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Einleitung und Fragestellung

1 Einleitung und Fragestellung

1.1 Anatomie und Physiologie des Ureters

Das Nierenbeckenkelchsystem, Nierenbecken und der Ureter bilden zusammen ein
hydrodynamisches System, welches den Urin in die Blase transportiert. Der Urin aus den
Nierenpapillen miindet zunichst in die Nierenkelche, die Gber die Kelchhilse mit dem
Nierenbecken verbunden sind. Das Nierenbecken weist ein Fassungsvermégen von ca. 4-8
ml auf. Der Ureter eines Erwachsenen ist in Abhingigkeit von Grofle, Alter und
Geschlecht ein ca. 25-30 cm langes muskuldres Hohlorgan von ca. 5 mm Durchmesser,
welches Nierenbecken und Harnblase miteinander verbindet. Wie die Arteria und Vena
renalis treten die Ureteren an der Vertiefung der Konkavitit aus der Niere respektive dem
Nierenbecken aus und verlaufen retroperitoneal bis in das kleine Becken und miinden dort
von dorsal in die Harnblase ein. Im Verlauf gibt es 3 physiologische Harnleiterengen: der
pyeloureterale Ubergang, die GefiBBkreuzung im Bereich der lliakalgefiBe sowie die
Einmiindung der Ureteren in die Blase. Die Ureteren verlaufen letztlich schrig durch die
Harnblasenwand, wodurch bei Kontraktion der Blase eine Kompression der Ureteren
entsteht. Hieraus resultiert ein antirefluxiver Mechanismus (Drenckhahn D. 2008). Das
Lumen des Harnleiters ist sternférmig und mit dem fir die ableitenden Harnwege
typischen Ubergangsepithel (Urothel) ausgekleidet. Es handelt sich hierbei um ein
mehrreihiges  hochprismatisches  Epithel, welches sich den unterschiedlichen
Dehnungsverhiltnissen durch Verinderung von Zellhéhen und Zahl der Zellschichten
anpasst. Im nicht gedehnten Zustand weist das Epithel etwa 5-7 Zellschichten auf.
Daneben ist der Ureter u.a. von glatter Muskulatur umgeben, deren Muskelfasern
longitudinal und zirkuldr verlaufen. Der distale Ureter ist zusitzlich von einer dritten,
longitudinalen Muskelschicht umgeben (Flanigan 2007). Durch Muskelkontraktionen, die
durch Schrittmacherzellen im Nierenbecken initiiert werden, entsteht die Peristaltik des
Ureters, die fiir den Harntransport von kranial nach kaudal in die Harnblase verantwortlich
ist (Lang, Exintaris et al. 1998). Die Frequenz der Kontraktion variiert je nach Fillungsgrad
zwischen 0,5 und 5 Kontraktionen pro Minute (Thews G. 1999). Die Innervation der
Schrittmacherzellen erfolgt durch den Parasympathikus, der aktivierend wirkt.
Parasympathische Fasern des N. vagus aus dem Ganglion coeliacum fihren zu einer

Kontraktion der glatten Muskulatur des Ureters.
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1.2 Harnleiterschienen

1.2.1 Allgemeines zur Harnleiterschiene

Die Harnleiterschiene, auch D] (Doppel-]), Uretersplint bzw. -schiene, Stent oder
Pigtailkatheter genannt, ist ein unverzichtbares Hilfsmittel in der Urologie und spielt in
Situationen, in denen der Harnabfluss gewihrleistet werden muss, eine wichtige Rolle
(Kinn and Lykkeskov-Andersen 2002). Aufgrund der zahlreichen Indikationen wie
beispielsweise bei infizierter Harnstauungsniere, bei postrenalem Nierenversagen,
intolerablen Nierenkoliken oder Ureterperforation, ist die Harnleiterschiene weit
verbreitetet und wird sehr hiufig eingesetzt. Weltweit werden jahrlich etwa 100 Millionen
Harnleiterschienen platziert (Laube, Bradenahl et al. 2006). Per Definition handelt es sich
bei der Harnleiterschiene um ein diinnes Réhrchen individueller Linge, welches retrograd
oder antegrad zur inneren Schienung in den Harnleiter eingelegt wird, um den Harnabfluss
zu gewihrleisten (Miyaoka and Monga 2009). Mit dem kranialen Ende liegt die
Harnleiterschiene im Nierenbecken, das kaudale Ende befindet sich in der Blase. Durch die
Fahigkeit, dass sich beide Enden um wenige Zentimeter aufrollen kénnen, was durch den
sogenannten ,,Memory Effekt” ermdglicht wird, wird eine Migration des Stents nach
proximal oder distal trotz Bewegung, Urinfluss und Ureterperistaltik verhindert (Miyaoka
and Monga 2009). Die Harnleiterschiene kann antegrad im Rahmen einer offenen
Operation, durch perkutane Punktion des Nierenbeckens oder alternativ retrograd im
Rahmen eines transurethralen Eingriffs mittels Zystoskopie eingelegt werden. Hier wird
zunichst eine retrograde Pyelographie zur Identifikation des oberen Harntrakts
durchgefiihrt und dann in Seldinger-Technik mittels Fuhrungsdraht die Harnleiterschiene
unter Rontgenkontrolle im oberen Harntrakt platziert. Der Fihrungsdraht dient lediglich
zum sicheren und schonenden Einbringen der Schiene und wird am Ende des Eingriffs
wieder entfernt. Die Harnleiterschienen sind in verschiedenen Durchmessern, Lingen und
Materialien verfiigbar. Die Liegedauer kann je nach Indikation und Vertriglichkeit
zwischen Tagen, Wochen und einigen Monaten variieren. Die Entfernung der

Harnleiterschiene erfolgt nach dem entsprechenden Zeitraum mittels Zystoskopie.

1.2.2 Geschichte und Entwicklung der Harnleiterschiene
Die Methode der Harnleiterschienung ist im Rahmen von offen-chirurgischen Eingriffen
eine bereits seit dem 19. Jahrhundert etablierte Therapieform (Lam and Gupta 2004).

Endoskopisch ist dies erstmalig 1967 durch Zimskind beschrieben, der damit die moderne
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Ara der Harnleiterschienenverwendung einliutete (Zimskind, Fetter et al. 1967). Dabei
handelte es sich um einen zystoskopisch eingefiihrten, geraden Langzeit-Silikonkatheter,
der zur Behandlung malignombedingter Ureterobstruktionen oder ureterovaginaler Fisteln
eingesetzt wurde. Der Katheter gewahrleistete eine gute Drainagefunktion und zeigte im
Gegensatz zu anderer Materialien eine geringe Inkrustationstendenz. Allerdings fehlte
anfinglich ein Fixationsmechanismus, um eine Dislokation der Schiene zu vermeiden.
Gibbons und Kollegen experimentierten hierauf mit verschiedenen Méglichkeiten, um eine
Migration der Harnleiterschiene zu vermeiden, wie beispielsweise einem Silikonkatheter mit
kleinen Flossen bzw. Spitzen. Das distale Ende, sich in der Blase befindliche Ende, wurde
zu einem Ring ausgeformt; allerdings erschwerte dieser das FEinbringen der
Harnleiterschiene und behinderten zudem den Urinabfluss (Gibbons, Mason et al. 1974).
McCoullough war der Erste, der die Spitze der Schiene mit einem Einrolleffekt versah, um
damit eine Fixation des Implantats im Nierenbecken zu erreichen (McCullough 1974).
Hepperlen und Mardis benutzten einen ,,pigtail“-Arterienkatheter als Harnleiterschiene.
Die Platzierung erfolgte in Seldinger-Technik. Durch die ,,pigtail“-Form konnte die
Migration nach distal - jedoch nicht nach proximal- verhindert werden (Hepperlen, Mardis
et al. 1978). Im Jahre 1978 gelang letztlich Finney et al. mit der Erfindung des Doppel-J-
Stents der entscheidende Durchbruch. Durch die als ,,pigtail” oder ,,Double J* geformte
Biegung an beiden Enden des Katheters wird ein Verrutschen der Harnleiterschiene
(beispielsweise durch die Peristaltik des Ureters, den Urinfluss oder die Bewegung des
Patienten) in die Niere oder Blase verhindert (Finney 2002).

Bis heute stellt das Prinzip des Doppel-J-Stents den Goldstandard dar, jedoch hat sich im
Laufe der Jahre nicht nur das Design verandert, sondern auch die Materialgrundstoffe und
Beschichtungen. Neben Polyvinylchlorid (PVC) und dem von Zimskind verwendeten
Silikon wird Polyurethan (PUR) heutzutage am haufigsten fir die Herstellung von
Harnleiterschienen eingesetzt (Dyer, Chen et al. 2002). Es kombiniert die Elastizitit von
Silikon mit der Steifheit von PVC (Denstedt, Reid et al. 2000), was das Einbringen und
Entfernen der Harnleiterschiene erleichtert (Liedl 2007). Durch seine rauere Oberfliche
fihrt es allerdings zu signifikant mehr urothelialen Ulzerationen und Erosionen (Marx,
Bettmann et al. 1988). Die Materialen und Beschichtungen (wie beispielswiese Silber,
Heparin, Polytetrafluorethylen, Phosphoylcholin) sollen idealerweise Biofilmbildung
verhindern oder reduzieren, traumatische oder entziindlich bedingte Komplikationen
verringern und nicht zuletzt den Tragekomfort erhéhen (Liedl 2007). Allerdings kénnen

diese Anforderung aktuell noch von keinem Produkt auf dem Markt gewihrleistet werden
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(Roemer 2000). Der ideale Stent sollte zudem leicht einsetzbar und entfernbar seine, eine
optimale Drainagefunktion gewihrleisten, keine irritativen Miktionsbeschwerden auslosen,
Inkrustationen und Infektionen vermeiden und bestenfalls biologisch abbaubar sein, falls er
vergessen wird (Brotherhood, Lange et al. 2014). Auf Gel basierende Polyacrylnitril-
Harnleiterschienen haben beispielsweise in vitro einen bis zu 70% geringeren Biofilm
gezeigt und es wird davon ausgegangen, dass dies zu weniger harnleiterschienenassoziierten
Infektionen fithren konnte (Rosman, Barbosa et al. 2014). Ein anderer Ansatz zur
Vermeidung von Infektionen ist die Beschichtung der Harnleiterschienen. Eine israelische
Arbeitsgruppe arbeitete mit einer sich langsam freisetzenden Chlorhexidin-Beschichtung,
die im Rahmen von in vitro-Experimenten eine Kolonisation von Enterokokken,
Pseudomonaden und E.coli verringerte (Zelichenko, Steinberg et al. 2013). Zur
Verbesserung des Tragekomforts wurde beispielsweise ein aus Percuflex™ (Copolymer)
bestehender, spiralférmiger Stent entwickelt, welcher die Flexibilitdt des Stents erhéhen soll
und dadurch eine bessere Anpassungsfihigkeit der Harnleiterschiene an den Ureter
generiert. In Studien am Schweinemodell zeigte sich eine bessere Anpassungsfihigkeit der
Helix-Harnleiterschiene an den Ureter bei guter Drainagefunktion im Vergleich zu
herkémmlichen Harnleiterschienen. Hinsichtlich Stentmigration oder
harnleiterschienenassoziierten Infektionen konnte kein Unterschied beobachtet werden.
Klinische Studien sind allerdings noch ausstehend (Mucksavage, Pick et al. 2012).
Antirefluxive Harnleiterschienen, um Infektionen des oberen Harntrakts oder
Flankenschmerzen durch die intrapelvine Druckerh6hung zu vermeiden sowie
Anastomosen zu schonen, sind ebenso in der Entwicklung. Fine Harnleiterschiene mit
einem aus Polymer bestehenden Klappenventil erwies sich im Schweinemodell hinsichtlich
der Vermeidung eines vesikoureteralen Refluxes als effektiv (Kim, Park et al. 2015). Eine
weitere interessante Entwicklung sind biologisch abbaubare Harnleiterschienen. Hierdurch
wire eine zum Teil schmerzhafte transurethrale Entfernung tberflissig und das Problem
des ,,vergessenen Stents”, welches mit schweren Infektionen, Verlust der Niere und Tod
assoziiert sein kann, kann vermieden werden (Chew, Paterson et al. 2013). Chew et al.
arbeiteten im Rahmen einer Studie mit einem abbaubaren Stent aus Glykolsdure und
zeigten, dass 80% der Harnleiterschienen nach 2 bis 3 Wochen und letztlich 100% der
Schienen nach 4 Wochen aufgelost waren. Die Drainagefunktion des Stents wurde mittels
Ausscheidungsurogramm untersucht und zeigte sich im Rahmen der Studie dem

herkémmlichen Stent iiberlegen (Chew, Lange et al. 2010; Chew, Paterson et al. 2013).
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Die neuen Designs, Materialen und Beschichtungen konnen insgesamt hilfreich sein, um
Probleme und Beschwerden, die durch Harnleiterschienen verursacht werden kénnen, zu
verbessern. Der ideale Harnleiterstent ist allerdings bis zum jetzigen Zeitpunkt nicht

entwickelt worden (Brotherhood, Lange et al. 2014).

1.2.3 Indikationen zur Harnleiterschienenanlage

Harnleiterschienen finden sowohl prophylaktische als auch therapeutische Verwendung
und spielen eine entscheidende Rolle, wenn eine Sicherung oder Wiederherstellung des
Harnabflusses erforderlich ist. Die Einsatzgebiete von Harnleiterschienen liegen sowohl im
Bereich der Stein- und Tumortherapie als auch in der prophylaktischen Applikation im
Rahmen von rekonstruktiven und endourologischen Eingriffen.

Hiufig werden Harnleiterschienen bei intolerablen akuten Nierenkoliken oder nach
endoskopischen FEingriffen bei Ureterperforation, Odembildung oder vorhandener
Steinstraf3e benotigt.

Einsatz findet die Harnleiterschiene auch prophylaktisch vor oder nach einer
StoBwellenlithotripsie (ESWL), v.a. bei einer grof3en Steinlast tiber 2 ¢cm, zur Erleichterung
des Abgangs von Steinfragmenten und Sicherung des Harnabflusses im Falle eines
O6dematdsen Anschwellens des Ureters (Auge and Preminger 2002; Chew, Knudsen et al.
2004).

Bei vielen Operationen im Rahmen der Stein- und Tumorchirurgie ist eine passagere
Harnleiterschieneneinlage zur Schienung der Anastomose im Bereich des Ureters
notwendig (Singh, Gupta et al. 2001; Lam and Gupta 2004).

Eine weitere Indikation zur Harnleiterschieneneinlage stellt eine Kompression des
Ureterlumens durch maligne oder auch benigne Prozesse von innen (beispielsweise durch
einen Harnleitertumor oder auch narbige Strikturen nach vorangegangenem Trauma) oder
auflen (z.B. durch Lymphknotenmetastasen oder im Rahmen einer retroperitonealen
Fibrose bei M. Ormond) dar (Auge and Preminger 2002; Lam and Gupta 2004). Letztlich
konnen samtliche Tumoren im Bereich des Beckens, d.h. Tumote der Prostata, der Cervix
uteri, des Ovars, der Harnblase oder kolorektale Karzinome den Ureter infiltrieren oder
komprimieren, so dass eine Ableitung mittels Harnleiterschiene oder Nephrostomie
notwendig ist (Auge and Preminger 2002).

Eine Kompression des Ureters durch den Uterus bei einer Schwangerschaft kann ebenso

der Grund fur die Einlage einer Harnleiterschiene sein.
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1.3 Harnleiterschienen-assoziierte Beschwerden

1.3.1 Genese der Harnleiterschienen-assoziierten Beschwerden
Aufgrund der bereits im vorangegangenen Abschnitt erlduterten zahlreichen Indikationen,
ist die Harnleiterschiene ein weit verbreitetes und sehr hdufig eingesetztes urologisches
Implantat. Jedoch beklagen bis zu 80% der Patienten Harnleiterschienen-assoziierte
Beschwerden, sog. ,,.Schienenbeschwerden (Joshi, Stainthorpe et al. 2003). Hierzu zihlt
man irritative Miktionsbeschwerden im Sinne von erhchter Miktionsfrequenz, imperativem
Harndrang und Restharngefiihl, sowie ein gehduftes Auftreten von Flankenschmerzen und
suprapubischen Beschwerden. Zudem werden Himaturie und Dysurie beobachtet
(Miyaoka and Monga 2009). Die verschiedenen Mechanismen, die die Beschwerden
begtinstigen, sind bislang nicht vollstindig geklirt. Man geht davon aus, dass das distale DJ-
Ende in der Blase einen mechanischen Stimulus darstellt, der den imperativen Harndrang
sowie die erhohten Miktionsfrequenzen bedingt. Joshi et al. (2002) berichteten, dass durch
die Harnleiterschiene eine bereits vorbestehende Detrusorhyperaktivitit demaskiert oder
verstirkt werden konnte.

Dysurische Beschwerden (v.a. gegen Ende der Miktion) werden ebenfalls mit dem distalen
Ende der Harnleiterschiene und der dadurch verursachten trigonalen Reizung in
Verbindung gebracht (Joshi, Okeke et al. 2002). Vor allem zu lange Stents, die die
Mittellinie iiberqueren oder ein Kringel (,,Pigtail®), der sich aufgrund einer fehlerhaften
Einlage nicht komplett aufrollt, werden fiir eine vermehrte schmerzhafte Miktion sowie
Drangsymptomatik verantwortlich gemacht (Rane, Saleemi et al. 2001). In Verbindung mit
der Drangsymptomatik kann es gelegentlich, durch den bereits erlduterten Mechanismus,
auch zu einer Inkontinenz kommen. Eine weitere Inkontinenzursache stellt eine mogliche
Dislokation der Harnleiterschiene in die Urethra dar (Breau and Norman 2001). Die in
30% der Falle auftretenden suprapubischen Beschwerden koénnen wiederum aus der
Irritation durch das distale Ende der Harnleiterschiene resultieren. Alternativ sollte jedoch
auch eine Infektion oder Inkrustation der Schiene als Ursache in Betracht gezogen werden
(Saltzman 1988).

Neben den oben genannten Auswirkungen auf den unteren Harntrakt, koénnen
Harnleiterschienen auch unerwiinschte Effekte auf den oberen Harntrakt haben.

Der durch die Harnleiterschiene erméglichte Reflux von Urin in die Niere fithrt zu einer
intrapelvinen Druckerhéhung und verursacht dadurch Flankenschmerzen, die klassischer

Weise vor allem bei der Miktion und der damit verbundene intravesikalen Druckerh6hung
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auftreten. Die Lage des proximalen Pigtails im Nierenbecken oder in einer Kelchgruppe
scheint diesbeztiglich nicht von Relevanz zu sein (Al-Kandari, Al-Shaiji et al. 2007).

Ein weiteres, immer wieder beklagtes Symptom ist mit 25% Himaturie, welche sowohl
durch das FEinsetzen der Schiene oder auch durch die Reibung der Schiene an der
Blasenschleimhaut verursacht werden kann (Breau and Norman 2001). Insgesamt ist die
Lebensqualitit der Patienten durch die zahlreichen unerwiinschten Effekte deutlich
reduziert, so dass ein suffizientes Nebenwirkungsmanagement und ein Konzept zur

Privention von Schienenbeschwerden notwendig sind.

1.3.2 Management und Privention von Harnleiterschienen-

assoziierten Beschwerden

Das Management und die Privention von Harnleiterschienen-assoziierten Beschwerden
stellt aufgrund deren weiten Verbreitung von bis zu 80% (Joshi, Stainthorpe et al. 2003)
eine Herausforderung fiir die betroffenen Patienten und behandelnden Arzte dar.

Ratsam ist es sicherlich, die Indikation fiir eine Harnleiterschieneneinlage genauestens zu
Uberprifen. Beispielsweise sollte eine routinemiflige Einlage nach einer unkomplizierten
Ureterorenoskopie vermieden werden, da weder die Komplikationsrate noch die
Rehospitalisationsrate durch eine Schieneneinlage vermindert werden konnte (Haleblian,
Kijvikai et al. 2008). Eine standardmal3ige Harnleiterschieneneinlage vor Durchfihrung
einer ESWL sollte ebenso nur in ausgewihlten Situationen (beispielweise bei Kindern mit
grofBer Steinlast) erfolgen (Haleblian, Kijvikai et al. 2008).

Als weiterer wichtiger Punkt zur Vermeidung von Harnleiterschienenbeschwerden werden
die Auswahl der addquaten Linge der Harnleiterschiene und die korrekte Positionierung
aufgefiihrt, da diese Faktoren in direktem Zusammenhang mit der Irritation der
Blasenschleimhaut stehen (Miyaoka and Monga 2009). Es existieren mehrere Methoden,
beispielsweise von Lee et al. in Form einer Referenztabelle, die sich auf die Korperlinge
des Patienten bezieht oder eine mathematische Formel von Hruby et al., die beispielsweise
die Distanz zwischen Xiphoid und Symphyse oder Akromion und Ulna einbezieht (Lee,
Kuskowski et al. 2005; Hruby, Ames et al. 2007).

Bei der Positionierung von Harnleiterschienen sollte die Mittellinie der Blase mit dem
distalen DJ-Ende nicht tdberquert werden, da dies zu vermehrten irritativen
Miktionsbeschwerden fithrt (Miyaoka and Monga 2009). Dies liegt der Vermutung zu
Grunde, dass lingere, die Mittellinie Uberquerende Harnleiterschienen vermehrt das

Trigonum und den Blasenhals, die bekanntermallen vorrangig mit sensorisch afferenten
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Nerven ausgestattet sind, reizen und hierdurch irritative Beschwerden verstirkt werden
(Andersson 2002). Allerdings wird die Relevanz der Schienenlinge sowie die intravesikale
Harnleiterschienenlage kontrovers diskutiert. Abt et al. (2015) konnten beispielsweise
keinen signifikanten Unterschied hinsichtlich der intravesikalen Harnleiterschienenposition
und der Harnleiterschienen - assoziierten Beschwerden nachweisen (Abt, Mordasini et al.
2015). Damiano et al. (2005) und Irani et al. (1999) konnten ebenso keinen signifikanten
Zusammenhang zwischen Schienenlinge und — durchmesser und den genannten
Schienenbeschwerden sowie der Lebensqualitit der Patienten finden (Irani, Siquier et al.
1999; Damiano, Autorino et al. 2005). Die Position des proximalen Schienenendes scheint
nicht mit dem Auftreten von Flankenschmerzen zu korrelieren (Al-Kandari, Al-Shaiji et al.
2007). Neuartige, anschmiegsame Materialen aus Copolymer, spiralférmige oder
antirefluxive Schienendesigns sollen ebenso den Tragekomfort erhéhen und dadurch
potentiell Harnleiterschienen-assoziierte Beschwerden lindern (Mucksavage, Pick et al.
2012; Kim, Park et al. 2015).

Zur Linderung v.a. der irritativen Symptome gibt es mehrere medikamentdse Ansatze.

In Placebo-kontrollierten Studien, u.a. von Lamb et al (2011), Delivelitios et al (20006),
Kwon et al (2015) und Beddingtfield et al (2009), konnte eine signifikante Reduktion der
irritativen Beschwerden und Schmerzen durch die Behandlung mit Alpha-Blockern
nachgewiesen werden (Deliveliotis, Chrisofos et al. 2006; Beddingfield, Pedro et al. 2009;
Lamb, Vowler et al. 2011; Kwon, Cho et al. 2015). Alphal-Rezeptorantagonisten bewirken
eine Relaxation der glatten Muskulatur im Bereich des Blasenauslasses, der Harnréhre und
der Prostata und werden in der Urologie daher vornehmlich zur Behandlung von
Miktionsbeschwerden im Rahmen der benignen Prostatahyperplasie eingesetzt. Eine
aktuelle Studie von Dellis et al. (2014) konnte bei Patienten mit Harnleiterschienen
signifikant geringere Miktionsbeschwerden durch die regelmiBlige Finnahme von
Tamsulosin oder Alfuzosin vs. Placebo nachweisen. Das Sexualleben sowie die allgemeine
Lebensqualitit wurden durch die Einnahme von Alphablockern positiv beeinflusst (Dellis,
Keeley et al. 2014). Im Rahmen der Studie von Kwon et al. (2015) zeigte Tamsulosin als
auch  Alfuzosin im Vergleich zu Placebo ebenso eine Verbesserung der
Miktionsbeschwerden sowie des Allgemeinbefindens. Das Sexualleben sowie Arbeitsleben
blieb jedoch unbeeinflusst. Insgesamt wies Tamsulosin als selektiver AlphalA-und
AlphalD-Rezeptorantagonist im Vergleich zu Alfuzosin, einem nicht selektiven Alphal-
Rezeptorantagonist, eine bessere Wirksamkeit auf (Kwon, Cho et al. 2015). Es wird

vermutet, dass der zu Grunde liegende positive Effekt von Alpharezeptorantagonisten am
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ehesten darauf zuriickzufiihren ist, dass Alpha-Blocker im Bereich der glatten Muskulatur
des Harnleiters Kontraktionen verringern oder/und die Frequenz und Amplitude der
Peristaltik des Ureters reduzieren (Kubacz and Catchpole 1972; Davenport, Timoney et al.
20006; Nakada 2008; Rajpathy, Aswathaman et al. 2008).

Eine weitere Theorie zur Genese von Schienenbeschwerden beruht auf der Annahme, dass
Muskelspasmen im Bereich des Harnleiters aufgrund des einliegenden Fremdkorpers sowie
Irritation des Trigonums, das ebenso AlphalD-Rezeptoren enthilt, auftreten (Thomas
1993). Des Weiteren wurde eine Reduktion der Schmerzen bei Miktion sowie
Flankenschmerzen durch Gabe von Alphablockern festgestellt. Eine potentielle Erklirung
hierfir ist die Verminderung des Blasenauslasswiderstands durch den Alphablocker,
wodurch ein Pressen bei Miktion und der damit verbundene Reflux tiber die Schiene in das
Nierenbecken mit konsekutivem intrapelvinen Druckanstieg verringert wird (Wang, Huang
et al. 2009).

Eine weitere Medikamentengruppe, die zur Behandlung von Schienenbeschwerden
eingesetzt wird, sind Anticholinergika. Anticholinergika wirken als Antagonisten an
cholinergen (muscarinergen) Rezeptoren, was zur Relaxation der glatten Muskultur fihrt.
Thr Einsatz findet sich vor allem bei Patienten, die an einer , iiberaktiven Blase / overactive
bladder (OAB)“, welche durch Pollakisurie, gesteigerten imperativen Harndrang, Nykturie
und teils Inkontinenz gekennzeichnet ist, leiden. Da sich die Symptome einer OAB und
Schienenbeschwerden dhneln, entstand die Idee, Anticholinergika bei der Behandlung von
Schienenbeschwerden einzusetzen (Patrk, Jung et al. 2009; Lee, Yoo et al. 2010). In einer
doppelt verblindeten, Placebo-kontrollierten Studie beziiglich der Effektivitit von
Terazosin und Tolterodin bei Schienenbeschwerden von Tehranchi et al. im Jahr 2013
zeigte sich eine signifikante Verbesserung der irritativen Miktionsbeschwerden in der
Versuchsgruppe, welche mit Terazosin als auch Tolterodin behandelt wurde. Des Weiteren
wurden Schmerzen bei Miktion, Flankenschmerzen und die allgemeine Lebensqualitit bei
Einnahme von Tolterodin in Kombination mit Terazosin signifikant verbessert. Der
Schmerzmittelverbrauch wurde im Vergleich zur Placebogruppe ebenso verringert. Eine
anticholinerge Monotherapie mit Tolterodin linderte nur irritative Miktionsbeschwerden
und zeigte eine Verbesserung hinsichtlich des IPSS-Score; die Lebensqualitit,
suprapubische Beschwerden sowie die Notwendigkeit zusitzlicher Analgetika blieben

hingegen unbeeinflusst (Tehranchi, Rezaei et al. 2013).
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1.4 Entwicklung des Ureteral Stent Symptom Questionnaire

(USSQ)

Zur Objektivierung Harnleiterschienen-assoziierten Beschwerden wurde im Jahr 2003 von
Joshi et al. der Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) entwickelt und validiert
(Joshi, Newns et al. 2003). Hierbei handelt es sich um einen multidimensionalen
Fragebogen, unterteilt in 6 verschiedene Dominen. Durch insgesamt 38 Fragen werden
Miktionsbeschwerden, Schmerzen, Beeinflussung des Allgemeinbefindens, Sexual- und
Arbeitslebens und additive Probleme erfasst. Aufgrund einer schematischen Darstellung
des menschlichen Korpers in der Sektion Schmerzen ist eine minnliche und weibliche
Version des ansonsten identischen Fragebogens verfigbar. Die Auswertung des Bogens
basiert auf einer Summation der verschiedenen Punktzahlen der beantworteten Fragen in
jeder der Sektionen. Je hoher die Punktzahl ausfillt, desto ,,schlechter ist das Resultat
bzw. desto mehr leidet der Patient an den erlduterten Schienenbeschwerden. Es existiert
lediglich jeweils eine Gesamtpunktzahl, die sich auf die einzelnen Sektionen bzw. Domanen
bezieht. Eine Gesamtpunktzahl fir den kompletten Fragebogen, der alle Dominen
beinhaltet, ist vom Originalautor nicht vorgesehen. Grund hierfiir ist, dass die einzelnen
Dominen bzw. Sektionen verschiedene Charakteristiken der Schienenbeschwerden
widerspiegeln.

Die Entwicklung des Fragebogens durch Joshi et al. lasst sich in 3 Phasen gliedern.

In Phase 1 erfolgte zunichst eine Auswertung der bereits vorhandenen Datenlage
beziiglich Nutzen, Beschwerden und Komplikationen nach der FEinlage von
Harnleiterschienen. Zudem wurden 6 Minner und 3 Frauen im Alter von 18 bis 70 Jahren
detailliert beztiglich ihrer Harnleiterschienen und den damit verbundenen Problemen
interviewt.

In Phase 2 wurde, basierend auf den Ergebnissen der Phase 1, ein erster Entwurf des
USSQ entwickelt. Eine Gruppe von Arzten und 5 Patienten iiberabeitete daraufhin den
Entwurf beztiglich Inhalt und Relevanz. In der Folge wurden 10 personliche Interviews mit
Patienten durchgefithrt, um die Verstindlichkeit der Fragen zu tberprifen. Hiernach
wurden nochmals 40 Patienten gebeten, den Fragebogen auszuftillen und es erfolgte eine
Auswertung hinsichtlich der Relevanz und Sensitivitit der Fragen.

In der finalen Phase erfolgte die Validierung des Fragebogens mittels 55 Patienten, die die
Fragebégen 1 und 4 Wochen nach Finlage der Harnleiterschiene sowie 4 Wochen nach

deren Entfernung beantworteten.
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Letztlich entstand ein Fragebogen zur Objektivierung der Schienenbeschwerden, der als
verldssliches Messinstrument zur Bewertung klinischer Studien und als Basis fiir Forschung

und Entwicklung beziiglich besserer Behandlungsmethoden dient.

1.5 Zielsetzung der Arbeit

Bisher erfolgte die Ubersetzung und Validierung der englischen Originalversion in das
Italienische, Koreanische, Spanische, Arabische und Franzésische. Eine deutsche Version
in validierter Form ist noch nicht vorliegend. Im Rahmen dieser Arbeit erfolgte die
Ubersetzung des anerkannten englischen Originals in die deutsche Sprache und Validierung
durch eine Pilotstudie mit 101 Patienten.

Gerade aufgrund der zahlreichen Indikationen und des weit verbreiteten Gebrauchs der
Harnleiterschiene und der damit assoziierten Beschwerden der Patienten ist eine deutsche
Version und Validierung des Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) erforderlich.
Anhand der Ergebnisse der vorliegenden Arbeit beziehungsweise durch die Ubersetzung
und Validierung des Ureteral Stent Symptom Questionnaire in die deutsche Sprache kann
dieser fortan als Messinstrument im Rahmen klinischer Studien im deutschsprachigen
Raum wund hiermit als Basis fiir Forschung und Entwicklung beziglich besserer

Behandlungsmethoden von Nutzen sein.
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2 Material und Methoden

2.1 Ethikkommission, Aufklirung und

Einverstindniserklirung

Nach sorgfiltiger Planung der Arbeit in Kooperation mit den teilnehmenden
Studienzentren und dem Originalautor war das positive Votum der Ethikkommission der
Universitit Regensburg Voraussetzung fir die Durchfithrung der Studie. Vor Beginn der
Teilnahme an der Studie wurde jeder Patient prioperativ tber den Studienablauf
ausfithrlich informiert. Im Gesprich wurden sowohl auf Dauer und Inhalt als auch auf den
genauen Ablauf der Studie hingewiesen. Neben dem personlichen Gesprich mit dem
zustindigen  Prifarzt  wurde den teilnehmenden Patienten eine  schriftliche
Patienteninformation zur vorliegenden Studie ausgehindigt. Hierbei ist hervorzuheben,
dass die Studienteilnahme auf freiwilliger Basis stattfand und zu jedem Zeitpunkt - auch
nach Unterschreiben der Einverstindniserklirung und ohne Angabe von Grinden - seitens

des Patienten abgebrochen werden konnte.

2.2 Studiendesign

Das Studiendesign ist prospektiv, kontrolliert und multizentrisch. In Kooperation mit der
Urologischen Klinik Sindelfingen und der Urologischen Klinik des Kantonsspital St.
Gallen wurden von Mirz 2014 bis Juli 2015 insgesamt 190 Patienten rekrutiert. Von
insgesamt 101 Patienten lag letztlich ein kompletter Datensatz vor. Alle Patienten wurden
vorab ausfiihrlich informiert und gaben ihr schriftliches Einverstindnis zur Teilnahme an

der Studie.

2.3 Selektion der Studienteilnehmer

Es wurden folgende Ein- und Ausschlusskriterien erstellt:

2.3.1 Einschlusskriterien

. Alter: 18-80 Jahre

. Minner und Frauen

. Schriftliche Einverstindniserkldrung vorliegend
. Unilaterale Harnleiterschienen-Anlage
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2.3.2 Ausschlusskriterien

. Nicht ausreichende mentale, sprachliche oder kérperliche Fahigkeit, an der Studie
teilzunehmen

. Ablehnung des Patienten

. Vorbekannte(s) Symptome des unteren Harntraktes / Lower Urinary Tract

Symptoms (LUTS), chronische Prostatitis, chronisches Beckenschmerzsyndrom,

Prostatakarzinom
. Vorbekannte Stress-, Drang- oder Mischinkontinenz
. Vorbekannte tiberaktive Blase / Overactive Bladder - Symptomatik (OAB)
. Rezidivierende Harnwegsinfekte
. Vorbekannte Blasenentleerungsstorung
. Schwangerschaft
. Dauerversorgung mit Harnleiterschiene
. Bilaterale Harnleiterschiene
. Regelmiflige Einnahme von Anticholinergika, Alphablockern, Analgetika oder

anderen Medikamenten, die potentielle Auswirkungen auf den Urogenitaltrakt

haben

2.4 Patientenrekrutierung

Alle Patienten mit o.g. Einschlusskriterien wurden durch ein in der Diagnostik und
Behandlung erfahrenes Arzteteam der Studienzentren gepriift. Geeignete Patienten wurden
nach schriftlicher und miundlicher Aufklirung sowie FEinholung der schriftlichen
Einverstindniserklirung in die Studie eingeschlossen. Die Patientenrekrutierung erfolgte

von Mirz 2014 bis Juli 2015.

2.5 Studiendauer

In den beteiligten Studienzentren werden kumulativ ca. 800 DJ-Anlagen pro Jahr
durchgefiithrt. Die Gesamtzeit der Studie belief sich auf 16 Monate.

Die individuelle Studiendauer begann mit dem Tag der Operation und endete ca. 8 Wochen
postoperativ (4 Wochen nach Entfernung der Harnleiterschiene) mit Beantwortung des

Fragebogens.
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2.6 Studienablauf

Es wurden 190 konsekutive Patienten mit Harnleiterschiene, die die Ein- und
Ausschlusskriterien erfillten, in die Studie eingeschlossen. An Patientencharakteristika
wurde das Alter und Geschlecht der Patienten dokumentiert.

Die Datenerhebung mittels USSQ erfolgte - durch den Patienten eigenverantwortlich
ausgefillt - 1 und 2-4 Wochen postoperativ, sowie 4 Wochen nach Entfernung der
Harnleiterschiene. Auf Basis der Literatur ist davon auszugehen, dass die
Harnleiterschienen-assoziierten Beschwerden 4 Wochen nach deren Entfernung
abgeklungen waren (Joshi, Newns et al. 2003). Die erhobenen Daten zu diesem Zeitpunkt
spiegelten somit das allgemeine Befinden prioperativ wider. Um eine hinreichend
konvergente Validitit zu gewihrleisten, wurden zudem Daten durch bereits validierte
Fragebogen idhnlicher Bereiche wie dem Lebensqualititsfragebogen (SF-36 v2), den
International Prostate Symptom Score (IPSS) (bei Minnern) und den International
Consultation on Incontinence Questionnaire (ICIQ-Score) (bei Frauen) zum gleichen
Zeitpunkt erhoben.

Die initialen Fragebogen (1 Woche nach DJ-Anlage) wurden den Patienten bereits im
Rahmen des Krankenhausaufenthaltes mit einem frankierten Riickumschlag ausgehindigt.
Die Ubermittlung aller weiteren Fragebogen (2 bis 4 Wochen nach Einlage und 4 Wochen
nach Entfernung) erfolgte per Post. Zunichst wurden die beantworteten Fragebogen auf
ithre Vollstandigkeit tiberprift; inkomplett ausgefillte Fragebogen wurden von der Studie
ausgeschlossen. Alle Daten aus den beantworteten Fragebogen bzw. die erzielten Scores

wurden tabellarisch aufgelistet und am Ende des Nachbeobachtungszeitraums verglichen.
2.7 Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ)

2.7.1 Inhalt des Ureteral Stent Symptom Questionnaires (USSQ)

Zur Objektivierung von Harnleiterschienen-assoziierten Beschwerden wurde im Jahr 2003
von Joshi et al. der Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ)) entwickelt und validiert
(Joshi, Newns et al. 2003). Wie bereits vorangegangen erldutert, handelt es sich hierbei um
einen multidimensionalen Fragebogen, unterteilt in 6 verschiedene Doménen mit insgesamt
38 Fragen beztiglich Miktionsbeschwerden (Urinary symptoms = U), Schmerzen (Pain =
P), Beeinflussung des Allgemeinbefindens (General Health = G), Sexual (Sexual matters =
S) -und Arbeitslebens (Work performance = W) und additiver Probleme (Additional

problems= A). Zusitzlich findet sich am Ende des Fragebogens eine Frage zur allgemeinen
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Lebensqualitit mit Harnleiterschiene (GQ = General Quality of life) sowie Raum fiir
Anmerkungen. Aufgrund einer schematischen Darstellung des menschlichen Kérpers in
der Sektion Schmerzen ist eine midnnliche und weibliche Version des ansonsten identischen
Fragebogens verfiigbar. Die Auswertung des Bogens basiert auf einer Summation der
verschiedenen Punktzahlen der angekreuzten Fragen in jeder der Sektionen. Je hoéher die
Punktzahl ausfallt, desto ,,schlechter ist das Resultat bzw. desto mehr leidet der Patient an
den erlduterten Schienenbeschwerden. Es existiert lediglich eine Gesamtpunktzahl, die sich
auf die einzelnen Sektionen bzw. Dominen bezieht. Eine Gesamtpunktzahl fiir den
kompletten Fragebogen, der alle Dominen beinhaltet, ist vom Originalautor nicht
vorgesehen. Grund hierfiir ist, dass die einzelnen Dominen bzw. Sektionen verschiedene
Charakteristiken der Schienenbeschwerden widerspiegeln (Joshi, Newns et al. 2003). Die

Berechnung der Gesamtpunktzahl der einzelnen Domanen setzt sich wie folgt zusammen:

1) Punktzahl ,,Miktionsbeschwerden® (Sektion U entspricht im englischen Original
,Urinary symptoms*):
Addition der einzelnen Punktzahlen der Fragen U1-U11
2) Punktzahl ,,Schmerzen® (Sektion P entspricht im englischen Original ,,Pain®):
a. Addition der einzelnen Punktzahlen der Fragen P3-P9
b. P2 setzt sich mit der Lokalisation der angegebenen Schmerzen auseinander
(z.B. Flanke, Blase, Leiste) und gibt den Prozentsatz der Probanden bzw.
Patienten an, die Schmerzen in dieser Lokalisation beklagt haben
c. P3 ist die Summe aller VAS-Scores (visuelle Analogskala), die fir die
verschiedenen Schmerzregionen angegeben wurden
3) Punktzahl ,,Allgemeinbefinden® (Sektion G entspricht im englischen Original
,»General Health®):
Addition der einzelnen Punktzahlen der Fragen G1-G6
4) Punktzahl ,Arbeitsleben® (Sektion W entspricht im englischen Original ,,Work
performance®):
a. Anzahl der im Bett verbrachten Tage
b. Reduktion der Arbeit um einen halben Tag oder mehr
c.  Qualitit der Arbeit: Addition der einzelnen Punktzahlen der Fragen W5-W7
(es kann zudem der Prozentsatz der Patienten, die Probleme in diesem
Bereich berichten, beziiglich der einzelnen Fragen W5-W7 angegeben

werden)
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5) Punktzahl ,Sexualleben® (Sektion S entspricht im englischen Original ,,Sexual
matters
a. Angabe der Prozentzahl der Patienten, die aufgrund der Harnleiterschiene
keinen Geschlechtsverkehr haben kénnen
b. Qualitit des Sexuallebens: Addition der einzelnen Punktzahlen der Fragen
S3 und S4
6) Punktzahl ,zusitzliche Probleme® (Sektion A entspricht im englischen Original
,»Additional problems®)
Prozentsatz der Patienten die das aufgefithrte Problem berichten. Fur diese
Sektion existiert keine Gesamtpunktzahl
7) Allgemeinbefinden mit einliegendem Stent (Sektion GQ entspricht im englischen
Original ,,Global Quality of life with stent in situ®)
Antwort auf die Frage GQ

Die englischen Originalfragebogen sowie die Auswertungshilfe und deren deutsche

Ubersetzung sind im Anhang beigefiigt.

2.7.2 Ubersetzung des Originalfragebogens in die deutsche Sprache

Zunichst erfolgte die Ubersetzung des englischen Originals durch einen mehrschrittigen
Prozess gemil3 international iblichen Validierungsprozessen (Hutchinson A 1996). Der
Fragebogen wurde von zwei unabhingigen professionellen Ubersetzern in das Deutsche
Ubersetzt. Hiernach wurde eine erste deutsche Version des Fragebogens in
Zusammenarbeit der Ubersetzer mit 3 erfahrenen Urologen mit sehr guten
Englischkenntnissen erarbeitet. AnschlieBend wurde der Konsens der iibersetzten Version
wiederum durch 2 unabhingige Ubersetzer in das Englische riickiibersetzt und auf
potentielle Differenzen zur Originalversion uUberprift. Insgesamt wurde eine einfache
Sprache verwendet, die auch von Patienten mit einem niedrigen soziokulturellen

Hintergrund problemlos verstanden werden kann.
2.8 Befunderhebung — Kontrollfragebégen

2.8.1 Short-From 36 Health Survey (SF-36 v2)
Der SF-36v2 erfasst krankheitsunspezifisch die subjektive Einschitzung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit von Patienten. Der SF-36 besteht aus 36 Fragen und

erfasst 8 Dimensionen, die sich in die Bereiche korperliche und psychische Gesundheit

23



Material und Methoden

einordnen lassen: korperliche Funktionsfahigkeit, korperliche Rollenfunktion, kérperliche
Schmerzen, allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitit, soziale Funktionsfihigkeit,
emotionale Rollenfunktion und psychisches Wohlbefinden. Der Fragebogen wurde
urspriinglich im Rahmen der Medical Outcome Studie zur Uberpriifung der Leistungen
von Versicherungssystemen in Amerika entwickelt (Tarlov, Ware et al. 1989). Der
Einsatzbereich ist breit und schlief3t gesunde Personen sowie Patienten mit Erkrankungen
verschiedenen Schweregrades ab dem 15. Lebensjahr ein. Fir unsere Studie verwendeten
wir die deutschsprachige Version 2 des SF-36 Fragebogens (im Anhang beigefiigt). Die
standardisierte Auswertung erfolgte nach dem Handbuch zum ,Fragebogen zum
allgemeinen Gesundheitszustand® und garantiert die fiir den SF-36 beschriebene Validitit,
Reliabilitit und Moglichkeit zu studientbergreifenden Vergleichen (Bullinger, Alonso et al.
1998).

2.8.2 International Prostate Symptom Score (IPSS)

Der International Prostate Symptom Score ist ein 8 Fragen umfassender Fragebogen, der
zur Objektivierung der Miktionsbeschwerden und der Lebensqualitit bei einem benignen
Prostatasyndrom im Jahr 1992 von der American Urological Association (AUA) entwickelt
wurde. Urspringlich umfasste der Fragebogen lediglich 7 Fragen — die Frage beztiglich der
Lebensqualitit wurde erst im Verlauf hinzugefiigt — so dass die Originalbezeichnung des
Fragebogens ,,AUA Symptom Score“ oder ,,AUA-7 (American Urological Association
Symptom Score 7)* lautete (Barry, Fowler et al. 1992). Die Fragen 1 bis 7 beziehen sich auf
potentielle Miktionsbeschwerden wie eine unvollstindige Blasenentleerung, Nykturie,
abgeschwichten Harnstrahl, Pollakisurie, stakkatoartige Miktion oder Probleme bei der
Miktionsinitiierung,.

Den Antworten der Fragen 1 bis 7 sind verschiedenen Zahlenwerte von 0 = ,,niemals® bis
5= ,fast immer* zugeteilt. Zur Ermittlung des Gesamt-IPSS werden die Zahlenwerte
summiert. Die dadurch ermittelte Punktzahl ergibt einen Hinweis auf das Ausmal3 der
Miktionsbeschwerden. 0 bis 7 errechnete Punkte werden nach offizieller Einteilung einer
milden Symptomatik, 8 bis 19 Punkte einer mittleren Symptomatik und letztlich 20 bis 35
Punkte einer schweren Symptomatik zugeordnet.

Frage 8 bezieht sich auf die Lebensqualitit und wird separat ausgewertet. Hier ist ein

Punktwert von 0= ,;ausgezeichnet® bis 6= ,,sehr schlecht* moglich.
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Im Rahmen dieser Studie wurde der IPSS als wvalidiertes Vergleichsinstrument zur
Beurteilung der angegebenen Miktionsbeschwerden bei Minnern mit Harnleiterschiene mit

dem entsprechenden Abschnitt im USSQ verwendet.

2.8.3 International Consultation on Incontinence Questionnaire

(ICIQ)

Der ICIQ-Fragebogen bezieht sich auf Inkontinenz und deren Einfluss auf die
Lebensqualitat der Patienten. Der Fragebogen beinhaltet 5 Punkte, die auf die Haufigkeit,
Menge, Art und letztlich die Beeinflussung der Lebensqualitit durch den Urinverlust
eingehen. Der Fragebogen wurde im Jahr 2004 von Avery et al. entwickelt und validiert
(Avery, Donovan et al. 2004) und zeichnet sich vor allem durch seine Kiirze und Stabilitit
aus, was maf3geblich zu seiner breiten Anwendung im klinischen Alltag beigetragen hat.
Den Antworten der Fragen 1 bis 3 sind verschiedene Zahlenwerte je nach Schwere bzw.
Ausmal} des Urinverlustes zugeteilt. Der Wert 0 entspricht hierbei keinem ungewollten
Urinverlust bzw. keiner Beeintrichtigung durch den Urinverlust. Die Zahlenwerte der
Fragen 1 bis 3 werden letztlich summiert und ergeben den ICIQ-Summenscore.

Die errechnete Summe spiegelt das Ausmal3 der Inkontinenz wieder. 0 Punkte entsprechen
hierbei ,keiner Inkontinenz“, 1 bis 5 Punkte ,leichter Inkontinenz“, 6 bis 10 Punkte
»mifliger Inkontinenz* und 11 bis 21 Punkte ,,starker Inkontinenz®.

Frage 4 bezieht sich auf den Ort oder Zeitpunkt des Urinverlustes, wobei keine
Punktezuteilung erfolgt. Die Lebensqualitit der letzten 4 Wochen wird zudem durch Frage
5 separat erfasst. Das mit 0 Punkten bezifferte Feld entspricht der Aussage ,,sehr schlecht*,
10 Punkte hingegen ,,ausgezeichnet®.

Im Rahmen der durchgefiihrten Studie wurde der ICIQ als validiertes Vergleichsinstrument

zur Beurteilung der angegebenen Miktionsbeschwerden bei Frauen im entsprechenden

Abschnitt des USSQ verwendet.

2.9 Statistik

2.9.1 Einfiihrung

Die statistische Auswertung erfolgte mittels allgemein anerkannter Methoden zur
Bewertung bzw. Beurteilung der psychometrischen Eigenschaften eines Fragebogens.

Relevante Patientendaten wurden pseudonymisiert. AnschlieBend wurde die initial in Excel
erhobene Datenbank zur weiteren Auswertung und Analyse in das Statistikprogramm

SPSS, Version 23 (IBM Corp., NY, USA), tbertragen. Alle Daten wurden vor der
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Weiterverarbeitung auf mogliche Ubertragungsfehler iiberpriift. Die entsprechenden
statistischen Auswertungen wurden durch das Zentrum fir klinische Studien (ZKS) des
Universititsklinikums Regensburg durchgefihrt. Fur simtliche statistischen Analysen
wurde das Statistikproramm SPSS fir Windows, Version 23.0 (IBM Corp., NY, USA),
verwendet.

Der Signifikanzwert (p-Wert) wurde mit p=< 0,050 definiert.

2.9.2 Statistische Methoden

Die erfassten Daten wurden mittels Anzahl (n), Prozentzahl (%), Mittelwert (m),
Standardabweichung (sd), Median (med) und Perzentilen (Q1, Q3) dargestellt.

Zunichst erfolgten deskriptive Analysen hinsichtlich Patientencharakteristika sowie der
einzelnen Dominen des USSQ.

Zur Beurteilung der Reliabilitit des Fragebogens wurden die interne Konsistenz des
USSQ mittels Kronbachs Alpha und die Test-Retest-Reliabilitit nach 1 und 2 bis 4
Wochen durch den Spearman Korrelationskoeffizienten sowie durch den Intraklassen-
Korrelationskoeffizienten (englisch: ICC) berechnet. Die Reliabilitit steht fir die
Vertlisslichkeit einer wissenschaftlichen Messung. Eine gute interne Konsistenz wurde mit
o« >0,70 definiert. Ein ICC >0,70 kann als suffiziente Test-Retest-Reliabilitat betrachtet
werden.

Die Kriteriumsvaliditdt zur Erhebung der Beziechung der einzelnen Items zu der
zugehorigen Domine wurde ebenso mittels Spearman Korrelationskoeffizienten ermittelt.
Die Kriteriumsvaliditit gibt Aufschluss dariiber, wie gut ein USSQ-Item zu seiner Domine
passt. Die Items ecines Inhaltsgebietes, also einer Domine, sollten hoch miteinander
korrelieren. Korrelationskoeffizienten (corrected for overlap) von 0,40 oder groB3er zeigen,
dass das Item inhaltlich zu seiner Domine gehort. Dartiber hinaus sollten die
Korrelationskoeffizienten zwischen dem Item und fremden Dominen geringer ausfallen (<
40). Fillt die Korrelation eines Items zu einer inhaltlich fremden Domine signifikant héher
aus als zu seiner eigenen Domine, dann liegt ein ,,definitive scaling error vor und es
empfiehlt sich, das betreffende Item aus der Domine auszuschlieBen bzw. genauer zu
untersuchen.

Konstruktvaliditiat wurde anhand von Korrelationen zwischen den USSQ-Dominen und
die konvergente Validitdt wurde als Teil der Konstruktvaliditit anhand von Korrelationen
zwischen einzelner Dominen des USSQ und den entsprechenden, bereits validierten

Fragebogen dhnlicher Themenkomplexe (IPSS, ICIQ, SF-36v2) ermittelt. Hiermit wird
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untersucht, ob ein Test erfasst, was er zu erfassen vorgibt. Die Berechnung erfolgte mittels
Spearman  Korrelationskoeffizienten. Konzeptionell verwandte Dominen sollten
miteinander korrelieren (=0,40/<-0,40). Die Dominen, die keine hnliche Thematik
abbilden, sollten geringere Korrelationen aufweisen (<0,40/>-0,40).

Die Beurteilung der Anderungssensitivitit (,sensitivity to change®) wurde durch den
Vergleich der Ergebnisse des USSQ mit Harnleiterschiene (Messzeitpunkt 1) und ohne

Harnleiterschiene (Messzeitpunkt 3) mittels Wilcoxon-Rangsummentest errechnet.
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3 Ergebnisse

3.1 Allgemeine Patientencharakteristika

Insgesamt wurden n=101 Patienten in die Studie eingeschlossen, davon n=69 minnliche
Patienten und n=32 weibliche Patienten. Dies entspricht einer Geschlechterverteilung von
068,3% Minnern zu 31,7% Frauen. Das Alter der Patienten lag durchschnittlich bei 51,96
Jahren (sd 12,03, range=24-78 Jahre).

3.2 Deskriptive Daten des Ureteral Stent Symptom

Questionnaire (USSQ)
Dieser Abschnitt behandelt die deskriptive Auswertung des USSQ.

Der angegebene Messzeitpunkt T1 entspricht hierbei dem Ausgangswert mit einliegender
Harnleiterschiene nach 1 Woche, Messzeitpunkt T2 nach 2-4 Wochen und Messzeitpunkt
T3 dem Status ohne Harnleiterschiene, der im Vorfeld mit mindestens 4 Wochen nach

Entfernung der Harnleiterschiene definiert wurde.

3.2.1 Deskriptive Analyse der Domine Schmerzen (P)

Insgesamt gaben n=84 Patenten (83,2%) zum Messzeitpunkt T1 sowie n=85 Patienten
(84,2%) zum Messzeitpunkt T2 im Rahmen der Studie an, aufgrund der Harnleiterschiene
an Schmerzen zu leiden.

Lediglich n=8 Patienten (7,9%) beklagten nach der Schienenentfernung aufgrund von
Nierenprobleme weiterhin Schmerzen.

Im Rahmen der Frage P2 wurde auf die Schmerzlokalisation der Patienten mit
Harnleiterschienen eingegangen. Hier wurde sowohl zum Zeitpunkt T1 sowie T2
vornehmlich ein Schmerz im Bereich der Flanke angegeben (T1 59,5%; T2 56,5% der
Patienten). Die zweithdufigste Schmerzlokalisation war zu beiden Messzeitpunkten die
Blasenregion mit 50,0% der Patienten zum Zeitpunkt T1 und 49,4% zum Zeitpunkt T2,
gefolgt von Schmerzen im Bereich Nieren (T1 40,5%; T2 38,8%) und Leistenregion (T'1
39,9% und T2 38,8%). Bei minnlichen Patienten wurden zudem Schmerzen im
Genitalbereich untersucht. 37,3% der Patienten gaben zum Messzeitpunkt 1 und 43,3%
der Patienten zum Messzeitpunkt 2 Schmerzen im Penis an.

Nach Entfernung der Schiene berichteten 50,0% der Patienten mit weiterhin bestehenden
Beschwerden aufgrund der Nierenprobleme iiber ein Schmerzereignis im Bereich der

Flankenregion, gefolgt von 40,0% im Bereich des Penis sowie 37,5% in der Nierenregion
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und 25,0% in der Leiste. Blasenbeschwerden wurden in dieser Gruppe nach

Schienenentfernung nicht mehr festgestellt. (s. Tabelle 1)

T1 T2 T3

n % n % n %
Schmerzen (P1)
nein 17 16,8 16 15,8 93 92,1
ja 84 83,2 85 84 2 8 7,9
Schmerzlokalisation (P2) 84 100 85 100 8 100
Niere 34 40,5 33 38,8 3 37,5
Leiste 33 39,3 33 38,8 2 25,0
Blase 42 50,0 42 49,4 0 0
Flanke 50 59,5 48 56,5 4 50,0
Penis 22 37,3 25 42,4 2 40,0
Andere Lokalisation 2 2,4 1 1,2 0 0

Tabelle 1: Schmerzlokalisation und prozentuale Verteilung zum Zeitpunkt T1, T2, T3 (USSQ, Frage
P1 und P2)

3.2.2 Deskriptive Analyse der Domine Arbeitsleben (W)
Der folgende Abschnitt bezieht sich auf das Beschiftigungsverhiltnis der

Studienteilnehmer (Frage W1). Insgesamt gaben n=71 Patenten (70,3%) zum
Messzeitpunkt T1 an in einem Beschiftigungsverhiltnis zu stehen (s. Tabelle 2). Hierzu
wurde die Antwortmdglichkeiten 1 (vollzeitbeschiftigt), 2 (teilzeitbeschiftigt) und 4
(Schiiler/Student) der Frage W1 gezihlt. Antwortmoglichkeiten 3 (Ruhestand aus
gesundheitlichen Griinden), 5 (arbeitssuchend), 6 (im Ruhestand aus anderen Griinden,
einschlief3lich Altersruhestand) sowie 7 (aus anderen Griinden nicht berufstitig) wurde zum

Kollektiv nicht angestellt/nicht beschiftigt zusammengefasst.

T1 T3
n % n %
Beschiftigungsverhiltnis
beschiftigt/angestellt (1, 2, 4) 71 70,3 71 70,3
nicht angestellt (3, 5, 6, 7) 30 29,7 30 29,7

Tabelle 2: Beschiftigungsverhiltnis (USSQ, Frage W1)
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Die Fragen W2 und W3 beziehen sich darauf, wie viele Tage die Patienten aufgrund der

Harnleiterschiene im Bett bleiben mussten (W2) oder ihre Alltagstitigkeiten reduzieren

mussten (W3). (s. Tabelle 3)

n =101 T1 T2 T3

med IQR range | med | IQR range | med | IQR range
Tage im 0 0-2 0-2010 0-0 0-30|0 0-0 0-10
Bett (W2) 67 (66,3%) Patienten | 80 (79,2%) Patienten | 92 (91,1%) Patienten

Reduktion der
Alltagstitigkeit
(W3)

berichteten keinen Tag
im Bett verbracht zu
haben

0 0-5 0-24

58 (57,4%) Patienten

berichteten keine
Reduktion der
Alltagstatigkeit

berichteten keinen Tag
im Bett verbracht zu
haben

0 ’0-2.50 0-30

68 (67,3%) Patienten

berichteten keine
Reduktion der
Alltagstatigkeit

berichteten keinen Tag
im Bett verbracht zu
haben

0 ‘0-0 0-19

92 (91,1%) Patienten

berichteten keine
Reduktion der
Alltagstatigkeit

Tabelle 3: Deskriptive Analyse Tage im Bett/Reduktion der Alltagstitigkeit (USSQ, Frage W2/W3)

Letztlich berichteten 66,3% der Patienten nach einer Woche (Zeitpunkt T1) sowie 79,2%
der Patienten nach 2-4 Wochen mit einliegender Schiene keinen Tag, bezichungsweise die
meiste Zeit des Tages aufgrund der Harnleiterschienenbeschwerden nicht im Bett
verbracht zu haben. Eine Reduktion der Alltagstitigkeiten war ebenso bei 57,4% der
Patienten zum Zeitpunkt T1 sowie bei 67,3% zum Zeitpunkt T2 ebenso nicht notwendig.
Die Zunahme der Anzahl der Patienten, die nach 2 bis 4 Wochen keine Beeintrichtigung
durch die Harneiterschiene versptirten, ldsst auf eine Adaption hinsichtlich der
Schienenbeschwerden schlieBen, worauf in der Diskussion noch weiter eingegangen

werden soll.

3.2.3 Deskriptive Analyse der Domine Sexualleben (S)

Im folgenden Abschnitt sollen das Sexualleben der Probanden und die Griinde, weshalb
ein aktives Sexualleben endete und zu welchem Zeitpunkt, eruiert werden. Die Thematik
wird im Rahmen des USSQ im Abschnitt Sexualleben Frage S1 und S2 behandelt. Es
fanden sich zum Messezeitpunkt T1 26 Patienten (25,7%) mit einem aktiven Sexleben.
48% gaben an, dass ihr Sexleben nach der DJ-Anlage endete. 25% der Patienten, die nicht
sexuell aktiv waren, bezogen dies direkt auf die einliegende Harnleiterschiene. Zum

Messzeitpunkt T2 waren bereits 43,6% der Patienten sexuell aktiv. Nur noch 23,0 % der
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Patienten gaben an, dass ihr Sexualleben nach der DJ-Anlage endete und 22,8% der
Patienten, die zu diesem Zeitpunkt kein aktives Sexleben hatten, fihrten dies direkt auf die
Harnleiterschiene zurtick.

4 Wochen nach der Entfernung der Harnleiterschiene (Messzeitpunkt T3) steigerte sich die

Anzahl der sexuell aktiven Probanden mit 69,3% nochmals deutlich (s. Tabelle 4).

T1 T2 T3

n % n % n %
Aktives Sexualleben (S1)
ja 26 25,7 44 43,6 70 69,3
nein 75 74,3 57 56,4 31 30,7
Ende des aktiven Sexuallebens
(S2i) 75 100 57 100 31 100
nach DJ-Einlage 36 48,0 23 22,8 2 06,5
vor DJ-Einlage 39 52,0 34 59,6 29 93,5
Warum endete das Sexualleben
(S2ii) 75 100 57 100 31 100
aufgrund des D] 19 253 13 22.8 0 0
andere Griinde / nicht versucht | 56 74,7 44 77,2 31 100
sexuell aktiv zu sein

Tabelle 4: Auswertung Sexualleben (USSQ, Frage S1/S2)

3.2.4 Deskriptive Analyse der Domine zusitzliche Probleme (A)

In diesem Teilabschnitt werden zusitzliche Probleme, die durch die Harnleiterschiene
entstechen koénnen, betrachtet. Hierbei wird das Gefthl, an einer Harnwegsinfektion zu
leiden (Frage Al), die Notwendigkeit der Antibiotikaeinnahme (Frage A2) sowie die
Notwendigkeit, einen niedergelassenen Arzt (Frage A3) oder letztlich die Klinik (Frage A4)
aufzusuchen, abgefragt.

Das Gefiihl, an einem Harnwegsinfekt zu leiden, wurde sowohl eine als auch 2 bis 4
Wochen mit einliegendem DJ nur in 32,7% zum Zeitpunkt T1 und 30,7% zum Zeitpunkt
T2 nie verspurt. Eine Antibiotikaeinnahme, Vorstellung beim niedergelassenen Arzt oder

in der Klinik war jedoch nur in seltenen Fillen notwendig (s. Tabelle 5)
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N =101 T1 T2

0

Gefiihl eines Harnwegsinfekts (A1)

nie 33 32,7 |31 30,7
gelegentlich 28 27,7 |32 31,7
manchmal 17 16,8 | 25 248
meistens 16 15,8 9 8,9
immer 7 6,9 4 4.0
Antibiotikaeinnahme (A2)

nie 78 772 | 84 83,2
einmal 18 17,8 | 14 13,9
zweimal 2 2,0 2 2,0
dreimal oder haufiger 3 3,0 1 1,0
Vorstellung beim niedergelassenen Arzt

(A3)

nie 82 81,2 |78 77,2
einmal 15 14,9 |19 18,8
zweimal 3 3,0 2 2,0
dreimal oder haufiger 1 1,0 2 2,0
Vorstellung im Krankenhaus(A4)

nie 92 91,1 | 90 89,1
einmal 9 8,9 9 8,9
zweimal 0 0 2 2,0
dreimal oder hiufiger 0 0 0 0

Tabelle 5: Auswertung der Domine zusitzliche Probleme mit einliegendem DJ (USSQ, Frage Al-
A4)

3.3 Deskriptive Gesamtanalyse des Ureteral Stent Symptom
Questionnaire (USSQ)

Im Folgenden findet sich die Auswertung des Ureteral Stent Symptom Questionnaire
(Tabelle 6). In der Sektion Arbeitsleben waren zum Messezeitpunkt T1 71 Probanden in
einem Arbeitsverhiltnis stehend, zum Zeitpunkt T2 72 Probanden und zum Zeitpunkt T3
wiederum 72 Probanden, was in der Auswertung berticksichtigt wurde. Zudem war nur

eine kleine Gruppe der Studienpopulation zum Zeitpunkt T1 (n=26) und T2 (n=44)
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sexuell aktiv. Nach Entfernung der Harnleiterschiene (T3) ist eine deutliche Steigerung der
sexuell aktiven Studienpopulation zu verzeichnen.

Unter Verwendung des ,,U-Test“ konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Punktwerten mannlicher und weiblicher Probanden zum Zeitpunkt T1 und T3 festgestellt
werden. Es fand sich jedoch eine signifikante Assoziation zwischen Miktionsbeschwerden
(r=-0,22, p=0,028), Schmerzindex (r=-0,31, p=0,022) und der Frage 1 der Sektion
zusitzlicher Probleme (r=-0,26, p= 0,08) zum Zeitpunkt T1 mit dem Alter der Patienten.
Hierzu wurde der Spearman-Korrelationskoeffizient verwendet.

Die genannten Assoziationen konnten nach Schienenentfernung (Zeitpunkt T3) nicht

mehr festgestellt werden.

N T1 T2 T3

= m sd med IQR range m sd med IQR range m sd med IQR range
101

U 29,31 6,43 30 25/ 34 12-43 27,26 7,05 27 22,5/ 32 12-42 1541 3,93 15 13 /17 11-35
P 17,50 8,10 17 11.5 / 24 6—36 15,87 7,43 15 10 / 20 6-35 6,56 2,43 6 6/6 6-25
G 13,08 4,64 12 9/16 5-27 12,34 4,21 12 9/14 6-25 8,24 2,29 8 6/9 5-18
wi 7,04 3,73 7 35/9.5 3-15 6,46 3,23 6 3/9 3-15 3,66 1,44 3 3/3 3-8
Sz 4,15 2,13 3 3/5 2-9 3,80 1,67 3 3/5 2-8 2,77 1,01 3 2/3 2-7
GQ 4,14 1,58 4 3/5 1-7 4,03 1,59 4 3/5 1-7 3,89 1,76 4 25/5 1-7

Iscore Messzeitpunkt 1: n = 71, Messzeitpunkt 2: n = 72, Messzeitpunkt 3: n = 71

2score Messzeitpunkt 1: n = 26, Messzeitpunkt 2: n = 44, Messzeitpunkt 3: n = 70
Tabelle 6: Auswertung USSQ zum Zeitpunkt T1, T2, T3

3.4 Reliabilitit des Ureteral Stent Symptom Questionnaire

(USSQ)

Zur Bestimmung der Reliabilitit des Ubersetzten Fragebogens wurden die Messergebnisse
der einzelnen Dominen zu verschiedenen Zeitpunkten (Test-Retest-Reliabilitit) sowie die
interne Konsistenz des Fragebogens (die Beziehung der einzelnen Items innerhalb einer
Domine zueinander) betrachtet. Die interne Konsistenz wurde mittels Kronbachs alpha

(o) fur jede Domine zum Zeitpunkt T1 berechnet. (s. Tabelle 7)
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Interne Test-Retest-
Konsistenz | Reliabilitit
Stent in situ
T1
n o n I1CC
U 101 0,74 101 0,82
P 101 0,75 101 0,84
G 101 0,77 101 0,84
W 69 0,72 68 0,81
S 26 0,88 25 0,92
Al n.a 101 0,66
A2 n.a. 101 0,69
A3 n.a 101 0,82
A4 n.a. 101 0,66
GQ n.a. 101 0,83

Tabelle 7: Interne Konsistenz zum Zeitpunkt T1. Test-Retest-Reliabilitit USSQ zum Zeitpunkt
T1/T2

Bei der Berechnung der internen Konsistenz zum Messzeitpunkt T1 lief3 sich in simtlichen
Dominen, die sich auf mehr als ein Item beziehen eine gute interne Konsistenz mit einem
Kronbachs alpha () >0,70 nachweisen.

Die mittels ICC berechnete Test-Retest-Reliabilitat zeigte sich ebenso fiir die Domine
Miktionsbeschwerden (U), Schmerz (P), Allgemeinbefinden (G), Arbeitsleben (W)
Sexualleben (S) und Lebensqualitit suffizient (ICC 0,81-0,92). Lediglich die Fragen A1, A2
und A4 aus der Sektion zusitzliche Fragen waren knapp unter dem Schwellenwert
vorzufinden, jedoch mit einem ICC von 0,66 (A1), 0,69 (A2) und 0,66 (A4) in einem

durchaus tolerablen Bereich.

3.5 Anderungssensitivitit des Ureteral Stent Symptom

Questionnaire (USSQ)

Zur Bestimmung der Anderungssensitivitéit des ubersetzten Fragebogens wurden die
Messergebnisse der einzelnen Dominen zu verschiedenen Zeitpunkten mit und ohne
einliegende Harnleiterschiene (T1 vs. T3) miteinander verglichen. Hierzu wurde der

Wilcoxon-Rangsummentest verwendet. (s. Tabelle 8)
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Median mit Stent Median ohne Stent p-Wert
(IQR) (IQR) T1vs. T3
n T1 T3
U 101 30 (15 - 34) 15 (13 -17) p <0,001
P 101 17 (11.5 - 24) 6 (6-0) p <0,001
G 101 12 (9 -10) 8(6-9) p <0,001
W 67 73-9) 3(3-3) p <0,001
24 3(3-5) 25@2-3) p =0,001
GQ 101 4(3-5) 4(25-5) p =0,150

Tabelle 8: Anderungssensitivitﬁt USSQ T1vs. T3

Hier wurde im Bereich Arbeitsleben das Kollektiv der erwerbstitigen Probanden (n=67)
zur Berechnung der Anderungssensitivitit verwendet. Die Daten von 4 weiteren Patienten
konnten aufgrund von inkonsistenten Antworten zwischen Frage W1 und W4 nicht
verwendet werden. Bei der Berechnung der Domine Sexualleben wurde das Kollektiv der
sexuell aktiven Patienten zum Zeitpunkt T1 betrachtet.

Letztlich waren alle Domanen aufler der allgemeinen Lebensqualitit (GQ) signifikant mit
einem p-Wert <0,05. Insbesondere ist die Domine Sexualleben hervorzuheben. Hier fand
sich trotz der geringen Patientenanzahl ein signifikanter Wert mit p=0,001.
Zusammengefasst berichteten die Patienten nach Entfernung der Harnleiterschiene
(Zeitpunkt T3) tber signifikant geringere Symptome in den einzelnen USSQ Dominen.
Die allgemeine Lebensqualitit wies ebenso eine positive Tendenz ohne Harnleiterschiene

auf. Allerdings war hier keine statistische Signifikanz nachweisbar (p = 0,150).

3.6 Validitit des Ureteral Stent Symptom Questionnaire

(USSQ)

3.6.1 Kriteriumsvaliditit

Die Fragen U2 und U5 korrelieren weder mit der eigenen noch mit anderen Dominen.

Bei den Fragen U4, U7, U8, U9, G2 und G6 lag die Eigenkorrelation (item-own-scale
Korrelation) knapp unter dem cut off-Wert (=0,40), was zu vertreten ist, da bei den Items
U4, U9 und G2 die Korrelation mit anderen Dominen geringer ausfillt als die Item-own-
scale-Korrelation. Bei U7, U8 und G6 sind die Fremdkorrelationen ebenso nicht signifikant

grofler als die Eigenkorrelationen.
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Bei P4, P5,

G3, G5 und W6 treten vereinzelt hohere Fremdkorrelationen als

Eigenkorrelationen auf. Diese unterscheiden sich jedoch nicht signifikant, weshalb auch in

diesem Fall kein ,,definitive scaling error® vorliegt. (s. Tabelle 9)
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Tabelle 9: Kriteriumsvaliditit mittels Bestimmung der Item-Skala-Korrelation (USSQ T1)

3.6.2 Konstruktvaliditit

Zur Bestimmung der Konstruktvaliditit wurde die Korrelation der einzelnen Dominen

zueinander sowie die Korrelation der einzelnen Dominen des USSQ mit anderen

Fragebogen (ICIQ, IPSS und SF-36v2), die ahnliche Bereiche abbilden, mittels Spearmans

Rangkorrelationskoeffizienten (p) untersucht. Hierzu wurden die zum Messzeitpunkt T1

erhobenen Daten verwendet.

U P G W S Al A2 A3 A4 GQ
1,00

P 0,65 (<0,001) 1,00
0,61 (<0,001) 0,69 (<0,001) 1,00

W 041 (<0,001) 043 (<0,001) 049 (<0,001) 1,00

S 0,45 (=0,021) 0,58 (=0,002) 0,54 (=0,005) 0,55 (=0,008) 1,00

Al 043(<0,001)  041(<0,001) 035(<0001) 052 (<0,001) 0,14 (=0497) 1,00

A2 017(=0,100) 0,18 (<0,065) 022 (=0,025) 0,04 (=0,745) 029 (=0,146) 0,20 (=0,050) 1,00

A3 018(=0,076) 029 (=0,003) 027 (=0,006) 0,28 (=0,020) 0,14 (=0496) 020 (=0,042) 0,27 (=0,007) 1,00

A4 002 (=0817) 003 (=0,749) 011 (=0,292) 0,08 (=0,494)  -011 (=0,599) 0,14 (=0,161) 024 (=0,016) 0,39 (<0,001) 1,00

GQ  045(<0,001) 053 (<0001)  045(<0,001) 043 (<0,001) 0,17 (=0,398) 0,17 (=0,083) 0,05 (=0,644) 0,28 (=0,005)  -0,01 (=0,918) 1,00

Tabelle 10: Konstruktvaliditit. Bestimmung der Interdomain Korrelation (USSQ T1).

Letztlich fand

sich eine gute

Korrelation der

Dominen Miktionsbeschwerden,

Allgemeinbefinden, Arbeitsleben und Sexualleben. Dies lisst auf eine hohe konzeptuelle

Verwandtschaft der einzelnen Dominen zueinander schlieBen. Lediglich eine ausreichende

Korrelation zu den einzelnen Fragen der Domine zusitzliche Probleme (A1-4) lief3 sich
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nicht nachweisen. Dies ist jedoch eine deskriptive bzw. qualitative Domine ohne
Gesamtpunktzahl, so dass dies vernachlissigt werden kann.

Des Weiteren fand sich keine ausreichende Korrelation zwischen Sexualleben und der
generellen Lebensqualitit mit Harnleiterschiene (0=0,17; p=0,398), was gegebenenfalls
dadurch erklirt werden kann, dass diese Domine lediglich auf der Beantwortung einer
einzelnen Frage basiert (s. Tabelle 10).

In der Untersuchung der verschiedenen Dominen mit konzeptionell verwandten, bereits
validierten Fragebégen zur Bestimmung der konvergenten Validitdt fand sich eine gute
Korrelation in der Sektion Miktionsbeschwerden mit dem anerkannten IPSS bei
minnlichen Patienten. Bei weiblichen Patienten wurde zum Vergleich der ICIQ
herangezogen. Hier zeigte sich das Ergebnis mit 0=0,35 knapp unter dem vorgegebenen
Grenzwert.

Im Bereich Allgemeinbefinden fanden sich im Vergleich zu den verschiedenen Bereichen
des SF-36v2 Fragebogens in annidhernd allen Bereichen zufriedenstellende Korrelationen.
Die Domine Schmerz des USSQ zeigte beispielsweise eine gute Korrelation (-0,59) mit der
Sektion BP (kérperliche Schmerzen) des SF-36v2 Fragebogens. Die Domaine allgemeine
Lebensqualitit und die Lebensqualitit des IPSS wiesen eine geringere Korrelation auf als
man auf den ersten Blick erwarten wirde (s. Tabelle 11). Auf die Griinde hierfiir soll in der

Diskussion eingegangen werden.
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Domine o} p-Wert

USSQ Schmerzen vs.

SF-36 v2 Korperliche
Schmerzen

USSQ Arbeitsleben vs.

SF-36 v2 Korperliche
Rollenfunktion

Tabelle 11: Interdomain Korrelation zwischen USSQ, ICIQ, IPSS und SF36v2 (T1).
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4 Diskussion

4.1 Allgemeines

In der vorliegenden Arbeit erfolgte die Validierung der deutschen Version des
englischsprachigen Ureteral Stent Symptom Questionnaires. Die erhobenen Ergebnisse
zeigen, dass die deutsche Version des USSQ als verlissliches und valides Messinstrument
fir minnliche und weibliche Patienten mit einliegender Harnleiterschiene im
deutschsprachigen Raum verwendet werden kann.

Dies ist insbesondere den guten psychometrischen Eigenschaften des englischen
Originalfragebogens als auch dem standardisiertem Ubersetzungs- und Validierungsprozess
zu verdanken. Die vorliegende deutschsprachige Validierung wies die bislang gréfite
Patientenkohorte im Rahmen der anderssprachigen Validierungen des USSQ auf.
Insgesamt waren ausgezeichnete statistische Ergebnisse 2zu verzeichnen. Die
deutschsprachige Ubersetzung erwies sich als zuverlissiges Instrument, zeigte eine gute
Anderungssensitivitéit, Skalenstruktur sowie konvergente Validitat.

Ausnahmen beschrinken sich auf einzelne Parameter und konnen wie folgt grofB3tenteils

durch die Methodik begriindet werden.

4.2 Reliabilitit des Ureteral Stent Symptom Questionnaire

(USSQ)

Bei der Berechnung der internen Konsistenz zum Messzeitpunkt T1 zeigte sich in
samtlichen Domanen, die sich auf mehr als ein Item beziehen, eine befriedigende interne
Konsistenz. Tendenziell zeigte sich ein schwicherer Korrelationskoeffizient fir die
Domine Arbeitsleben (2=0,72). Dies ist gegebenenfalls auf die niedrige Anzahl (n=69)
aktiver Arbeiter zurickzufiihren. Zudem ist das Arbeitsleben eine relativ variable Domine,
die letztlich nicht nur von einer einliegenden Harnleiterschiene, sondern auch von vielen
anderen Faktoren, wie beispielsweise der sozialen Situation oder beruflichen Position
abhingig sind. Sicherlich ist auch die Art der beruflichen Tatigkeit (korperliche Tatigkeiten
oder beispielsweise Burotitigkeit) zu bedenken.

Erstaunlicherweise war trotz der niedrigen Anzahl sexuell aktiver Studienteilnehmer zum
Zeitpunkt T1 (n=26) die hochste interne Konsistenz im Bereich Sexualleben (x=0,88)

nachzuweisen.
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Die mittels ICC berechnete Test-Retest-Reliabilitit zeigte sich ebenso fiir die Domine
Miktionsbeschwerden (U), Schmerz (P), Allgemeinbefinden (G), Arbeitsleben (W)
Sexualleben (S) und Lebensqualitit suffizient.

Im Vorfeld wurde ein 2 bis 4-wo6chiges Intervall zwischen der Beantwortung des USSQ
zum Zeitpunkt T1 und T2 mit einliegender Harnleiterschiene zur Bestimmung der Test-
Retest-Reliabilitit ~ festgelegt. Im  Rahmen der Validierung des englischen
Originalfragebogens sowie der italienischen und spanischen Validierung wurde ein 3-
wochiges Intervall zwischen der Beantwortung der Fragebogen definiert (Joshi, Newns et
al. 2003; Giannarini, Keeley et al. 2008; Sanguedolce, Millan-Rodriguez et al. 2014). Die
koreanische Arbeitsgruppe hingegen legte sich aufgrund ihrer alltiglichen Praxis auf ein 2-
wochiges Intervall fest (Park, Shin et al. 2012).

Bei der Wahl des Intervalls muss einerseits eine Adaption in Bezug auf die
Schienenbeschwerden bedacht werden, andererseits kann bei sehr kurzen Intervallen ein
orecall bias / Erinnerungsverzerrung® ebenso eine Fehlerquelle darstellen. Die
Studienteilnehmer kénnten in diesem Fall in Versuchung geraten, die Antworten einfach zu
wiederholen. Aus pragmatischen Grinden fiel im Falle der vorliegenden Arbeit die
Entscheidung zugunsten eines dynamischen Intervalls nach 2 bis 4 Wochen mit
cinliegender Harnleiterschiene, da die Harnleiterschienen durch die niedergelassenen
Kollegen hiufig bereits nach 2 Wochen entfernt werden. Die Gefahr eines recall bias ist
unserer Meinung nach im Rahmen dieser Zeitspanne als gering einzuschitzen.

Ein weiterer Aspekt ist der der Toleranzentwicklung. Eine Studie kam zu dem Ergebnis,
dass sich mit einliegender Harnleiterschiene einige Symptome wie Dysurie und Hamaturie
mit der Zeit signifikant bessern, die Allgemeinvertraglichkeit der Harnleiterschiene blieb zu
den Messzeitpunkten mit einliegender Schiene (24h nach Schienencinlage, 1 Woche nach
Schieneneinlage und direkt vor Stententfernung) jedoch gleich (Irani, Siquier et al. 1999).
Eine Studie von Lim und Kollegen, welche Patienten mit einer DJ-Dauerversorgung
(mindestens 12 Monate) untersuchte, wies nach, dass erst nach 9 Monaten eine
Verringerung des VAS Scores sowie des QOL Scores und nach 12 Monaten eine
Verringerung des IPSS Scores zu verzeichnen war (Lim, Sul et al. 2010). Auf Basis der
Studienlage ist daher von keiner relevanten Toleranzentwicklung im gewahlten Zeitraum

von 2-4 Wochen auszugehen.
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4.3 Anderungssensitivitit des Ureteral Stent Symptom

Questionnaire (USSQ)

Zur Bestimmung der Anderungssensitivitit wurden die Ergebnisse der einzelnen Dominen
zu verschiedenen Zeitpunkten mit und ohne Harnleiterschiene (T1 vs. T3) miteinander
verglichen. Bei allen Dominen aufler der allgemeinen Lebensqualitit (GQ) zeigte sich eine
signifikante Anderungssensitivitit mit einem p-Wert <0,05. Die Domine Sexualleben ist
hierbei aufgrund der geringen Patientenzahl hervorzuheben (p=0,001). Normalerweise
wire zu erwarten, dass die allgemeine Lebensqualitit nach Schienenentfernung deutlich
steigt und sich ebenso ein signifikanter Wert nachweisen ldsst. Wie bereits die
Arbeitsgruppe der koreanischen Fragebogenvalidierung ist davon auszugehen, dass sich die
Frage GQ (Global Quality of life/Allgemeine Lebensqualitit) eher auf die
Patientenmeinung beziiglich einer erneuten Schienencinlage als auf die allgemeine
Lebensqualitit bezieht (Park, Shin et al. 2012). Da keine Anderung zur allgemeinen
Einstellung beziiglich einer erneuten Schieneneinlage mit aktuell einliegender
Harnleiterschiene und nach Entfernung der Harnleiterschiene zu erwarten ist, scheint ein

nicht signifikanter p-Wert (0,150) bei dieser Frage nachvollziehbar.

4.4 Validitit des Ureteral Stent Symptom Questionnaire

(USSQ)

4.4.1 Konstruktvaliditit

Es fand sich keine ausreichende Korrelation zwischen Sexualleben und der generellen
Lebensqualitit mit Harnleiterschiene (0=0,17; p=0,398), was gegebenenfalls dadurch erklirt
werden kann, dass diese Domine lediglich auf der Beantwortung einer einzelnen Frage
basiert. Bereits im Rahmen anderssprachiger Validierungen (Giannarini, Keeley et al. 2008;
Park, Shin et al. 2012; Sanguedolce, Millan-Rodriguez et al. 2014) war ein GroBteil der
Patienten nicht sexuell aktiv, was zu weniger signifikanten Ergebnissen in der Domine
Sexualleben fiihrte. Zudem scheinen andere Symptome wie etwa allgemeine Schmerzen
oder Miktionsbeschwerden einen signifikant hoheren Einfluss auf die Lebensqualitit zu
haben. Des  Weiteren waren die Korrelationen  zwischen der Domine
Miktionsbeschwerden und dem ICIQ sowie die Allgemeine Lebensqualitit des USSQ und
IPSS niedriger als man erwarten wiirde. Dies ldsst sich am ehesten durch die verschiedenen

inhaltlichen Fokusse der Fragebégen erkliren. Im Gegensatz zum ICIQ beinhaltet die
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Domine Miktionsbeschwerden des USSQ beispielsweise Fragen beziiglich dysurischer
Beschwerden und Himaturie.

Bereits in anderen Studien wurde lediglich eine geringe konvergente Validitit zwischen der
Sektion Miktionsbeschwerden und dem IPSS gefunden (Giannarini, Keeley et al. 2008).
Des Weiteren beschiftigt sich die Frage beziiglich der allgemeinen Lebensqualitit des IPSS
ausschlieflich mit der Lebensqualitit hinsichtlich der aktuellen Miktionsbeschwerden. Die
Frage beztglich der allgemeinen Lebensqualitit des USSQ hingegen bezieht sich eher auf
die Patientenmeinung beziiglich einer erneuten Schieneneinlage als auf die allgemeine

Lebensqualitit.

4.5 Limitationen der Studie

Im Gegensatz zu anderssprachigen Validierungsstudien verzichteten wir bewusst auf das
Erheben von Daten einer gesunden Kontrollgruppe ohne einliegende Harnleiterschiene.
Vorrangig geschah dies, da die Probanden ohnehin nach Stententfernung— also im
»gesunden Zustand - befragt wurden.

Des Weiteren hitte die Befragung gesunder Probanden lediglich vernachlassigbare
Schlussfolgerung  beziiglich der diskriminanten Validitit erbracht. Zudem war
ausschlieflich eine kleine Gruppe der Probanden sexuell aktiv, was teils zu weniger
signifikanten Ergebnissen in der Domine Sexualleben fiihrte.

Eine weitere Limitation ist die Tatsache, dass eine Basis-Statuserhebung des USSQ vor
Einlage der Harnleiterschiene der teilnehmenden Patienten vor Schieneneinlage nicht
moglich war. Auf Basis der Literatur ist jedoch davon auszugehen, dass die
Harnleiterschienen-assoziierten Beschwerden 4 Wochen nach deren Entfernung
abgeklungen sind (Joshi, Newns et al. 2003). Die erhobenen Daten zu diesem Zeitpunkt
spiegeln somit das allgemeine Befinden prioperativ wider.

Ein weiterer Kritikpunkt ist der variabel gewihlte Zeitraum (2-4 Wochen) zur
Datenerhebung zum Zeitpunkt T2. Dies ist der Tatsache geschuldet, dass die Liegedauer
der Patienten mit Harnleiterschiene variabel ist und die meisten Harnleiterschienen durch
den betreuenden niedergelassenen Urologen entfernt werden und der Zeitraum dadurch
nicht durch die studienleitende Klinik bestimmt wird. Allerdings werden hiervon weder die

Toleranzentwicklung noch eine sogenannte Erinnerungsverzerrung (,,recall bias®) tangiert.
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5 Zusammenfassung

Zur Objektivierung Harnleiterschienen-assoziierten Beschwerden wurde im Jahr 2003 von
Joshi et al. der Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) entwickelt und validiert.
Bisher wurde die englische Originalversion des Ureteral Stent Symptom Questionnaires in
das Italienische, Koreanische, Spanische, Arabische und Franzésische ubersetzt und
validiert. Im Rahmen dieser Arbeit erfolgte die Ubersetzung des englischen Originals in die
deutsche Sprache und Validierung durch eine prospektive Studie mit 69 minnlichen und 32
weiblichen Patienten mit einliegender Harnleiterschiene. Insgesamt sind ausgezeichnete
statistische Ergebnisse zu verzeichnen. Die im Rahmen der vorliegenden Studie entwickelte
deutschsprachige Validierung erweist sich als zuverldssiges Instrument, zeigt eine gute
Anderungssensitivitéit, Skalenstruktur sowie konvergente Validitat.

Anhand der Ergebnisse der vorliegenden Arbeit kann der deutschsprachige USSQ fortan
als Messinstrument im Rahmen klinischer Studien im deutschsprachigen Raum und hiermit
als Basis fiir Forschung und Entwicklung beziiglich besserer Behandlungsmethoden von

Nutzen sein.
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6 Anhang

6.1 Fragebogen

6.1.1 Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) — Englische

Originalversion Minner - Stent in situ

WRETERIE
SYMPTONS QUESTIONNA

Questionnaire 1 ( Stent in situ )

We are interested to know about various aspects of your health, following
insertion of the stent and the effect the stemt has had on your health.

FPlease complete the following questionnaire, which has different sections.
Please answer all gquestions in each section.

(We wounld be grateful if you conld complete and post the questionnaire within seven days)

Please complete:
Today'sDate: [ | | /[ [ [/ [ |
DateofBirth: [ | | /[ [ | /[ [ |
Pleasze retumn to:
Post Code _ 11T T
Hospital Number: [ I
{fior office nse)
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You will see that some questions ask if you have a symiptom occasionally, sometimes or most of the
me.

Oocasionally = less than one third of the Gme
Somefimes = betwween one and twwo thirds of the Hme
MMost of the Hme = more than two thirds of the time

URINARY SYMPTOMS
Flease answer the questions thinking about the urinary symptoms you have experienced fiollowing
msertion of the stent.

Flease put a tick in one box for each question m

Please think about your experience since insertion of the stent.

UL Dmuring the day, how offen do yom pass urine, on average?
Less than howrly [ ] » Ewery 3 hourdy [ ]«

Hourly [ « Every 4 hours or more [ «
Every 2 hourly [ ]

UL Dhming e night, how many dmes do you have to get up [o pass Ulile, o0 Average:

Mone D i 3 D i
1] dormore [ ]«
Imp
U3 Do vou have to ush to the toilet to nrinate?
Mever [ |- Mlost of the time [ ]
(minre than two thards for thie tme)
Oiccasionally [ ATl of the Hme [ ]

{[less tham ane third of the |

Sometimes [ ] s
(hebween ans: and fwo therds of the fome)

U4 Dioes urimne leak before you can get to the fodletT

Mewver [ ] Mlost of the time [ ]
Cocasionally [] ATl of the Hme [ ] »

US. Do yom leak nrine without feeling the need to go to the toilet?

Mever [ ] Most of the time [ ]
Oiccasionally [ ] ATl of the tme [ »
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Ut. how otten do yon teel that your bladder has not emphied properly atter yon have passed nrine?

Mever [ ] Maost of the time [ ] «
{more tham teo thards for the time)
Crocasionally [ - Al of the Hme [ ] »
[less than ane thard of the tme)
Sometimes [ ]

{between one and twa thirds of the e

U7. Do you have a buming feeling when you pass urine?

Mever [ ] Most of the time [ ] .
Occasionally [ « All of the time [_] »

UB. How offen do you blood M your urne?

Mever [+ Most of the time [ ]
Ciccasionally [ ATl of the time [ ] »

U8, How much blood do yon see in your nrine?

Do not see any blood [ Urine is heavily blood stained [ »
Utrine is slightly blood staimed [ ] » Utine is heavily blood stamed and has clotis) [ ]

10, Overall, how much of a problem are yonr nrinary symptoms to yon?

Motatall [ ] hafte & bit [ ]
Alittebit [ - Extreme [ ] s
Moderate [ ] s

Ull I you were to spend the test of your life with the urinary symptoms, if any, associated with the
stent just the way they are, how would you feel about it?

Delighted [ ] « Mostly dissatisfied [ ] »
Fleased [ » Unhappy [
Mostly satisfied [ ] s Temible [ ] s

Mived feelings (about equally satisfied and dissatisfied |:[ .

Please go to next section —

(2]
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BODY PAIN (for men):
This secton asks about the body pain or discomfort, which yon asseciate with the stent.

Flease tunk about your expenence following insertion of the stent.

F1. Do yvou experience body pain or discomfort in association with the stent?

YES i, please go to question P2

No L. pleaze go to next section on General Health  (Imem questions P2 o P9

FI. Thinking the drawings below as the drawings of your body, mark (X) or shade the sitefs) where you
experience pain of discomfort in association with the stent typically (g during the day to day
activities, whenever yom pass nrine)

If you get pain at more than one site, please use 2 separate moark for each site.

Front View Back View
The nmmbers I -V reprezent following areas for the might and Left zde.
I-Eidney front'sds arsa IV- Eidnery back (loiz]) arsa
II - Groin ama ¥ -Panis
I - Bladdiar area Ploasause O for amy other markod site and namng that sfta

F3. Pleasze place a mark (3) o 3 point on the line below that indicates your pain or discomfor in
azsociation with the stent. Please put a separate mark for each site if the pain or discomfort bs differen:
in severity and write the corresponding niember of each site nsed in the draains shove.

] 1 i 1 4 3 -] ! » .  [a]

No Pain or discomfort Worst Possible Pain
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P4 Which of the following statements best desaibe your experience regarding physical
activities and the pain or discomfort in association with the stent?

I do not experience any pain or discomfort during plyrsical activities |:| i
1 experience pain or discomfort only when [ perform vigorons adivities |:| 3

(.. stremuons sports, Lfting heavy ohiects)

I experience pain when [ perform activities of moderate severity but mot with basic activities |:| :

(e walkdng few hundred yards, dnving a car)

I experience pan even when [ perform basic activities of daily Iiving, |:| "

e wallong indoors, dressing)

I experience pam while almbeEgahes[’D 3

P5. Dioes the pain or discomtort, in association with the stent, infermupt your sleep?

Mever [ ] Most of the time [ «
Ciccasiomally [ Al of the time [ ]
Fs. Dio you experience pain or discomfort, in association with the stenf, while passing urine”
Mever [ ] Mlost of the time [ ]
Ciccasionally [ All of the Hme [ »
Sometimes [ s

F7. Do you experience pain or discomfort in the kidney area, while passing urine?
MNo I:' 1
Yes |:| 1

[ F5. How Irequently have yon required painkallers to conime] the pain or discomior assodated
with the stent? -~

Mever [ ] Mlost of the time [ ]
Ciccasionally [ ] All of the Hme [ ] »

[ Fo_ Crwerall, how mmch does the pain or discomfort, in associafion with the stent, jas disfinct
from other symptoms) interfere with your life?

Mever [ ]+ Maost of the time [
Ciccasionally [ All of the Hme [ »

Please go to nesxt section —
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GEMNERAL HEALTH:
Following insertion of the stent:

51 Have von had diffiemlty in orming 1i hysical activities (e.g walking short
distances, driving a cax)? y in pert 5 light phys &
Usually with no difficulty [ ] Usually did not do becanse of the stent [ ]
Usually with seme difficulty [ - Al of the tme [

Usually with much difficulty [ »

=L Have you had difficully i performing heavy physical activiiies (e.5. SHennons spoits,
lifting heavy objects)? i
Usnally with no difficulty [ ] . Usnally did not do because of the stent [ ]
Usually with some difficulty [ ] - All of the time [ ] «

Usually with mmch difficulty [ ] »

3. Have you telf tred and worn ouf?
INever D i Most of the Sme (mone than two thirds of the o) ]:I i

Cocasionally (less than one third of the time) ] « All of the time [ »

Sometimes (between one and twe thards of the Hme) D ;

4. Have you felf calm and peacefnl?
All of the time [ ] + Occasionally (more than two thirds of the fme) .

Most of the Hme {less than ene third of e time) [ « Mewver [ s

Sometimes (between one and twe thards of the Hme) D ;

5. Have you enjoyed your social life { going outf, meeting fiends and so on |?

Al of the time [ ] « Crocasionally [ ]«
Mostof the time [ ] » Mever [ ]
6. Have you needed extra help from vour family members or friends?
Iever [ ]+ Most of the time [«
Oocasionally [ « All of the time [_] »

FPlease go to next section —
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WORK PERFORMANCE:

W1. Regarding your employment statns, are yon
In full time employment [+ Student [ | .
In part ime employment |:| 3 Unemployed. looking for work |:[ 5

Retired onhealth ground [ | s Retired for other reason (induding age) [ | «

ot working for other reason (please specify) |:[ 7

WL, Following inserfion of the stent, how many days did the symptoms associated with the
stent keep you in bed all or most of the day?
| | | Dayis)

W3. Following insertion of the stent, for how many half days or more did you cut down youm
routine activities becanse of the symptoms associated with the stent?
[ 1] HalfDayis

Please answer the questions below (W4 -W7T ) only if you are in active paid worke
{Ctherwise ipnore questions W4 - W7

Wi a) Job tifle or desoiption of your role:
b) Are you anc Employes |:| 1 Employer ]:l 3 Self employed |:| 3

Flease answer following questions if yon have worked after insertion of the stent,

Wra. Have you worked for short peniods of tme or taken frequent rests becanse of the symptoms
associated with the stent? P Pt

Hever [ ]+ Most of the time [ ]
Occasionally [] « All of the time [ | »

[ Wi, Hawe you worked af your usual job, bof with some changes becanse of the symptoms
associated with the stent>”

Mever [ ] Most of the time ]
Occastonally [ ] - Al of the time [ ]
Sometimes [ ]
W7. Have yon worked your regular number of hours?
Mever [ ]+ Most of the time ]
Occasionally [] « All of the time [ |
Please go to next section -
8
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SEXUAL MATTERS:
Flease tick one box for each question by thinking about your experience following insertion of
the stent.

51 Currently, do yon have an active sex life?
No |:[ i. Please answer question 32 and go to next section (Ignore questions 33 and 54).

Yes |:[ % Please go to question 53 (Ignore question 52).

SL i) If NO sex life, how long agoe did this stop?
After insertion of fhe stent [ ] |
Before insertion of the stent [ | o

(i AND, why did this stop?
Because of the problems associated with the stent |:| i

Did not attempt amy sesmal activity I:l i

Some other reason - not to do with the symptoms of the stent I:l o
[ Ignore questions 53 - 54 )

Please ansiwer questions 53 and 54, only if you have answered ‘yes' to question 51

Please think about your experience following insertion of the stent.
53. Do vou have pan when you have sexmal imtercourse!

Motatall [ ]+ Severe ||
Mild [ Extreme [ ] s
Moderate [ ]
52 How salisfied are yon with your sex life?
Very satisfied [_] Dissatisfied [_]
Satisfied [ | Very dissatisfied [ »
Mot sure [

Plzase go to next secton —
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ADDITIONAL PROBLEMS:
The following questions ask about your experience following insertion of the stent. Flease
indicate your experience by ticking the appropriate bosc

Al How many times have you felt yoo may from a urinary tract infection
(.5 Tunning femperature, fealing u};\rell and pamﬁpaﬁsi.ng urine)?
Mever [ Mot of the time [_]

Occasionally [ ] - Al of the time ] s

Sometimes [ | »

A2 Have you needed to take antibiofics as a result of inserfion of the stent? | Flease ignore the
course of antibiotics, which may have been given at the time of insertion of the stent.

Motatall ||« Two Courses [
Cme Course ||« Three or more Courses || «
A3 Have you needed to seek help of a health professional (such as GF, nurse) due fo any problem
assodate-gwifhthestent?
Mever [ Twice [ ]+
Cmoe [ - Thres or more times [ ]

Ad Have you needed to visit the hospital doe to any problem associated with the stenf?
Mever [ Twice [ ]

Cnce [ = Three or more times [ ]

fhtg[?ge fubure, if you were advised to have another stent imserted, how wonld you feel
uf i

Delighted [ Mostly dissatisfied [ ] »
Pleased [ ] - Unhappy [ ] .
Mostly satisfied [ » Terrible [ -

hiined feelings (about equally satisfied and dissatisfied) ]:l i

AQ. If there are any comments you would like to make about the questionnaire or any of your
symptoms, please nse the space below.

THANWE YOU VEEY MUCH FOE. YOUR HELP

All information will remain confidential

1a
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6.1.2 Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) — Englische

Originalversion Frauen - Stent in situ

URETERIC

JIENTSHVFTOMQUESTONWRE

Questionnaire 1 ( Stent in situ )

We are interested to know about various aspects of your health, following
insertion of the stent and the effect the stent has had on your health.

Flease complete the following questionnaire, which has different sections.

Please answer all questions in each section.

{(We would be grateful if yon conld complete and post the questionmaire within seven days)

Please complete:

Todav's Date:

Date of Birth:

{fior office nse)

LI 171

A

LI 171

A

Please retum to:
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You will see that some questions ask if you have a symphom occasionally, sometimes or most of the
ome.

Oocasionally = less than one third of the fime
Sometimes = betwween one and two thirds of the time
MMost of the time = more than fwo thirds of the Hime

URINARY SYMPTOMS

Flease answer the questions thinking about the urinary symptoms you have experienced following
msertion of the stent.

Flease put a tick in ome box for each question E

Please think about your experience since insertion of the stent.

ULl Dring the day, how offen do you pass urine, on average?
Less than howrly [ ] s Ewery 3 howtldy [ ]:

Howurly [ ] Every 4 hours or more [
Every 2 hourly [ ] s

2. Dhring, the night, how many fimes do yon have fo get up fo pass urine, on average?

Mone I:I i 3 I:I [
1] 4ormore [ s
[ ]
U3. D'o yon have to rush to the toilet to nrinate?
Mever [ ] Most of the time [ ] .
{mone than two thirds for the time)
Ciccasionally [ - All of the time [«

(he=ss than ane thard of the h ™|

Sometimes [ ] »
{between ane and two thirds of the tme]

U4 Dioes urime leak before you can gef to the foilef?

Mever [ Most of the time [ ]
Occasionally [ - ATl of the time [ ] »

US. Do you leak urine withount feeling the need to go to the toilet?

Mever [+ Most of the time [_]
Occasionally [ - ATl of the time [ ] »

54



Anhang

Ut. how otten do you teel that your bladder has not emphed properly atter yon have passed nrine?
Mever [ |- Mlost of the time [ ] .
{mipre: tham two thirds for the tme)
Ciocasionally [ - ATl of the time [
(hess than ome thord of the e
Sometimes [ s

fbetween ane and twa thirds of the tome)

U7. Do you have a buming feeling when yon pass urine?

Mever ] Mlost of the time [ .
Occasionally [ - All of the time [_] »

UB. How offen do you blood n youn urine?

Mever [ Most of the time [ ] .
Ciccasionally [ « ATl of the time [ ] »

U8, How much blocd do yon see in your nrine?

Do not see any blood [« Urine is heavily blood stained [ s
Urine is slightly blood stained [ ] - Utine is heavily Hood stamed and has clot(s) [ ]«

U1, Overall, how much of a problem are your wrinary symptoms to yon?

Motatall [ ] Chuite abit [ ]«
A Tittle bit [ » Extreme [ »
Moderate [ ] »

U1l If vou were to spend the 1est of your [ife with the urinary symptoms, if any, associated with the
stent just the way they are, how would youn feel about it?

Delighted [ ]« Mostly dissatisfied [ s
Pleasad [ ] : Unhappy [ ] -
Mostly satisfied [ ] s Terrible [ «

Mived feelings (about equally satisfied and dissatisfied |:[ .

Flease go to next section —

L
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BODY PAIN (for womemn):
This section asks about the body pain or discomfort, which you assodate with the stenf.
Flease think abouf your experience following inserfion of the stent.
Fl. D you experience body pain or discomfeort in associabion with the stent?
YES [, please go to question P2
NO L. please go to next section on General Health  (Iznore questions B2 to P9
F2 Think of the drawings below as the drawings of your body. Flease mark (X} or shade the
site(s} where you experience pain or discomfort in association with the stent fypically (e.g.
during the day to day activities, whenever von pass urine)
If you get pain at more than one site, please use a separate mark for each site.

Front View Back View
The mmbers I - IV represent following areas for the right and left sides
1= Kidney frongy side arca I = Bladder area
II- iGroen anea Iv= Kidney back (loin} arna

Flease nse O for any other marked area and write the name of the site

P3.Flease place a mark () to a point on the e below: that indicates vour pain or discomfort in
assoctation with the stent. Flease puot a separate mark for each site if the pain or discomfort is
different n severity and write the corresponding number of eadh site used in the drawing above.

i ] 4 § & T ] @ -]
1 1 1 ]
I ]

Mo Fain or discomfort Worst Possible Fain
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P4 Which of the following statements best desaibe yvouwr experience regarding phvsical
activities and the pain or discomfort in association with the stent?

I do not experience any pain or discomfort during plyrsical activities |:| i
I experience pain or discomfort only when I perform vigorous adivities |:| z

[e.g. strenaumes sports, fting heavy ohjects)

I experience pain when I perform activities of moderate severity but not with basic activities |:| :

[ walkdng few hardred yards, dnving a car)

I experience pain even when [ perform basic activifies of daily living, |:| :

e walkimg indoors, dressing)

[ experience pam while als-::-beingatreﬁ['l:l 5

F5. Dioes the pain or discomfort, in association with the stent, intermupt your sleep?

Maver [ ], Most of the Hme [ ]
Oiccasionally [ ] ATl of the Hme [ ] »
F&. Do you experience Pain of discomEoTE, i Ass0ciation with the stent, while passing umne;
Mewver [ Most of the Hme [ ] .
Ciccasionally [ ] - Al of the Hme [ ]
Sometimes [

F7. Do you experience pain or discomfort in the kidney area while passing mrine?
MNo |:||
Yes |:| H

[ P5. How nently have you requited pamlillers to control the pain of discomEort assodated
“rlfhtlhe?tigt? ) ¥ P

Mewver [ Most of the Hme [ ] .
Crocasionally [ ATl of the Hme [ ] »

[ Fa_ Crverall, how nmch does the pain of discomEort, M asseciaton with the stent, (a5 disOonct
from other symptoms) interfere with your life?

Mewver [ Most of the Hme [ ] .
Crocasionally [ ATl of the Hme [ ] »

Please go to next secton —
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GEMNERAL HEALTH:
Following insertion of the stent:

1 Have von had difficnlty in ormuing i hysical activities (e.g walking short
distances, driving a car|? 1y in pert 5 light phy= 5
Usually with no difficalty [ ] Usually did not do because of the stent [ ] .

Usually with some difficulty [ ] - All of the time [ |«
Usually with nmch difficalty [ »

5L Have you had diffically in performing heavy phvsical activiiles (e.5. SHennons spomns,
lifting heavy objects)? i
Usually with no difficalty [ ]« Usnally did not do because of the stent [
Usually with some difficalty [ ] - All of the time [«

Usually with much difficalty [ ]

73, Have you felf fired and wom ouf?
INever D 1+ Most of the ime (mere than two thirds of the tme) ]:I i

Ciorasionally jless than one therd of the time) [ ] = Al of thetime [ ] »

Somebmes (between one and two thards of the Hme) ]:l )

4. Have you felf calm and peaceful?
All of the time [_] + Occasionally (mone than fwo thirds of the tme) 1.

Most of the Hme {les than one third of the time) [ « Mever [ s

Sommnebimes (between one and teen thirds of the Hme) D )

5. Have you enjoyed vour social life | going ont, meefing fiends and so on |7

All of the time [ ] + Cocasionally [«
Most of the time [ ] Mever [
Gfi. Have you needed extra help from your family members or friends?
Tever [ ]+ Most of the time [_]
Oocastonally [ ] = All of the tme [ ] »

Flease go to next section -
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WORK PERFORMANCE:
Wl. Regarding vour employment status, are you
In full time employment [ | | Student [ |4
In part time employment |:| 3 Unemployed. looking for work |:[ :

Fetired onhealthground [ |+ Retired for other reason (induding age) [ [ -

Mot working for other reason (please specify) |:[ 7

W2, Following, inserfion of the stent, how many days did the symptoms associated with the
stent keep yom in bed all or most of the day?
| | Drayis)

W3. Following insertion of the stent, for how many half days or more did you cut down you
routine activities becanse of the symptoms assodated with the stent?
[T ] HatfDayis)

Please answer the gquestions below (W4 -W7 ) only if you are in active paid worlk
(Otherwise ignore questions W4 - W7).

Wi a) Job tifle or desaiption of your role:
b} Are you an: Employes |:| i Employer ]:l 2 Self employed |:| 4

Please answer following questions if you have worked after insertion of the stent

Vo, Have you worked 10T sholt periods of Hine of taken Tequent Tesis becanse of [he symploms
associated with the stent?

Mever [ ]« Most of the time ||
Cocasionally [ - Al ofthetime ] »

[ "W Hawve vou worked af vour nsnal job, bt with some changes becanse of the DI0S
associated with the stents” : pupt

Mever [ ] Most of the time [_]
Occasionally [ ] - Al of the time [_] s
Sometimes [ ]
WY, Have you worked your regular number of hours?
Mever [ ]+ Most of the time [_]
Cocasionally [ ] « All of the time || »
Please go to next section -
8
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SEXUAL MATTERS:
Flease tick one box for each question by thinking about your experience following insertion of
the stent.

51 Currently, do yon have an active sex life?
No |:[ i. Please answer question 32 and go to next section (Ignore questions 33 and H4).

Yes |:[ % Please go to question 53 (Ignore question 52).

52 (i) If NO sex life how long ago did this stop?
After insertion of fhe stent [ ] |
Before insertion of the stent [ | o

(i AND, why did this stop?
Because of the problems associated with the stent |:| i

Did not attempt amy sesmal activity I:l i

Some other reason - not to do with the sympioms of the stent I:l i
[ Ignore questions 53 - 54 )

Please answer questions 53 and 54, only if you have answered ‘yes’ to question 51

Please think about your experience following insertion of the stent.
53. Lo you have pan when you have sexmal mtercourse !

Motatall [ . Severe | |
Mild [ Extreme [ ] s
Modezate [ ]
52 How satisfied are yon with your sex life?
Very satisfied [ | Dissatisfied [ ] .
Satisfied [ |- Very dissatisfied [ ] »
Motsure [ s

FPlease go to next sectiom —
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ADDITIONAL PROEBELEMS:
The following questions ask about your experience following inserfion of the stent. Flease
indicate your experience by ficking the appropriate boox

Al How many tmes have you felf yon be suffering from a urinary act infection
(e.g. Tunning femperature, fealing u};wﬂd pain nﬁ passing urine)?

Mever [ ] Most of the time [

Oiccasionally [ ] - All of the time [_] »

Sometimes [ | s

A2 Hawe you needed to take antibiotics as a result of inserfion of the stent? | Flease ignore the
course of antibiotics, which may have been given at the time of insertion of the stent. |

Motatall [ ] . Two Courses [ s
Cme Course [ Three or more Courses || «
A3 Have you needed to seek help of a health professional (such as GF, nursej due to any problem
associ.ategwifhthestent? d 7 TH
Mever [ Twice [_] s
Cmce [ Three or more tmes [ «

A4 Have you needed to visit the hospital due to any problem associated with the stent?
Mever [ ] Twice [

Cmoe [ - Three or more times [

?htg[?_:r:.!}e future, if you were advised to have another stent inserted, how would you feel
ut it?

Dielighted [ Mostly dissatisfied [ »
Fleased [ ] Unhappy [ ] -
Mosfly satisfied [ | » Terrible [ ] -

Mixed feelings (about equally satisfed and dissatisfied) ]:l i

AQ. If there are any commients you would like to make about the questionnaire or any of your
symptoms, please use the space below.

THANE YOU VEEY MUCH FOE. YOUR HELP
All infermation will remain confidential

10
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6.1.3 Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) — Englische

Originalversion Minner - post Stent

IRETERG
QTENT SYMPTOMS QUESTIONNATRE
Questionnaire 2 ( Post stent)

We are interested to know about various aspects of your health following removal
of the stent and the impact remowval of stent has had on your health.

Please complete the following questionnaire, which has different sections. Please
answer all questions in each section.

(We wonld be grateful if yon complete and post the guestionnaive within seven days)

Please complete,
TodaysDate: | | |/ | |/ | |
Dateof Bicth: | | |/ | [/ | |

FPlease refurn to:

Pest Code: 101000 OO0
Hospital Number: JO00000

jfor office nse)
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Yo will zes that some queshons ask if you have a symptom occasionally, sometimes or most of the
Hme,

Oiecasionally = less than one third of the tHime
Somebimes = betwween one and two thirds of the Hime
Most of the ime = more than bwo thirds of the time

URINARY SYMPTOMS
Please answear the questions thinking about the ubnary symptoms you have experisnced follownine
remnoval of the stent

FPleaze put a tick in one box for =ach queshon E

Please think about your experience since removal of the stent.

Tl Dring the day, how often do yon pass nrine, on average?
Le=s than hourly [ Every 3 hourky [ -

Hourly [« Every 4 hours or more [

Every 2hourly [ »

U2 During the night, how many times do you have to get up to pass urine, on average?

:‘*:ﬂ!'nﬂl:|1 _’l|:||.
1[]- 4 or mors [ »
2[d-

3. Do you have bo mosh bo the toilet to urimate?

:‘{ﬂ'ﬂ']:[1 Wost of the Hme I:l L
[miore than twa thirds for the Hous)
Cocasionally [ ] All of the Hme= [ ]
[less than one third of the Hme)
Sometimes ]:[ 1

{betwreer onie anvd bwo thirds of the Hoe)

T4 Does urine [eak before you can get to the toilet?

Iever |:| 1 hiost of the Hme |:| '
Occasionally [ - All of the time [ |
Sometrmes |:| 1

3. Do you Leak nrime withont teeling the need to go to the tolet?
Mever [ - Riost of the Hme= [ ]«

Gc::::nral*_:'[l: ﬁﬂnfﬂxel:i.me[l-

Sometimes [
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US. How often do you teel that your bladder has not emptied properly atter you have passed
urine?

T ewer E[ 1 Blost of the Houe (more tan two thisds of D e D %

Owccasionally fless than one third of the time) [_] » All of the time [ ]+

Somnebinnes Metween o amd twie tinds of the time) |:[ )

U7. Do you have a burning teeling when yon pass nrine?

Iever |:| 1 Most of the time |:| "
Occasiomally [ All of the time [ ]+
Sometimes |:| 1

TS, How otten do yon see blood n your nrine?

Mever [ ] hlost of the Hime [ ]
Occasiomally [ All of the time [ ]+

Sornebnnes I:I 1

9. How mmch blood deo yon see in your nrine?

Lio mot ze= oy blood [ ] » Urine is heavily blood staimed [ ]«
Urine is slightly blood stained [ ] = Urine is heanily Blood stained and has clot(s) [ ] »

T10. Crverall, how mnch of 2 problem are vour urinary symptoms fo yon?

Motatall [ ] Quite abit [ | un
Alite bit [ ] = Extrerne [ ] -

hioderate [ ]

U1l I yon were to spend the rest of your lite with the urinary symptoms, it any, associated
with the kidney problem just the way they are, how would yon feel abont it?

delighted [ ] » hicstly dizsabizfied [ |»
pleased [ ] - Urhappy [ -
Mostly satisfied [ ] 5 Terrible [ |-

hiived feelings (about equally satistied and diszatizfied) -

Flease go to next section --
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BODY PAIN (for men):
This sectiom asks about the body pain or discomfort, which yon associate with your kidney
problem.

Fleaze think about your experience following removal of the stent.

Pl. Do you experience body pain or discomfort in relabion te your kidney problem?

YES _.. please go to question P2

NO [ please go to next section on General Health  (Iznore questions P2 to P9)
P2, Think of the drawings below as the drawings of your body. Please mark (X) or shade the
siteis) where you experience pain or discomfort in relation to vour lddney problem typically

je.g during day to day achivities, whenever you pass urine)
If you et pain at more than one site, please use a separate mark for each site.

Front View Back View

The tmmbers I - V represent following areas for the dght and left sides
I - Kidmey fromt/ side area IV- Kidney back (loin) area
II- Groin area WV - Penis
ITI - Bladder area Please nse O for any other marked area and write the name
af the =ite

P3. Flease place a mark (] to a point on She line below that indicates your pain or discomdort in
relation to your lHdney probleo. Please put a separate mark for each site  of the pain or
discomfort is different in severity and write the corresponding raamber of each site used in the
drawing above.

T 'I .I' =! -Iil I:- I':l I1II

Mo Pain or discomfort Worst Possible Pain

=
_=
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P4 Which of the following statements best describe your experience regarding physical
activities and the pain or discomfort in relation to your kidney problem?

I do not experience any pain or discomfort during physical achvities D 1

I experience pain or discomfort only when I perform vigorons achivities |:| 2
(=& shetmous sports, lifting heavy objects)

I axperienice pain whemn I perform. activities of moderate severity  but not with basic actvities |:| -.
(g wallding few hundred yards, driving a car)

I experience pain even when I performn basic activities of daily living D 4
(=2 walking mdoors, drecsing)

I experience pain while also being at rest D 5

P5. D'oes the pain or discomtort, in relation to your kidney problem, intermpt your sleep?

Mever [ s Riost of the time [
Decasionally [ ]\ All of the Hime [ s
Sometimes [ s

Ph. D'o ¥0U eXpeTiencs pain or discomibort, in relation fo your kidney problem, while passing
urine?

Iever |:| 1 Most of the He |:| "
Oc::::nral*_:'lzl: ﬁﬂn:l:l'.hel:i.melzl-
Sometmes |:| 1

F7. Do yom experience pain or discomfort in the kidney area, while passing nrine?
we [,
ves [ ]

Pi. How trequently have yon required painkillers to control the pain or discomtort associated
with the kidney problem?

Iever |:| 1 Most of the He |:| "
Occasionally [ - All of the time [ ]«
Sometmes |:| 1

Pa. Orvezall, howw mmch does the pain or discomtbort, in relation to your ladney problem,
[as distinect from other symptoms) interfere with your life?

Motatall [ ] Qruite a bit [ ]«
Alitdebit [ ] Ewtremely [ ]«
Moderately [ ]
Flease go to next section --
b
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GEMERAL HEALTH:
F ing removal of the stent:

51. Have you had ditticulty in pedorming light physical achvities je.g walking short
distances, driving a car)?
Usually with no difficulty [ ] - Usually did not do because of the stent [ ]+
Usually with some difficulty [ ] - Usually did not do for other reasons [ »

Usually with moach difficalty |:| 1

52. Have you had ditticulty in pedtorming heavy physical activities (e.g. strennons sports,
litting heasy abjects)?
Usually with no difficulty I:l : Usually did not do because of the stent I:I '
Usaally with some difficulty |:| 3 Usually did not do for other reasons |:| .

Usually with moch difficulty [ ]

3. Have you telt bired and wom ont?
Ierer ]:l v Mozt of the Hoe (more Bas bwo thisds of B Lme) |:| u

Oocasionally (kess tham one thind of the Hme) ]:l 3 All of the Hoe= |:| .

Sornebroes. (erween ome and Do hirds of e e ]:l 1

54. Have you telt calm and peacetnl?
All of the time [ Oecasionally [ ]+

Mozt of the bHme [ ] Mever [«

Sormetimes [

55. Have you enjoved your secial lite (going out, meeting riends and so on)?
All of the Hoe I:l 1 Checasiomally I:l L

Bost of the Hme [ ] s Mever [«

Sometimes [

G6. Have you needed extra help trom your tamdly members or fhiends?
Mever [ hiost of the tme [ ]

Oecasionally [ - All of the Hme [

Sommetimes I:l 1

Please go to next section —
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WOREK FERFORMAMNCE:
Wil. Begarding your employment stabns, are youn
In full ime exployent : Situdent |:| 4
In part fime employmment |:| 1 Unemployed, looking for waork |:| :

Fetired on health sroand |:| +  Febired for other reason (includinge az=) |:| -
Motworking for other reasen (please spacify) ]:l :

W2 Following remowal of the stent, how many days did the symptoms associated with
the lddney problem keep yom in bed all or most of the day or resalt in the loss of a fall

day's work?
[T ] oari=

Wi. Following removal of the stent, for how many half day: did yon cot down your rontine
activities {including work) becanse of the symptoms associated with the kidney problem?

[ ] ] malfvayis

Please answer the questions below (W4 -W7) only if you are in active
paid worlc

{Otherwise ignore guestions W4 - WT).
W4 a) Job title or description of your role:

b} Are you anc Employes I:I : Employer I:I a Self employed I:I 3
Please answes following guestions if youn have worked after removal of the stent,

W5. Have you worked for short periods of Hime or taken frequent rests becanse of the
symptoms azsociated with the kidney problem?

Iever |:| 1 Most of the He |:| "
Occasionally [ - All of the time [ ]«
Sometmes |:| 1

Wi, Have you worked at your nsmal job, but with some changes becanse of the symptoms
associated with the kidney problem?

Iever |:| 1 Most of the He |:| "
Occasionally [ - All of the time [ ]«
Sometmes |:| 1

W7. Have you worked your regnlar number of hours?

Mever [ Most of the time [ ] -
Occasionally [ All of the time [ ]
Sometimes [ | »
Flease go to next section --
B
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SEXTTAL MATTERS:
Fleaze tick ane box for sach question by thinkding about your experience following remosral of the
stent
51. Camrently, do yon have an active sex life?

Mo 1. Fleazs answer question 52 and go to the last guestion GQ.

Yes |:| 1. Fleazs g0 to queshion 53 | Ignore gquestion 52 .

52 (i) If WO sex life, how long ago did this stop?
Adter insertion of the stent D 1

Before inserbon of the stent |:| ;
(i) AND, why did thiz stop?

Because of the kidney problem |:| .
Lrd mot attempt any sesual ackvity |:| ;

Siomne other reazon - not bo do with the kidney problem D ;
| Ignore gquestions 53 - 54)

Please answer guesnions 53 and 54, only if vou have answered “yves” to guesnon S1.
Pleaze think abont your experience following removal of the stent.

53. Do you have pain when yon have sexnal intercourse?

Motatall [ Severs [
aald [ Extreme [+
Moderate [ ]
54. How satisfied are you with your sex life?
Very satisfied [ ] - Drissatisfied [ s
Satisfied [ - Very dissatisfied [ s
Mot zurs [ s

G In the futnre, if you were adwvised to have another stent inserted, how wonld yon feel
about it?

Delighted [ ] - Wostly dissatisfied [ s
Fleazed [ ] s Unhappy [ s
Wostly satisfied [ Terribl= [ ] -

Miived feelimes jabost aqually satssfied and dissatisfied) ||«

AL). If there are any comments you wounld like fo make abont the gqueshonnaire or any of your
symptoms, please nze the space below.

THANEYOU VERY MUCH FOR YOUR HELP
(Flease complete the enclosed questicrmaires)
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6.1.4 Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) — Englische

Originalversion Frauen- post Stent

IRETERIE
QTENT SYMPTOMS QUESTIONNATRE
Questionnaire 2 ( Post stent )

We are interested to know about various aspects of your health following removal
of the stent and the impact removal of stent has had on your health.

Please complete the following questionnaire, which has different sections. Please
answer all questions in each section.

(We wounld be grateful if you complete and post the gquestionmaire within seven days)

Please complete,
Today'sDate: | | |/ | |/ [ |
DateofBirth: | [ |/ [ |/ | |

FPlease retum to:

Past Code: 1010000 OO0
Hospital Number: JO00000

ifor office nse)
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Yo will zes that some queshons ask if you have a symptom occasionally, sometimes or most of the
Hme,

Oiecasionally = less than one third of the tHime
Somebimes = betwween one and two thirds of the Hime
Most of the ime = more than bwo thirds of the time

URINARY SYMPTOMS
Please answear the questions thinking about the ubnary symptoms you have experisnced follownine
remnoval of the stent

FPleaze put a tick in one box for =ach queshon E

Please think about your experience since removal of the stent.

Tl Dring the day, how often do yon pass nrine, on average?
Le=s than hourly [ Every 3 hourky [ -

Hourly [« Every 4 hours or more [

Every 2hourly [ »

U2 During the night, how many times do you have to get up to pass urine, on average?

:‘*:ﬂ!'nﬂl:|1 _’l|:||.
1[]- 4 or mors [ »
2[d-

3. Do you have bo mosh bo the toilet to urimate?

:‘{ﬂ'ﬂ']:[1 Wost of the Hme I:l L
[miore than twa thirds for the Hous)
Cocasionally [ ] All of the Hme= [ ]
[less than one third of the Hme)
Sometimes ]:[ 1

{betwreer onie anvd bwo thirds of the Hoe)

T4 Does urine [eak before you can get to the toilet?

Iever |:| 1 hiost of the Hme |:| '
Occasionally [ - All of the time [ |
Sometrmes |:| 1

3. Do you Leak nrime withont teeling the need to go to the tolet?
Mever [ - Riost of the Hme= [ ]«

Gc::::nral*_:'[l: ﬁﬂnfﬂxel:i.me[l-

Sometimes [
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Ut. How otten do you teel that your bladder has not emptied properly atter you have passed
urine’

[avar I:[ 1 hicst of the toe (mone tan fwo thisds of e tme) I:l ¥
Orccasiomally (less than cee hind of the time) [_] 3 All of the time [ ] -

Somnebnnes hebweem oo ard Do tnds of the time) |:[ )

TU7. Do you have a borning teeling when von pass nrine?

Iever |:| 1 Most of the time |:| "
Cecasionally [ » All of the time [ ] -
Sometimes |:| 1

TS, How otten do yon see blood in your nrine?

Mever [ hlost of the ime [ ]«
Cecasionally [ » All of the time [ ] -
Sometimes |:| 1

9. How mmch blood do yon see in yonr urine?

Tro mot se= amy Blood [ - Urine is heavily blood stained [ ]+
Urine iz lightly blood stained [ |: Urine is haawvily blood stained and has cati=) [_]

0. Overall, how much of a problem are your urinary symptoms fo you?

Motatall [ ] Chaite a bit [ | w»
A little bit [ Extreme [ |-

Moderate [ ] w

U1l I you were to spend the rest of your Lite with the orinary symptoms, it any, associated
with the kidney problem just the way they are, how would yon feel about it?

delighted [ » Moty dissatisfied [ s
pleased [ ] - Unhappy [«
Mostly satisfied [ Terrible [ ] -

hiived feelings (about equally satisfied and dizsatizfied) -

Flease go to next section --
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BODY PAIN (for women):
Thiz section asks about the body pain or discomfort, which yom associate with the kidney
problem.

Fleaze think about your experience following removal of the stent.

FL. Do you experience body pain or discomfort in relation to your kidney problem?

YES .. please go to question P2

NO . please go to next section on General Health (Iersore quastions P2 $o F9)

P2 Think of the drawines below as the drawings of your body. Flease mark (X or shade the
zite{s) where you experience pain or discomfort in relation to your lidney problem typically
je.g. during the day to day achivities, whenever yon pass urine)

If you get pain at meors than one site, please use 2 separate mark for each site.

Front View Back View
The numbers I - IV represent following areas for the right and left sides
I - Kidrey front/side ar=a IOI - Bladder area
II - Groin area IV- Kidney back (loin) area

Please nze O for any other marked area and write the narme of the cite

FlP].t::.-l.-Pla..:e 2 mark [} to 3 point on e line below that indicates pain or discomfort it
relation to your lidney problen. Please put a separate mark for each site  if the painor
dizcomnfort iz differsnt in severity and write the correspondine ramber of sach zite used i the
drawing above.

[ 1 2 3 + 3 B ry E w

Mo Pain or discomfort Worst Possible Pain
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P4 Which of the following statements best describe your experience regarding physical
activities and the pain or discomfort in relation to yonr kidney problem?

I do not experience any pain or discomnfort during physical achvities D 1

I experience pain or discomifort anly when I perform vigorons achivities |:| 2
(=& shernous sports, lifting heavy objects)

I experience pain when I perform activities of moderate severity  but not with basic achivites |:| -.
(=g walldng few hundred yards, driving a car)

I experience pain even when I perform basic activities of daily living D 4
(2.5 walking mdoors, dreszing)

I experienice pain while also being at rest D 5

P5. D'oes the pain or discomtort, in relation to yonr lidney problem, intermpt your sleep?
Mever []» hiost of the Hme [ ]+

Oiccasionally [ - All of the Home [ ] s

Sometimes [

Ph. D'o ¥0on experience pain or discomibort, in relation fo your kidney problem, while passing
urine?

Iewer |:| 1 hiost of the Hme |:| '
Occasionally [ - All of the time [ ]«
Sometmes |:| 1

F7. Do yom experience pain or discomfort in the kidney area, while passing urine?
we [,
ves [ ]

Pi. How :En:tE_uuenﬂ],r have you required painkillers to control the pain or discomtort associated

with the kidney problem?
Iever |:| 1 Most of the Hme |:| "
Occasionally [ ] - All of the time [ ]
Sometmes |:| 1

Po. Orvezall, how mmch does the pain or discombort, in relation to your ladney problem,
{as distinet from other symptoms) interfere with your life?

Motatall [ ] Qruite a bit [ ]+
Alitdebit [ |- Ewtremely [ ] -
Moderately [ ]+
Flease go to next section --
b
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GEMERAL HEALTH:
F ing removal of the stent:

51. Have you had ditticulty in pedorming light physical achvities je.g walking short
distances, driving a car)?
Usually with no difficulty [ ] - Usually did not do because of the stent [ ]+
Usually with some difficulty [ ] - Usually did not do for other reasons [ »

Usually with moach difficalty |:| 1

52. Have you had ditticulty in pedtorming heavy physical activities (e.g. strennons sports,
litting heasy abjects)?
Usually with no difficulty I:l : Usually did not do because of the stent I:I '
Usaally with some difficulty |:| 3 Usually did not do for other reasons |:| .

Usually with moch difficulty [ ]

3. Have you telt bired and wom ont?
Ierer ]:l v Mozt of the Hoe (more Bas bwo thisds of B Lme) |:| u

Oocasionally (kess tham one thind of the Hme) ]:l 3 All of the Hoe= |:| .

Sornebroes. (erween ome and Do hirds of e e ]:l 1

54. Have you telt calm and peacetnl?
All of the time [ Oecasionally [ ]+

Mozt of the bHme [ ] Mever [«

Sormetimes [

55. Have you enjoved your secial lite (going out, meeting riends and so on)?
All of the Hoe I:l 1 Checasiomally I:l L

Bost of the Hme [ ] s Mever [«

Sometimes [

G6. Have you needed extra help trom your tamdly members or fhiends?
Mever [ hiost of the tme [ ]

Oecasionally [ - All of the Hme [

Sommetimes I:l 1

Please go to next section —
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WORK FERFOERMANCE:
Wil. Begarding your employment stabns, are youn
In full ime exployent : Situdent |:| 4
In part fime employmment |:| 1 Unemployed, looking for wark |:| :

Fetired on health sroand |:| Fetired for other reason (including az=) |:| -
Motworking for other reasen (please spacify) ]:l :

W2 Following remowal of the stent, how many days did the symptoms associated with
the kddney problem keep yom in bed all or most of the day or resalt in the loss of afall

day's work?
[T ] oari=

W3. Following removal of the stent, for how many half day: did yon oot down yoar rontine
activities |including work) becanse of the symptoms associated with the kidney problem?

[ ] ] malfvayis

Please answer the questions below (W4 -W7) only if you are in active
paid worlc

{Otherwize ignore guestions W4 - WT).
W4 a) Job title or description of your role:

b) Are you anc Employes I:I 1 Employer I:I a Self employed I:I Y
Please answes following guestions if youn have worked after removal of the stent,

W5. Have you worked for short periods of ime or taken frequent rests becanse of the
symptoms azsociated with the kidney problem?

Iever |:| 1 Most of the He |:| "
Occasionally [ - All of the time [ ]«
Sometmes |:| 1

Wi, Have you worked at your nsual job, but with some changes becanse of the symptoms
associated with the kidney problem?

Iever |:| 1 Most of the He |:| "
Occasionally [ - All of the time [ ]«
Sometmes |:| 1

W7. Have you worked your regnlar number of hours?

Mever [ Most of the time [ ] -
Occasionally [ All of the time [ ]
Sometimes [
Flease go to next section --
B
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SEXTTAT MATTERS:

Fleaze tick one box for sach gqueshon by thinldng about your experience following remosral of the
stent.

51. Camrently, do yon have an active sex Life?
Mo 1. Fleazs answer gquestion 52 and go to the last gquestion GO

Yes |:| 1 Fleazs go to gquestion 53 | Ignore question 532 .

52 i) if WO sex life, how long ago did this stop?
After incerfion of the stent D p

Before insertion of the stent |:| ;
(i) AND, why did this stop?

Becamze of the kidney problem D "
Lrid not attemnpk argr sesmal ackvity |:| ;

Siomne other reazon - not to do whith the kidney problem D ;
| Ignore gquestions 53 - 54)

Please answer gquestions 53 and 54, only if vou have answered “ves” to guesnion 51
Pleaze think about your experience following removal of the stent.

53. Do you have pain when yon have sexnal intercourse?

Motatall [ ] Severe [ ]
nild [ Extreme [
Moderate [ |
54. How satisfied are you with your sex life?
Very satisfied [ ]« Crissatisfied [ |
Satisfied [ ] s Very dissatisfied [ |-
Motsure [ ] s

G In the future, if you were advised to have another stent inserted, how wonld yon feel
about it?

Delighted [ ]+ Wiostly dissatisfied [ s
Fleased [ ] s Unhappy [
Wiostly satisfied [ ] s Terrible [ ]+

Miived fealings (abowt aqually saiisfied and dissatisfiod) [ |«

AL, If there are any comments you wonld like to make abont the gquestionnaire or any of your
symptoms, please nze the space below.

THANEYOU VEREY MUCH FOR YOUR HELF
(Flease complete the enclosed questiormaires)
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6.1.5 USSQ — Questionnaire Scoring

QUESTIONKNAIRE SCORING

Calculation of the scores for each section:
1. Urinary Index Score: Addition of the scores for the questions UL - TU11

2. Pain Index Score: Addition of the scores for the questions P3 - P9
- Eesponses to the question P2 help to calculate the percentage of people
reporting pain at mdividual sites (e g. loin' bladder/grom)
- P3 15 the sum of the VAS scores for all sites of the pain

3. General Health Index Score: Addition of the scores for the questions G1- G6

4. Work Performance Score:

- Days in bed

- Loss of activity for half day or more

- Quality of work: Addition of scores for the questions W35 —W7
{The answers to the individual question W3 — W7 can be additionally mentioned as %=
of people reporting problems for that attribute.)

5. Sexmal Matters Score:
- Percentage of patients unable to have sex due to stents

- Quality of sex: total of 53 and 54

6. Additional Problems with the stent in situ: Fesponses to the questions Al to Ad -
Percentage of people reporiing the problem and /or the number of times that
problem has been reported. There 1s no single summated score.

=]

Global Cuality of life with the stent in situ: Response to the question GQ
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6.1.6 Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) —

Deutschsprachige Ubersetzung Minner mit einliegender

Harnleiterschiene
Khrik tur Urolo ]I
L 4 4 Carltag

3 Krankenhaus

arrsiuhl fur Lir ie car Linivaraial Resensburo &t |oset
L ] 5 | Tard. Macirilian Buigs
oo Poabu
Patienten-1D: OO0

Zentrumsnurmmer: D000

Fragebogen zu Beschwerden bei der Behandlung

mit Harnleiterschienen

Fragebogen 1 fiir Manner (nach Einlage der Harnleiterschiene)

Sehr geehrter Patient, wir sind an den verschiedensten Aspekten lhrer Gesundheit
nach Einlage siner Harnleiterschiene interessiert, Daruber hinaus mdchten wir ebaas
dber die Auswirkungen erfahren, die die Ureterschiene auf lhre Gesundheit hat.

Der nachfolgende Fragebogen besteht aus werschiedenen Abschnitten. Bitte
beantworten Sie alle zutreffenden Fragen in jedem Abschnitt.

[Wir waren lhnen sehr dankbar, wenn Sie den Fragebogen innerbalb won sisben Tagen susfillen und
abschicken kinnten.)

Bitte fiillen Sie aus:

Heutiges Datum: 0O/00,/00

Bitte senden Sie den ousgefiliten Frogebogen an:

___________________________________________________________________________________________________________________|
Fragenbogen 1 fiir Manner nach Einlage der Hamleiterschiene Seite 1von 10
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Sie werden feststellen, dass einige Fragen an Sie gestellt werden, ob Sie gelegentlich, manchmal oder
meistens Beschwerden gelegentlich haben.

In diesem Fall bedeutet
gelegentlich weniger als ein Drittel der Zeit
manchmal rwischen =in und zwei Dritte] der Zeit
meistens = michr als zwei Drittel der Zeit

BESCHWERDEM BEIM WASSERLASSEN

Bithe beantworten Sie die folgenden Fragen. Denken Sie dabei bitte an alle Beschwerden, die mit dem

Waszerlassen zu tun haben, seitdem die Harnleiterschiene eingelest wurde.

Bitte krevzen Sie bei jeder Frape die zutreffende Antwort an [x]

Bitte denken Sie an lhre Erfahrungen s=itdem die Harnleiterschiens singelegt wurde.

Ul Wie oft miissen Sie wihrend des Tages durchschnittlich Wasser lassen?
weniger als stindlich . alle 3 Sturder L
stiindlich D: alle 4 Stunden oder seltener EI

alle 2 Stunden EI-

UZ2. Wie oft missen Sie im Durchschnitt nachts sufstehen, um Weasser zu lassen?

nie EI: dreima Dq
einmal EI: viermal cder Sfter EI-

rweimal EI-

U3. Missen Sie sich auf dem Weg zur Toilette beeilen, um Wasser zu lassen?

0

nie I:l meistens [mehr als 273 der Zeit)

S

gelegentlich (weniger als 1/3 der Zeit) (L immier

manchmal |zwischen 1,3 und 2/3 der Zeit) EI1

U4, Verlieren Sie Urin, bevor Sie die Toilette errsichen?

S

nie EI: meistens

S

gelepentlich L immier

mznchmal EI:

U5, Verlieren Sie Urin, ohne Hamdrang zu verspiren?
nie [: meistens L.

gelepentlich L immer L

mznchimal EI.

Fragenbogen 1 fiir Manner nach Einlage der Hamnleiterschisne Seite 2 von 10
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UG, Wie oft haben Sie das Gefiihl, dass lhre Blase nach dem Wasserassen nicht richtig entleert war?

nie D mieistens [mehr als 2/3 der Zeit) Dq
gelegentlich {weniger als 1/3 der Zeit) D: immer D1

manchmal {zwischen 173 und 2/3 der Zeit) EL

U7. Haben Sie beim Wasserlsssen ein Brennen verspdrt?

nim EI: mEistens Dq
pelegentlich . immer s
manchmal EI:

UE. Wie oft haben Sie Blut in lhrem Urin beobadhtet?

nim EI: mEistens Dq
pelegentlich . immer s
manchmal EI:

9. Wiewviel Blut haben Sie in lhrem Urin ges=hen?
kein Blut [, Urin ist stark blutig gefarbt 0.
Urin ist leicht blutig gpefarbt D: Wrin ist stark blutig pefarbt und

enthil zusdtzlich Blutklumpen Dq

U1l Zusammenfassend, wie sehr stellen die Beschwerden beim Wasserlassen =in Problem fir Sie dar?

gar kein Problem . ein grofies Problem 0.
win kleinas Problem EI: gin extremas Problem EI-

ein mittelmaRiges Problem .

U1l. ‘Wie wiirden Sie sich fuhlen, wenn Sie fir den Rest lhres Lebens mit Thren derzeitigen Beschwerden
b=im Waszerlassen, die Sie viell=icht im Zusammenhang mit lhrer Harnleiterschiene haben, leben missten?

sehr zufrieden Du grofitenteils unzufrieden D-
ufrieden I:l: urzufrieden I:l.
grofitenteils zufrieden (. sehr urzufrieder L

sowohl zufrieden sls such unzufrisden EI:

Bitte bearbeiten Sie den ndchsten Abschnitt.

I ————
Fragenbogen 1 fiir Manner nach Einlage der Harnleiterschiene Seive 3 von 10
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SCHMERTEN

In diesem Abschnitt geht es um Schmerzen oder kdrperliche Beschwerden im Zusammenhang mit
lhrer Harnleiterschiene.
Bitte demken S5i= an lhre Erfshrungen s=it der Einlage der Harnleiterschisne.

P1. Haben Si= Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit Threr Harnleiterschiens?
1A :J. bitte gehen Sie zur Frage P2

NEIN ::. bitte gehen Sie zum nachsten Abschnitt dber das Allgemeinbefinden. |Lassen Se Frage 2
bis Frage FSaus |

P2. Die Zeichrung unten zeigt sine schematische Darstellung Ihres Kdrpers. Bitte markieren Sie mit
einem Kreuz (K] oder schraffieren Sie die Stellen bhres Kdrpers, an denen Sie im Zusammenhang mit
lhrer Harnleiterschiene Schmerzen oder Beschwerden haben [z B. wahrend alltaglicher Tatigkeiten
oder wenn Sie Wasser lassen). Wenn 5ie zn mehr zls einer Stelle Schmerzen haben, dann markieren

Sie bitte jede Stells sinzeln.

" .

Vorderansicht Riickansicht

Die Ziffern |-V bezeichnen die folgenden Bereiche der rechten und linken Seite des Korpers.
I - vordere und seitliche Nierengegend I — hintere Nierengegend (Flanke)
Il - Leistengepend V — Penis
I - Blasengepend -
Bitte fiihren Sie unter 0" zlle sonstigen markierten Stellen auf und schreiben Sie deren Name dazu.

P3. Bitte markieren Sie mit einem Ereuz [¥) suf der folzenden Skalz den Wert, der lhre Schmerzen oder die
Beschwerden im Zusammenbang mit lhrer Hamleiterschiene wiedergibs. Bitte machen Sie for jede

einzelne Kdrperstelle ein Kreuz, wenn die Schmerzen oder Beschwerden unterschiedlich stark sind und

schireiben Sie die entsprechende Ziffer der Korperstelle aus der vorangegzngenen Zeichnung dazu.

Lusssseassmsealsesnssanss e sl e ]

keine Schmerzen oder Beschwerden schlimmstmogliche Schmerzen
________________________________________________________________________________________________________________|
Fragenbogen 1 fir Manner nach Einlage der Hamleiterschiene Seite 4 von 10
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P4, Welche der folgenden Aussagen beschreibt sm besten lhre Erfshrung beziglich kdrperlicher Tatighkeit

und den Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit der Harnleiterschiens?

Ich habe wiahrend kirperficher Tatigheit weder Schmerzen noch andere kirperliche Beschwerden 0.
lich habe nur bei starker kirperficher Tatigkeit |z.8. anstrengende sportliche Aktivitat oder Heben
schwerer Gegenstinde) Schmerzen oder kdrperliche Beschwerden D:

Ich habe bei gemiaRigter korperlicher Tatigheit Schmerzen, aber nicht bei einfachen Tatigkeiten EI1
{z.B. einige hundert Meter spazieren gehen oder Auto fahren)

lch habe selbst bei einfachen Alltagstatigheiten Schmerzen L
{z.B. drinnen umbergehen oder beim Anziehen)

lch hiabe awch in Ruhe Schmerzen EI1

P5. 'Wird bhr Schiaf durch Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit lhrer Hamleiterschisne
unterbrochen?

nie D. maeistens Dq

relepentlich L. immer L,

manchmal D:

P, Haben Sie wahrend des Wasserdassens Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit lhrer
Harnl=iterschiene?

nie EI: meistens Dq
pelepentlich L immer L.

mznchimal EI:

P7. Haben S5ie Schmerzen oder Beschwerden in der Nisrengegend wahrend des Wasserlassens?

Mein EI:
1 D:

PE. Wie oft bendtigen Sie wegen der Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit lhrer
Harnl=iterschienes Schmerzmittel

nie EI: meistens Dq
pelepentlich D: immier I:I-

mznchimal D:

P9, Zussmmenfassend, wie stark beeintrachtigen lhre Schmerzen oder die Beschwerden im
Zusammenhang mit lhrer Hamleiterschiene Siein lhrem taglichen Leben?

uberhaupt nicht . ziemlich L

sin wenig L extrem s

midiz [
s

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt.

____________________________________________________________________________________________________________________|
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ALl GEMEINBEFINDEM
Mach Finl jer Hornlei hi

G1. Hatten Sie fur gewohnlich Schaierigkeiten bei leichter korperlicher Tatigheit? [z B. kurze Strecken zu
Full gehen oder Autofahren)

beine Schwierigheiten . ich habe wegen der Hamleiterschiene keine kirperliche Tatigheit auspeibt L
wichte Schwierighkeite aLJ; ich hzbe aus anderen Grinden keine kirperiche Tatigheit ausgedbt L.

groBe Schwierigkeiten .

G2, Hatten Sie fur gewohnlich Schaierigkeiten beim Ausidben won schwernen kdnperlichen Tatigkeiten? jz.8.
snstrengende Sportarten oder Heben schwerer Gegenstande|

beine Schwierigheiten . ich habe wegpen der Hamleiterschiene keine kirperiche Tatigkeit ausgpedbt L
wichte Schwierigheite aL: ich haibe aus anderen Grinden keine kirperiche Tatiskeit ius-_;cl'.il:ltD:

groBe Schwierigkeiten .

G3. Wie oft haben 5ie sich mide und erschopft gefuhlt?

mie L meistens (mehr als 2/3 der Zeit) 0.
gelegentlich {weniger als 1/3 der Zeit) [k immer .

manchmal {zwischen 1/3 und 23 der Zeit) EI1

G4, Wie oft haben Sie sich ruhig und ausgeglichen gefihiz?
immer L gelezentlich [weniger als 1/3 der Zeit) 0.

meistens (mehr als 23 der Zeit) EI: riie EI1

manchmal {zwischen 1/3 und 23 der Zeit) EI1

535. Haben Sie lhre Kontakte und Unternehmungen mit anderen Menschen [&usgehen, Freunde treffen,
usw.] genossen?

immer L gelepentlich 0.
meistens L nie s

mianchmz EI1

G6. Haben Sie zusstzdiche Hilfe won lhren Familienmitgliedemn oder Freunden benctigt?

nie EI-. meistens Dq
EelepEentlich 0. immer .

mianchmz EI-

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt

. _______________________________________________________________________________________________________________|]
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AUSWIRKUMGEM AUF IHR ARBEITSLEBEN

W1. Angaben zur Berufstatigheit:

vollzeitheschafigt L & Student f Schdler L

teilzeitbeschaftigt —h arbeitslos, auf Arbeitssuche s

im Ruhestand sus gesundheitichen Griinden —h im Ruhestand aus anderen Grinden L
[=inschii=Blich Afbersruhestand)

aus anderen Grinden nicht berufstatig [,

[bitte aridutem)

W2. &n wie vielen Tagen mussten Sie seit der Einlage der Harnl=iterschiens aufgrund won
Beschwerden im Zusammenhang mit der Hamleiterschisne den ganzen Tag oder die meiste Zeit im
Bett bleiben?

an L I Tag[en)

W3. Wie oft mussten Sie seit der Einlage der Hamileiterschiens aufgrund von Beschwerden im
Zusammenhang mit der Harnleiterschizne lhre alltaglichen Tatigheiten |sinschlieflich Thre Arbeit)
fiir simen halben Tag cder mehr reduzieren®

an I Tag[en)

Bitte beantworten Sie die nachfolgenden Frogen (W4 — W7) nur dann, wenn Sie in

ginem Beschdftigungsverhdltnis stehen.
[Ansonsten lassen Sie die Fragen Wd - W7 aus).

Wi, a) Berufshezeichnung oder Beschreibung lhrer Tatigkeit

b) Sind Sie Angestellter & Arbeitpeber L selbststandiz &

Bitte beantworten Sie die nachfolgenden Fragen, wenn Sie seit der Einlage der Harnleiterschisne siner
Becchafti nac B n sind.

'W5. Haben Sie aufgrund won Beschwerden im Zusammenhang mit der Harnleiterschiens nur kurze
Zeitabschnitte gearbeitet oder haufig Pausen eingelegt?

nie D: meistens Dq
pelegentlich . immer s

mznchmal EI:

W6, Haben Sie an lhrem mnormalen Arbeitsplatz gearbeitet, mrwﬂmm
Beschwerden im fusammenhang mit der Harnleiterschiens*

nim EI: meistens Dq

gelepentlich L immer L
manchmal D:
_____________________________________________________________________________________________________________________________|]
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W7. Haben Siz lhre normale Anzahl an Arbeitsstunden gearbeitet?
nie L meistens L
pelegentlich Dq immer EI

maznchmal EI1

Bitte bearbeiten S den ndchsten Abschnitt
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SEXUALLEBEM

Bitte kreuzen Sie bei jeder Frape min KSstchen an und denken Sie dabei an lhire Erfshrongen seit der
Einlage der Harnleiterschiene.

51. Haben Sie zurzeit =in aktives Sexualleben?

MNein |:|:J bitte beantworten Sie Frage 52 und pehen Sie dann zum nachsten Abschnitt (assen Sie Fage 53 und
5 mm)

J= D:_, bitte pehen Sie zu Frage 53 (assen Si= Frage 52 mus).

52. i) Wenn Sie derzeit EEIN aktives Sexualleben haben, wann endete dieses?
nach Einlage der Hamleiterschiene .

wor Einlage der Hamleiterschiene Cl.
[EJUND warum endete dies?

wegen Problemen im Zusammenhang mit der Harndeiterschiene (L.

lich hahbe nicht versucht, s=xeell aktiv zu s=in EI:

andere Grinde; diese haben nichts mit der Harnleiterschiene oo tun EI:

[lzszen Sie Frage 53 — 54 mus)

Bitte beantworten Sie Frage 53 und 54 nur, wenn Sie Froge 51 mit ,Jo* beantwortet
haben.

Bitte denken Sie an lhre Efahrungen seit der Einlage der Harnl=iterschiens.
53. Haben Siz Schmerzen baim Gaschlechtoverkehr?

iberhaupt micht EI stark Elq
leicht EI: sehr stark EI1
matig L

54. Wie rufrieden sind Sie mit lhrem Sexualleben?
sehr zufrieden EI urzufrieden Dq

zufrieden EI: sehr urzufrieden EI1

micht sicher EI1

Bitte bearbeiten Sie den ndchsten Abschnitt

. __________________________________________________________________________________________________________________________]
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ZUSATZLICHE PROBLEME

In den folgenden Fragen geht &5 um lhre Erfshrungen, die 5ie nach der Finlage der Harpleiterschisns
gemacht haben. Bitte kreuzen Sie die Antwort an, die lhren Efahrungen am shesten entspricht.

&1, Wie oft hatten Sie das Gefihl, dass Sie an einer Harmwegsinfektion leiden konnten?
|z.B.: erhdhte Temperatur, Unwohlszin und Sdhmerzen beim Wasserlassen)

nie [; meistens |
gelepentlich L. immer

manchmal D:

&2 Mussten Sie sufgrund der Einlage= der Harnleiterschiens mit Antibiotika behandelt werden?
|Bitte zahlen Sie die routinemalige Behandlung mit Antibictiks beim Einlegen der Hamleiterschisne nicht
mit)

iberhzupt nicht D: zwei Behandlunpen EI:

eine Behandlung D: drei oder mehr Behandlungen Dq

&3, Mussten Sie aufgrund von Problemen im Zusammenhang mit der Harnleiterschiene Hilfe durdh =inen
niedergelassensn Arzt oder Pflegepersonal in Anspruch nehmen?

nie D: Iweima D:

einmal EI: dreimal oder dfter Dq

B4, Muzsten Sie sufgrund von Problemen im Zusammenhbang mit der Hamil=iterschienes sin Krankenhaus
sufsuchen?

nie D: Twemima EI:

einmal D: dreimal oder Gfter Dq

GO, Wenn lhnen in der Zukunft empfohlen wird, sich nochmals der Einlage siner Harnleiterschiene zu
unterziehen, wie wirden Sie sich fidhlen?

sehrzufriecen L: gribltenteils unzufrieden L.
zufrieden [h unzufrieden L.
proBtenteils zufrieden . sehr unzufrieden L

weder mufrieden noch unzufrieden) L.

&0, Bitte benutzen Sie den freien Platz fir thre &nmerkungen sum Fragebogen oder zu lhren
Beschwerden.

VIELEN DANE FUR IHRE HILFE
Alle InforTrarbionian Wwenden vertrsubch behandeit
[Bitte werslisEndigen Sie such die begefilzhen Fragesozen. )
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6.1.7 Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) —
Deutschsprachige Ubersetzung Frauen mit einliegender

Harnleiterschiene

Klinik fOr Urclogie

Carilag
K rawnbiariaLg
-'-. I.:I LIF -|- ---' : .-'..'.n!I!----ll I.-.' 1 =t Jomaf

Firsmeida ral
T

|ish B b g e
Lirvssrer . Feapsnstasng

Patienten-1D: 000200
Zentrumsnummer: 00000

Fragebogen zu Beschwerden bei der Behandlung
mit Harnleiterschienen

Fragebogen 1 fiir Frauen (nach Einlage der Harnleiterschiene)

Sehr geehrte Patientin, wir sind an den verschiedensten Aspekten lhrer Gesundheit
nach Einlage einer Harnleiterschiene interessiert, Dariber hinaus mdchten wir ebamas
uber die Auswirkungen erfahren, die die Hamleiterschiene auf lhre Gesundheit hat.

Der nachfolgende Fragebogen besteht aus werschiedenen Abschnitten. Bitte
beantworten Sie alle zutreffenden Fragen in jedemn Abschnitt.

[Wir wiaren lhnen sehr dankbar, wenn Sie den Fragebogen innerhalb won sicben Tagen susfillen und
abschicken kinmten.)

Bitte fiillen Sie aus:

Heutiges Daturm: 00O,/00/00

Bitte senden Sie den ousgefulten Frogebogen an:
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Sie werden feststellen, dass Ihnen einige Fragen gestellt werden, ob Sie gelepentlich, manchmal oder
meistens Beschwerden haben.

In dizsem Fall bedeutet

gelegentlich = weniger als ein Drittel der Zeit
manchrmal = zwischen =in und reei Drittel der Zeit
meistans = michr als rwei Drittel der Zeit

BESCHWERDEM BEIM WASSERLASSEN

Bitte beantworten Sie die folsenden Fragen. Denken Sie dabei bitte an alle Beschwerden, die mit dem
‘Wasserdazsen zu tun haben, seitdem die Hamleiterschiene singale=t wyrde.

Bitte krewzen Sie bei jeder Frage die zutreffende Antwort an (]

Bitte denken Sie an lhre Erfshrungen seitdem di= Harnleiterschiene sing=legt wurde.

Ul Wie oft miissen Sie wihrend des Tages durchschnittlich Wasser lassen?
weniger als stindlich . alle 3 Sturnden L
stindiich L. alle 4 Stuncen oder sehtener L

alle 2 Stunden EI-

U2, Wie oft miissen Sie im Durchschnitt nachits sufstehen, um Wasser zu lassen?
nie [: dreimal L.

einmal D: viermal oder Gfter D-

zweeimal EI-

U3. Miussen Sie sich suf dem Weg zur Toilette besilen, um Wasser m lassen?
nie L meistens [mehr als 273 der Zeit) 0.
pelegentlich (weniger als 1,3 der Zeit) L immer s

mianchimial {zwischen 1/3 und 2/3 der Zeit] EI1

U4, Verlizren Sie Urin, bevor Sie diz Toilette srreichen?

nim D: meistens Dq
gelegentlich D: immer D-
mznchmal D:

US. Verlizren Sie Urin, ohne Hamdrang zu verspiren?

nim EI: meistens Dq

gelegentlich L immer
mznchmal EI:
L]
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UG. Wie oft haben Sie das Gefiihl, dass thre Blase nach dem Wasserlassen nicht richtig entleert war?

mie L meistens [mehr als 273 der Zeit) 0.
gelegentlich (weniger als 173 der Zeit) [k immer .

manchmal |zwischen 1,3 und 2/3 der Zeit) EI1

U7. Haben Sie beim Wasserlassen ein Brennen werspirt?

S

nie EI: meistens

S

gelepentlich L immier

mznchmal EI:

UE. Wie oft haben Sie Blut in lhrem Urin beobacht=t?

-

nie EI. meistens

S

gelepentlich L immier

mznchmal EI:

UA. Wieviel Blut haben Sie in lhrem Urin gesehen?
kein Blut s Urin ist stark blutig gefirkt L
Urin ist leicht blutig gefarbt L Wrini ist stark blutig pefarbt und

enthalt zus3tzlich Blutklumpen 0.

U1l Zusammenfassend, wie sehr stellen die Beschwerden beim Wasserlassen ein Problem fir Sie dar?
gar kein Problem . ein grofies Problem 0.

win kleines Problam EI: min sxtremes Problem EI-

ein mittelm3aBiges Problem .

U1l Wie wiirden Sie sich fuhlen, wenn Sie fir den Fest lhres Lebens mit bhren derzeitigen Beschwerden
beim Wasserlassen, die Sie vielleicht im Zusammenhang mit lhrer Harnleiterschiene haben, leben missten?

sehr oufrieden L grofitenteils unzufrieden 0.
zufrieden EI: urzufrieden EI-
grofitenteils zufrieden L sehr unzufrieden -
sorwwnhl zufrieden als auch unzufrieden Dq

Bitte bearbeiten Sie den ndchsten Abschnitt.

. ______________________________________________________________________________________________________________|
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SCHMERZEN

In diesem Abschnitt peht &5 um Schmerzen oder kdrperliche Beschwerden im Zusasmmenhang mit
lhrer Harnleiterschiene.
Bitte denken 5ie an Ihre Erfshrngen s=it der Einlage der Harnleiterschismes.

Pl. Haben Sie Schmerzen oder Beschwerden im Zusammienhang mit Threr Harnleiterschiens?
1A :J_ bitte gehen Sie zur Frage P2

MEIN ::_ bitte gehen Sie zum nachsten Abschnitt dber das Allgemeinbefinden. |Lassen Se Frage 72
bis Frage PS5 sus. )

P2. Die Zeichrung unten zeigt eine schematische Darstellung lhres Edrpers. Bitte markieren Sie mit
ginem Kreuz (K] oder schraffieren Sie die Stellen thres Korpers, an denen Sie im Zussmmenhang mit
lhren Mierenproblemen Schmerzen cder Beschwerden haben [z.B. wahrend allitaglicher Tatigh=iten
oder wenn Sie Wasser lassen). Wenn Sie an mehr zls siner Stelle Schmerzen haben, dann markieren

Sie bitte jede Stelle sinzeln.

Vorderansicht Riickansicht
Die Ziffern |- IV bezeichnen die folgenden Bereiche der rechten und linken Seite des Konpers.
Il - wvordere und seitliche Nierengegend 1l - Blas=ngegend o-
Il — Leistenpepend IV — hirmtere Mierenpegend (Flanke)

Bitte filhren Sie unter "0" slle sonstigen markierten Stellen auf und schreiben Sie deren Mamen dazu.

P3. Bitte markizren Sie mit einem Kreuz (] suf der folsenden Skals den Wert, der lhre Schmerzen oder dis

Beschwerden im Zusammenhang mit lhrer Hamleiterschiene wiedergibt. Bitte machen Sie fir jeds
einzelne Korperstelle ein Kreuz, wenn die Schmerzen oder Beschwerden unterschiedlich stark sind und
schireiben Sie die entsprechende Ziffer der Korperstelle aus der vorangegzngenen Zeichnung dazu.

] 1 - i 4 § 8 1 E u 10
| ] ] ] ] ] ] ] ] ] ]
I I I I I I I I I I 1
keine Schmerzen oder Beschwerden schilimmstmdgliche Schmerzen
I —
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Pd. Welche der folgenden Aussagen beschreibt am besten lhre Erfahrung beziglich kirperlicher Tatigheit
und den Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit der Harnleiterschiens?

Ich habe wahrend kirpericher Tatigeeit weder Schmerzen noch andere korperiche Beschwerden 0.

lich habe rur bei starker kinperlicher Tatigkeit |z.8. anstrengpende sportliche Aktivitat oder Heben
schwerer Gegenstinde] Schmerzen oder kiorperiche Beschwenden 0.
Ich habe bei gemaRigter korperlicher Tatigheit Schmerzen, aber nicht bei sinfachen Tatigkeiten L.

{z.B. minige hundert Meter spazieren gehen oder Auto fahiren)

lch habe selbst bei einfachen Alltagstatigheiten Schmerzen L
|z.B. drinnen umberngehen oder beim Anziehen)

lchi habe swch in Ruhe Schmerzen EI1

P5. Wird bhr Schiaf durch Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit lhrer Hamleiterschisne
unterbrochen?

nim EI: meistens Dq

gelepentlich L immer L

maznchmail EI:

P5. Haben Sie wahrend des Wasserlassens Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit lhrer
Harnleiterschiene?

nie EI: meistens Dq
gelepentlich L immer L

maznchmail EI:

P7. Haben Sie Schmerzen oder Beschwerden in der Nisrengegend wihrend des Wasserlassens?

Mein EI:
1 D:

PE. Wie oft bendtigen Sie wegen der Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit lhrer
Harnleiterschiene Schmerzmittel?

nim EI: meistens Dq

gelepentlich L immer L

maznchmail D:

Pa. Zusammenfassend, wie stark beeintrachtigen lhre Schmerzen oder die Beschwerden im
Zusammenhang mit lhrer Hamleiterschiene Sie in lhrem taglichen Leben?

iberhzupt nicht . ziemlich Ll

ein wenig L extrem s

mitie [
=

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt

. ___________________________________________________________________________________________________________________|
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ALLGEMEINBEFINDEMN

Mach Einlage der Hamleiterschiene.

G1. Hatten Sie fur gewohnlich Schwierigkeiten bei leichter korperlicher Tatigheit? [z B. kurze Strecken zu
Full gehen oder Autofshren)

weine Schwierigkeiten . ich habe wegen der Harnleiterschiene keine kirperliche Tatigkeit ausgpedbt L
wichte Schwierigheite aLl. ich habe aus snderen Grinden keine kirperliche Tatigheit susgedbs e

grofe Schwierigkeiten .

G2, Hatten Sie fur gewohnlich Schwierighziten beim Ausiiben von schweren korperichen Tatigkeiten? [z B.
anstrengende Sportarten oder Heben schwerer Gegenstande)

weine Schwierigkeiten . ich habe wegen der Harnleiterschiene keine kirperliche Tatigkeit ausgedbt L
wichte Schwierigheite aLl. ich habe zus anderen Grinden keine korperliche Tatigkeit ausgedbt e

Egrole Schwierigkeiten L.

G3. Wie oft haben Sie sich mide und erschopft gefuhlt?
nie L. meistens [mehrals 23 der Zeit) 0.

eelepentlich (weniger als 1/3 der Zeit) L immer L,

manchmal (zwischen 173 und 2/3 der Zeit] EI1

Gd. Wie oft haben Sie sich ruhig und ausgeglichen gefiihiz?

=

immer EI gelepentlich (weniger als 1/3 der Zeit)

S

meistens {mehr zls 273 der Zeit) EI: riie

manchmal (zwischen 173 und 273 der Zeit] EI1

G5. Haben Sie Ihre Kontakte und Untemehmungen mit anderen Menschen [Ausgehen, Freunde treffen,
usw.] genossen?

immer I:l gelepentlich Dq
meistens EI: nie EI1

mianchmz EI1

G6. Haben Sie zusstziche Hilfe won lhren Familienmitgliedern oder Freunden bendtigt?

nie EI-. meistens Dq
selepentlich 0. immer s

mianchmaz EI..

Bitte bezrbeiten Sie den nichsten Abochnitt.
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AUSWIRKUNGEMN AUF IHR ARBEITSLEBEN

W1. Angmben zur Berufstatighkeit:

vollzeitbeschaftigt —h Student [/ Schdler L

teilzeitbeschaftige - arbeitslos, auf Arbeitssuche L

im Ruhestand aus pesundheitlichen Griinden Lh im Ruhestand aws snderen Grinden s
[minschlisflich Aftersrubectand]

aus anderen Grinden nicht berufstatig [T,

[pitte eriButem)

W2, An wie vielen Tagen mussten Sie seit der Einlage der Hamnleiterschiene aufgrund won
Beschwerden im Zusammenhang mit der Hamleiterschiene den ganzen Tag oder die meiste Zeit im
Bett bleiben?

ani Ll | Taglen)

W3, Wie oft mussten Sie ceit der Einlage der Harnleiterschiene sufgrund von Beschwerden im
Zusammenhang mit der Harnleiterschizne lhre slitaglichien Tatigkeiten |minschlieBlich Ihre Srbeit)

fiir sinen halben Tag oder mehr reduzieren?

an L Taglen)

Bitte beantworten Sie die nachfolgenden Frogen (W4 — W7 nur dann, wenn Sie in
ginem Beschiftigungswerhdftnis stehen.

[Ansonsten lassen Sie die Fragen W4 - W7 aus)

Wi 3 Berufsbezeichnung oder Beschreibung |hrer Tatighoeit

by} Sind Sie Angestellte [1 Arbeitgeberin [ selbststandig —

Bitte besntworten Sie die nachfolgend=n Fragen, wenn Sie s=it der Ginlage der Harnleiterschisne
einer Beschaftigung nachgegangen sind.

W5. Haben Sie sufgrund von Beschwerden im Zusasmmenhang mit der Harnlbeiterschiene nur burzes
Ieitmbschinitte gearbeitet oder haufig Pausen sing=legt?

nie meistens L
pelezentlich L. immer L

manchmal EI..

Wb, Haben 5Sie an lhrem normalen Arbeitsplatz gearbeitet, aber mit sinigen Anderung=n aufgrund
won Beschwerden im Zusammenhang mit der Harnlsiterschien=?

nie EI: meistens Dq
selepentlich L. immer L
manchma EI:
L]
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'WT. Haben 5ie lhre normale &nzahl an Arbeitsstunden gearbeitet?
nie L
eelepentlich L

manchmal EI1

meistens EI:

immer EI

Bitte bearbeiten Sie den ndchsten Abschnitt.
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SEXUALIEBEM

Bithe krevzen Sie bei jeder Frage ein Kistchen an und denken 5ie dabei an lhre Erfahrungen seit der
Einlage der Harnleiterschiene.

51. Haben Sie rurzeit =in aktives Secualleben?

Nein EI:_, bitte beantworten Sie Frage 52 und gehen Sie dann zum nadhsten Abschnitt {lssen Sie Frage 53 und
L E T

Ia D.—_, bitte gehen Sie zu Frage 53 (assen Sie Frage 52 mus).

52 (i) Wenn Sie derzeit KEIN aktives Sexualleben haben, wann endete dieses?
nach Einlage der Hamleiterschiene .

wor Einlage der Hamleiterschiens L.
[EJUND warum sndete dies?

wepen Problemen im Zusammenhang mit der Hambeiterschiene (L.
Ich habe nicht wersucht, s=xwell aktiv zu s=in EI:

andere Grinde; diese haben nichts mit der Harnleiterschienes zu tun EI:

[laszen Sie Frage 53 - 54 sus)

Bitte beantworten Sie Frage 53 wnd 54 nur, wenn Sie Froge 51 mit  Jo* beontwortet
haben.

Bitte denken Sie an lhre Erfahrungen seit der Einlage der Harnleiterschiens.

53. Haben Si= Schmerzen beim Geschlechtoverkehr?

iberhaupt nicht (L stark L,
leicht EI: sehr stark EI1
makig Lk

54. Wie zufrieden sind Sie mit lhrem Seaouslleben?

S

sehr zufrieden EI unzufrieden

S

zufrieden EI: sahr unzufrieden

micht sicher EI1

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt

. _________________________________________________________________________________________________________________|
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ZUSATZLICHE PROBLEME

In den folgenden Fragen geht =5 um Ihre Erfshrung=n, die 5ie nach der Einlage der Harnleiterschisne
gemacht haben. Bitte kreuzen Sie die Antwort an, die lhren Erfahrungen am shesten entspricht.

&1, Wie oft hatten Sie das Gefiihl, dass Sie an einer Harmwegsinfektion leiden kinnten?
|z.B.: erhdhte Temperatur, Unwohlsein und Schmerzen beim Wasserlassen)

nie EI: meistens Dq
gelegentlich L immer s

miznchimal EI:

&2, Mussten Sie sufgrund der Einlage der Harnleiterschiene mit Antibiotika behandelt werden?
|[Bitte zdhlen Sie die routinemaBige Behandlung mit Antibiotika beim Einlegen der Harnleiterschieme nicht
mit)

uberhaupt nicht L. zwei Behandlungen 0.

eine Behandlung L. drei cder mehr Behandlungen 0.

&3, Mussten Sie sufgrund von Problemen im Zusammenhang mit der Harnleiterschiene Hilfe durch sinen
niedergelassensn Arzt oder Pflegepersonal im Anspruch nehmen?

nie D: weima D:

einmal D: dreimal oder §fter Dq

&4, Mussten Sie sufgrund von Problemen im Zussmmenhang mit der Hamil=iterschienes sin Krankenhaus
aufmuchen?

nie D: Iweima D:

einmal EI: dreimal oder §fter Dq

G0, Wenn lhnen in der Zukunft empfohlen wird, sich nochmals der Einlage einer Harnleziterschiens zu
unterzichen, wie wiirden Sie sich fiihlen?

sehr zufrieden D: griftenteils unzufrieden I:I-
zufrieden [ unzufrieden L
profienteils zufrieden . sehr unzufrieden s

weder aufrieden nodh unzufrieden) L.

&0 Bitte benutzen Sie den freien Platz fiir lhre &mmerkungen zum Fragebogen oder zu lhren Beschwerden.

WIELEN DANE FUR IHRE HILFE !
Alle Inforrabioren wenden wertrsubch behardeit
[Bitte werslistEndigen Sie such die begefizien Fragebozen)

L]
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6.1.8 Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) —
Deutschsprachige Ubersetzung Minner nach

Harnleiterschienenentfernung

Elinik flr Urologla

, i i EiSia oy Caritas -
Krankenhals
Lahretunl fiir Urnlooe der Unkersiil Recenshum e St Josef

ROl e il
Aroariey
T LS %
Il Foconatem

Patienten-1D: OOJC0CO
Zentrumsnummer: 02000

Fragebogen zu Beschwerden bei der Behandlung
mit Harnleiterschienen

Fragebogen 2 fur Manner (nach Entfernung der Harnleiterschiene)

Sehr geehrter Patient, wir sind an den verschiedensten Aspekten lhrer Gesundheit mach
Entfernung der Harnleiterschiene interessiert und an den Auswirkungen, die die
Entfernung der Harnleiterschiene auf lhre Gesundheit hat.

Der nachfolgende Fragebogen besteht aus verschiedenen Abschnitten aus. Bitte
beantworten Sie alle zutreffenden Fragen in jedem Abschnitt.

{wir waren lhnen sehr dankbar, wenn Sie den Fragebogen innerhalb von sieben Tagen ausfillen und
abschicken kannten,)

Bitte fillen Sie aus;
Heutiges Datum: 0O0,/00,/00

Bitte senden Sie den ousgefiliten Frogebogen an:
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sie werden feststellen, dass Ihnen einige Fragen gestellt werden, ob Sie gelegentlich, manchmal oder

meistens Beschwerden haben.

In diesem Fall bedeutet:
gelegentlich = weniger als ein Drittel der Zeit
manchmal = wischen ein und zwei Dritted der Zeit
meistens = miehr als rwei Drittel der Zeit

BESCHWERDEMN BEIM WASSERLASSEN

Bitte beantwortzn Sie die folgenden Fragen. Denken Sie dabei bitte an alle Baschwerden, die mit dem

wasserlassan zu tun haben, die nach Entfernung der Harnleiterschiene auftraten.
Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage die mutreffende Antwort an

Bitte denken Sie an lhre Erfahrungen nach Entfernung der Harnleiterschiene,

L. Wie oft missen Sie wahrend des Tages durchechnittlich Wasser lassen?
wenizer als stindlich . alle 3 stunden [
stiindlich L. alle 4 Stunden oder seitener [1.
alle 2 stunden [
UZ. Wie oft missen Sie im Durchschnitt nachts aufstehen, um Wasser zu lassen?
nie L. dreimal [l
einmal [, viermal oder Gfter [
zweimal [,
3. Miissen Sie auf dem Weg zur Toilette baeilen, um Wasser mu lassen?
nie . meistens (mehr als 2/3 der Zeit) L.
gelezantich jweniger als 173 der Zeit) 0. immer [
manchmal [zwischen 1/3 und 2/3 der Zeit) .
U4, verlieran Sie Urin, bevor Sie die Toilette erreichen?
nie [ meistens [,
gelegentlich L. immer [,
manchmal [
U5, Verlieran Sie Urin, ohne Harndrang zu werspdren?
nie [ meistens [,
gelegentlich L. immer [l
manchmal [
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U6, Wie oft haben Sie das Gefiihl, dass thre Blase nach dem Wasserlassen nicht richtig entleart war?
nie . meistens [mehr als 2/3 der Zeit) [
gelezentlich (weniger als 1/3 der Zeit) (. immer [1.

manchmal [zwischen 173 und 2/3 der Feit) I:l-

U7. Haben Sie beim Wasserlassen ein Brennen versplnt?
nie [l meistens [1.
gelegentlich 0. immer [l

manchmal [

W&, Wie oft haben Sie Blut in lhrem Urin beobachtet?

nie [ meistens [
gelegentlich . immer [,

manchmal [

U39, wievial Blut haben Sie in lhrem Urin gesahen?

kein glur [ urin ist stark blutig gefarbr [,

Lrin ist leicht blutig gefarbt L. Lrin ist stark blutiz gefarbt und

enthilt zusitzlich Blutklumpen [l

Ui, Zusammenfassend, wie sehr stellen die Beschwerden beim Wasserlassen ein Problem fiir Sie dar?
gar kein Problem L. ein grofes Problem L.n
sin kleines problem [J.» sin extremes Problem [

ein mittelmakiges Problem ..

U1, Wie wiirden Sie sich fiihlen, wenn Sie fir den Rest lhres Lebens mit Ihren derzeitigen Beschwerden
baim Wasserlassan, die Sie viellzicht im Zusammenhang mit hren Mierenproblemen haben, leben missten?

sehr zufrieden [ grifttenteils unzufrieden 0.
zufrieden [ unzufrieden [,
griftenteils zufrieden . sehr unzufrieden [

sowohl zufrieden als auch unzufrieden [,

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt.

I ————
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SCHMERYEM

In diesem Abschnitt gehit es um Schmerzen oder kirperliche Beschwerden, die Sie mit lhren
Mierenproblemen in Verbindung bringen.

Bitte denken Sie an die Schmerzen oder Beschwerden, die Sie nach Entfernung der Harnleiterschiene
hatten.

P1l. Haben Sie Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhzang mit lhren Mierenproblemen?

la 1, bitte gehen Sie zur Frage P2
MEIN L bitte gehen Sie zum nachsten Abschnitt dber das Allgemeinbefinden. |Lassen ie Frage P2 bis
Frage P9 mus. |

PZ. D2 Zeichnung unten zeigt eine schematische Darstellung lhres Kdrpers. Bitte markieren mit einem

Kreuz |¥} oder schraffieren Sie die Stellen thres Kdrpers, an denen Sie im Zusammenhang mit Ihren
Mierenproblemen schmerzen oder Beschwerdan haben (2.8, wahrend alltaglicher Tatighaiten oder
wenn Sie Wasser lassen). Wenn Sie an mehr als siner Stelle schmerzen haben, dann markieren Sie bitte

jede Stelle einzeln,

Vorderansicht Riickansicht

e Ziffern |- W bezeichnen die folgenden Bereiche der rechten und linken Ssite des Korpers.
I - wordera und seitliche Mierengegend W — hintere Mierengegand (Flanke)
Il - Leistenzegend V- Penis
Il — Blasengagend o-
Bitte fiihren Sie unter "0" alle sonstigen markierten Stellen auf und schreiben Sie deren Namen dazu.

P3. Bitte markieren Sie mit ginem Kreuz (%) auf der folgenden Skala den Wert, der thre Schmerzen oder die

Beschwerdsn im Zusammenhang mit Thren Miersnproblemen wisdergibt. Bitte machen Sie fiir jede ginzalne
Korperstelle ein Kreuz, wenn die Schmerzen cder Beschwerden unterschiedlich stark sind und schreiben Sie
die entsprechends Ziffer de_rlr:-':i-rp-erstellle am::levn:_lrarlgva'.henden I-Ei-f:hnung daizu.

keine Schmerzen oder Beschwerden

schlimmstmogliche Schmerzen
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P4 Welche der folgenden Aussagen beschreibt am besten thre Erfahrung beziiglich kirpedicher Tatigkeit
und den Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit Ihren Mierenproblemen?

ch habe wahrend kdrperlicher Tatigkert weder Schmerzen noch andere kirperfiche Beschwerden 0.
ch habe nur bei starker kirperlicher Tatigheit (6. anstrengende sportliche aktivitdt oder Heben
schiwerer Gegenstande| Schmerzen oder kinperliche Beschwerden 0.

ch habe bei gemaBigter korperlicher Tatigkeit Schmerzen, abar nicht bei einfachen Tatigheiten 0.
[z.B. einige hundert Meter spazieren gehen oder 2uto fahren)

ch habe selbst bei einfachen alltagstatigkeiten Schmerzen .
[z.B. drinnen umhergehen oder beim Anziehen)

Ich habe auch in Ruhe Schmerzen (.

P5. Wird thr schiaf durch Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit thren Nierenproblemen
unterbrochen?

nie [l meistens [,
gelegentlich L. immer [,

manchmal [

P&. Haben 5ie wihrend des Wasserlassens schmerzen oder Baschwerden im Zusammenhang mit lhren
Mierenprobdemen?

nie L. meistens L.

gelegentlich 0. immer [,

manchmal [

P7. Haben 5ie Schmerzen oder Beschwerden in der Nierengegend wihrend des Wasserlassens?

meein L1

Ja D:

P8. Wie oft bendtizgen Sie wegen der Schmerzen oder Baschwerden im Zusammenhang mit thran
Nierenproblemen Schmerzmittel?

nie [ meistens .
gelegentlich O, immer [,

manchmal [l

I
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Pa, Zusammenfassend, wie stark beeintrachtigen thre Schmerzen cder die Beschwerden im Zusammenhang
mit thren Mierenproblemen Sie in threm taglichen Leben?

aberhaupt niche [ ziemlich [l
2in weniz . extrem [,
makig [

Bitte baarbeiten Sie den nachsten Abschnitt.

I
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ALLGEMEINBEFINDEM

Nach Entfernung der Hamileiterschiene:

G1. Hatten Sie fiir gewdhnlich Schwierigkeiten bei leichber korperlicher Tatigheit? (z.B. kurze Strecken zu Ful
gehen oder sumofahiren)

keine Schwierighaiten . ich habe wezan der Nierenprobleme keine kirperliche Tatigheit ausgedbt 0.
leichite schwierigheiten . ich habe aus anderen Grinden keine kirparliche Tatigheit ausgedbt .
groBe schwierigkeiten [,

GZ. Hatten Sie fiir gewdhnlich Schwierigheiten beim Ausiben von schweren karperlichen Tatigheiten? [z.B.
anstrengende Sportarten cder Heben schwerer Gegenstande]

keine schwierighaiten [ ich habe wezen der Nierengrobleme keine kirperliche Tatigheit ausgedbt .
leichte Schwierigheiten . ich habe aus anderen Grinden keine kirperliche Tatigheit ausgedibt .

groBe schwierigkeiten [,

3. Wie oft haben Sie sich mide und erschipft gefiihlt?
nie . meistens (mehr als 2,3 der Zeit] .
gelezentlich (weniger als 1/3 der Zet) 0. immer [

manchmal (zwischen 173 und 2/3 der zeit) (.

G4, Wie oft haben Sie sich ruhig und ausgeglichen gefihit?

0

immer L. gelegentlich [weniger als 1/3 der Zeit)
migistens (mehr als 2,3 der Zeit) L. nie [,

mianchmal [zwischen 1/3 und 2/3 der Zeit) (.

5. Haben Sie Ihre Kontakte und Unternehmungen mit anderen Menschen [ausgehen, Freunde treffen, wsa)
EEnossen?

immer L. gelegentlich L.
meistens []. nie [,
manchmal [,

6. Haben Sie zusatzliche Hilfe von lhren Familienmitgliedern cder Freunden bendtigt?
nie [ meistens [,
gelegentlich . immer [,
manchmal [J.

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt

I
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AUSWIRKUNGEN AUF IHR ARBEITSLEBEM

Wi, angaben zur Berufstatigheit:
vollzeitheschaftigt

teilzeitbeschaftigt

irn Ruhestand aus gesundheitiichen Griindsn

student / Schiller _L
arbeitslos, auf Arbeitssuche _L

im Ruhestand aus anderen Grindsn .
|imschiisBlich Atbersruhestand))

RSN

aus anderen Grunden nicht berufstatig
[Ditte eriutem)

W2, An wie vielen Tagen mussten Sie nach Entfernung der Harnleiterschiene sufgrund won
Beschwerden im Zusammenhang mit den Mierenproblemen den ganzen Tag oder die meiste Zeit im Batt
bleiben?

am l___ Tag|en)

W3, Wie oft mussten Sie nach Entfernung der Harnleiterschiene aufgrund von Beschwerden im
Zusammenhang mit den Mierenproblemen thre allt3glichen Tatighaiten (einschlieflich thre arbeit) fir
ainen halben Tag oder mehr reduziersn?

am l___ Tag|en)

Bitte beantworten Sie die nochfolgenden Fragen (W4 — W7) nur dann, wenn Sie in einem
Beschaftigungsverhdltnis stehen.
[ansonsten lassen Sie die Fragen W4 — W7 aus).

Wi, a) Berufsbezeichnung oder Beschreibung Ihrer Tatigheit:

b) sind Sie:  Angesteliter [, arbeitgeber _ selbststandig .
Bitte beantworten Sie die nachfiolzenden Fragen, wenn 5ie nach Entfernung der Harnleiterschiene einer
Beschafii na sind.

W5, Haben Sie aufgrund von Beschweerden im Zusammenhang mit thren Mierenproblemen nur kurze
Zeitabschnitte gearbeitet oder haufig Pausen eingelegt?

nie [ meistens [,
gelegantlich 0. immer [
manchmal [,

W6, Haben Sie an IThrem normalen Arbeitsplatz gearbeitet, aber mit einigen Andemungen aufgrund von
Baschwerden im Zusammenhang mit thren Mierenproblemen?

nie [ meistens [
gelegentlich L. immer [l
manchmal [,

I
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W7, Haben Sie lhre normale &nzahl an Arbeitsstunden gearbeitet?
immer [l galegentlich L.
meistens [, nie [

manchmal [

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt.

I ————
Fragebogen 2 fiir Manner nach Entfernung der Harnleiterschiens Seite 9won 11

107



Anhang

SEXUALLEBEN

Bitte kreuzen Sie bai jeder Frage ein Kastchen an und denken Sie dabei an lhre Erfahrungen nach Entfernung
der Harnleiterschiene.

51. Haben Sie Turzeit ein aktives Sexualleben?

Mein D:, bitte beantworten Sie Frage 52 und gehen Sie dann zur letzten Frage GO,

la L1, bitt= gehen Sie zu Frage 53 |imssen Sie Frage 32 aws)

52, (i) Wenn Sie derzeit KEIMN aktives Sexualleben haben, wann endete dieses?
nach Einlegen der Hamleiterschiena 0.

vor Einlegen der Hamleiterschiene (m
(UMD warum endete dies?

wegen der Mierengroblame 0.
ch habe nicht versucht, s=xuwell aktiv zu sein .

andere Grunde; diese haben nichts mit den Mierenproblemen zu tun 0.
{lassen Sie Frage 53 — 54 aus)

Bitte beantworten Sie Frage 53 und 54 nur, wenn Sie Frage 51 mit  Ja* beantwortet
haben.

Bitte denken Sie an lhre Erfahrungen nach Entfernung der Harnleiterschiens.
53, Haben Sie Schmerzen baim Geschlechtsverkehr?

uberhaupt nicht 0. stark [
leicht [, sehr stark [,
matkig U
54, Wie zufrieden sind Sie mit threm Saxualleben?
sehr zufrieden [, unzufrieden [,
zufrieden . sehr unzufrieden [,
nicht sicher [,

G0, Wenn thnen in der Zukunft empfohlen wird, sich nochmals der Einlage einer Harmbeiterschiene zu
unterziehen, wis wirden Sie sich fiihklen?

sahr zufrieden [ gri@tenteils unzufrieden Lk
zufrieden [, unzufrieden [,
grolftenteils zufrieden (A sehr unzufrieden [,

weder zufrieden noch unzufrieden| .

I
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A0, Bitte benutzen Sie den freien Platz fur lhre anmerkungen zum Fragebogen cder zu lhren Beschwerden.

VIELEN DANE FUR IHRE HILFE

Alle Informationen werden verbraulich behandeit
|Eftte wervolistandigen Se auch die beigehigten Fragebogen|
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6.1.9 Ureteral Stent Symptom Questionnaire (USSQ) —
Deutschsprachige Ubersetzung Frauen nach

Harnleiterschienenentfernung

Flinike fir Lirologie

- bove Pagersinny Caritas -
Krankenhaus
FRILA e Lir .I iji '|-|-'.|I-|_|'I'. HE HEOanEnLr rirtr S-.JGEET

ol s L

Aoy i

b dibsbrian s o
Ird st S Faoensteam

Patienten-10: OO2C0O
Fentrumsnummer: 002000

Fragebogen zu Beschwerden bei der Behandlung
mit Harnleiterschienen

Fragebogen 2 fiir Frauen (nach Entfernung der Harnleiterschiene)

Sehr geshrte Patientin, wir sind an den verschiedensten Aspekten lhrer Gesundheit nach
Entfernung der Harnleiterschiene interessiert und an den Auswirkungen, die die
Entfernmung der Harnleiterschiene auf lhre Gesundheit hat.

Der nachfolgende Fragebogen besteht aus verschiedenen Abschnitten. Bitte
beantworten Sie alle zutreffenden Fragen in jedem Abschnitt.

{Wir waren lhnen sehr dankbar, wenn Sie den Fragebogen innerhalb von sieben Tagen ausfillen und
abschicken kinnten.)

Bitte filillen Sie aus:
Heutiges Datum: 0O0/03/00

Bitte senden Sie den ousgefullten Frogebogen an:
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sie werden feststellen, dass Ihnen einige Fragen gastallt werden, ob Sie gelegentlich, manchmal oder

meistens Beschiwerden haben.
In diesem Fall bedeutat:

gelegentlich = weniger als ein Drittel der Zeit
manchmal = rwischen ein und zwei Drittel der Zait
meistens = miehr als owei Drittel der Zeit

BESCHWERDEN BEIM WASSERLASSEN

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen. Denken Sie dabei bitte an alle Baschwerden, die mit dzm

wasserlassen zu tun haben, die nach Entfernung der Harnleiterschisne auftratsn.
Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage die outreffends Antwort an

Bitte denken Sie an thre Erfalrungen nach Entfermung der Hamlsiterschiene.

Ul wie oft missen Sie wihrend des Tages durchechnittlich Wasser lassen?
weniger als stindlich . alle 3 stunden [,
stiindlich [1. alle 4 stunden oder saitener [1.
alle 2 stunden [,
UZ. wie oft missen Sie im Durchschnitt nachts aufstehen, um Wasser zu lassen?
nie [ dreimal [,
einmal [, viermal oder dfter [,
rweimal [,
U3, Mussen Sie sich auf dem Weg zur Toilette besilen, um Wasser zu lassen?
nie O: meistens (mehrals 23 der Zeit) .
gelezentlich (weniger als 1/3 der Zeit) . immer [
manchmal [zwischen 1/3 und 2//3 der zeit) [,
L4, verlieren Sie Urin, bevor Sie die Toilette erreichen?
nie [ meistens [
gelegentlich 0. immer [
manchmal [l
us. verfieren Sie Urin, ohne Harndrang zu verspdren?
nie [ meistens [l
gelegentlich L. immer L1
manchmal [,
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UE. Wie oft haben Sie das Gefiihl, dass thre Blase nach dem Wasserlassen nicht richtig entleart war?

nie . Meistens (menr s /3 der Zait)
gelegentlich (weniger als 1/3 cer Zei) L. imimer

manchmal [zwischan 173 und 2/3 der Zeit) 0.

Di
.

U7. Haben Sie beim Wasserlassen ein Brannen verspint?
nie [, mgistens
gelegentlich 0. irmmer

manchmal [l

&, Wie oft haben Sie Blut in lhrem Urin beobachtet?
nie [, meistens
gelegentlich 0. imimer

manchmal [,

U9, Wiewviel Blut haben Sie in Threm Urin gesshen?

kein glut (. Urin ist stark blutig gefarbt [
Urim ist leicht blutig gefarbt L. Urin ist stark blutiz gefarbt und
enthilt zustzlich Blutklumpen [
U0, Zusammenfassend, wie sehr stellen die Beschwerden beim Wasserlassen ein Problem fiir Sie dar?
gar kein Problem L. ein grofes Problem -
ein keines problem [, gin extremes Problem [

ein mittelmakizes Problam '

U1, Wie wurden Sie sich filhlen, wenn Sie fur den Rest Ihres Lebens mit Ihren derzeitigen Beschwerden
beim Wasserlassen, die Sie vielleicht im Zusammenhang mit thren Nierengroblemen haben, leben miissten?

sehr zufrieden [ groftenteils unzufrieden 0.
zufrieden [ unzufrieden [,
grafitenteils zufrieden L% sehr unzufrieden [
sowohl zufrieden als auch unzufrieden [,

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt.
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SCHMERZEM

In diesem Abschnitt gehit 2s um Schmerzen oder ki iche Beschwerden, die Sie mit lhren

Hierenproblemen in Verbindung bringen.

Bitte denken Sie an die Schmerzen oder Beschwerden, die Sie nach Entfernung der Harnleiterschiens
hatten.

F1. Haben 5ie Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit lhren Mierenproblemen?

la : bitte gehen Sie zur Frage P2,
MEIN . bitte gehen Sie zum nachsten Abschnitt dber das Allgemeinbefindan. |Lazzen Sie Frage P2 biz
Frage P auws )

PZ. Die Zeichnung unten zeigt eine schematische Darstellung lhres Kdnpers. Bitte markieren Sie mit einem
kreuz (¥} oder schraffieren Sie die Stellen lhres Kdrpers, an denen Sie im Zusammenhang mit thren
Hierenproblemen Schmerzen oder Beschwerden haben (2.B. wihrend alltaglicher Tatigkeiten oder
wenn Sie Wasser lassen). Wenn Sie an mehr als einer 5telle schmerzen haben, dann markieren Sie bitte
jede stelle sinzeln.

Y K

v ]
O
l
) o
Vorderansicht Riickansicht
e Ziffern - 1V bazeichnen die folgenden Bersiche der rechben und linken Seite des Korpers.

I - worders und seitliche Nierengegend NI - Blasengsgend -
Il - Leistengagend IV — hintere Migrengegend [Flanke]

Bitte fiihren Sie unter "0" alle sonstigen markierten Stellen auf und schreiben Sie deren Namen dazu.

P3. Bitte markieren Sie mit ginem Kreuz (€] auf der foleenden Skala den wert, der thre schmerzen oder die
Baschwerden irm Zusammenhang mit |hren Nierenproblemean wisdergibt. Bitte machen Sie fiir jede ginzelne
Karperstelle ein Kreuz, wenn die Schmerzen eder Beschwerden unterschisdlich stark sind und schreiben Sie
die entsprechends Ziffer der Hn':i-ll'perste:lle au;s der }'mng"eganaenen. Eeimqnung dazu.

1 1
keine schmerzen oder B-Elcrnuel"dm

| |
s:':hlimr'nstrlﬁgl'n:he schmerzen

1 ——
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P4, Welche der folgenden Aussagen beschreibt am besten Ihre Erfahrung beziiglich kirpedicher Tatiphait
und den Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhiang mit Ihren Nierengroblemen?

ch habe wihrend kirperlicher Tatigheit weder Schmerzen noch andere kirperliche Beschwerden L.
«h habe nur bei starker kdrperlicher Tatigheit (2.B. anstrengende sportliche Aktivitat oder Heben
schwerer Gegenstande) Schmerzen oder kirperliche Baschwerden 0.
ch habe bei gemaBigter kirperlicher Tatigheit Schmerzen, aber nicht bei sinfachen Tatigheiten 0.
[z.B. einige hundert Meter spazieren gehen oder 2uto fahren)

ch habe selbst bei einfachen alltagstatigkeiten Schmerzan .
[z.B. drinnen umhergehen oder baim Anziehen)

ch habe auch in Ruhe schmerzen L1,

P5. Wird thr Schlaf durch Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit Ihren Mierenproblemen
unterbrochen?

nie [ meistens [
gelegentlich L. immer [,

manchmal L.

P&. Haben Sie wihrend des Wasserlassens Schmerzen oder Beschwerden im Zusammenhang mit Thren
Mierenproblemen?

nie [ meistens .

gelegentlich 0. immer [l

manchmal L.

F7. Haben 5ie schmerzen oder Beschwerden in der Nierengegend wiahrend des Wasserlassens?

reein L.
salll:
PE. Wi oft bendtigen Sie wegen der Schmerzen oder Baschwerden im Zusammenhang mit thren
Mierenproblemen Schmerzmittel?
nie [ meistens [,
gelepentlich 0. immer [,
manchmal [,
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Pa. Zusammenfassend, wie stark beeintrachtigen thre schmerzen oder die Beschwerden im Zusammenhang
mit thren Nierenproblemen Sie in threm taglichen Leben?

aberhaupt nicht [ ziemlich [l
2in weniz L. extrem L
magig [

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt.
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ALLGEMEINBEFINDEM

Nach Entfernung der Harnleiterschiene,

1. Hatten Sie fiir pewdhnlich Schwierigheiten bei leichter korperlicher Tatigheit? (2.6, lurze Strecken zu Ful?
gehen oder Autofahren)

keine Schwierigheiten O ich habe wezen der Nierenprobleme keine karperliche Tatigheit ausgedbt 0.
leichite schwierigheiten L. ich habe aus anderen Grinden keine kirperliche Tatigheit ausgedbt L

grolie Schwierigkeiten .

G2, Hatten Sie fiir pewohnlich Schwierigheiten beim Ausiben von schweren korperlichen Tatigheiten? (2.8,
anstrengende Sportarten oder Heben schwerer Gegenstande)

keine Schwierigheiten . ich habe wezen der Nierenprobleme kesine kirperliche Tatigkeit ausgedibt 0.
leichite Schwierigheiten L ich habe aus anderen Grinden keine kirperliche Tatigheit ausgedbt L
grolie Schwierigkeiten .

53, Wie oft haben Sie sich mide und erschipft gefiihlt?
nie . migistens (mehr als 2/3 der Zeit) 0.

gelezentlich [weniger als 1/3 der Zeit) L immer [,
manchmal {zwischen 1/3 und 2/3 der zeit) [,

=4, Wie oft haben Sie sich ruhiz und ausgeglichen gefuhlt?
immer [0, gelezentlich (weniger als 173 der Zeit| 0.
meistens [mehr als 2,3 der Zeit) . nie [,

manchmal [zwischen 1/3 und 2/3 der zeit) [,

5. Haben Sie lhre Kontakte und Unternehmungen mit anderen Menschen [Ausgehen, Freunde treffen, usw.)
FEMNOSSEn?

immer [, gelagentlich 0.
meistens . nie [,
manchmal [1.

G6. Haben Sie zusatzliche Hilfe won thren Familienmitgliedern oder Freunden bendtigt?
nie [ meistens [
gelegentlich 0. immer [l

manchmal [,

Bitte bearbeiten Sie den nachsten Abschnitt
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AUSWIRKUNGEN AUF IHR ARBEITSLEBEM

wi. angaben zur Berufstatigheit:
wollzeitheschaftigt

teilzeitbeschaftigt

im Ruhestand aus gesundheitichen Grinden

student / schifler _L
arbeitslos, auf Arbeitssuche _k

im Ruhestand aus anderen Griinden L.
|einschlieBlich Altersruhestand)

1000

aus anderen Grunden nicht benufstatig Lb
(pitte erfutem)

W2, Anwie vielen Tagen mussten Sie nach Entfernung der Hamleiterschiene aufgrund von
Beschwerden im Zusammenhang mit den Nierenproblemen den ganzen Tag oder die meiste Zeit im Bett
bileiben?

am |l Taglen)

W3, Wie oft mussten Sie nach Entfernung der Harnleiterschiene aufgrund von Beschwerden im
Zusammenhang mit den Mierenproblemen thre allt3glichen Tatigkeiten (einschlieflich thre arbeit) fir
ainen halben Tag cder mehr reduzieren?

an —__ Tag[en)

Bitte beantworten Sie die nochfolgenden Fragen (W4 — W7) nur dann, wenn Sie in ginem
Beschaftigungsverhdltnis stehen.
[ansonsten lassen Sie die Fragen Wa — W7 aus).

Wi, a) Berufsbezeichnung oder Beschreibung |hrer Tatighsit:

b sind Sie:  Angestelite _L arbeitgeberin (. selbststandig L.
Bitte beanbworten Sie die nachfolgenden Fragen, wenn Sie nach Entfernung der Harnlsiterschiene einer

Baschaftigung nachgegangen sind.

W5, Haben Sie aufgrund von Beschwerden im Zusammenhang mit thren Migrenproblemen nur kurze
Zeitabschnitte pearbeitet oder hdufig Pausen eingalegt?

nie [ meistens [,
gelegentlich 0. immer [,

manchmal [,

W, Haben Sie an Ihrem normalen Arbeitsplatz gearbeitet, aber mit einigen Anderungen aufgrund von
Beschwerden im Zusammenhang mit thren Nierenproblemen?

nie [ meistens [,
gelegentlich 0. immer [l

manchmal L.

I EEEEEEE————
Fragenbogen 2 fiir Fraven nach Entfernung der Harmleiterschiene Seite 8von 11
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W7, Haben Sie lhre normale Anzahl an Arbeftsstunden pearbeitet?
nie [, meistens [
gelegentlich . immer [J.

ranchmal [l

Bitte bearbeiten Sie den nachsten abschnitt

I EEEEEEEEEEEEE——
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SEXUALLEBEM

Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage ein Kastchen an und denken Sie dabei an lhre Erfahmungen nach Entfernung
der Harnleiterschiena.

51. Haben Sie zurzeit ein aktives Sexualleben?
Mein D:, bitte beantworten Sie Frage 52 und gehen Sie dann zur letzten Frage GO,

la D;, bitte gehen Sie zu Frage 53 (assen Sis Frage 52 aus)

52. [i) Wenn Sie derzeit KEIM aktives Sexualleben haben, wann endete dieses?
nach Einlegen der Hamleiterschiena 0.

vor Einlegen der Hamleiterschiens L
{iijUMD warum endete dies?

wegen der Mierenproblemse 1.
ch habe nicht versucht, sexouell aktiv zu sein O

andere Grinde; diese haben nichts mit den Nierenproblemen zu tun L
{lassen Sie Frage 53 — 54 aus)

Bitte beantworten Sie Frage 53 und 34 nur, wenn Sie Frage 51 mit  Jo* beantwortet
haben.

Bitte denken Sie an [hre Erfahrunzen nach Entfernung der Harnleiterschiena,

53. Haben Sie Schmerzen beim Geschlechtsverkehr?

uberhaupt nicht L stark [
leicht [J. sehr stark [,
makig .
54, Wie zufrieden sind Sie mit Ihrem Saxuallzben?
sehr zufrieden [, unzufrieden [J.
zufrieden [, sehr unzuirieden [,
nicht sicher [,

G, Wenn Thnen in der Zukunft empfohlen wird, sich nochmals der Einlage einer Harnleiterschiene zu
unterziehen, wie wirden Sie sich fiikden?

sahr zufrieden [, gra@tenteils unzufrieden L
zufrieden [, unzufrieden [,
groltenteils zufrieden 0. sehr unzufrieden (1.

weder zufrieden noch unzufrieden) .

I EEEEEEEEEEE———
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A0, Bitte benutzen Sie den freien Platz fir Ihre aAnmerkungen zum Fragebogen cder zu lhren Beschwerden.

WIELEM DAME FUR IHRE HILFE

Al Informatioren werden wertrauliich behandeit
|Edtte wervpllsténdigen Sie auch die beigefigten Fragebogen)

Fragenbogen 2 fiir Fraven nach Entfernung der Harnleiterschiene Seite 11won 11
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6.1.10 International Consultation on Incontinence Questionnaire

(ICIQ)
Klirik tur Uralogie
S I e LS Caritas -
Krankenhaus
Lahrstuhl fir Urologie dar Universiat Regensburg =t Josaf
Sl Gel Pk Und Undraieea. Fral LY. med Saaemilih B
K wnidaens yral

| ol B = b i 1

Ll Peomisound
Inkontinenz-Fragebogen (ICIG-5F 2004) (Deutsche Kontinenz Gesellschaft)

Patienten-iD: OOZO0O
Zartrumanummer: 0O0000
D=twm- O0/O0/00

4. Wi o kommt e bei Bmen 2o uswilkbdichem Ursoeriust?

Mie u} ]
Enmail pr Woche nder 2efener 1] 1
Dwei- bis deeimal pro Woche u} 2
Eirmal taglich u} E
Mehmals Eagich u} 4
Slandig u} 3
2 Wie hoch st der Urimerlust?

Een Unmnedus] u} ]
Ere geringe k=nge o kA
Ere miteigrels Mznge 1| 4
Ere grofe Menge 1| &

3. Wie stark it lhr Leben derch den Urinverlust besintrachtige®

00 10 20 30 40 SO 60 7O BO %0 WO
gar nichi =hark

4. Wanm kommt &5 zum Urisverlust?
Zu kminer Fui

Bewor S die ToieHs areichen bSnnes
Beim Husten, Miesen, Lsufen wsw.

Im Schiaf

Bei kZepedicher Anstrengung und Spod
Mo dem Wezse gz

Bz pzinem emichdichan Geurd
Urinwedust bl standig suf

I o o |

5. Wie wiirden Sie Bre Lebensqualitit wikirend der leten 4 Wochen einschizen? (Gize ein Feld
ankreuzen)

00 10 20 30 40 s50 60 70O &O 80 100
Sehe 2chizcht susgezeichnet

ICIY) Fragebogen Selee 171
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6.1.11 Short Form (36) Health Survey Version 2 (SF-36v2)

Klimik #r Uralogie

Laritag
Krankenhacs
Lahrsiu hl fir Urolooie dar Liniversigt Reosansbura =t Josaf
wlind e i i ] L. e, elaors'y - Knoguritue.- urd
AN i
| L Brask e cies
Fragebosen rum Gesundheitszustand (SF-36) Linhereli, Rearnaan
Patientan-iD: DOCOOO
Zantrumanummer: COCO00
D=tum: O0/00/00

n diesem Fragebogen geht es um die Bsurt=ilung Bhres Gesundheitszustandes. Der Bopen srmagiicht
&z, im Zeitverisut nachzuvallziehen, wie Sie sich fidhlen und wie S in AlR2E zuredhtkommen.

Bitt= beantaortzn Sie jede Frage, indem Sie i den Antsortenmoglichkeiten die Zahl ankreuzen, die
M besten awt Sie 2utrifm.

1. Wie wirdsn Sie Inren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
|Bitt= Ereuzen Sie nur eine Zakd 2n)
Ausgezeichret
Sehr Eut
Gut
Weniger gut
Schilecht

LI S TT I I

Z. Im Verghsich Tum yergangenen Jahr, wie wisrden Sis Ihren derzeitigen Gesundheitszustand
beschreiben?

|Bitt= Ereuzen Sie nur eine Zakd 2n)
Derzait viel Desser als var sinam Jshr
Dharzeit abaes besser als wor sinem Jahr
ETwa o wis wor &inem Jahr
Dherzeit abaes schiledhber als vor sinem Jahr
Darzeit wiel schischier als vor sinem Jakr

LA O TTI VI

3. Im Folgenden sind einige Tatigkeiten beschrizben, die Si= wiellzicht an sinem mormalen Tag
susiiben. Sind Sie durch Ihren derzeitigen Sesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten
eimgeschrankt?® Wenn ja, wie stark? |[Eftt= Ereuzen Sie in jeder Zeile nur zine Zshl an]

atigkeiten ja. stark . etaas niein, Goerkaupt nicht
zingeschrdnkt | eingescheEnit eingeschrankt

= Bnrstrengende Tatigkeiten, 2.B. schre
laufen, schwere Gegenstinds heben, 1 z 3
arstrengende Sportarten tneiben

3. mittelschwere Thtigkeiten, z.B. inen

Tizch verschienen, staubsaugen, kegein, 1 z 3
Gaolf spielen
. Einkaufstasdeen heben oder trazen 1 2z 3
d. mehrere Treppenabsitze steizen 1 I 3
= eiren Treppenabsakz sheimen 1 2 3
f. zich bEupen, knien, bdoken 1 2 3
g mehr als 1 Kilometer zu Ful zehen 1 z 3
h. miehrers StraBsnkregTungen weit zu Ful 1 2 3
U p=hen
miree StmEenkreuzung weit 2u Ful pehen 1 2 3
sich baden oder anzishen 1 I 3
. ______________________________________________________________________|]
Fragebogen zum Gesundheitsrustand [5F-35] Seite 1von 3
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4. Hatten Sie in der vergangensn 'Woche sufgrund Ihrer kirperlichen Sesundheit
irgemdwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alitiglichen Tatigkeiten im Beruf

br&. ru HEwseT

|Bitt= kreuzen Sie in jeder Zeile rur =ine Zakd an)

Schwierigkeiten

mmer

MiEiztams

Mamchma

Selten

Hia=

& kch kznnte micht so lange
wie Ublich titig s=in

z

3

4

3. lch hak= weniger
Eeschatft als ich wolke

4

. Ich konnte nur bestimmte
Dinge tur

d. kch hatte Schwierigkeiten
b= der Ausfihnung [z.B
musste ich mich Desonders
anstrensen|

5. Hatten Sie in der vergangenen Woche sufgrund seslischer Probleme irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alitéglichen Tetigkeiten im Benet bew. zu

Hause [z.B. weil Zis sich nisdergeschiagen oder &ngstiich fuhlen]?
|Bitt= kreuzen Sie in jeder Zeile rur zine Zahkd an)

Schwierigkeiten

Mmer

MEiztens

Manrchma

Selten:

Hi=

& kch kznnte micht 2o lange
wiie dblich tHtE s=in

z

3

3. lch hak= weniger
geschatft als ich wolke

<. lch korete nicht so
sl:rrE'rl:ig wie Ublich aro=iten

&. Wie sehr haben Ihre korperliche Gesundheit oder seelischen Problzme in der vErEangenen
‘Woche Ihre normalen Kontakte zu Familienangehonigen, Freundsn, Nachbarn oder zum

Eckanntenkreis besintrachtigt?
(Bitte kreuz=n Sie nur =ine Zshl an)
Unerhaupt nicht
Etwaz
MELig
Ziemlich
Sehir

L= I~ I U A

Wie stark waren Ihre Schmerzen in der vergangenan Waoche?
(Bikte lreuzen Sie nur eire Zahlan)

lch katte kaipe Schmarzen

Sehr beicht
MEEiz
Skark

Sahr stark

L= B SR I

Fragebozen rum Gesundheitszustand (5F-34)
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E. Imwieweit haben dis Schmerzen Sie in der vergangenen Woche bei der Ausibung Ihrer
ANtagstatigkeiten zu Hause und im Baruf behindert?
[Bitte kr=uz=n Sie nwr zine Zshl an)

Unerhaupt nicht
Eim Disschen

MEEig
Ziemilich
Sehr

LA B I LT

3. Indiesen Fragen geht 5 darum, wie Sie sich fuhlen und wie 5 Ihnen in der vergangenen
Woche gegamgen ist. |Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahd an, die Ihrem Eefinden am
ehesten entspricht). Wie oft waren Sie in der verngangensn ‘Woche_

[Bitt= Ereuzen sie in jeder Zeile nur eine Zshl &n)

Setincen mmer Meisters | Manchmal | Ss=fen His
S8, ... voller Schwung™ 1 2 3 4 3
gb. ... S=hrmergs? 1 2 3 4 3
SC . 50 niedergeschingen, duss Sie 1 2 3 4 5
nichts sufheitern konnke?
2d. ... ruhis und selassenT 1 2 3 4 3
Se. ... volkr Energie? 1 2 3 4 3
1. . emtmutit und traungT 1 2 £ 4 3
S .. erschapit? 1 2 3 4 5
Zh. ... glicklich? 1 2 ] 4 3
S .. msde? 1 2 ] 4 3
10, Wie hiufig haben lhre kdrperiiche Sesundbeit oder seslischen Probleme in der
vergangenan Weoche Ihre Kentakie zu anderen Menschen [H:such: bei Freundan,
Verwandien use. | beeintrachtigt”
|Bitt= kreuzen Sie nur ire Zakl an)
Immier 1
Mazt=ns 2
Manchma 3
Selten a
M= 3
11. Inwieweit trifft jede der folgenden Aussagen zu?
{Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile nur eire Zshi an)
Huszagen trifft ganz trifit weik nicht trifft trifTt
1) weitzehend weitzehend | dberheupt
u nichk zu richk 2
a  Ich scheine stwas |eichber mis 1 2 3 4 3
andere krank zu werden
2. Ich bn gznawso gesund wes alke i z 3 4 3
arderen, die ich Eonne
€. Ich erwarte, dass meine 1 2 3 4 3
Gesundheit nachiisst
d. Ich erfreue mich 1 2 3 4 3
ausEEzeichreter Sesundheit
Frazebogzen zum Gesundheitszustand [5F-34) Seite 3 von 3
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6.1.12 International Prostate Symptom Score (IPSS)

Klinik fur Urologie

erband filr die Didrese Fagensbung e.\,

Caritas -
Krankenhaus
St Josef

Kooperationa- und
Akadamisches
Lehrkrankenhaus der

IPSS — International Prostate Symptom Score e

Lehrstuhl fiir Urclogie der Universitét Regensburg

Darektor der Klinik und Ordinarius: Prof. Or. med. Maximilian Burger

Patienten-1D: 000000
Zentrumsnummer: 000000

Datum: O0J/00,/00

1. Wie oft hatten Sie das Gefiihl, dass lhre Blase nach dem Wasserlassen nicht ganz entleert war?

Lo [la = Os Cls Us
Nizgmals seltener als in zinem seltensr als in der ungefahr in der in mzhr als der Halfte fast immer
won fiinf Fallen Halfte aller Falle Halfte aller Falle aller Fille

2, Wie oft mussten Sie in weniger als 2 Stunden ein zweites Mal Wasser lassen?

Ue Y U s Ll Os
Niemals seltener als in einem seftener als in der ungefdhr in der in mehr als der Halfte fast immer
won fiinf Fallen Halfte aller Falle Halfte aller Falle aller Falle

3. Wie oft mussten Sie beim Wasserlassen mehrmals aufhdren und wieder neu beginnen?

Lo [la = Os Cls Us
Niemals seltener als in einem seftener als in der ungefdhr in der in mehr als der Halfte fast immer
won fiinf Féllen Halfe= aller Falle Halfte aller Falle aller FElle

4, Wie oft hatten Sie Schwierigkeiten, das Wasserlassen hinauszuzdgern?

Ue Y O Os Oa Os
Niemals seltener als in einem seftener als in der ungefdhr in der in mehr als der Halfte fast immer
won fiinf Fallen Halfte aller Falle Halfte aller Falle aller FElle

5. Wie oft hatten Sie einen schwachen Strahl beim Wasserlassen?

Lo [la = s [la Us
Niemals seltener als in einem seftener als in der ungefdhr in der in mehr als der Halfte fast immer
won fiinf Fallen Halfte aller Falle Hilfte aller Falle aller Falle

6. Wie oft mussten Sie pressen oder sich anstrengen, um mit dem Wasserlassen zu beginnen?

Lo [la = s [la Us
Niemals seltener als in einem seftener als in der ungefdhr in der in mehr als der Halfte fast immer
won finf Féllen Halfte aller Falle Halte aller Falle aller FElla

P55 Fragebogen Seite 1/2
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7. Wie oft sind Sie im Durchschnitt nachts aufgestanden, um Wasser zu lassen? (MaBgebend ist der
Zeitraum vom Zubettgehen bis zum Aufstehen am Morgen)

Lo La W O s O WE

HNiemals Einmal Zweimal Dreimal Wiermal Fanfrmeal und mehr

Gesamtsymptomen-Score IPSS5:

Lebensqualitdtsindex (L):

Wie wiirden Sie sich filhlen, wenn sich lhre jetzigen Symptome beim Wasserlassen in lhrem
weiteren Leben nicht mehr andern wiirden?

Llo La Lz [s (P Ls Lls
Ausgezreichmet zufrieden I_.lherw'iegerbd gemischit, teils lberwiegend unglicklich sehr schlecht
rufrieden rufrieden, teils unzufrieden
unzufrizden

]
IPSS Fragebogen Seite 2/2
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6.2 Abkiirzungen

A
AUA
AUA-7
BP
ESWL

GH
GQ

ICC
ICIQ
IPSS
IQR
LUTS

med

MH

OAB

PF
Q1,Q3
QOL
r

RE

RP

S

sd

SF
SF-36v2
T1

T2

Additional Problems/zusitzliche Probleme
American Urological Association

American Urological Association symptom score 7
Korperliche Schmerzen

Extrakorporale Sto3wellenlithotripsie

General Health /Allgemeinbefinden

Allgemeiner Gesundheitszustand

General Quality of life / allgemeine Lebensqualitit
Stunde(n)

Intraklassenkorrelationskoeffizient

International Consultation on Incontinence Questionnaire
International Prostate Symptom Score
interquartile range / (Inter-) Quartilsabstand
Lower Urinaty tract Symptoms / Symptome des unteren Harntrakts
Mittelwert

Median

psychisches Wohlbefinden

Anzahl

Overactive bladder / uberaktive Blase

Pain /Schmerzen

p- Wert

Korperliche Funktionsfihigkeit

Perzentilen

Quality of life / Lebensqualitit

range / Spannweite

Emotionale Rollenfunktion

Korperliche Rollenfunktion

Sexual Matters / Sexualleben

Standardabweichung

Soziale Funktionsfahigkeit

Short Form (36) Health Survey Version 2
Messzeitpunkt 1 Woche nach Schieneneinlage

Messzeitpunkt 2-4 Wochen nach Schieneneinlage

127



Anhang

T3

USSQ
VT

ZKS

Messzeitpunkt 4 Wochen nach Schienenentfernung
Urinary symptoms/Miktionsbeschwerden

Ureteral Stent Symptom Questionnaire

Vitalitat

Work Performance/Arbeitsleben

Zentrum fur klinische Studien

Kronbachs alpha

Spearmans Rangkorrelationskoeffizienten
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Personliches
Name:
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Staatsangehorigkeit:
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