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Fir Patienten mit einem neu diagnostizierten Hodentumor (Tumormarker, Sonographie, Tastbefund)
folgt eine préoperative Ausbreitungsdiagnostik mittels CT Thorax/Abdomen/Becken (Leitlinie
Keimzelltumoren des Hodens der AWMF, Empfehlung 6.2). Im weiteren Verlauf stellt die inguinale

radikale Orchiektomie das leitlinienkonforme Vorgehen dar.

In der vorliegenden Studie werden Patienten im Stadium | eingeschlossen, die Uber eine negative
Bildgebung verfiigen. Im Rahmen der Orchiektomie erhalten die Patienten eine Roboter-assistierte
Fluoreszenz-gesteuerte (Farbstoff ICG) Sentinel Lymphknoten Resektion. Die entnommene(n)
Probe(n) werden zur Schnellschnittuntersuchung geschickt und dann die Orchiektomie durchgefihrt.
Fallt der Schnellschnitt negativ aus, ist somit der Eingriff abgeschlossen. Bei einem Metastasen-
Nachweis (was dann einem Stadium Il A entspricht) erfolgt eine einseitige retroperitoneale

Lymphadenektomie.



Alle Patienten werden nach OP einer Nachbeobachtung tiber zwei Jahre unterzogen, eine adjuvante

Therapie erfolgt nicht.

Ziel dieser diagnostisch-operativen Studie ist es, eine neue diagnostische Methode des nodalen
Stagings fir Hodentumorpatienten in Stadium | zu entwickeln. Dabei soll eine Sensitivitdt von
wenigstens 90 % erreicht werden. Primarer Endpunkt der Studie ist dementsprechend der Nachweis,
dass die retroperitoneale Sentinel Lymphknoten Resektion eine Sensitivitat von 90 % oder mehr bei
Hodentumoren im klinischen Stadium | aufweist. Als sekundare Endpunkte werden das
progressionsfreie Uberleben (PFS), die Bewertung von prognostischen klinischen und molekularen
Markern, die perioperativen und die Langzeitkomplikationen nach EAUiaiC-Klassifikation und Clavien
Dindo sowie Lebensqualitdt, mentale Gesundheit und Rate von Patienten mit postoperativer

retrograder Ejakulation.

In diese nationale Studie sollen insgesamt 27 Patienten eingebracht werden. Derzeit wird sie
unizentrisch (Tabelle 1, Abbildung 1) durchgefiihrt, Patientenzuweisungen sind willkommen. Fir eine
Vorauswahl geeigneter Patienten finden sich die Ein- und Ausschlusskriterien in Tabelle 2. Abbildung
2 zeigt die bisherige Rekrutierung in die Studie.

Sponsor der Studie ist die Universitatsklinik Disseldorf, Moorenstr. 5, 40225 Diisseldorf. Die Studie
ist unter der Nummer NCT06133543 bei clinicaltrials.gov registriert.

Tabelle 1: Teilnehmende Studienzentren

Ort Kontaktdaten

Disseldorf Prof. Dr. P. Albers (LKP), Tel. 0211/811-93 53, Email: urologie@uni-duesseldorf.de

Tabelle 2: Ein- und Ausschlusskriterien der Studie (Auswabhl):

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Klinisch gesicherter Hodentumor
(Tastbefund und Sonographie)
mit/ohne Erhdéhung der
Tumormarker AFP oder BHCG
Ausschluss von Metastasen mittels
CT T/A/B

Alter ab 18 Jahren

Fahigkeit, die Patienteninformation
und Einverstandniserklarung zu
verstehen und zu unterzeichnen

Vorherige skrotale oder
retroperitoneale OP aufgrund
anderer Diagnose

Vorherige Chemotherapie
Vorherige Radiotherapie des
Retroperitoneums

Allergie gegen ICG

Reduzierter Allgemeinzustand oder
andere lebensbedrohliche
Erkrankung




Abbildung 1: Studienzentren in Deutschland
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Abbildung 2: Bisherige Rekrutierung in die Studie

RAISN

50
45
40
35
30
25
20

15

Anzahl Patienten eingeschlossen

10

IV/23 1/24 11/24 /24 IV/24 1/25 11/25 11/25 IV/25 1/26 11/26
Rekrutierungszeit in Quartalen

—C0)||  e— St



