) in
die sonographische Betrachtung mit ein [3], wihrend es bei Bernstein et al. insgesamt
unklar ist, welcher Durchmesser des Nierenbeckens einer milden Hydronephrose
entspricht [2].

Ahnlich wie in der Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion erhilt man
auch hier wieder wesentlich positivere Ergebnisse, wenn man das Verhéltnis von
Nierenbeckengrofe zu ipsilateraler Nierengrofle betrachtet. Zu einer Verschlechterung
kam es lediglich in 8% (5%) der Félle. Gleichbleibende Verhiltnisse fanden sich bei
25% (11%), wohingegen eine Verbesserung in 66% (84%) der Fille zu verzeichnen
war. Ein Vergleich mit anderen Studien ist zur Zeit nicht moglich, da keine Daten iiber
die Relation von NierengroBe zu Nierenbeckengrole vorliegen. Die positiveren
Ergebnisse der Quotientenbildung im Vergleich zur Messung nur der Dilatation (8%
(5%) Verschlechterung versus 30% (14%)) lassen sich sicherlich zum Teil dadurch
erkldren, da3 es mit dem Wachstum zu einer physiologischen Zunahme der Nierengrof3e
wie auch des Nierenbeckens kommt. So hat zwar die Dilatation des Nierenbeckens im
Verlauf absolut gesehen zugenommen, im Vergleich zur Nierengrof3e ist es jedoch eher
gleichgeblieben bzw. hat sogar abgenommen. (Die Zahlen in Klammern geben die
Werte fiir den gesamten Beobachtungszeitraum wieder, die Zahlen davor den 1-Jahres-
Wert).

Etwas leichter fillt der Vergleich beziiglich der SRF der hydronephrotischen Niere, da
sich mehr Studien bei ihrer Betrachtung auf diesen Wert stiitzen. In dieser Studie
zeigten sich weitestgehend konstante Werte fiir die SRF {iber den Beobachtungs-
zeitraum hinweg. So kam es im Beobachtungszeitraum eines halben Jahres in nur 12%
zu einer Verschlechterung, wihrend sich stabile Verhiltnisse bei 88% der Patienten
zeigten. Betrachtet man alle Patienten iliber den gesamten Zeitraum hinweg, so fillt das
Ergebnis noch positiver aus: eine Verschlechterung trat in 4% auf, eine Stabilisierung in
92% , und eine Verbesserung in 4%. Allerdings sollte erwidhnt werden, dal zwei der

drei Patienten mit einer Funktionsverschlechterung aufgrund dieser operiert wurden. Im
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weiteren Verlauf kam es dann wieder zur Erholung (von 13% auf 43% und von 27% auf
39%) und Stabilisierung auf dem Niveau bei Studienbeginn. Diese Patienten miif3ten
also formal gesehen aus der Endpunktbetrachtung herausgenommen werden. Rein
rechnerisch #indert sich dabei jedoch nichts an der prozentualen Verteilung. Ahnliche
nur geringfligig schlechtere Zahlen fanden Dejter et al. bei der Beobachtung von zehn
Patienten ohne Obstruktion: acht Patienten zeigten stabile Werte fiir die SRF und je ein
Patient wies eine Verbesserung bzw. Verschlechterung im Verlauf auf [10]. Ransley et
al. beobachteten bei Patienten mit initial guter Funktion unter konservativer Therapie
eine Funktionsverminderung in 14% der Fille, allerdings ist bei dieser Studie wiederum
der direkte Vergleich nicht mdglich, da sowohl Patienten mit, als auch ohne Obstruktion
in die Betrachtung eingeschlossen wurden (EinschluB3kriterium war hier die Funktion)
[46]. In einer Studie von Homsy et al. mit 41 Patienten kam es sogar in keinem einzigen
Fall zu einer Verschlechterung [19]. Eine neuere Studie von Steffens und Ziegler weist
beziiglich der Funktionsverschlechterung &hnliche Zahlen wie die vorliegende Studie
auf. So zeigte sich bei 15,4% der Patienten eine Funktionsverschlechterung, aufgrund
derer die Patienten operiert wurden. Postoperativ stieg bei allen Patienten, dhnlich wie
in dieser Studie, die Nierenfunktion wieder an [50].

Hinsichtlich der AbfluBverhéltnisse waren die Ergebnisse der vorliegenden Studie ein

wenig Uberraschend. So zeigte sich, dall es nach nur einem halben Jahr bei 57% der
Patienten zu einer Verschlechterung kam. Dieser Anteil bleibt auch konstant, wenn man
den gesamten Beobachtungszeitraum betrachtet. Nach Abschluf3 der Datenerhebung
bestanden bei acht Patienten eindeutig obstruierte AbfluBverhéltnisse (33%), bei drei
weiteren Patienten bestanden grenzwertige AbfluBverhéltnisse (28% bzw. 29%). Diese
Daten sind schlechter als die von Homsy et al., der nur in 20% eine Umwandlung nicht-
obstruierter AbfluBverhdltnisse in eine Obstruktion fand [19]. Ursdchlich hierfiir
konnten gegebenenfalls die mangelnde Fliissigkeitszufuhr wéhrend des Isotopennephro-
gramms (es wurde keine Fliissigkeit intravends in der Homsy-Studie zugefiihrt) oder die
Auswahl der Patienten in der vorliegenden Studie (initialer Abflufl hiufig 30%-50%,
keine glatten AbfluBverhéltnisse) sein.

Zusammenfassend 1468t sich jedoch sagen, daf} das bisherige Therapiekonzept durch die
vorliegende Studie bestitigt wird und gerechtfertigt ist, da selbst mdgliche
Funktionsverminderungen nach der Operation reversibel sind. Nach wie vor gibt es
jedoch keinen zuverldssigen Parameter, der es erlaubt, eine Prognose beziiglich einer

moglichen Funktionsverschlechterung abzugeben. Ahnlich wie in der Studiengruppe
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mit Obstruktion und normaler Funktion kommt der Sonographie am ehesten diese
Bedeutung zu, da eine deutliche initiale Dilatation (> 20 mm) mit fortschreitender
Erweiterung am ehesten mit der dann folgenden Funktionseinschrankung korreliert. Um
diesbeziiglich eine allgemeingiiltige Aussage zu formulieren, sind die Fallzahlen jedoch

Zu gering.

Bei allen untersuchten Patienten, sowohl der Studiengruppe mit Obstruktion und
normaler Funktion als auch der Studiengruppe ohne Obstruktion mit normaler Funktion,
ist es im Verlauf aber nicht zu einer solchen Funktionseinschrankung gekommen, daf3

die kontralaterale Niere Anzeichen der Hypertrophie gezeigt hitte. Wie aus den im

Ergebnisteil dargestellten Graphiken ersichtlich wird, liegen die Werte innerhalb der
5%- und 95%-Perzentile (einzelne Werte liegen im Grenzbereich).

Anders hingegen verhélt es sich mit den Werten fiir die ipsilaterale Nierengréfle. In

beiden Studiengruppen liegen doch einige Werte oberhalb der 95%-Perzentile. Eine
Erklarung hierfiir wére, dall die groBere ipsilaterale Niere moglicherweise Ausdruck
einer Schwellung aufgrund der Hydronephrose ist.

Im Hinblick auf die glomerulire Gesamtfiltrationsrate zeigen sich keinerlei

Einschrankungen. Wihrend des gesamten Beobachtungszeitraums liegen die Werte fiir
die glomeruldre Gesamtfiltrationsrate im altersentsprechenden Normbereich mit dem
charakteristischen Anstieg der glomeruldren Gesamtfiltrationsrate in den ersten
Lebensmonaten, was auf die Ausreifung der Nephrone zurlickzufiihren ist [37]. In
diesen zwei Punkten besteht also eine Ubereinstimmung zwischen den beiden

Studiengruppen.

Aber auch beziiglich des Verlaufs der Dilatation des Nierenbeckens finden sich &hnliche
Zahlen. Wegen der besseren Vergleichbarkeit werden die 1-Jahres-Daten gewahlt. In
der Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion trat nach einem Jahr eine
Verschlechterung in 38% der Fille, in der Studiengruppe ohne Obstruktion und mit
normaler Funktion in 30% der Fille auf. Zu einer Verbesserung kam es in der
Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion bei 47% der Patienten, in der
Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler Funktion bei 50%.

Die Betrachtung der SRF der betroffenen Niere zeigt ein dhnlich libereinstimmendes
Ergebnis: in der Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion trat in 12% eine
Verschlechterung auf, ebenso in der Studiengruppe ohne Obstruktion und mit normaler

Funktion, eine Stabilisierung stellte sich in der Studiengruppe mit Obstruktion und
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normaler Funktion in 82% der Fille ein, in der Studiengruppe ohne Obstruktion und mit
normaler Funktion in 88%.

Lediglich in Bezug auf die AbfluBverhédltnisse erkennt man Unterschiede: wéhrend es

in der Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion bei 38% der Patienten zu
einer Verschlechterung kam, lag eine Verschlechterung in der Studiengruppe ohne
Obstruktion und mit normaler Funktion in nur 57% der Fille vor. Eine Verbesserung
fand sich in der Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion in 47% der
Fille, wihrend sich diese in nur 24% in der Studiengruppe ohne Obstruktion und mit
normaler Funktion zeigte. Dall diese Betrachtung so unterschiedlich ausfillt, liegt
sicherlich zu einem GroBteil an der Ausgangssituation. Denn eine weitere
Verschlechterung ist in der Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion bei
dem schon zu Beginn sehr geringen Abflul eher unwahrscheinlich.

Im Ubrigen 14Bt der oben gefiihrte Vergleich, der sehr dhnliche Verlaufsergebnisse fiir
die beiden Studiengruppen zeigt, den Riickschlul zu, daB, wenn gleiche Therapie-
regimes bei unterschiedlichen Studiengruppen zu dhnlichen Ergebnissen fiihren, eben
dieses Vorgehen fiir beide Gruppen gerechtfertigt ist. Deutlicher formuliert heif3t das,
daBl das konservative Vorgehen bei Patienten mit obstruierter Hydronephrose genauso
gerechtfertigt erscheint wie das konservative Vorgehen bei Patienten mit nicht-

obstruierter Hydronephrose.
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5. Zusammenfassung

Die vorliegende Studie wurde mit dem Ziel durchgefiihrt, zu klidren, ob ein
konservatives Vorgehen bei allen Patienten mit kongenitaler, asymptomatischer
Hydronephrose gerechtfertigt ist und inwieweit mogliche Funktionsverluste durch eine
spétere operative Korrektur reversibel sind.

Von Januar 1997 bis Januar 2000 wurden dazu 53 Patienten iiber mindestens ein Jahr
beobachtet. Auf die Studiengruppe mit Obstruktion und normaler Funktion entfielen 17
Patienten (4 Médchen, 13 Jungen) und auf die Studiengruppe ohne Obstruktion und mit
normaler Funktion 29 Patienten (12 Médchen, 17 Jungen). Die iibrigen Patienten
verteilten sich auf die beiden Kontrollgruppen (3 Patienten in der Kontrollgruppe mit
obstruierter Hydronephrose und reduzierter Funktion, 4 Patienten in der Kontrollgruppe
mit obstruierter Hydronephrose und kontralateral reduzierter Funktion).

Der Hydronephrose lag ursdchlich entweder eine Ureterabgangs- oder
Uretermiindungsstenose zugrunde. Die Verlaufskontrollen wurden mittels Sonographie,
Isotopennephrogramm und korperlicher Untersuchung durchgefiihrt.

In der Gruppe der obstruierten Hydronephrose mit normaler Funktion zeigte sich in der
Sonographie bei einem groflen Teil eine Verbesserung bzw. Stabilisierung des
Querdurchmessers des Nierenbeckens (Einjahreswert: 62%, Endpunktswert: 71%).
Beziiglich der SRF der betroffenen Niere fiel das Ergebnis noch giinstiger aus: bei 88%
(6-Monatswert) bzw. 76% (Endpunktswert) war eine Stabilisierung oder Verbesserung
zu verzeichnen, eine Funktionsabnahme trat nur in 12% (6-Monatswert) bzw. 24%
(Endpunktswert) auf. Auch im Hinblick auf die AbfluBverhiltnisse zeigte sich ein
erfreuliches Bild: bei 65% (6-Monatswert) bzw. 82% (Endpunktswert) kam es zu einer
Verbesserung oder Stabilisierung. In sieben Féllen verwandelte sich eine obstruierte
Hydronephrose in eine nicht-obstruierte Hydronephrose. Die Ergebnisse der Gruppe mit
nicht-obstruierter Hydronephrose und normaler Funktion fallen &hnlich giinstig aus. So
zeigte die Sonographie in 70% (Einjahreswert) bzw. 86% (Endpunktswert) der Fille
eine Verbesserung oder Stabilisierung. In Bezug auf die SRF der betroffenen Niere war
diese bei 88% (6-Monatswert) bzw. 96% (Endpunktswert) der Patienten erkennbar. Die
AbfluBverhéltnisse wiesen ein nicht ganz so giinstiges Ergebnis auf: hier kam es in 57%

(6-Monatswert) bzw. 58% (Endpunktswert) zu einer Verschlechterung.
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Insgesamt wurden vier Patienten (2 aus der Gruppe der obstruierten Hydronephrose mit
normaler Funktion und 2 aus der Gruppe mit nicht-obstruierter Hydronephrose und
normaler Funktion) wegen eines Funktionsverlusts operiert. Dieser war jedoch in
keinem Fall so ausgeprégt, da3 er zu einer Hypertrophie der kontralateralen Seite oder
zu einer Einschrinkung des Gesamtwerts der glomeruldren Filtration gefiihrt hétte.
Postoperativ konnte fiir alle vier Patienten eine Erholung bzw. Stabilisierung der
Partialfunktion dokumentiert werden.

Aus den oben genannten Ergebnissen 146t sich ableiten, da3 das konservative Vorgehen
nicht nur fiir Patienten mit nicht-obstruierter , sondern auch fiir Patienten mit obstruier-
ter Hydronephrose gerechtfertigt ist. Dariiber hinaus konnte gezeigt werden, da3 dieses
Vorgehen ohne grofles Risiko fiir die Patienten angewandt werden kann, da es auch im
Falle einer Funktionsverschlechterung mit daraus resultierender Operationsnotwen-

digkeit postoperativ zu einer Erholung oder zumindest Stabilisierung kam.
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Patientenmerkblatt

Prospektive Studie zur Diagnostik und Therapie der einseitigen
kongenitalen asymptomatischen Hydronephrose

Liebe Eltern,

wir haben Thre Tochter / Ihren Sohn* ausfiihrlich untersacht, weil bei ihr / ihm* eine
Aufweitung des Hohlsystems der linken / rechten* Niere, eine sogenannte Hydronephrose
aufgefallen ist. Unsere Untersuchungen haben ergeben dab eine angeborene Verengung der
Harnwege

 am Ubergang zwischen Nierenbecken und Hamleiter (sogenannte Ureterabgangsstenose)*
+ am Ubergang zwischen Hamnleiter und Blase (sogenannte Uretermiindungstenose)*

vorliegt.

Die Funktion der betroffenen Miere ist erfreulicherweise villig normal und die andere Niere
ist ebenfalls ganz gesund.

Die Urologische Universittitsklinik Hamburg und die Universitits- Kinderklinik Hamburg
gla:mn die Durchfilhrung eines Forschungsvorhabens, durch das geklin werden soll, welche
ehandlung in dieser Situation die beste fiir Ihr Kind ist.

Bisher wurde das weitere Vorgehen von den AbfluBverhiiltnissen im sogenannten Furosemid-
Isotopen-Nephrogramm abhiingig gemacht. Bei fehlender AbfluBbehinderung wurde bereits
friiher - so wie jetzt auch geplant - auf eine operative Korrektur der Verengung verzichtet.

Im Falle einer AbfluBbehinderung wutde bislang den Eltern normalerweise die operative
Behandlung der zugrundeliegenden Verengung vorgeschlagen. Dabei wurde das verengte
Harnleiterstiick entfernt und die Harnwege durch eine Naht neu verbunden. Die Operation
wurde durchgefiihrt, da man befiirchtete, daB die Niere Schaden nehmen und schlieBlich ihre
Funktion ganz verlieren kiinnte, wenn die AbflluBbehinderung nicht korrigiert wiirde.
Dariiberhinaus flirchtete man weitere Komplikationen der Stauung, insbesondere das
Auftreten von Infektionen, Harnsteinen und eines Bluthochdrucks.

Die Operation konnte meistens erfolgreich durchgefiihrt werden, aber, je nach Art und Lage
der AbfluBbehinderung, war das Ergebnis in 5 - 10% nicht zufriedenstellend, sodaB es trotz
der Operation zu einem teilweisen Funktionserlust der Niere kam und die Operation
wiederholt werden muBte. In einigen wenigen Fillen muBte die erkrankte Niere aufgrund von
Komplikationen nach der Operation entfernt werden. Weitere Komplikationen waren
Harnwegsinfektionen und Urinleckagen .

Heute wissen wir, daB die zugrundeliegende AbfluBstéirung nicht unbedingt operiert werden
muB. Seitdem némlich regelmiBig Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft
durchgefiihrt werden, wissen wir, da8 gestaute Nieren 10 bis 20 mal héufiger sind als man
frilher glaubte. Die meisten von diesen Stauungen wurden friiher iberhaupt nicht erkannt, da
sie zeitlebens keinerlei Probleme machten. Wenn dariiberhinaus zufillig angeborene :
AbfluBbehinderungen im Erwachsenenalier erkannt werden, findet man iiberraschenderweise
bei vielen eine ganz normale Funktion der gestauten Niere, keine Komplikationen und keine
Beschwerden beim Patienten. Diese Erfahrungen zeigen, daB sicher nicht alle gestauten
Nieren durch eine Operation behandelt werden milssen.



Einige angesehene Kinderurologen in England und Amerika (Prof. Dr. Ransley, London,
Prof. Dr. Duckett, Philadelphia, Prof. Dr. Koff, Columbus) sind deshalb seit einigen Jahren
dazu iibergegangen, angeborene AbfluBbehinderungen bei guter Nierenfunktion nicht mehr
zu operieren, sondern nur zu kontrollieren. Eine Operation wird dort erst dann durchgefiihrt,
wenn tatséichlich eine Verschlechterung der Nierenfunktion oder andere Komplikationen
aufireten. Bei mehreren hundert Kindern, die dieselbe AbfluBstérung wie Ihr Kind hatten,
konnte so bisher eine Operation in 77% bis 98%, also in mehr als 3 von 4 Fillen vermieden
werden.

Wir miichten Thnen aufgrund dieser Erkenntnisse deshalb vorschlagen, zuniichst auf eine
operative Korrektur bei Threm Kind zu verzichten und stattdessen uns die weitere
Entwicklung der gestauten Niere kontrollieren zu lassen. Die Kontrollen bestehen dabei aus
vierteljiihrlichen, dann halbjihrlichen und spiiter jihrlichen Untersuchungen mit
Blutentnahmen, Urinkoentrollen, Ultraschalluntersuchungen und Isotopen-Nephrographien.
Alle diese Untersuchungen haben Sie bereits kennengelernt. Die gleichen
Nachuntersuchungen wiirden auch durchgefilhrt werden, wenn Sie sich fiir eine operative
Behandlung Thres Kindes entscheiden wiirden.

Zusitzlich wollen wir bei IThrem Kind einmalig in 6rtlicher Betiubung Urin aus der gestauten
Niere entnehmen, indem wir das Nierenbecken mit einer Madel wie bei einer Blutabnahme
punktieren. Der Urin wird dann untersucht, einerseits, um eine Infektion auszuschlieBen,
andereseits, um im Urin nach Faktoren zu suchen, die uns vielleicht in Zukunft dariiber
Auskunft geben kiinnen, ob eine Funktionsverschlechterung wahrscheinlich ist oder nicht.
Nach ciner solchen Punktion ist der Urin fiir einige Tage oft leicht blutig. Es besteht die sehr
geringe Mibglichkeit von stirkeren Blutungen aus der Niere, die behandelt werden miissen. In
der Praxis ist dies aber bei dieser Art von Untersuchungen noch nie vorgekommen.

Zur Vorbeugung afcg:n Infektionen soll Ihr Kind in den ersten Lebensmonaten tiglich ein
Medikament erhalten, das es auch bekommen wiirde, wenn es operiert worden wiire.

Folgende Probleme kinnen aufireten, wenn wir auf eine Operation zunfichst verzichten:

*= Abnahme der Nierenfunktion:
Wie oben beschrieben, tritt diese Komplikation bei 100 Patienten zwischen 2 und 14 mal
auf. In diesen Fillen wiirden wir umgehend eine operative Behandlung der Verengung
durchfithren. Dadurch normalisiert sich in.den allermeisten Fillen die Funktion wieder,
sodall insgesamt 0 bis maximal 5% aller Kinder eine dauerhafte Verschlechterung der
Nierenfunktion erleben werden. Diese Rate entspricht der Hiufigkeit der Verschlechterung
der Nierenfunktion nach der bisher iiblichen Behandlung durch Operation.

* Hamwegsinfektionen:
Die Hiufigkeit von Harmnwegsinfektionen ist gleichhoch, unabhiingig ob die Verengung
operiert wird oder nicht. Allerdings kinnen Infektionen bei bestehenden AbfluBstrungen
in einzelnen Fillen problematischer verlaufen als ohne AbfluBsirungen. Deshalb erhiit Ihr
Kind, wenn es nicht operiert wird, eine medikamentéise Vorbeugung vor Infekten. Sollten
trotzdem Harnwegsiniekte auftreten, wiirden wir zu einer operativen Korrektur der
Verengung raten, '

* Steinbildung:
In den bisherigen Untersuchungen von Kindern, die bei einer Verengung der Hamnwege
nicht operiert worden sind, sind keine Steinbildungen aufgetreten. Bei Erwachsenen mit
aufgeweitetem Hohlsystem der Nieren gibt es jedoch eine Steinbildung in der betroffenen
Niere, wobei bislang jedoch unklar ist, ob dies hiiufiger ist als ohne AbfluBbehinderung.
Sollte aber eine Steinbildung auftreten, wilrden wir eine Operation befiirworten, bei der die
Verengung beseitigt und gleichzeitig die Steine entfernt werden.

#» Bluthochdruck:
Die Entwicklung eines Bluthochdruckes bei normaler Nierenfunktion ohne operative
Behandlung ist wenig wahrscheinlich. Dennoch werden wir die Blutdruckwerte
kontrollieren und, falls ein Bluthochdruck auftritt, zu einer Operation raten.

* Schmerzen:
In einzelnen Fillen kann die Stauung der Niere zu Schmerzen im Bereich der Flanke

fithren. sollten solche Schmerzen aufireten, wiire ebenso eine Operation sinnvoll.



Ein solches Vorgehen - also der Verzicht auf eine Operation - setzt natiirlich voraus, daB Sie
die von uns vorgeschlagenen Kontrolluntersuchungen bei Ihrem Kind zuverlissig
durchfiihren lassen. Wenn Sie Schwierigkeiten sehen, Thr Kind in den niichsten Jahren
regelmiBig bei uns kontrollieren zu lassen, sollten wir uns gemeinsam eher fiir eine operative
Behandlung entscheiden.

Wenn dieses Behandlungskonzept so funktioniert, wie es aus den Untersuchungen in England
und den USA erscheint, dann besteht eine gute Chance, bei Threm Kind ohne Operation zwei
gut funktionierende Nieren zu erhalten. Da aber eine Langzeitbeobachtung liber mehr als 6
Jahre noch fehlt, und niemand exakt vorhersagen kann, ob die Kompliktionsraten nach dieser
Zeit evenmell doch noch steigen oder mehr Nieren als erwartet einen Funktionsverlust
erleiden, fiihren wir diese nevartige Behandlung im Rahmen einer Studie durch, um spiiter
dariiber Auskunft geben zu knnen, ob solch eine Behandlung generell empfehlenswert ist
oder nicht.

Wir haben iiber einen renommierten Hamburger Versicherungsmakler versucht, eine
Versicherung der Probanden gegen unvorhersehbare Risiken und Komplikationen dieser
Studie abzuschlieBen. Leider wird, im Gegensatz zu Medikamentenstudien, eine solche
Versicherung auf dem deutschen Markt zur Zeit noch nicht angeboten.

Mit diesem Merkblatt und dem perstinlichen Aufklirungsgesprich mochten wir Sie Uber die
Hintergriinde und den Sinn der geplanten Studie unterrichten und Sie auf die mglichen
Vorteile, aber auch auf eventuelle Nachteile und Gefahren der geplanten Behandlung
hinweisen.

Wenn Sie sich fiir eine Teilnahmen von Ihrem Kind und lhnen an dieser Studie entscheiden,
bitten wir Sie, die Erkldrung entsprechend zu markieren und zu unterschreiben. Es ist uns
wichtig, daB Sie wissen, daB Sie Ihr Einverstiindnis jederzeit miindlich oder schriftlich, auch
ohne Angabe von Griinden widerrufen kinnen und'daB ein solcher Widerruf die weitere
Behandlung Thres Kindes in keiner Weise negativ beeinflubt. Wir garantieren unsererseits
dafiir, daB wir den Fortgang der Studie genau iiberwachen und im Falle unvorhergesehener
Entwicklungen mit Ihnen iiber den weiteren Fortgang der Behandlung emeut sprechen.

Wenn Sie sich gegen eine Teilnahme entscheiden, dann bitten wir Sie, die Erklimng
ebenfalls entsprechend auszufiillen. Wir wiirden dann mit Thnen die bisher iibliche, operative
Behandlung besprechen.
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