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1 Einleitung und Fragestellung

1.1 Einleitung

1.1.1 Definition und Diagnostik des Descensus

Als Senkungszustand der weiblichen Beckenbodenergard das Tiefertreten von Uterus
und/oder Vagina bezeichnet. Im deutschsprachigammRaird zwischen Descensus — ein
Tiefertreten bis an den Hymenalsaudegcensus utetzw. descensus vaginaébbildung
1.2a) — und Prolaps — ein Tiefertreten Gber den éhatsaum hinauspfolaps uteribzw.
prolaps vaginag Abbildung 1.2b) unterschieden. Im anglo-amerikahen Raum hat man
sich hingegen auf die Bezeichnumglvic Organ ProlapsePOP) fir jegliche Art des
Senkungszustandes geeinigt [29]. In der vorliegentideit wird jeder Schweregrad einer

Senkung als Descensus beschrieben.

Blase

Abbildung 1.1: BihlingKJ, Friedmann W (Herausgeber). Intensivku@ynékologie und Geburtshilfe. Urban
& Fischer Verlag. 2004: Darstellung des physiolobgen Zustandes der weiblichen Beckenorgane [28].



Abbildung 1.2a BuhlingKJ, Friedmann W Abbildung 1.2b: BihlingKJ, Friedmann W

(Herausgeber). Intensivkur&ynékologie und (Herausgeber). Intensivkur&ynékologie und
Geburtshilfe. Urban & Fischer Verlag. 2004: Geburtshilfe. Urban & Fischer Verlag. 2004:
Descensus uteri: Tiefertreten des Uterus bis zur Prolaps uteri: Tiefertreten des Uterus Uber die
Scheidenéffnung [28]. Scheidendffnung hinaus [28].

Die Klassifikation des Descensus erfolgt mit eii@mteilung derinternational Continence
Society (ICS) und bertcksichtigt nur das Ausmald der Segpkohne Bewertung von
Symptomen der Patientinnen (siehe Abbildungen 23)rjdi0, 29, 77].

Aa Vorderwand

Ba

C Distale Zervix/Scheidenstumpf
D Douglas-Raum

Ap Hinterwand

Bp

gh Hiatus genitalis

pb Perinealkérper

tvl Gesamtldnge der Vagina

Abbildung 2: Bump RC et al. The standardization of female ipedvgan prolapse and pelvic floor dysfunction.
Am J Obstet Gynecol. 1996; 175(1):10-17: Die Einteg der Senkungsstadien nach ICS erfolgt anhand
anatomischer Orientierungspunkte in Bezug zum Hyaisaim [29].
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Abbildung 3: Anthuber C, Lienemann A. Morphologische und fumheélle Stérungen aus gynékologischer
Sicht. Gynékologe. 2001; 34:10-18: Je nach Ausnaaih kdie Senkung in Grad 0 (kein Descensus/Prolzps)
Grad IV (Totalprolaps) eingeteilt werden [10].

Nachfolgende Tabelle fasst die einzelnen Grade SBrkung nochmals kurz zusammen
(Tabelle 1).

Descensus genitalis Maximal distaler Punkt

Grad | mindestens 1cm oberhalb des Hymenalsaums.

Grad Il +1cm ober- bzw. unterhalb des Hymenalsaums.

Grad Il mehr als 1cm unterhalb des Hymenalsaums, prolgbiwth weniger als 2cm der
kompletten Scheidenlange.

Grad IV Totalprolaps uteri bzw. bei Zustand nach HystensligoT otalprolaps vaginae.

Tabelle 1 DGGG. Descensus genitalis der Frau — Diagnostik Therapie. 2010: Einteilung des Descensus
genitalis nach den Leitlinien der Deutschen Gesledift fir Gynéakologie und Geburtshilfe. Wahrend die
Patientin bei der gynékologischen Untersuchungmaiximaler Kraft presst, wird das Ausmalf3 des Destens
vom Untersucher beurteilt [51].

Der weibliche Beckenboden ist ein Stitz- und Halpesat fUr die Unterleibsorgane, zu

denen Harnblase, Urethra, Uterus sowie Rektum gehd&r besteht aus einem Geflecht von
Bandern, Muskeln und endopelviner Faszie. Die eeldape Faszie ist eine Vernetzung von
Kollagen- und Elastinfasern, die sich an bestimniigllen im Beckenboden zu Béndern
verdichten. Der Beckenboden ist von innen nach ma@s drei Muskelschichten aufgebaut:
dem Diaphragma pelvis, dem Diaphragma urogenitadeder Schlie@muskelschicht.

Zudem wird der Beckenboden in drei Kompartimentegeieilt: Vorderes (Blase, Urethra,

vordere Wand der Vagina), hinteres (Anus, Rektuintere Wand der Vagina) sowie



mittleres bzw. apikales (Vagina, Uterus, Zervix b&eheidenstumpf nach vorangegangener
Hysterektomie, Douglas-Raum) Kompartiment [29, @4i einem Senkungszustand kénnen
eines oder mehrere der drei Kompartimente vorfal@@ftmals sind von der Senkung nicht
nur Uterus und Vagina, sondern auch die angrenpe@igane mitbeeintrachtigt. Ist das
vordere Kompartiment betroffen, kann dies mit ein&forfall von Blase und Urethra
einhergehen, die sog. Zystozele bzw. Urethrozyloz&ine Senkung des mittleren
Kompartiments kann hingegen mit einer gleichzeitiggenkung des Darms (Enterozele)
vergesellschaftet sein, die des hinteren Komparimeftmals mit einer Senkung des
Rektums (Rektozele) [109, 146].

Als vaginaler Stutzapparat wird ein System bestéhans drei Ebenen bzw. Levels
beschrieben, wie in der nachfolgenden Abbildungestellt (Abbildung 4).

I

Sakrospinales Ligament
und Spina ischiadica

Parakolpium

Uterus/obere Vagina

Rektum
Arcus tendineus

fasciae pelvis \>
Levator ani —/-x

Urethra

Abbildung 4: DeLancey JO. Anatomy and biomechanics of gepitalapse. Clin Obstet Gynecol. 1993;
36(4):897-909: Vaginaler Stutzapparat bestehendisi€benen: Level | — AufhAngung der Vagina an de
seitlichen Beckenwand, Level Il - laterale Befastig der Vagina am Arcus tendineus fasciae pehdselLlll -
direkte laterale Fixierung der Vagina [49].

In Level | wird die Vagina vom Bindegewebe (Parg@hkam) an der seitlichen Beckenwand
aufgehangen. Bei einem Stiitzverlust in diesem L&eeimt es zu einem Descensus von
Uterus oder Scheidenstumpf. In Level Il wird diegirea am Arcus tendineus fasciae pelvis
sowie an der Faszie des Musculus levator ani labetestigt. Ein Stitzverlust in diesem

Level kann zu einem Descensus der vorderen Vagamalviiihren. In Level Il ist die Vagina



schlief3lich direkt lateral fixiert. Hier kann eini®&verlust zu einem Descensus der hinteren
Vaginalwand und einer Hypermobilitat der Urethrargn [49].

Die Ursachen fir einen Descensus sind vielfaltigt den Risikofaktoren gehdren
Bindegewebsschwache, eine statische InsuffizienzFascia pelvis visceralis, Adipositas
[98] sowie ein erhdhter intra-abdomineller Drucler du Beckenbodenmuskulaturdefekten
fuhrt [133]. Dieser kann durch chronischen HustAnspannung/Pressen bei chronischer
Obstipation oder wiederholtes schweres Heben bedeig [64, 109, 139]. Weitere wichtige
Ursachen sind Schwangerschaft, insbesondere Muléipamit haufigen vaginalen bzw.
vaginal-operativen Geburten [98, 109], bereits ériturchgefiihrte operative Eingriffe zur
Behebung eines Senkungszustandes einschliel3lich terddigiomie [114] sowie
Ostrogenmangel, vor allem wahrend der Menopaused®3152]. Ein Ostrogenmangel kann
zu einer Verdunnung der Vaginalschleimhaut undinareéSchwache der Ligamente, die die
Beckenbodenorgane stiitzen, fiihren [122].

Zu den typischen Symptomen des Descensus gehdemdkdrpergefuhl (8,3-12,1 %),

Druckgefuhl nach unten (7,5-9,7 %), Unterleibssatz@e, Entziindungen des vorgefallenen
Gewebes, Blasenentleerungsstérungen (9-44 %) soadurch bedingte rezidivierende
Harnwegsinfektionen und Kohabitationsbeschwerdear, allem Dyspareunie (Schmerzen
beim Geschlechtsverkehr) in 38 % [4, 15, 109, 1B&4, 145, 146, 154]. Mit einem

Descensus sind zudem Beschwerden wie Harninkomti(#3:150 %), Stuhlinkontinenz (7-31

%) und Stuhlentleerungsstoérungen (4,2-69 %) ass0ii5, 131, 138, 146, 153]. Es besteht
jedoch kein Zusammenhang zwischen betroffenem DeaseKompartiment bzw. Descensus
Grad und Symptomen, oftmals verlaufen Senkungsadstdogar asymptomatisch [55, 133].
Zu einer Besserung der Symptomatik kommt es schaibledingt am ehesten beim Liegen,

zu einer Verschlechterung hingegen bei Bewegungalem im Laufe des Tages [4].

Eine ausfuhrliche urogynakologische Anamnese soWgeyynakologische Untersuchung mit
geteilten Spekula sind die Grundvoraussetzung Zagridstik und Therapie, zusammen mit
erganzenden Untersuchungen wie Urodynamik und Sapbge. Wie oben beschrieben, wird
ein Senkungszustand nach der Klassifikation der &lfeteilt (Abbildungen 2 und 3).

Hierbei wird die Patientin bei der gynéakologischémtersuchung in Steinschnittlage
aufgefordert, maximal wie zum Stuhlgang zu press@iahrenddessen beurteilt der

Untersucher mit geteilten Spekula den Senkungszdsiar jeweiligen Kompartimente. Zur



Beurteilung des Restharns wird bei der Patientie &onographie mit Ausmessung der Blase
nach Miktion durchgefihrt [51]. Eine begleitende&kdntinenz wird zuné&chst durch einen
Stresstest mit und ohne Reposition der Senkungndsgiert (Beschreibung siehe Punkt
2.3.2). Zusatzlich kann ein Pad-Teshdrt-term oder long-term Pad-Test) durchgefuhrt
werden (Beschreibung siehe Punkt 2.1.3.1). MiteHibn urodynamischen Untersuchungen
(Miktiometrie, Zystometrie, Profilometrie mit und hoe Reposition der Senkung;
Beschreibung siehe  Punkt 2.3.2) kbnnen weitere igéva begleitende
Blasenfunktionsstorungen beurteilt werden und siach den Leitlinien der ICS vor jeglichen
operativen urogynakologischen Eingriffen vorgesefth 77]. Die Indikation zur Therapie
ist gegeben, wenn eine symptomatische Senkungehiesti.h. die Patientinnen Uber
subjektive Beschwerden klagen und/oder eine Blagksrungsstorung (BES) sowie daraus

resultierende rezidivierende Harnwegsinfekte une/ddrosionen bestehen [4, 109].

In den USA wird die Inzidenz von Senkungszustaneh&n230/100000 angegeben [24]. In
Deutschland wird die Inzidenz auf 60000 pro Jalschétzt [88]. In Schweden sind 30 % der
Frauen zwischen 20 und 59 Jahren von einem Dessdestoffen [133]. Trotz dieser hohen
Inzidenz von Senkungszustdnden werden diese bmoffesten Frauen wegen mangelnder
Aufklarung uber Therapiemdglichkeiten und Schamylefiftmals nur zuféllig festgestellt
[111]. Studien haben gezeigt, dass das Lebensedtriir Frauen, einen Descensus zu
entwickeln bei 30-50 % liegt [20]. Obwohl sogar B8i% der Frauen, die geboren haben, ein
Descensus beobachtet wird, suchen lediglich 10-20e%oBetroffenen einen Arzt auf [19,
146]. Bis zu einem Alter von 80 Jahren haben Frauerebenslanges Risiko von 11 %, sich
mindestens einem operativen Eingriff fur Descensdsr Harninkontinenz zu unterziehen,
wovon ein Drittel sich wiederum einem zweiten opigean Eingriff unterziehen wird [114].
Vor allem bei Frauen im 50.-59. Lebensjahr konnte Haufigkeitsgipfel beziglich einer
Operation fir Descensus und Harninkontinenz festtieserden [65]. Vor dem Hintergrund,
dass in den nachsten 30 Jahren die Bevolkerungsgagr Frauen Uber 50 Jahre in den USA
um mehr als 70 % wachsen wird [93], ist durch degende Lebenserwartung und dem
damit verbundenen erhdhten Aktivitatsbedurfnis l@uen auch eine Erhéhung der Inzidenz
des Descensus zu erwarten. Somit wird die Auswateéregeeigneten Therapie immer
wichtiger [111, 146]. Schon heute gehdren operdivgriffe zur Therapie des Descensus zu
den am meisten durchgefiihrten Operationen der Gjogie [67]. In den USA werden
jahrlich Uber 200000 Senkungsoperationen durchgef[@d, 25, 126]. Verglichen mit
anderen haufig durchgefiihrten gynakologischen Qiperawie Hysterektomien (Uber



600000) und Ovarektomien (knapp 500000) oder gshilitichen Eingriffen wie Sectiones
caesareae (Uber 800000), aber auch anderen chaloegi Standardeingriffen wie
Cholezystektomien (tiber 300000) oder koronaren Bs@perationen (knapp 200000) wird

die Bedeutsamkeit von Senkungsoperationen klar][141

Als ein Rezidiv des Descensus wird ein erneutek@esgszustand nach erfolgter operativer
Therapie ab Grad Il nach der ICS-Klassifikation éelanet [77, 132]. Die in der Literatur
beschriebenen Rezidivraten nach einer operativdmmBung des Descensus variieren je
nach betroffenem Kompartiment und dem erfolgtemuechischen Eingriff [114, 132]. Es
wird jedoch eine erhdhte Rezidivinzidenz bei eiréoperativen Descensus von mindestens
Grad Il oder hoher angegeben [41, 157]. Die unkteesitichen Angaben zu Rezidivraten sind
auch auf den unterschiedlichen Zeitpunkt der pastdjven Nachuntersuchung
zurtckzufiihren und kénnen von 3 % unmittelbar pgoestativ bis zu 58 % nach einem Jahr
postoperativ betragen [14, 15, 115, 157].

1.1.2 Konservative Therapiemdglichkeiten

Zunachst sollte abhangig von Alter und Allgemeinaod der Patientinnen bei subjektiven
Beschwerden eine konservative Behandlung angehboigiversucht werden. Hierzu gehoren,
neben dem klinischen Beobachten der Senkung und Kaertrolle einer etwaigen
Blasenentleerungsstérung, der Einsatz von WirfelgfSiebschalen-Pessaren sowie eine
lokale Ostrogenisierung zur Starkung der Schleirhhaa zur Prophylaxe von Arrosionen
[31, 40]. Zusatzlich haben Ostrogene den Vortedissdsie gleichzeitig zur Therapie von
urogenitaler Atrophie, unter der 10-40 % der postopausalen Frauen leiden, eingesetzt
werden konnen [74]. Zu den Beschwerden bei uroglemiAtrophie gehdren Trockenheit und
Juckreiz der Vagina, Dyspareunie sowie Symptomereiiberaktiven Blaseoyeractive
bladder, OAB) und Harnwegsinfekte [31]. Mehrere Studieigtan, dass eine niedrig dosierte
lokale Anwendung zur Verminderung bzw. vollstandigkemission der Symptome
urogenitaler Atrophie fihren kann [31]. Es gibt mkeine eindeutigen Daten, die beweisen,
dass der Einsatz von Ostrogenen einen Descensapitren oder gar verhindern kann [4].
Andererseits wurde aber festgestellt, dass dietzlickie Anwendung von lokalen Ostrogenen
die Symptome einer Belastungs- sowie Dranginkontingerbessert sowie einen positiven
Einfluss auf die Symptomatik des unteren Harntimtaver urinary tract symptom4.UTS)

und urodynamische Parameter hat [76, 109, 125].



Bei einem Rezidiv eines bereits operierten Senkaugjandes sowie bei bereits erfolgter
Hysterektomie haben sich Pessare nur als bedifglgesich erwiesen [97]. Es hat sich

gezeigt, dass ein Descensus Grad von Il oder hdleerWunsch der Patientin nach einer
operativen anstatt einer konservativen Therapie #er Erstvorstellung sowie ein

gleichzeitiges Vorliegen von Descensus und Belgstimkontinenz mit einem Versagen der
Pessartherapie assoziiert sind [35, 162]. Zusétaldlte es zu einer Kontrolle bzw. zu einem
Absetzen der Risikofaktoren fir einen Senkungsnassgitens der Patientin kommen. Hierzu
gehodren Gewichtsreduktion sowie Bewegung, Nahrunggllung bzw. —erganzung und
modifizierte Stuhl- und Harngewohnheiten [4]. DiedRenbodengymnastik kommt nur als
Zusatzverfahren in Frage, das die Progredienz eBmtkung aufhalten, nicht aber eine

bestehende Senkung therapieren kann [4, 146].

1.1.3 Klassische Descensusoperationen

Eine Indikation flr einen operativen Eingriff bdsttebei Versagen der konservativen
Therapiemdglichkeiten ab einem Descensus Grad IthndCS [4]. Letztendlich
ausschlaggebend fiur die Indikation zu einem opematiEingriff ist jedoch der durch die
Beschwerden verursachte Leidensdruck der Patietifv].

Zu den Zielen der operativen Therapie eines Dessegshdren neben Wiederherstellung der
anatomischen Funktion und Vermeidung intra- undquesativer Komplikationen auch eine
Verbesserung der Beckenbodenbeschwerden sowi&/emesserung der Lebensqualitat und

Patientenzufriedenheit, wie in der folgenden Ahlnilg zusammengefasst (Abbildung 5).

Quality of life
Satisfaction
Degree of bother

Relief of symptoms
Prevent de novo

Cure the
anatomical changes

Prevent
complications

Abbildung 5: Lee U, Raz S. Emerging concepts for pelvic ongamlapse surgery: What is cure? Curr Urol Rep.
2011; 12(1):62-67: Ziele der operativen Therapie bescensus [87].



Zusatzlich zu den im Folgenden beschriebenen dpmri®omplikationen der einzelnen
operativen Eingriffe zahlen auch allgemeine Openatiisiken, wie Verletzungen von
umliegenden Gewebe (z.B. Darm, Blase, aber auclvedeund Blutgefal3e), Infektionen,
Wundheilungsstérungen sowie Blutungen und auch d&&mwischenfalle zu moglichen

Komplikationen.

Sakrokolpopexie

Bei der Festsetzung der Art des operativen Eirggifist die Beurteilung des betroffenen
Kompartimentes entscheidend. Zu den bewéhrten albdten Eingriffen bei einer Senkung

des Scheidenabschlusses gehoért die laparoskopiedee laparotomische abdominale
Sakrokolpopexie. Hierbei wird der Scheidenabschimgisdem Os sacrum durch ein Netz
verbunden und das Peritoneum zur Starkung daridiestigt [42].

Die Erfolgsrate der Sakrokolpopexie wird mit 58-1@&0angegeben [38, 96, 112]. Zudem
wird postoperativ nach Sakrokolpopexie Uber eingbesserte Sexualfunktion sowie eine
erhohte Rate an sexuell aktiven Patientinnen bieti¢is].

Zu den Komplikationen der abdominalen Sakrokolpopegehdren Blutungen aus den
Sakralgefallen (1-5 %), Blasenverletzungen (3,1 Wundheilungsstorungen (4,6 %),

AbstoRen des Netzinterponates (1-7 %) und eine opesitiv neu aufgetretene

Harninkontinenz mit 0-18 % [72, 96, 112, 120, 1498]. Netzarrosionen und sich daraus
ergebende Komplikationen wie Granulationsgewebeginae Schmierblutungen und

Schmerzen wurden in etwa 0-25 % der Falle beobbf38e112].

Die Rezidivrate, d.h. ein erneutes Auftreten eiDescensus, wird mit 2-3 % angegeben [42,
67].

Sakrospinale Fixation nach Amreich/Richter

Neben der abdominalen Sakrokolpopexie hat sich shérospinale Fixation nach

Amreich/Richter bei den vaginalen Verfahren als dperative Eingriff mit der gréf3ten

Erfolgschance auf Behebung einer Senkung des Safahdchlusses bewéhrt und kann
zusatzlich je nach betroffenem Kompartiment gegebgils mit einer vorderen und/oder
hinteren Kolporrhaphie (Raffung bzw. Plastik) kombrt werden [20, 51, 96].

Postoperativ wird nach der sakrospinalen Fixatiore éerhaltung oder Verbesserung der
Sexualfunktion beschrieben, jedoch ist dieses Vieefa eher bei alteren, sexuell inaktiven
Patientinnen indiziert [79]. Zudem werden in detetatur Erfolgsraten von 81 % bis zu 100
% nach 36 Monaten postoperativ beschrieben [1834,2109].



Haufige Komplikationen der sakrospinalen Fixatiomds Harnwegsinfekte (4-35 %),
Blutungen aus den Vasa pudenda (3,5-20 %), Harnimenz bzw.
Blasenentleerungsstérung (4-16 %), Neuralgien dawus ischiadicus (7,5 %), Schmerzen
im Glutealbereich (3 %) und Verletzungen von DaBlgse (1,3 %) oder Ureter (11 %),
jedoch werden insgesamt selten schwerwiegende Kkatiphen berichtet [5, 16, 37, 42, 67,
84, 96, 105, 110]. So liegt die Rate an transfuspfiithtigen Hamorrhagien bei der
sakrospinalen Fixation ahnlich wie bei der abdoheims&sakrokolpopexie bei 2 %, wahrend
nach abdominaler Sakrokolpopexie bisher Uber KEouesfalle, nach sakrospinaler Fixation
jedoch tUber 3 Todesfélle berichtet wurde [42, 8&8]1

Die Rezidivrate fur einen erneuten Descensus ndofgter sakrospinaler Fixation wird in
der Literatur mit 1-8 % angegeben [42, 84, 105,]1M&ach erfolgter sakrospinaler Fixation
scheint besonders das vordere Kompartiment vomreRezidiv betroffen zu sein [104].

Zu den Kontraindikationen flr eine sakrospinaleakibn gehoren Voroperation, die das
operative Verfahren einschranken wie auch eineeader vernarbte Vagina [5, 42, 108].

Kolporrhaphie

Die vaginal durchgefuhrte vordere Kolporrhaphie tigtditionell ein haufig eingesetztes
Verfahren bei einer Senkung des vorderen Kompaniese einer Zystozele bzw.
Urethrozystozele [109, 155].

Ursprunglich wurden retrospektiv Erfolgsraten vob-1®0 % beschrieben [95, 121, 140,
150]. Prospektive Studien haben jedoch gezeigts ddie Erfolgsrate der vorderen
Kolporrhaphie bei einem Descensus des vorderen liampentes lediglich bei 37-57 % liegt
und die Rezidivrate zwischen 30-42 % betragt [15%).

Komplikationen der vorderen Kolporrhaphie sind mekBlutungen, Hamatomen sowie
Blasenverletzungen auch eine (voribergehende) mBasleerungsstorung (30 %), neu
aufgetretene Harninkontinenz (10 %) und Detrustatmbtat (5-8 %), d.h. zu ungewolltem

Harnverlust fihrende autonome Kontraktionen desddlus detrusor vesicae [19, 140, 146].

FUr eine Senkung des hinteren Kompartimentesno¥terbindung mit einer Rektozele, wird
haufig die hintere Kolporrhaphie zusammen mit eelipoperineoplastik angewendet [51].
Die Erfolgsrate dieses Eingriffes variiert zwiscl3176 % [109].

Haufige Komplikationen der hinteren Kolporrhaphimds Obstipation, (voriibergehende)
Stuhlentleerungsstérungen sowie fakale Inkontin®yspareunie und Schmerzen im kleinen
Becken [67].
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1.1.4 Descensus-Therapie mit Kunststoffverwendung

Seitdem der Descensus auch als eine Art Hernieatkrein Vorfall eines Bruchsackes mit
Bruchinhalt betrachtet wird, werden fur die opemtBehandlung des Descensus, analog zur
operativen Therapie der Hernie, in den letzten elalvermehrt Netzinterponate mit Mesh-
Materialien eingesetzt [137]. Nichtresorbierbare taNgerponate aus dem Kunststoff
Polypropylen wurden erstmals 1996 zur TherapiereBenkung der Scheidenvorderwand
eingefuihrt [80]. Es gibt eine Reihe verschiederdcher transvaginaler Netzinterponate
(transvaginal meshTVM), jedoch werden aufgrund niedrigerer Infekoaten und weniger
Arrosionen monofilamentare, makroporése Typ-1-MBEstzinterponate empfohlen [22, 51].
Hierzu gehért auch das Prolift® Beckenbodenrekokstinssystem (Gynecare, Ethicon,
Somerville, NJ, USA), bei dem mit Hilfe von Trokardransvaginal ein vorgeformtes
Netzinterponat eingebracht wird. Dieses Netz wagchsseine Umgebung ein und bietet
dadurch Halt fiir das vorgefallene Gewebe (siehaldibgen unter Punkt 2.2.2) [62].
Aufgrund mangelnder Datenlage, insbesondere zielmithd langfristigen Ergebnissen, ist
jedoch umstritten, ob solche transvaginal eingésetNetzinterponate zur Primartherapie
eines Descensus verwendet werden durfen. Aktueltd win den Leitlinien der
Arbeitsgemeinschaft Urogynékologie und Plastiscleck®nbodenrekonstruktion (AGUB)
und der DGGG empfohlen, diese erst bei einem Rediels Senkungszustandes oder aber bei
ausgepragter Insuffizienz des Bindegewebes einzers¢bl, 77, 82, 108].

Bei kurzer Nachbeobachtungszeit von bis zu sechsakéo zeigten sich gute postoperative
Ergebnisse nach Einlage eines TVM und eine Erfatgsvon nahezu 90 % [8, 60], jedoch
fehlen hier vor allem Langzeitergebnisse.

Dieses neuere operative Verfahren hat niedrigaoperative Komplikationsraten, zu denen
vor allem Verletzungen von Blase, Rektum und Ueeifir5 %) sowie Blutverlust von mehr
als 500 ml (1-6 %) gehoren [6, 7, 8, 68]. Als eider haufigsten postoperativen
Komplikationen beim Einsatz von Netzinterponaterrdee Netzarrosionen in 6-26 % der
Falle beschrieben, davon musste in 50 % der Fatle partielle, selten auch eine totale,
Netzexzision durchgefuhrt werden [3, 9, 21, 45,. 48ihe geringe Erfahrung des Operateurs
mit der Einlage von Netzinterponaten geht mit eineMnohten Risiko von Netzarrosionen
einher [3, 54]. Weitere haufige Komplikationen spastoperative Schmerzen in der Gluteal-
und Leistenregion (3,9-24,4 %) sowie Schrumpfungem Retraktionen des Netzes,
einhergehend mit Schmerzen, mit einer Haufigkeih #19 % [62, 66, 69, 156]. Des
Weiteren werden in der Literatur Dyspareunie (postativ verschlimmert oder neu

aufgetreten), vor allem bei Operationen im hintdd@mpartiment, mit einer Haufigkeit von
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17-63 % und sexuelle Dysfunktionen mit 26 % besdien [12, 21, 45, 48, 92, 102].
AulRerdem kommen auch hier eine postoperativ newgetigtene Drangsymptomatik,
Blasenverletzungen und Hamatome vor [8, 9, 48, BRje De-novo Dranginkontinenz tritt
postoperativ in bis zu 16 % der Fallen auf [9, 98], Zu weiteren, seltenen Komplikationen
(0,7-5,2 %) gehoren Perforation der Blase oderRigums, rektovaginale Fisteln, schwere
Blutungen und Gefél3verletzungen [1, 23, 53, 69,].1¥ie bereits unter Punkt 1.1.1
beschrieben, fuhrt ein Ostrogenmangel zu einer phi der Vaginalschleimhaut. Somit
beglinstigt ein Ostrogenmangel nicht nur die Entstgleines Descensus, sondern erhoht bei
der operativen Therapie des Descensus auch ddsRiBi postoperativen Arrosionen und
eine (verzogerte) Wundheilung [57, 103]. Die Patreren miussen daher darauf hingewiesen
werden, dass nach der Einlage eines TVM eine |dfgliche und kontinuierliche
Anwendung von Ostrogenen von Bedeutung ist.

Kontraindikationen fir die Verwendung von Netzegda sind eine bestehende oder geplante
Schwangerschaft, vorausgegangene Eingriffe im Giaststinaltrakt, aktive und/oder latente
Infektionen, Zustand nach Radiatio, anstehende Gtterapie sowie Krebserkrankungen

von Vagina, Zervix und/oder Uterus [59, 88].

1.1.5 Begleitende Blasenfunktionsstdrungen

1.1.5.1 Belastungsinkontinenz

Eine Belastungsinkontinenzstfess urinary incontinengceSUI) ist definiert als ein
unwillktrrlicher Urinverlust bei erhéhtem intra-abdmellen Druck, z.B. beim Husten oder
Lachen [2]. Zwischen 15 bis 80 % der Frauen, diemueinem Senkungszustand leiden, sind
gleichzeitig auch von einer Belastungsinkontinenetrdifen [14, 123]. Nach einer
Senkungsoperation entwickeln 13-65 % der praopekaintinenten Frauen Symptome einer
Belastungsinkontinenz, d.h. eine De-novo Belastimkgstinenz (De-novo SUI) [55, 107,
142].

Larvierte Belastungsinkontinenz

Eine bei einem Senkungszustand gleichzeitig vorba@dBelastungsinkontinenz, welche
durch einen Descensus maskiert wird und sich esstklnischer bzw. urodynamischer
Untersuchung zeigt, wird als larvierte Belastunksiinenz ¢ccult stress urinary
incontinence OSUI) bezeichnet [130]. Die larvierte Belastungsintinenz wird vor allem bei
einer Senkung des vorderen Kompartimentes bzwr &ystozele beobachtet, bei der es zu

einer Kompression oder einem Abknicken der Urefbrathral kinking kommt [4, 89]. Bei
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den betroffenen, klinisch kontinenten Frauen kamn Behebung des Senkungszustandes
selten zu einer Kklinisch relevanten Belastungsitikenz flihren [81, 118, 130]. Durch
Reposition des vorgefallenen Gewebes bei der gyodgischen Untersuchung wird diese
abgeknickte Stelle aufgehoben. Dadurch wird dertadus nach einer Senkungsoperation
imitiert und eine gegebenenfalls vorhandene latwi@elastungsinkontinenz kann Klinisch
diagnostiziert werden [130]. Zwischen 27-68 % deatightinnen, die sich einem
Senkungseingriff unterziehen, haben gleichzeitige darvierte Belastungsinkontinenz [73,
78, 128]. Vor der Operation zur Behebung eines Besgs sollte daher untersucht werden, ob
gleichzeitig eine larvierte Belastungsinkontinenzsteht, um die weitere Therapie schon
praoperativ festzulegen [42]. Hierbei wird die [hfichrung von urodynamischen
Untersuchungen als zentrales Werkzeug zur Idemtiting von Patientinnen mit einer OSUI
genannt (siehe auch Punkt 1.1.5.1). Jedoch isRdile und Wichtigkeit der Urodynamik in
der Literatur nicht ganz unumstritten, nicht zuletaveil Patientinnen haufig Uber
Beschwerden wie Dysurie, Harnwegsinfekte oder sodayelonephritiden nach
urodynamischen Untersuchungen klagen [30, 34, 113].

Wird bei Patientinnen zusatzlich zum Descensus dargierte Belastungsinkontinenz
festgestellt, so stellt sich die Frage, ob ein edder zweizeitiges operatives Vorgehen
erfolgen sollte, um Descensus und Belastungsinkenti ggf. gleichzeitig wahrend eines
operativen Eingriffes zu therapieren (einzeitige®rgéhen). Bei einem zweizeitigen
Vorgehen wird zunéchst der operative Eingriff zuiehBbung der Senkung durchgefihrt,
bevor in der Regel 3 Monate danach bei Nachweer &tJl eine Operation zur Therapie der
Belastungsinkontinenz erfolgt. Aktuell gibt es laneinheitlichen Konsensus uber das
Vorgehen bei gleichzeitigen Bestehen von Belasinkgatinenz und Descensus [4, 42, 51,
119]. FUr eine einzeitige Operation sprechen p&stijy verbesserte Harnkontinenzraten (92
% beim einzeitigen Vorgehen von Descensus versi# bei alleiniger Senkungsoperation),
Vermeidung eines weiteren operativen Eingriffes seinen Komplikationen sowie das Ldsen
zweier Probleme mit nur einem Eingriff [99, 130]ed stehen jedoch signifikant haufigere
Komplikationen wie eine Blasenentleerungsstorungd-11,5 %), postoperativ neu
aufgetretene unwillkirliche Detrusorkontraktion&rA30 %) sowie eine lberaktive Blase bzw.
Drangsymptome (2-10 %) im Vergleich zum zweizeiti}rgehen gegenuber [4, 46, 61, 94,
95]. Bislang fehlen allerdings grof3 angelegte, pe&sve und randomisierte Studien, die bei
praoperativ diagnostizierter OSUI die postoperalinmdenz von SUI nach einem einzeitigen
bzw. zweizeitigem Vorgehen bei Descensus vergleicebenso fehlen Untersuchungen, die

die gleichzeitige Durchfuhrung einer Operation Behebung einer SUI mit entweder TVM
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oder klassischen operativen Senkungsverfahren gegerstellen. Letztendlich sollte die
Entscheidung zum ein- oder zweizeitigen Vorgeherhan den Zielen und Beschwerden der
Patientinnen orientiert sein.

Heutzutage gehoért neben der abdominellen Kolposisspe nach Burch auch die
transvaginale Einlage eines spannungsfreien Baftelesion-free vaginal tapd'VT) zu den
meist durchgefihrten Eingriffen bei einer Belasgingontinenz [50, 151].

1.1.5.2 Dranginkontinenz

Bei einer Dranginkontinenzufge urinary incontinenceUUI) verspuren die betroffenen
Frauen einen pl6tzlichen Harndrang, der zu einemabgang fuhrt, bevor die Frauen es zur
Toilette geschafft haben [2]. Diese Drangsymptonebeg mit oder ohne ungehemmten
Detrusorkontraktionen (Kontraktionen des Musculesrusor vesicae) einher. Sie treten im
Sinne einer OAB auf, zu deren Symptomen, neben ddmkontinenz und imperativem
Harndrang, auch Pollakisurie (haufige Harnentlegemnvon geringen Harnmengen) und
Nykturie (haufige Harnentleerungen wéahrend der §agbhoren kdnnen [2, 52]. Symptome
einer OAB finden sich mit einer Inzidenz von 209%<2haufiger bei Frauen, die gleichzeitig
auch an einem Descensus leiden [44, 85, 100, Hibg¢ De-novo Drangsymptomatik mit
oder ohne Dranginkontinenz tritt oftmals postoperaach gleichzeitig erfolgter Operation
zur Behebung eines Descensus und einer Inkontifi&38,4 %) auf [27, 99].

Klinisch kann eine Drangsymptomatik am ehestendmitZystometrie nachgewiesen werden
(siehe Punkt 2.3.2), bei der u.a. die maximale blasenkapazitatnfaximum cystometric
capacity MCC) gemessen und autonome Detrusorkontraktiomen der Harnblase
nachgewiesen werden. Eine erniedrigte MCC (norraal2&0 — 500 ml) ist hinweisend auf
eine Drangsymptomatik [2]. Detrusorkontraktionen hveédd der Blasenfillung kénnen
normalerweise erst beim Auftreten eines Harndrarggaessen werden oder wenn eine
Blasenentleerung stattfindet: Durch Aktivierung desrasympathikus wird der Musculus
detrusor vesicae angespannt und die Blase wirdezhtlTreten spontan oder bei provozierten
Aktivitaten, z.B. beim Husten oder Lachen, wéahrded Blasenflllung solche Kontraktionen

auf, so spricht man von autonomen Detrusorkontvakt [2].

1.1.5.3 Blasenentleerungsstorung
Bei 4-58 % der Patientinnen ist mit einem Descensgkichzeitig eine
Blasenentleerungsstérung vorhanden [55, 106, 129}, Hie mit einem chronisch erhéhten

Restharn und dadurch mit einem erhdhten Risiko rémidivierende Harnwegsinfekte
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einhergehen [86]. Restharn ist definiert als diendeenge, die nach der Miktion noch in der
Blase verbleibt [2]. Physiologisch besteht naclolgtér Miktion nahezu kein Restharn in der
Blase (normal bis ca. 15 % der maximalen Blasenktiip ab einem in der Blase
verbleibenden Restharn von 50-100 ml spricht maneioer Blasenentleerungsstérung [86].
Eine Blasenentleerungsstorung kénnen mit der sogeea Miktiometrie aufgedeckt werden
(siehe Punkt 2.3.2). Zudem kann der Restharn mémeiKatheter sowie sonographisch nach
erfolgter Miktion bestimmt werden.

In mehr als der Halfte der Falle kdnnen préaoperb&stehende BES mit einem operativen
Senkungseingriff behoben werden [70, 117]. Dahersaniprédoperativ vor einem
Senkungseingriff Uberprift werden, ob BES vorliedg]. Zuséatzlich gehéren BES aber
auch zu den haufig auftretenden Komplikationen, rtheh einem operativen Eingriff zur
gleichzeitigen Behebung eines Descensus und eiglastingsinkontinenz auftreten kdonnen
[129].
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1.2 Zielsetzung und Fragestellung der Arbeit
Durch die steigende Lebenserwartung und der dagntuindenen zunehmenden Inzidenz des
Descensus wird eine optimale operative Therapie S®mkungszustadnden immer wichtiger.
Diese muss aufgrund subjektiver Beschwerden deerRiginen sowie objektiver klinischer
und urodynamischer Befunde durch den Operateuydiegit werden. Sowohl die Erfolgsrate
als auch die Komplikationen scheinen zwischen derschiedenen gangigen operativen
Senkungsverfahren stark zu variieren. Hierbei siesibesondere die hohe Rezidivrate der
klassischen operativen Eingriffe einerseits denlefaten mittel- und langfristigen
Ergebnissen der transvaginalen Einlage von Netpat@aten andererseits gegenuber.
Prospektive Studien, die Kklassische Senkungsopasati mit der Einlage von
Netzinterponaten hinsichtlich objektiver und subije Erfolgsraten im mittel- und
langfristigen Verlauf miteinander vergleichen, fmbislang.
Das Ziel der vorliegenden Arbeit war es herausizdeh, ob es im direkten Vergleich von
klassischen vaginalen Senkungsoperationen gegendéertransvaginalen Einlage von
Polypropylen-Netzinterponaten signifikante Untersde gibt
* hinsichtlich objektiver Parameter wie Beckenboden-Rekonstruktionsergebriis-
und postoperativer Komplikationen sowie Funktiohgjleit des Urogenitaltraktes,
e hinsichtlich subjektiver Parameter wie Lebensqualitat, vor allem in Bezudg a
Beschwerden der Beckenbodenorgane (Blasen-, Imieonmt,

Kohabitationsbeschwerden) und TherapiezufriedemeiPatientinnen.
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign

2.1.1 Patientenauswahl

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um pinspektiv randomisierte Studie, die von
der Ethikkommission der Ludwig-Maximilians-UniveiEi (LMU) Minchen genehmigt
wurde. Patientinnen, die unter einem erstmaligeer adzidivierenden chronischen sowie
symptomatischen Senkungszustand litten, stellteoh sin der Urogynékologischen
Sprechstunde der Klinik und Poliklinik fur Fraueitkende und Geburtshilfe — Innenstadt der
LMU vor. Bei Versagen der konservativen Therapiel lnohem Leidensdruck seitens der
Patientinnen wurde die Indikation fir eine opemtiTherapie gestellt. Insofern von
medizinischer Seite keine Kontraindikationen fig du vergleichenden operativen Eingriffe
bestanden (siehe Punkte 1.1.3 und 1.1.4) und soweit den Einschluss- und
Ausschlusskriterien vereinbar (siehe Punkt 2.1kPpnten die Patientinnen in die Studie
eingeschlossen werden. Patientinnen wurden miBklskrandomisierung in eine der zwei
Gruppen zugeordnet: Gruppe 1 — Polypropylen-Nelage oder Gruppe 2 — klassische
Senkungsoperationen (vaginale, sakrospinale Fixat@ch Amreich-Richter, ggf. mit
vaginaler Hysterektomie sowie vorderer und/odetener Kolporrhaphie). Auf Verblindung
wurde verzichtet, da das Informationsbedurfnis latienten héher zu bewerten war als ein
zusatzlicher Nutzen der Verblindung. Die Studidntdime konnte von den Patientinnen

jederzeit widerrufen werden.

2.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

In die Studie eingeschlossen wurden informierte eimsderstandene, weibliche Patientinnen
im Alter von 50-86 Jahren mit symptomatischem Segkaustand. Als symptomatischer
Senkungszustand galt ein totaler Uterovaginalpsolapt intendierter Hysterektomie, ein
Uterovaginaldescensus Grad Il und Il nach ICS miéndierter Hysterektomie oder ein
Vaginalstumpfprolaps nach bereits erfolgter Hydtenmie. Bei den Patientinnen waren
klassische = Senkungsoperationen  zur  Therapie imtjizieaber auch die

Beckenbodenrekonstruktion mit Polypropylen-Netzipbmat stellte eine sinnvolle

Alternative dar.

Ausgeschlossen wurden Patientinnen mit mangelhafterutschkenntnissen, mit
eingeschrankter oder nicht gegebener Aufklarungst Einwilligungsfahigkeit, mit stark

wachsenden oder sich verandernden Geweben im Bawmbhrmit asymptomatischem
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Uterovaginaldescensus und Patientinnen mit Senkustinden, bei denen primar
konservative Therapieformen oder andere Operatesfedwen als die sakrospinale Fixation
indiziert waren. Des Weiteren wurden solche Patieenh ausgeschlossen, bei denen
operative Therapien grundsatzlich kontraindiziedrem und jederzeit auf ausdricklichen

Wunsch der Patientinnen.

2.1.3 Studienablauf

Die Untersuchungen im Rahmen der Studie erfolgtenb&i sonst auch tblichen pra- bzw.
postoperativen Kontrollen, mit einer zusatzlicheachkontrolle nach sechs Monaten (zweite
postoperative Kontrolle). Ein zeitlicher Mehraufwlaentstand fir die Patientinnen zudem

durch das Ausftillen der Fragebdgen.

2.1.3.1 Praoperative Befunderhebung

Erster praoperativer Besuch(praOP1)

Praoperativ wurden die Patientinnen zweimal untdrsuBeim ersten Besuch erfolgte eine
ausfuihrliche allgemeine, urogynakologische sowieugishilfliche Anamnese. Des Weiteren
wurde eine gynakologische Untersuchung mit Eintgjlder Senkung nach ICS (siehe Punkt
2.3.1) und Beurteilung des betroffenen Kompartiraerdurchgefiihrt. Im Anschluss an die
Untersuchung wurde in Steinschnittlage mittels Streund short-term Pad-Test eine
Inkontinenz Uberprift. Hierzu wurde die Blase deatiéhtin mit 300 ml steriler
Kochsalzlosung (NaCl 0,9 %gefillt und die Patientin aufgefordert, zu hustewb zu
pressen. Der Stresstest war positiv, d.h. einesBelgsinkontinenz galt als nachgewiesen,
wenn dabei ein Urinverlust festgestellt wurde. Elaeierte Belastungsinkontinenz wurde
mit einem Stresstest nach Reposition untersuchgrbdi wurde der Descensus mit dem
hinteren Blatt der geteilten Spekula reponiert diedPatientinnen ebenfalls aufgefordert, zu
husten. Bei spontanem Abgang von Urin galt dieidat® Belastungsinkontinenz als klinisch
nachgewiesen. Der Urinabgang wurde nach folgendadémnteilung beurteilt (Tabelle 2):

Grad | Tropfen im Stehen
Grad Il Strahl im Stehen oder Tropfen im Liegen
Grad Il Strahl im Liegen

Tabelle 2 Schussler B, Alloussi S. Ingelmann-Sundberg diaation of stress incontinence. 1983; 23(3):166-
174: Klinische Einteilung des Urinabganges beine&dtest [136].
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Beim short-term bzw. Kurz-Pad-Test wurde eine trockene Binde vamlad§e bei den
Patientinnen gewogen und die Patientinnen aufgefgrdhach einem standardisiertem
Protokoll folgende Bewegungen auszufuhren: 10x jeepteigen, 10x Husten, 10x auf der
Stelle Hupfen und 10x Kniebeugen. AnschlieRend wuli¢ Vorlage erneut gewogen und ein
gegebenenfalls stattgefundener Urinverlust und s@mie Inkontinenz quantitativ erfasst.
Eine Sonographie der Blase und Urethra erfolgte dadiilliter Blase. Zuséatzlich wurden
folgende urodynamische Untersuchungen vorgenommiktiometrie, Zystometrie und
Profilometrie (Beschreibung siehe Punkt 2.3.2).el8srbeim ersten Besuch erhielten die
Patientinnen bei Interesse und bei Erfillen ders&hiusskriterien Informationsmaterial zur
Teilnahme an der vorliegenden Studie. Es wurde \e@iterer praoperativer Termin
vereinbart, so dass bis zur nachsten Kontrolleegelsend Bedenkzeit flr die Entscheidung
zur Studienteilnahme bestand. Die Patientinnen ®&murdunabhéngig von ihrer
Studienteilnahme bei Vaginalatrophie mit Verordnunginer intensiven Ilokalen
Ostrogenisierung durch Vaginalcreme oder —zapfolettassen (Wirkstoff: Estriol 0,5-1
mg). Bestanden Kontraindikationen zur Ostrogenisigr z.B. bei Zustand nach Mamma-

Karzinom, so erfolgte eine lokale Behandlung mip&&hen Creme (Wirkstoff: Panthenol).

Zweiter praoperativer Besuch(praOP2)

Beim zweiten Besuch, der ca. zwei bis sechs Wocta®hm dem ersten stattfand, erfolgten
eine Re-evaluation des Descensus sowie eine Beundeder Ostrogenisierung durch den
Operateur in der operativen Descensus-Sprechstidad®zen sich die Patientinnen zu einer
Studienteilnahme entschieden, so wurden sie duletkBandomisierung bei diesem Besuch
einem operativen Verfahren zugeordnet und ansaigfiber den entsprechenden Eingriff
inklusive Risiken aufgeklart. Bei Zuordnung der i@innen zu den klassischen
Senkungsoperationen wurde je nach betroffenem Kdmgnt und Leidensdruck der

Patientin zusatzlich der genauere Eingriff festgel@Hysterektomie wenn nicht bereits
Zustand nach vorausgegangener Hysterektomie, mitdever und/oder hinterer

Kolporrhaphie). Die Entscheidung fiir ein vordelt@ateres oder kombiniertes Netzinterponat
erfolgte ebenso je nach betroffenem Kompartimend ueidensdruck. Die Patientinnen

bekamen den King's Health Questionnaire (KHQ) sowen Deutschen Beckenboden-
Fragebogen ausgehandigt. Ferner wurde der Termutefiioperativen Eingriff festgelegt.
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2.1.3.2 Operativer Eingriff und stationarer Aufenthalt

Der den Patientinnen durch Randomisieren zugetaézative Eingriff erfolgte ca. zwei bis
acht Wochen nach dem zweiten praoperativen Besuch.

Die Patientinnen wurden am Vortag des operativengiiffes stationdr aufgenommen
(mindestens 24 Stunden praoperativ). Es erfolgtee eerneute detaillierte schriftliche
Aufklarung Uber das operative Verfahren mit den hetgn Komplikationen und Risiken
(informed conselt eine Aufklarung seitens der Andasthesie, eine tdbimahme mit
Bestimmung von Blutbild, Gerinnung, Natrium und Kah sowie nochmals eine
sonographische Restharnbestimmung und eine Urindsidy mittels Urinstix zum
Ausschluss eines Harnwegsinfektes (siehe PunkR)2.Beide in der Studie verwendeten
operativen Verfahren werden in der Klinik und Plofilkk fur Frauenheilkunde und
Geburtshilfe — Innenstadt der LMU in Allgemeinamé&sie durchgefihrt. Die Patientinnen
erhielten eine intraoperative intravendse Antilkiggirophylaxe. Im Rahmen des Eingriffes
wurde den Patientinnen auf3erdem ein transurettBédsenkatheter gelegt.

Fur beide Operationen war eine durchschnittlichaddaon einer Stunde angesetzt sowie ein
postoperativer stationarer Aufenthalt bei unkometiem Verlauf von ungefahr fiinf Tagen.
Intraoperative Komplikationen wurden durch das @pensprotokoll erfasst. Postoperativ
erhielten die Patientinnen lokale Ostrogene mit déemweis auf eine tagliche Anwendung
fur vier bis sechs Wochen bis zur ersten postoperat Kontrolle sowie Obstinol®
(Wirkstoff: Paraffin) zur Prophylaxe einer Obstijpat Bei Patientinnen mit gesichertem
Mamma-Karzinom erfolgte eine vorsichtige lokale Ogengabe bis die Wundheilung
abgeschlossen war, danach erhielten die Patientifdepanthen Creme zur lokalen
Behandlung. Vor Entlassung aus dem Krankenhausefambchmals eine gynakologische
Untersuchung zur Beurteilung des Rekonstruktioremigses und der Wunde im
Operationsgebiet statt. Frihe postoperative Korapibken (aufgetreten innerhalb sechs bis
acht Tage postoperativ/iwdhrend des stationdrennthdéies) wurden in der Patientenakte
oder im Entlassungsbrief der Patientin erfasst. Bagentinnen wurden darauf hingewiesen,
dass sie fur mindestens sechs bis acht Wochen dech Eingriff intensive kérperliche
Anstrengung, inshesondere schweres Heben und @ebkthterkehr, vermeiden sollten. Bei
persistierenden BES wurde den Patientinnen bisnaahsten Kontrolle ein Cholinergikum
verordnet. Bei hohen Restharnmengen erhielten daiemRinnen stationdr einen

transurethralen Dauerkatheter fiir 24 Stunden unrdevudann re-evaluiert.
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2.1.3.3 Postoperative Befunderhebung

Erste postoperative Kontrolle (postOP1)

Vier bis sechs Wochen nach dem operativen Eingnfblgte die erste Nachkontrolle der
therapierten Patientinnen. Bei dieser ersten Kdatrovurden das postoperative
Rekonstruktionsergebnis der Senkung nach ICS, Saemem Operationsgebiet sowie spéate
postoperative Komplikationen (aufgetreten nach@tatem Aufenthalt/Entlassung) beurteilt
und erfasst. Beim Auftreten von Arrosionen im Opierssgebiet wurden diese mit lokalen
Ostrogenen behandelt. Etwaiges Granulationsgeweln@ewlokal mit Silbernitratldsung
behandelt. Des Weiteren wurden der Restharn bestigine Urindiagnostik vorgenommen
und untersucht, ob die Patientinnen unter einern®& Belastungs-, Drang- oder
Mischinkontinenz (d.h. kombinierten Belastungs- vdnginkontinenz) leiden. Als De-novo
Harninkontinenz wurde jede postoperativ neu augetre Inkontinenz bezeichnet. Hat sich
postoperativ eine Harninkontinenz entwickelt bzwanifestiert, so wurde diese je nach
Ausmall und Leidensdruck auf Wunsch der Patientinbehandelt. Die Therapie der
Belastungsinkontinenz erfolgte entweder konservatit intensivem Beckenbodentraining,
mit Biofeedback oder Elektrostimulation, mit Ringsaren oder mit lokalen Ostrogenen
oder bei entsprechender Indikation operativ mieeiiVT-Einlage. Eine Dranginkontinenz
wurde bei Bedarf konservativ mit Anticholinergikalandelt. Bei einer erneut aufgetretenen
oder weiterhin bestehenden Blasenentleerungsstévangine Therapie je nach Schweregrad
vorgesehen (Cholinergikum, intermittierender Sédagteterismus) und ein zusatzlicher
Kontrolltermin zu vereinbaren. Harnwegsinfekte wemdmit Antibiotika behandelt. Bei
persistierenden Beschwerden war eine weitere Naerauthung notwendig.

Zweite postoperative Kontrolle (postOP2)

Im Durchschnitt sechs Monate nach dem operativengrii erfolgte eine erneute
postoperative Kontrolle. Auch hier wurde das postapve Rekonstruktionsergebnis bzw. ein
maoglicher Re-Descensus nach ICS erfasst und ddenBanen wurde erneut der KHQ,
Deutsche  Beckenboden-Fragebogen  sowie  zuséatzlicn efragebogen  zur
Therapiezufriedenheit ausgehéndigt. Wie schon lexi prdoperativen Befunderhebung
wurden eine urodynamische Untersuchung (Miktioreetdystometrie und Profilometrie)
sowie eine Restharnkontrolle, eine Urindiagnosik, Stresstest und eghort-termPad-Test
durchgefuhrt. Es wurden erneut Schmerzen im Oparsgebiet sowie postoperative
Komplikationen beurteilt und erfasst. Die Behandlunetwaiger Arrosionen,

Blasenentleerungsstorungen oder Harnwegsinfektspeh der ersten postoperativen

21



Kontrolle. Ebenfalls wie bei der ersten postopesati Kontrolle wurde auch hier bei einer
De-novo Harninkontinenz je nach Ausmall und Leiderdd und auf Wunsch der

Patientinnen eine Behandlung eingeleitet.

Dritte postoperative Kontrolle (postOP3)

Im Langzeitverlauf fanden jahrliche Kontrollen Ztnfassung eines Rezidivs der Senkung ab
Grad Il nach ICS statt. Die ausgeteilten Frageboged durchgefiihrten Untersuchungen
sowie Behandlungen etwaiger Komplikationen wareenigch mit der praoperativen

Befunderhebung bzw. mit der zweiten postoperatikentrolle.

2.2 Operative Eingriffe

Bei den im Rahmen dieser Studie durchgefuhrtennedgn operativen Eingriffen handelte es
sich um in der Klinik und Poliklinik fur Frauenhkilnde und Geburtshilfe — Innenstadt der
LMU bereits erprobte Verfahren.

2.2.1 Klassische Senkungsoperationen

2.2.1.1 Sakrospinale Fixation nach Amreich/Richter

Bei der vaginalen, sakrospinalen Fixation nach Achw&ichter wurde der Scheidenstumpf
an das zumeist rechte sakrospinale Band (Ligamerstagnospinale) fixiert, welches vom
Kreuzbein (Os sacrum) und Steil3bein (Os coccygisBpina ischiadica zieht.

Der Eingriff wurde in Steinschnittlage und in Allgeinanasthesie durchgefuhrt. Falls nicht
bereits bei einem friheren Eingriff die Gebarmutatfernt wurde, erfolgte zunachst eine
vaginale Hysterektomie. Sonst wurde durch eine &timie die hintere Vaginalwand
erdffnet und der Scheidenstumpf von der Rektumwaach lateral abprépariert. Lag eine
Enterozele vor, so wurde erst diese durch Er6éffndeg Douglas-Raumes und eine hohe
Peritonealnaht versorgt. Im Falle einer Zystozelen.b einer Senkung der vorderen
Scheidenwand wurde diese mit einer vorderen Kolyaquinie (siehe Punkt 2.2.1.2) behandelt.
Nun wurde das sakrospinale Band ertastet (siehédhinig 6) und freigelegt. Hierbei wurde
der Rektumpfeiler (perirektales Bindegewebe, aushsakrouterines Ligament bezeichnet)

vom Operateur durchbohrt und das Rektum nach meedrangt.
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Rektumpfeiler
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Spina ischiadica

Lig. sacrospinale
e

Abbildung 6: Tunn R, Hanzal E, Perucchini D (Herausgeber) gyndkologie in Praxis und Klinik. 2010:
Ertasten des sakrospinalen Bandes: Der Operatecintmhhrt den Rektumpfeiler mit der Spina ischiaditsa
Leitstruktur und verdrangt vorsichtig das umliegetgewebe [147].

Unter Sicht wurde nun das Ligamentum sacrospin@eier Prolenefadden durchstochen und
die Ruckseite des Scheidenstumpfes mit den Namelas sakrospinale Band fixiert. Hierbei
wurde besonders vorsichtig vorgegangen, um die ntiaruliegenden Nerven (Nervus
pudendus) sowie Gefal3e (Vasa pudenda) nicht zatzer. Durch das feste Verknipfen der
beiden Strukturen sollte eine gute Verwachsungawveis Scheidenstumpf und sakrospinalem
Band entstehen. Lag eine Rektozele vor, erfolgte Amschluss noch eine hintere
Kolporrhaphie (siehe Punkt 2.2.1.3).

Bevor die Patientinnen in den Aufwachraum kamenyde&ueine rektale Untersuchung
durchgefihrt und ein Dauerkatheter gelegt. Es giéallie Einlage einer Scheidentamponade
und eine Verletzung der Blase wurde durch Uberpuifudes Blasenkatheterurins
ausgeschlossen. Bei fehlenden Kontraindikationerdevaler Dauerkatheter 24-48 Stunden

postoperativ stationér gezogen.

2.2.1.2 Vordere Kolporrhaphie

Die vordere Kolporrhaphie (vordere Scheidenstrajjurerfolgte, wenn zusatzlich eine

Senkung der vorderen Scheidenwand bzw. eine Zystozerlag. Nach einer sagittalen

Inzision der vorderen Scheidenwand vom Blasenhiglzlim Scheidenabschluss wurde die
Scheidenwand von der Blase abprapariert. Mit zweidoei quer gefuhrten Kelly-Nahten
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wurden die lateralen Scheidenfaszien (Fascia emdopgunterhalb der Blase gerafft und die
Scheidenwand mit einer fortlaufenden Naht wiedessldossen. Im Anschluss wurde die
sakrospinale Fixation durchgefihrt (siehe Punkti212.

2.2.1.3 Hintere Kolporrhaphie

Lag zusatzlich eine Rektozele vor, erfolgte zugéizkine hintere Kolporrhaphie (hintere

Scheidenstraffung).

Nach erfolgter Fixation des Scheidenstumpfes arsdospinale Band (siehe Punkt 2.2.1.1)
wurde das Rektum in sagittaler Ebene weiter von Seineidenwand abprapariert. Die
rektovaginale Faszie wurde mit zwei bis drei queftigrten Nahten tber dem Rektum gerafft
und die hintere Scheidenwand mit einer fortlaufenddaht wieder verschlossen.

Anschlie3end wurde wie bei erfolgter sakrospinkigation verfahren (siehe Punkt 2.2.1.1).

2.2.2 QOperative Therapie mit Polypropylen-Netzinterponat

In der vorliegenden Studie wurde das Prolift® Betd@denrekonstruktionssystem
(Gynecare, Ethicon, Somerville, NJ, USA) verwendet.handelte sich dabei um ein nicht-
resorbierbares, grol3poriges Polypropylen-Netz, hesc iber einen vaginalen Zugang
eingebracht wurde, um das umliegende Gewebe wie ldémgematte zu verstarken. Der

Eingriff wurde in Allgemeinanasthesie in Steinsdtiage durchgefuhrt.

Vordere Netzeinlage

Bei einer Senkung des vorderen Kompartimentes wugthe vorderes Netzinterponat
eingebracht. Zunachst wurde die vordere, mediangindwand sagittal erdffnet und die
Vaginalwand vom Blasenhals zum Scheidengrund abpeih Die Spina ischiadica wurde
aufgesucht und von dort aus der Arcus tendineusiggpelvis bis hinter die Symphyse
verfolgt sowie freiprapariert. Mit einem Tunneleunsde anschlielBend auf Hohe der Klitoris
von der Labriocruralfalte ausgehend retrosymphgséach das Foramen obturatum gestochen
und eine vordere Hulse platziert. AnschlielBend wuecheut mit einem Tunneler etwa ein
Zentimeter oberhalb der Spina ischiadica unterttalgi Kontrolle durch den Arcus tendineus
hindurch gestochen und eine hintere Hulse platziBdrch diese Hilse wurde eine
Ruckholschlinge eingefiihrt, so dass die ,Armchea$ dorderen Netzinterponates jeweils
locker hindurch gezogen werden konnten. Auf derdhsgite wurde ebenso verfahren und

die vordere Netzeinlage konnte spannungsfrei udesr Blase positioniert werden. Im
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vorderen Anteil wurde das eingelegte Netz nun m praurethralen Sulci sowie parazervikal
mit mehreren Einzelknopfnéhten befestigt (sieheiliobng 7).

# +3

¥

Ligamentum sacrouterinum

Ligamentum sacrospinale

Rektum

Vagina

Foramen obturatum

Abbildung 7: Ethicon. Gynecare Prolift Beckenboden Rekonstoukssystem. 2005: Bei der Einlage eines
vorderen Netzinterponates wurden jeweils zwei Aremchuf einer Seite durch das Foramen obturatunuréhd
im Arcus tendineus positioniert [58].

Hintere Netzeinlage

Bestand eines Senkung des hinteren Kompartimemese sdes Scheidenabschlusses, so
erfolgte die Einlage eines hinteren Netzinterpanais wurde eine hintere, mediane Inzision
der Vaginalwand durchgefuhrt. Die Spina ischiadiarde aufgesucht und freiprapariert,
wobei das Rektum mit einem Breisky-Spekulum wegljehavurde. Nach Darstellung des
Ligamentum sacrospinale auf seiner gesamten Langdendrei Zentimeter lateral und drei
Zentimeter kaudal vom Anus eine Inzision vorgenomurignter digitaler Kontrolle wurde
hierdurch mit dem Tunneler in die Fossa ischiotectaingestochen und das Ligamentum
sacrospinale einen Zentimeter medial und coccydealSpina ischiadica durchstochen. Die
Prolifthiilse wurde nun platziert, eine Einfuhrsogk hindurch gefiihrt und die ,Armchen®
der hinteren Netzeinlage konnten nun ebenfallzigdtwerden. Nachdem auf der Gegenseite
ebenso verfahren wurde, konnte das Netzinterpongdeptum rectovaginale spannungsfrei
positioniert und mit Fixierungsnahten an der dasalWand der Zervix mit

Einzelknopfnahten fixiert werden (siehe Abbildung 8
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Abbildung 8: Ethicon. Gynecare Prolift Beckenboden Rekonstonlssystem. 2005: Bei der Einlage eines
hinteren Netzinterponates wurde jeweils nur ein érem auf einer Seite am sakrospinalen Band pla{ogy.

Kombinierte Netzeinlage

Waren mindestens zwei der drei Kompartimente vaarésenkung betroffen, so erfolgte eine
kombinierte Netzeinlage. Hierbei wurde ein Netziptmat verwendet, das aus einem
hinteren und einem vorderen Teil bestand. Bei die&éngriff wurde wie bei der Einlage

eines vorderen bzw. hinteren Netzinterponates kexfa(siehe Abbildung 9).
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Abbildung 9: Ethicon. Gynecare Prolift Beckenboden Rekonstoukssystem. 2005: Die Einlage eines
kombinierten Netzinterponates bestand aus einegteven und einem hinteren Teil [58].

Nach Fixierung der jeweiligen Netzinterponate wurdée gesetzten Hilsen entfernt und die
JArmchen“ der Netzinterponate so gekiirzt, dass iEmeden unter der Haut blieben.
AulBerdem wurde die vordere bzw. hintere Inzisionr d&heidenwand fortlaufend
verschlossen.

Vor Verlegen der Patientinnen in den Aufwachraunrdeueine Verletzung der Blase mit
einem Blautest sowie eine Perforation des Enddalunsh eine digital rektale Untersuchung
ausgeschlossen. Des Weiteren erfolgte die AnlageseDauerkatheters, der bei fehlenden
Kontraindikationen 24-48 Stunden postoperativ stétr gezogen wurde. Abschliel3end
wurde eine Scheidentamponade gelegt.

2.3 Instrumente

2.3.1 Klassifizierung der Senkung

Wie bereits (unter Punkt 1.1.1) beschrieben, etlaid Einteilung von Senkungszustanden
nach ICS eine standardisierte Klassifikation desdeasus. Mittels dieser Klassifizierung
wurde bei der pra- sowie postoperativen Befunderhghder Senkungszustand beurteilt und
anschlielend von zwei unabhangigen Untersucherrpiilfe (siehe Abbildungen 2 und 3

sowie Tabelle 1, Punkt 1.1.1).
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2.3.2 Urodynamische Untersuchungen

Zusatzlich zu bereits oben beschriebenem Stresb-Pad-Test wurde bei den Patientinnen
eine vollstandige urodynamische Untersuchung dwfthgt. Die urodynamischen
Untersuchungen, zu denen Zystometrie, Miktiomeswavie die Profildruckmessung der
Urethra gehorten, wurden zur Uberpriifung der Fomsfidhigkeit des Urogenitaltraktes
durchgefuhrt und dienten dem Ausschluss einer IHkamitinenz, vor allem einer (larvierten)
Belastungsinkontinenz, einer Uberaktiven Blaseund ohne Dranginkontinenz sowie einer
Blasenentleerungsstérung. Die urodynamischen Untbusmigen wurden mit dem Ellipse-
System (Andromeda Medizinische Systeme, Deutschidundhgefuhrt.

Vor jeder urodynamischen Untersuchung wurde mittgisnstix eine Urindiagnostik
durchgefuhrt, um einen Harnwegsinfekt auszuschfie3igonnte ein Harnwegsinfekt
nachgewiesen werden, so wurde auf die urodynamiddhtersuchung verzichtet, eine
Therapie mit Antibiotika eingeleitet und gegebedaf ein neuer Untersuchungstermin
vereinbart.

Die (retrograde) Zystometrie gab Aufschluss Uber Beziehung zwischen Volumen und
Druckverhéltnissen in der Harnblase im Laufe deasBhfullung und somit Gber den
Harndrang sowie Uber die Speicherfunktion der BJakeBei dieser Untersuchung wurde den
Patientinnen in Steinschnittlage Uber einen Kathet® lange kontinuierlich Volumen
(physiologische Kochsalzlésung, NaCl 0,9 %) miteeiRUllrate von 50 ml/min in die Blase
infundiert bis die individuelle maximale Blasentiillg erreicht war, maximal aber 500 ml.
Die Patientinnen wurden u.a. gebeten, beim 1. Hangl sowie beim subjektiven Gefuhl
einer vollen Blase Bescheid zu geben. Gleichzeitigden tber eine Drucksonde im Rektum
die intra-abdominellen Driicke sowie Uber eine waethrale Sonde der intravesikale Druck
gemessen. Aus der Differenz zwischen intravesikdbgock und intra-abdominellem Druck
konnten die autonomen (unwillkirlichen) Detrusorkkaktionen (ausgehend vom Musculus
detrusor vesicae) berechnet werden.

Im Anschluss an die Zystometrie wurde bei den Ratiaen eine Miktiometrie durchgefuhrt,
eine Untersuchung der Druck-Fluss-Verhaltnisse en Blase wahrend der Miktion [77].
Hierbei wurden die Patientinnen gebeten, in einehterformigen Behalter Wasser zu lassen,
wéahrend dabei Messparameter wie Miktionsvolumenximale und mittlere Harnflussrate
(Volumen pro Zeiteinheit) sowie Restharn bestimnmd uder Detrusordruck gemessen
wurden. Die Funktionalitdt der Blasenmuskulatur kder Miktion sowie eine mdgliche
Blasenentleerungsstérung, zum Beispiel aufgrundse@kontraktilen Detrusors, konnten hier
untersucht werden [77, 147].
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Die Profilometrie der Urethra diente der Bestimmudgs Verschlussmechanismus der
Urethra, welche normalerweise wéhrend der Miktintspannt und offen ist [2]. Wahrend ein
Messkatheter (Dreilumenkatheter, Starke 9 CH, La#@@ mm) bei dieser Untersuchung
langsam, mit einer konstanten Geschwindigkeit aarsBlase gezogen wurde, konnten hier
u.a. die funktionelle Urethralange (normal: mindest 25 mm lang) und der maximale
Urethraverschluf3druck {& max; normal: mindestens 25 cm@) unter Ruhebedingungen
(sogenanntes Ruhedruckprofil) sowie unter Belastoeign provozierten Husten bestimmt
werden [147]. Die funktionelle Urethralange istidefrt als der Teil der Urethra, in dem der
intraurethrale Druck groRBer ist als der intravegkaDruck [2]. Der maximale
Urethraverschluf3druck gibt die Druckdifferenz zwaso intravesikalem Druck und dem
Druck des Musculus sphincter vesicae (normal: 108bensalter in cm #) an [147]. Ist die
funktionelle Urethralédnge verklrzt und der maximbleethraverschluf3druck erniedrigt, so
liegt wahrscheinlich eine Belastungsinkontinenz Me¥7]. Berichteten die Patientinnen tber
eine Inkontinenz, die klinisch mit dem Stress- bRad-Test sowie den urodynamischen
Untersuchungen jedoch nicht nachgewiesen werdemt&onvurde diese ebenfalls erfasst
(sogenannte anamnestische/subjektive Belastungs-ranginkontinenz).

Im Anhang sind die Ergebnisse einer urodynamisdhetersuchung zur Veranschaulichung
beigeflgt (siehe Punkt 8.5).

2.3.3 Lebensqualitat und Therapiezufriedenheit

2.3.3.1 Deutscher Beckenboden-Fragebogen

Der Deutsche Beckenboden-Fragebogen ist ein si@isdater und validierter Fragebogen,
der sich an den Beschwerden der Patientinnen @rennd aus insgesamt 42 Fragen besteht
[11, 13]. Er erfasst Beschwerden der Patientinmerden folgenden vier Doménen des
Beckenbodens: Blasenfunktion, Darmfunktion, Sexudfion sowie Senkungssymptome.
Zusatzlich werden auch Lebensqualitat und Leidercddder Patientinnen in Bezug auf die
einzelnen Domanen erfragt. Pro Doméane wird ein sageater Score errechnet und aus den
Scores der vier Domanen zusammengefasst abschliefiEnBeckenboden-Dysfunktions-
Score (BDS) gebildet. Je hoher der jeweilige Scammso groRBer die subjektiven
Beschwerden der Patientin.

Die Patientinnen erhielten diesen Fragebogen bepd®perativen Befunderhebung und bei
der zweiten  postoperativen Befundkontrolle  sowie i beden jahrlichen
Kontrolluntersuchungen. Der Fragebogen konnte vem Batientinnen direkt im Anschluss

an ihren Untersuchungstermin oder zu Hause autigeéiden.
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Der Deutsche Beckenboden Fragebogen ist im Anhaiggtiigt (siehe Punkt 8.2).

2.3.3.2King’s Health Questionnaire
Der King’s Health Questionnaire ist ein standasetier und validierter Fragebogen zur
Bewertung der Lebensqualitdt Q@ality of Life QOL) bei Blasen- bzw.
Inkontinenzbeschwerden und wird Arzt-unabhangig den Patientin ausgefullt [83]. Fur
diese Arbeit wurde die deutsche Version des KH@veadet.
Der KHQ bestand aus neun Doméanen, die sich zusasateen aus Fragen zu:

* Allgemeinem Gesundheitszustand

* Einschrénkung durch Inkontinenz

* Einschrénkungen bei Alltagsaktivitaten

» Korperlichen Einschrankungen

» Sozialen Einschrankungen

» Personlichen Beziehungen

» Gefilhlszustand

* Beeintrachtigung von Schlaf/Leistungsvermogen

» Schweregrad der Beeintrachtigung von Blasenprobieme

Pro Domane wurde eine Gesamtpunktzahl errechnethdber diese Punktzahl in einer
Domane war, umso gréf3er war auch die Beeintraamgigler QOL der Patientin in dieser
Domane. AbschlieRend wurden die Punktzahlen deelien Domanen zusammengerechnet
und eine Gesamtpunktzahl fir den KHQ ermittelt.

Patientinnen erhielten diesen Fragebogen bei dapprativen Befunderhebung und bei der
zweiten postoperativen Befundkontrolle sowie bem gihrlichen Kontrolluntersuchungen.
Die Patientinnen konnten den Fragebogen entwedegktdiim Anschluss an ihren
Kontrolltermin oder zu Hause ausfullen.

Der King’s Health Questionnaire ist im Anhang béimgg (siehe Punkt 8.3).

2.3.3.3 Therapiezufriedenheit

Der Fragebogen zur Therapiezufriedenheit wurde iahrRen der vorliegenden Arbeit
entworfen. Mit dem Fragebogen zur Therapiezufribéén wurden die Patientinnen
aufgefordert, mit Hilfe einer visuellen Analogsk&l@sual analogue scalJé/AS) von null bis

zehn (0 = nicht zufrieden/keine Besserung, 10 = gelfrieden/maximale Besserung) ihre
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Zufriedenheit mit der Therapie sowie den bisherigafolg der Therapie zu beurteilen.
AulRerdem wurden die Patientinnen befragt, ob srel® ihnen durchgefihrten operativen
Eingriff erneut durchfiihren lassen und auch einerufdin mit ahnlichen Beschwerden
empfehlen wirden. Zudem wurden neu aufgetreteneklkingen und Beschwerden erfragt.
Die Patientinnen erhielten diesen Fragebogen lrezwleiten postoperativen Befundkontrolle
sowie bei den jahrlichen Kontrolluntersuchungen.

Der Fragebogen zur Therapiezufriedenheit ist imakghbeigeflgt (siehe Punkt 8.4).

2.4 Auswertung

Die Auswertung der Daten erfolgte nach denention-to-treatPrinzip. Die Datensammlung
und graphische Darstellung erfolgte mit Excel (Msawft) sowie SPSS/PASW 18 (IBM SPSS
Statistics). Die statistische Auswertung wurde n8PSS/PASW durchgefiihrt. Bei
unabhangigen Stichproben wurde der Mann-Whitney; Tes abhéangigen Stichproben der
Wilcoxon-Test zur Auswertung verwendet. Es wurde 8ignifikanzniveau von p < 0,05
festgelegt. Der Deutsche Beckenboden Fragebogendending’'s Health Questionnaire

wurden jeweils nach den Anleitungen der Verfasssgawertet.
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3 Ergebnisse
3.1 Patientinnengruppen

3.1.1 Patientinnencharakteristika

Insgesamt wurden 47 Patientinnen zwischen Nover2béi7 und Dezember 2010 in die
Studie eingeschlossen, davon 28 Patientinnen inpgerul (Netzinterponat) und 19
Patientinnen in Gruppe 2 (klassische Senkungsapeest).

Das mittlere Alter der Patientinnen zum Zeitpun&t drsten praoperativen Befunderhebung
war 67,9 Jahre (Minimum 50 Jahre, Maximum 86 JaBtandardabweichung + 7,4).

44 Patientinnen waren postmenopausal und 3 Patimtivaren perimenopausal.

Die mittlere Paritat der Patientinnen betrug 2,1 infMum 0O, Maximum 7,
Standardabweichung + 1,2). Der durchschnittliBoely mass inde8MI) betrug 25,5 kg/rh
(Minimum 20 kg/nf, Maximum 37 kg/m, Standardabweichung + 3,6). Nach der BMI
Einteilung derWorld Health OrganizatiofWHO) waren die meisten Patientinnen demnach
normal- bis Gbergewichtig.

Die Primarcharakteristika der Patientinnen bei pigroperativen Befunderhebung und die
individuelle Verteilung auf die beiden Studiengrappsind in der nachfolgenden Tabelle

zusammengefasst (Tabelle 3).

Netzinterponat Klassische OP Gesamt
(Gruppe 1) (Gruppe 2)
(n=28) (n=19) (n=47)
Alter (Jahre) 2 67,9+6,8 67,9+8,4 67,9+7,4
Alter (Range, in Jahren) 59 - 83 50 - 86 50 - 86
Paritat 2 22+14 2+0,8 21+172
Body mass index (kg/m22 26,6 + 3,1 23,9+ 3,8 25,5+ 3,6
Hormonstatus
Perimenopausal 2 1 3
Postmenopausal 26 18 44

Tabelle 3 Priméarcharakteristika des Patientinnenkollekbiesder praoperativen Befunderhebung.
& Mittelwert + Standardabweichung.
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Bei funf (10,6 %) Patientinnen wurde in der Vergamigeit ein Mamma-Karzinom
diagnostiziert. Neun (19,1 %) Patientinnen hatieereDiabetes mellitus Typ II. Bei 17

(36,2 %) Patientinnen lagen andere Stoffwechsedlakungen vor. 30 (63,9 %) Patientinnen
hatten kardiovaskulare Vorerkrankungen. Neuroldgderkrankungen lagen bei sieben (14,9
%) Patientinnen vor. Bei zwei (4,3 %) Patientinntag eine chronisch-obstruktive
Bei 20 (42,6 %)

Patientinnen lagen andere, fir den operativen Eingcht relevante Vorerkrankungen vor.

Lungenerkrankung (COPD) bzw. eine chronische Britischvor.

In der folgenden Tabelle sind die Ko-Morbiditateiir fdie jeweilige Studiengruppe

zusammengefasst (Tabelle 4).

Ko-Morbiditaten Netzinterponat Klassische OP Gesamt

n n n (%)
Mamma-Karzinom 1 5 (10,6)
Diabetes mellitus Typ Il 5 4 9(19,1)
Andere 13 4 17 (36,2)
Stoffwechselerkrankungen
Kardiovaskulare Erkrankunggn 19 12 31 (66,0)
Neurologische Erkrankungen| 4 3 7 (14,9
COPD"/chronische Bronchitig 1 1 2 (4,3)
Sonstige 13 7 20 (42,6)

Tabelle 4 Ko-Morbiditaten der Patientinnen bei der praopeea Befunderhebung.
® Chronic Obstructive Pulmonary Disease.

Praoperativ gaben vier (14,3 %) Patientinnen inppBeul und eine (5,3 %) Patientin in

Gruppe 2 an, unter Stuhlentleerungsstdérungen darei

3.1.2 Gynékologische Voroperationen

Bei der ersten praoperativen Befunderhebung hattdninsgesamt 18 (38,3 %) Patientinnen
bereits einer Hysterektomie unterzogen. Davon waseohs (12,8 %) Hysterektomien
abdominal und zwolf (25,5 %) Hysterektomien vagidaichgefuhrt worden. Bei acht (17,0
%) Patientinnen war in der Vergangenheit bereitee éhdnektomie durchgefihrt worden
(einseitig oder beidseits, laparoskopisch oder paparotomie), bei sieben (14,9 %)
Patientinnen eine Klrettage, Hysteroskopie und/édeasio und bei einer (2,1 %) Patientin
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eine Konisation. Bei drei (6,4 %) Patientinnen wader Vergangenheit eine Sectio caesarea
erfolgt und zwei (4,3 %) Patientinnen hatten eiperative Sterilisation hinter sich. Andere,
fur die Studie nicht relevante gynakologische HEifgrwurden bei sieben (14,9 %)
Patientinnen durchgefiihrt. Die nachfolgende Tabgilté einen detaillierten Uberblick tiber

die gynakologischen Voroperationen fur die jeweiligruppe (Tabelle 5).

Netzinterponat Klassische OP Gesamt
n n n (%)
Frihere Hysterektomie 14 4 18 (38,3
Abdominal 5 1 6 (12,8)
Vaginal 3 12 (25,5
Sonstige 12 9 21 (44,7)
Adnektomie (links/rechts/beidseit$) 6 2 8 (17)0)
Kurettage/Hysteroskopie/Abrasio 4 3 7 (14,9)
Konisation 0 1 1(2,1)
Sectio 1 2 3(6,4)
Sterilisation 1 1 2(4,3)
Andere gynékologische Eingriffe 3 4 7 (14,9)

Tabelle 5 Frihere gynéakologische operative Eingriffe beipi@operativen Befunderhebung, ausgenommen
Senkungs- und Inkontinenzoperationen.

Elf (23,4 %) der in die Studie eingeschlossenereR@inen hatten sich in der Vergangenheit
bereits einem operativen Eingriff zur Therapie eiSenkung unterzogen, davon insgesamt
zehn (21,3 %) Patientinnen einem Eingriff mit vagém Zugang und eine (2,1 %) Patientin
einem Eingriff mit abdominellem Zugang.

In der nachfolgenden Tabelle sind diese operatiiagriffe im Detail aufgelistet (Tabelle 6).

34



Netzinterponat Klassische OP Gesamt
n n n (%)
Frihere Senkungsoperationen 8 3 11 (23,4)
Vaginaler Zugang 7 3 10 (21,3
Vordere/Hintere Kolporrhaphie 1 1 2(4,3)
Vordere/Hintere Kolporrhaphie }+ 6 2 8 (17,0)
vaginale Hysterektomie
Abdomineller Zugang 1 - 1(2,1)
Abdominale Hysterektomie 1 - 12,1

Tabelle & Frihere Senkungsoperationen bei der praoperaieimderhebung.

Vor der Senkungsoperation im Rahmen der Studiebeggits bei funf (10,6 %) Patientinnen
ein chirurgischer Eingriff zur Behebung einer Balagsinkontinenz erfolgt. Vier (8,5 %)

Patientinnen hatten eine Kolposuspension nach Buncheine (2,1 %) Patientin hatte eine
TVT-Einlage erhalten. Folgende Tabelle fasst diegEffe flr die beiden Studiengruppen

zusammen (Tabelle 7).

Netzinterponat Klassische OP Gesamt
n n n (%)
Frihere Inkontinenzoperationen 4 1 5(10,6)
Kolposuspension nach Burch 4 0 4 (8,5
TVT-Einlage 0 1 1(2,1)

Tabelle 7 Frihere Inkontinenzoperationen bei der praoperatBefunderhebung.

3.1.3 Postoperative Nachuntersuchungen

Die erste postoperative Kontrolle erfolgte im Duwchnitt 35 Tage (Minimum 13 Tage,
Maximum 69 Tage, Standardabweichung + 11) nach dperativen Eingriff. Die zweite
postoperative Kontrolle, vorgesehen ungeféahr sédbaate nach der Senkungsoperation,
erfolgte im Durchschnitt zehn Monate postoperatinfmum 3 Monate, Maximum 28
Monate, Standardabweichung + 6). Die erste Jahrelfow~Up Untersuchung fand
durchschnittich 17 Monate (Minimum 11 Monate, Maxm 38 Monate,

Standardabweichung: + 9) postoperativ statt.
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Im Folgenden werden die in der der zweiten undetrippostoperativen Nachuntersuchung
erhobenen Daten als eine postoperative Nachuntersgc zusammengefasst und

ausgewertet.

An der ersten postoperativen Kontrolle nahmen 4fte@nnen teil (entspricht 95,7 % des
gesamten Patientinnenkollektivs), davon 27 Paheet, bei denen die Einlage eines
Netzinterponates und 18 Patientinnen, bei denea kiassische Operation erfolgte. Die
Zweite postoperative Kontrolle wurde bei 40 Patreren (85,1 % des gesamten
Studienkollektives) durchgefiihrt. Hiervon waren R&tientinnen mit einem Netzinterponat
versorgt worden und 15 Patientinnen mit einem idaken operativem Eingriff. Zur dritten

postoperativen Untersuchung erschienen 18 Patientin (38,3 % des gesamten
Studienkollektivs). Hiervon hatten elf Patientinneim Netzinterponat erhalten und sieben

Patientinnen eine klassische Senkungsoperation.

3.2 Operativer Eingriff und stationarer Aufenthalt

Bei der praoperativen Befunderhebung wurde festfiestvelche der drei Kompartimente
(siehe Punkt 1.1.1) von der Senkung betroffen waféir jede Patientin wurden die
betroffenen Kompartimente einzeln erfasst (siehaella 8).

Netzinterponat Klassische OP Gesamt
n n n
Vordere Vaginalwand 26 19 45
Hintere Vaginalwand 10 6 16
Zervix 10 13 23
Scheidenstumpf 10 3 13

Tabelle 8 Von der Senkung betroffenes Kompartiment beiptéoperativen Befunderhebung jeweils einzeln
fur jede Patientin erfasst.

Die durchschnittliche Operationsdauer bei Gruppéeirug 82,4 Minuten (Minimum 40
Minuten, Maximum 162 Minuten, Standardabweichun@0t7). Der mittlere postoperative
stationére Aufenthalt der Patientinnen betrug @ger(Minimum 5 Tage, Maximum 13 Tage,

Standardabweichung + 1,8).
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Bei Gruppe 2 betrug die Operationsdauer im Duram$ict®8,9 Minuten (Minimum 55
Minuten, Maximum 170 Minuten, Standardabweichur##6) und der mittlere postoperative
stationére Aufenthalt der Patientinnen 7,4 Tagen{Mum 6 Tage, Maximum 10 Tage,

Standardabweichung + 1,3).

Von den 28 Patientinnen, bei denen die EinlageseNetzinterponates erfolgte, erhielten drei
(10,7 %) Patientinnen ein vorderes Netzinterponatdrei (10,7 %) Patientinnen ein hinteres
Netzinterponat sowie 22 (78,6 %) Patientinnen @mhiniertes Netzinterponat, d.h. sowohl
ein vorderes wie auch ein hinteres.

Alle 19 (100 %) Patientinnen der Gruppe der kla$sa Senkungsoperationen erhielten eine
sakrospinale Fixation. Bei den 14 (73,7 %) Patrer@n in dieser Gruppe, die nicht Zustand
nach Hysterektomie waren, wurde vor der sakrospmalFixation eine vaginale
Hysterektomie durchgefihrt. Bei einer Patientinolgte die vaginale Hysterektomie
laparoskopisch assistiert mit beidseitiger Adneké&bei histomorphologischer Verdnderung
mit Serometra bei Zustand nach hormonabhangigem vaaitarzinom. Bei 16 (84,2 %)
Patientinnen wurde zusatzlich zur sakrospinaleratiér eine vordere und/oder hintere
Kolporrhaphie durchgefiihrt.

Hinsichtlich Operationsdauer und Krankenhausautdntlgab es keine signifikanten
Unterschiede zwischen den beiden Studiengruppen.

Nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht Gber dperativen Eingriff und postoperativen

stationaren Aufenthalt (Tabelle 9).
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Operationsdauer | postoperativer
[Minuten] 2 Aufenthalt °
n (%) [Tage] *
Netzinterponat (Gruppe 1) 28 82,4 + 30,7 (40-162)6,6 + 1,7 (4-12
Vorderes Netz 3 (10,7 71,7 + 29,3 70+1,7
Hinteres Netz 3 (10,7 55+21,2 57+21
Kombiniertes Netz 22 (78,9) 87,0+ 31,0 6,7+1,7
Klassische OP (Gruppe 2) 19 98,9 + 33,6 (55-170%6,4 + 1,3 (5-9)
Sakrospinale Fixation 19 (20(
Vordere/hintere Kolporrhaphie | 16 (84,2)
Vaginale Hysterektomie 15 (78,9)
p-Wert 0,13 0,60

Tabelle 9 Operativer Eingriff und stationarer Aufenthalt.
2 Mittelwert + Standardabweichung (Range3b dem ersten postoperativen Tag.
Test nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant.

In Gruppe 2 wurde wahrend der SenkungsoperatioRahnmen der Studie bei einer Patientin
aul3er der sakrospinalen Fixation und der vorderetpdfrhaphie eine laparoskopische
Salpingoovariektomie links bei zystischer Raumfoudg des linken Ovars vorgenommen.
Bei einer weiteren Patientin in dieser Gruppe etfolzusatzlich zur sakrospinalen Fixation
und vorderen Kolporrhaphie eine Adnektomie beidseit

In Gruppe 1 wurden keine zusatzlichen Eingriffe erelder Einlage des Netzinterponates
durchgeflhrt.

3.3 Objektive Parameter

3.3.1 Beckenboden-Rekonstruktionsergebnis

Der praoperative sowie postoperative Senkungszdistamde anhand der ICS-Klassifikation
erfasst. Innerhalb der beiden Gruppen zeigte sicergleich von praoperativem Descensus
Grad zum postoperativ festgestellten Descensus {era€lls ein signifikanter Unterschied
(siehe Tabelle 10).
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Descensus Gra® praOP
und 6 Wochen postOP

Descensu Grad ® praOP
und 6 Monate bis 1 Jahr postOP|

Studiengruppe | praOP| postOPl . \wert praOP| postOP p-Wert
Gruppe 1 2,82 0,19 0,000* 2,82 0,52 0,000*
Gruppe 2 2,79 0,06 0,000* 2,79 0,96 0,002*

Tabelle 10 Vergleich der pra- und postoperativen Senkundn @& in den jeweiligen Studiengruppen.
& Mittelwert. Test nach Wilcoxon, p < 0,05 signifikan

Vergleicht man den pré- und postoperativen Senkausgand zwischen den beiden Gruppen,

so zeigte sich jedoch kein signifikanter Untersdi{gehe Tabelle 11).

Netzinterponat Klassische OP p-Wert
Mittelwert + Standardabweichun| Mittelwert + Standardabweichun
(Range) (Range)

Descensus

praOP 2,82 + 0,48 (2-4) 2,79 + 0,63 (2-4) 0,76

postOP1 0,19 + 0,80 (0-4) 0,06 + 0,24 (0-1) 0,80

postOP 0,52+ 0,80 (0-2) 0,95+ 1,00 (0-3) 0,088
(6 Monate bis 1 Jahr)

Tabelle 11 Vergleich des pra- und postoperativen Senkungaadses zwischen Netzinterponat und klassischen
Senkungseingriffen.
Test nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant.

Die Erfolgsrate, d.h. die Abwesenheit eines Descens Grad Il, nach sechs Monaten bis
einem Jahr postoperativ betrug 78,6 % fur Gruppeandl 57,9 % fur Gruppe 2. Der
Unterschied zwischen den beiden Gruppen in Beztidiaterfolgsrate war nicht signifikant.
Pra- und postoperativer Senkungszustand sind in fdeyenden Graphik fir beide
Studiengruppen (Gruppe 1 — Netzinterponat, Gruppe Klassische Senkungsoperationen)
veranschaulicht (Abbildung 10).
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Gruppe 1 Gruppe 2
Netzinterponat Klassische OP

2

Descensus Grad®

T T T
praOP postOP1 (6 Wochen) postOP (ffl I\élo;'uate bis 1
ahr

Abbildung 10: Pra- und postoperativer Senkungszustand nacln@&n beiden Studiengruppen.
@ Mittelwert + Standardabweichung; * p < 0,05.

In der ersten postoperativen Nachuntersuchung katte Patientin in Gruppe 1 ein Rezidiv
mit einem Descensus Grad IV, in Gruppe 2 hatteekPiatientin einen Descensus > Grad |Il.

In den Nachuntersuchungen sechs Monate bis einpdstoperativ hatten sechs Patientinnen
in Gruppe 1 ein Rezidiv mit einem Descensus GrabWie sieben Patientinnen in Gruppe 2
mit einem Descensus Grad Il und eine Patientin @mtem Descensus Grad Ill. Die
Rezidivrate sechs Monate bis ein Jahr postopelagisomit bei 21,4 % in Gruppe 1 und bei
42,1 % in Gruppe 2, jedoch ist der Unterschied eim@s den beiden Gruppen nicht
signifikant.

Bislang musste seit der Senkungsoperation im RahdenStudie bei insgesamt einer
Patientin (3,6 %) in Gruppe 1 (Netzinterponat) uomil keiner Patientin aus Gruppe 2 eine
Rezidivoperation zur Behebung eines Descensus Rezdrchgefiihrt werden. Bei einem 15
Monate nach Einlage eines kombinierten Netzintespes auftretenden Re-Descensus der

Zervix (ICS Grad Il) erfolgte eine laparoskopisaervixfixation.
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3.3.2 Komplikationen

3.3.2.1 Intraoperative Komplikationen

Bei einer (3,6 %) Patientin in Gruppe 1 kam esaimperativ bei der Einlage von einem
kombinierten Netzinterponat zu einer Verletzung darnblase. Die Lasion wurde mit einer
doppelten Blasennaht verschlossen und eine UndiahtianschlieRend mit einem Blautest
ausgeschlossen. Zudem wurde die Patientin postopefédr zehn Tage mit einem
Dauerkatheter versorgt und erhielt eine antibibestherapie.

Abgesehen davon kam es zu keinen schwerwiegenderoperativen Komplikationen bei
den jeweiligen operativen Eingriffen. In Bezug amfraoperative Komplikationen gab es
zwischen den beiden Studiengruppen keine signifécakinterschiede.

3.3.2.2 Frihe postoperative Komplikationen

Als frihe Komplikationen werden hier unerwiinschteignisse bezeichnet, die unmittelbar
iIm Anschluss an den operativen Eingriff wahrend stasionaren Aufenthaltes und noch vor
der Entlassung aus dem Krankenhaus aufgetreterfesmbis 13 Tage postoperativ).

Die haufigste frihe postoperative Komplikation weare Blasenentleerungsstérung mit einem
Restharn Uber 100 ml bei insgesamt funf (17,9 %ieR@Ennen in Gruppe 1 (Netzinterponat)
und einer (5,3 %) Patientin in Gruppe 2 (Klassis8@mkungsoperationen). Davon wurden
zwei Patientinnen in Gruppe 1 sowie die Patientus &ruppe 2 mit einer erneuten
postoperativen Dauerkatheter-Einlage versorgt. Whma war die Miktion ohne
weiterfihrende Therapie restharnfrei mdglich. ZWwest den beiden Studiengruppen gab es
keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich friipestoperativer Komplikationen.
Nachfolgende Tabelle zeigt detailliert die bei &r geweiligen Studiengruppe aufgetretenen

frihen postoperativen Komplikationen auf (TabeRg¢. 1

Netzinterponat | Klassische OP
(n=28) (n=19)
n (%) n (%) p-Wert
Restharn/Blasenentleerungsstérung 5(17,9) 1(5,3) 0,21
Nachblutung/Hamatom ohne Ausraumung 1(3,6) 0 0,41
Hamatom mit operativer Ausrdumung 0 1(5,3) 0,23

Tabelle 12 Fruhe postoperative Komplikationen, die noch walrdes stationdren Aufenthaltes im Anschluss
an den operativen Eingriff aufgetreten sind.
Test nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant.
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Bei der Patientin in Gruppe 2, bei der als frihstpperative Komplikation unmittelbar nach
der Operation ein Hamatom im Operationsgebiet ardtgn war, erfolgte noch am selben

Tag eine operative Hamatomausraumung mit einersievder vorderen Kolporrhaphie.

3.3.2.3 Spate postoperative Komplikationen

Zu den spaten postoperativen Komplikationen zahien unerwiinschte Ereignisse, die ab
der Entlassung aus dem Krankenhaus bis Monate/Jsule dem jeweiligen operativen
Eingriff bzw. bis zum Ende des Erfassungszeitraumefgetreten sind (13 Tage bis 38
Monate postoperativ). Hierbei wurden auch aufgetret Komplikationen miterfasst, die
erfolgreich behandelt wurden und somit im weitergerlauf mdglicherweise keine
Beschwerden mehr gemacht haben.

Die haufigste postoperative Komplikation bei beid&mppen waren Schmerzen. In Gruppe 1
(Netzinterponat) waren davon zwolf (42,9 %) Patreren betroffen. Neun (32,1 %)
Patientinnen klagten Uber Schmerzen im Unterbaueh, (14,3 %) Uber Schmerzen in der
Scheide, vier (14,3 %) Uber Schmerzen in der Legte (3,6 %) Uber Schmerzen im Ricken
und zwei (7,2 %) Patientinnen hatten Schmerzen lr§€xhenkel.

Sieben (36,8 %) Patientinnen in Gruppe 2 (Klasgis@enkungsoperationen) klagten
postoperativ Uber Schmerzen, davon drei (15,8 %)emanen Uber Schmerzen im
Unterbauch, zwei (10,5 %) in der Scheide, eine ¥)3n der Leiste und ebenfalls eine

(5,3 %) Patientin im Ricken.

Mehrfachnennungen waren bei der Lokalisation dennf&zen moglich. Zwischen den
beiden Studiengruppen gab es keine signifikanteterdchiede bei der Lokalisation der
Schmerzen.

Eine weitere haufige postoperative KomplikatiorGruppe 1 waren Netzarrosionen, die bei
sieben (25,0 %) Patientinnen auftraten. Trotz witer lokaler Ostrogenisierung erfolgte bei
drei (10,7 %) Patientinnen eine Re-Operation, deime chirurgische Revision des
Operationsgebietes. Bei zwei von sieben (28,6 %eRamnen musste das Netz gespalten
werden und bei einer von sieben (14,3 %) Patiestfiolgte eine Teilentfernung des Netzes.
Neu aufgetretene Stuhlentleerungsstérungen kamestogmrativ bei vier (14,3 %)
Patientinnen in Gruppe 1 und bei zwei (10,5 %) dpditinen in Gruppe 2 vor. Zu einer
postoperativen Stuhlinkontinenz kam es bei vier314) Patientinnen in Gruppe 1 und bei
einer (5,3 %) Patientin in Gruppe 2. Hinsichtlichtul8entleerungsstérungen sowie

Stuhlinkontinenz gab es zwischen den beiden Grugperen signifikanten Unterschied.
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Vergleicht man die weiteren spaten postoperativemplikationen zwischen den beiden
Gruppen, waren keine signifikanten Unterschied&ztessellen.

In der nachfolgenden Abbildung werden die spatesiqpeerativen Komplikationen, die bis zu
den jeweiligen Nachuntersuchungen in den beidendi&tgruppen aufgetreten sind,
veranschaulicht dargestellt (Abbildung 11).

45.0 m Netzinterponat (Gruppe 1)

B Klassische OP (Gruppe 2)

30.0 -

25.0

20.0

Komplikationen (%)

15.0 +

10.0 - —

Abbildung 11: Vergleich der spaten postoperativen Komplikatigraie in den beiden Studiengruppen
aufgetreten sind (* p < 0,05).

3.3.3 Funktionsfahigkeit des Urogenitaltraktes

3.3.3.1 Harninkontinenz

Bezlglich der Harninkontinenz wurde erfasst, wemtietinnen tber Beschwerden einer
Drang- und/oder Belastungsinkontinenz klagten. So\Beschwerden, die sich klinisch nicht
bestétigten (subjektive Harninkontinenz), als asolfche, die objektiv bei der klinischen
Untersuchung bestatigt werden konnten, wurden stidessen und sind im Folgenden
zusammengefasst dargestellt.
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Praoperative Harninkontinenz

In Gruppe 1 (Netzinterponat) hatten 12 (42,9 %) idAtihnen praoperativ eine

Belastungsinkontinenz, in Gruppe 2 (Klassische B8egg&operationen) vier (21,1 %)

Patientinnen.

Eine larvierte Belastungsinkontinenz war bei a@&,§ %) Patientinnen in Gruppe 1 und bei
sieben (36,8 %) Patientinnen in Gruppe 2 nachweidbai 13 (46,4 %) Patientinnen in

Gruppe 1 und zehn (52,6 %) Patientinnen in GruppdieB sich praoperativ eine

Dranginkontinenz diagnostizieren. Im Vergleich leeiGruppen gab es keinen signifikanten
Unterschied hinsichtlich praoperativer Belastungsd Dranginkontinenzraten.

In der folgenden Tabelle ist die praoperative Hatantinenz fur beide Studiengruppen im
Detail dargestellt (siehe Tabelle 13).

Netzinterponat Klassische OP
(n=28) (n=19)
n (%) n (%) p-Wert
Belastungsinkontinenz (SUI) 12 (42,9) 4(21,1) 0,13
Larvierte SUI (OSUI) 8 (28,6) 7 (36,8) 0,56
Dranginkontinenz (UUI) 13 (46,4) 10 (52,6) 0,68

Tabelle 13 Praoperativ begleitend vorliegende Belastungsitikenz, larvierte Belastungsinkontinenz sowie
Dranginkontinenz bei einem Descensus > Grad |I.
Test nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant.

Postoperative Harninkontinenz

Postoperativ zeigte sich in Gruppe 1 bei sieben0(2b) Patientinnen und in Gruppe 2 bei
zwei (10,5 %) Patientinnen die weiterhin bestehengedoperativ diagnostizierte
Belastungsinkontinenz. Bei sieben (25,0 %) Patetn in Gruppe 1 und bei drei (15,8 %)
Patientinnen in Gruppe 2 war die praoperativ diagnrte larvierte Belastungsinkontinenz
nun in den Vordergrund getreten und symptomati®si. funf (17,9 %) Patientinnen in
Gruppe 1 und bei drei (15,8 %) Patientinnen in @eu2 wurde eine postoperativ neu
aufgetretene Belastungsinkontinenz festgestelkerbdi wurden eine subjektiv empfundene
sowie Klinisch nachgewiesene Belastungsinkontirreisammengefasst.

Eine praoperativ diagnostizierte Dranginkontinenar wei sechs (21,4 %) Patientinnen in

Gruppe 1 und bei zwei (10,5 %) Patientinnen in @eu@ auch postoperativ weiterhin
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fortbestehend. Eine postoperativ neu aufgetreteradinkontinenz zeigte sich bei sechs
(21,4 %) Patientinnen in Gruppe 1 und bei eined §5) Patientin in Gruppe 2.

Zwischen den beiden Gruppen gab es hinsichtlichtopesativer Belastungs- und
Dranginkontinenzraten keine signifikanten Unterediel In nachfolgender Tabelle sind die
einzelnen Harninkontinenzraten fur die beiden Sgiuppen noch einmal aufgelistet
(Tabelle 14).

Netzinterponat Klassische OP
(n=28) (n=19)
Harninkontinenz n (%) n (%) p-Wert
Persistierende SUI 7 (25,0) 2 (10,5) 0,22
OSUl im Vordergrund 7 (25,0) 3 (15,8) 0,45
De-novo SUI 5 (17,9) 3 (15,8) 0,86
Persistierende UUI 6 (21,4) 2 (10,5) 0,33
De-novo UUI 6 (21,4) 1(5,3) 0,13

Tabelle 14 Postoperativ weiterhin vorliegende Harninkontimepwie neu aufgetretene Inkontinenz.
Test nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant.

Postoperativ neu aufgetretene oder weiterhin bestih Belastungsinkontinenz wurde mit
intensiver lokaler Ostrogenisierung, Biofeedback#mbodentraining und Ring-Pessaren
behandelt. Drei Patientinnen in Gruppe 1 sowie Baentin in Gruppe 2 erhielten nach der
Senkungsoperation im Rahmen der Studie eine TVTag&n zur Therapie einer

Belastungsinkontinenz. Eine neu aufgetretene odweits bestehende Dranginkontinenz

wurde mit Anticholinergika behandelt.

Urodynamische Untersuchungen

Wie bereits beschrieben (siehe Punkt 2.3.2), wulmirden Patientinnen praoperativ sowie
bei ausgewdahlten postoperativen Besuchen ausflirlicrodynamische Untersuchungen
durchgefuhrt. Nur ein Teil der erhobenen Daten éanid dieser Arbeit Eingang.

In den jeweiligen Studiengruppen konnte bei Vedjlerwischen pré- und postoperativer
Parameter bei Blasenkapazitat, maximalen Urethsahr3druck sowie funktioneller

Urethralange kein signifikanter Unterschied festgiésverden.
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In der nachfolgenden Tabelle sind die pra- undqpestativen Parameter flr beide Gruppen

im Vergleich dargestellt (Tabelle 15).

Netzinterponat (Gruppe 1)

Mittelwert + Standardabweichung

Klassische OP (Gruppe 2)

Mittelwert + Standardabweichung (Range

75
~

(Range)

Parameter praOP | postOP | et praOP | postOP p-Wert
Blasenkapazitat [ml] 356, 1+97,7 | 406 +1055| () 01 | 369.1+97.3| 364,4+841 1.00

(188-500) (174-505) (226-500) (197-473)
Maximaler Urethra- 1105+ 116,5| 73,1+29,1 0.55 86,2+54,7 | 94,4+69,2 0.48
verschlussdruck [cm H0]2 (1-536) (40-131) (6-198) (19-308)
Funktionelle Urethra- 23,3+16,6 | 23,6+11,8 0.67 25,6 + 20,8 35,8 + 39,6 0.37
lange [mm] (4-86) (12-71) (4-92) (8-156)

Tabelle 15 Vergleich pra- und postoperativer urodynamisdPetameter in den jeweiligen Studiengruppen.

& Praoperativ ohne Reposition des Descensus. TestWidcoxon, p_< 0,05 signifikant.

Zwischen den beiden Studiengruppen konnte praopetansichtlich Blasenkapazitat,

maximalem Urethraverschlu3druck sowie funktionaldrethraldnge kein signifikanter

Unterschied gefunden werden. Beim Vergleich dertqpesativen Parameter zeigte sich

zwischen den beiden Gruppen ebenfalls kein siganifiér Unterschied.

Nachfolgende Tabelle gibt eine detaillierte Ubdrsausgewahlter urodynamischer Parameter

im Vergleich zwischen den beiden Studiengruppeélia 16).

Praoperative Messung

Mittelwert + Standardabweichung

Postoperative Messung

Mittelwert + Standardabweichung

Parameter Gruppe 1 Gruppe 2| pwert | Gruppe 1| Gruppe 2| pwert
Blasenkapazitat [ml] 356, 1+ 97,7 | 369,1.+ 97,3 0.92 406+1055 | 3644+841| Q77
Maximaler Urethra- 110,5+ 116,5| 86,2+ 54,7 0.90 73,1+291 | 94,4+69,2 0.38

verschlussdruck [cm H_>0]a

Funktionelle Urethra- 23,3+16,6 | 256+20,8 0.87 236+11,8 | 358+39,6 0.84

lange [mm]

Tabelle 16 Vergleich pra- und postoperativer urodynamisdPerameter zwischen den beiden Studiengruppen.
& Praoperativ ohne Reposition des Descensus. Tdstiaen-Whitney, p < 0,05 signifikant.
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Préaoperativ konnten bei vier (14,3 %) PatientinnenGruppe 1 und drei (15,8 %)
Patientinnen in Gruppe 2 autonome Detrusorkonwaktn festgestellt werden.
Postoperativ wurden bei keiner der untersuchtereatnen in Gruppe 1 und in Gruppe 2

autonome Detrusorkontraktionen gemessen.

3.3.3.2 Blasenentleerungsstorung

Prinzipiell spricht man ab einem Restharn von 100vam einer Blasenentleerungsstorung
(siehe auch Punkt 1.1.5.3) [86]. Ab einem Restharmn mindestens 50 ml wurde dieser
erfasst.

Innerhalb der jeweiligen Studiengruppe sowie zwasclklen beiden Gruppen bestand kein
signifikanter Unterschied zwischen pra- und postaipeen Restharnmengen.

In nachfolgender Tabelle sind Details zu den Resthangen aufgelistet (Tabelle 17).

Netzinterponat Klassische OP
Restharn [mi] * [mi] @ p-Wert ¢
praoperativ | 125,4 + 72,4 (50-300) 102,2 + 76,3 (50-280 0,25
postoperativ| 95,9 + 51,0 (50-230) 83,8 + 23,9 (65-115 1,00
p-Wert ® 0,47 0,66

Tabelle 17 Restharnmessungen bei praoperativer sowie pastiyer Befunderhebung fur jeweils beide
Studiengruppen und im Vergleich beider StudiengemppMittelwert + Standardabweichung (Range).
® Test nach Wilcoxon, p < 0,05 signifikahffest nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant.

Préaoperativ lag bei 16 (57,1 %) Patientinnen ingpeul und sechs (31,5 %) Patientinnen in
Gruppe 2 eine Blasenentleerungsstorung vor. Pasttpewurde bei funf (17,9 %)
Patientinnen in Gruppe 1 eine Blasenentleerungsstorfestgestellt. In Gruppe 2 litt
postoperativ eine Patientin (5,3 %) unter BES. $a@ab es hinsichtlich BES in Gruppe 1
postoperativ eine signifikante Verbesserung (p 308). In Gruppe 2 war der Unterschied
praoperativ versus postoperativ nicht signifikant.

In der folgenden Tabelle ist die pra- und postoppera Blasenentleerungsstorung fur beide
Gruppen einzeln sowie im Vergleich dargestellt @k#18).
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Netzinterponat Klassische OP
(n=28) (n=19)
Blasenentleerungsstérung n (%) n (%) p-Wert °
praoperativ 16 (57,1) 6 (31,5) 0,088
postoperativ 5(17,9) 1(5,3) 0,21
p-Wert @ 0,005* 0,059

Tabelle 18 Pra- und postoperative Blasenentleerungsstombgiden Studiengruppen.
aTest nach Wilcoxon, p < 0,05 signifikahffest nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant (£ ®,05).

Ab einem Restharn von mindestens 100 ml bzw. Besoiem der Patientin wurde die
Blasenentleerungsstérung mit Cholinesterasehemithenapiert. Zudem fanden zuséatzliche

regelmafige Restharnkontrollen statt.

3.4 Subjektive Parameter

Bewertet wurden einerseits der Unterschied zwisgh&perativer Befunderhebung und
zweiter sowie dritter postoperativer Nachkontrqie@sammengefasst als eine postoperative
Nachkontrolle) fur das jeweilige operative Verfahrsowie der Unterschied vor und nach
dem operativen Eingriff zwischen den beiden Thenapi

Die Rucklaufrate der Fragebdgen betrug praoperati@ruppe 1 78,6 % und in Gruppe 2
86,8 %, postoperativ bei postOP2 66,7 % in Grupped 91,1 % in Gruppe 2 sowie bei
postOP3 57,6 % in Gruppe 1 und 42,9 % in Gruppe 2.

3.4.1 Lebensqualitat
3.4.1.1 Deutscher Beckenboden Fragebogen

In Gruppe 1 (Netzinterponat) gab es hinsichtlichasghfunktions-, Senkungs- und
Sexualfunktions-Scores sowie Beckenbodens-DysfangtScores postoperativ - eine
signifikante Besserung.

In Gruppe 2 (Klassische Senkungsoperationen) gabpasgoperativ eine signifikante
Besserung hinsichtlich Blasenfunktions- und SenkiuBgores sowie Beckenboden-

Dysfunktions-Scores.
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In der nachfolgenden Tabelle sind die Parameterdiér einzelnen Domanen detailliert
aufgelistet (Tabelle 19). Je niedriger der Scoréenjeweiligen Doméane bzw. je niedriger der
Beckenboden Dysfunktions-Score, umso weniger Besdem wurden von der Patientin

hinsichtlich Empfinden in dieser Doméne angegeben.

Netzinterponat Klassische OP
Mittelwert + Standardabweichung Mittelwert + Standardabweichung
(Range) (Range)

praOP | postOP |, wert praOP | postOP | , wert
Blasenfunktions- 3,77+2,05 | 2,62+ 1,56| 0,006* | 2,31 +1,51] 1,12+1,11| 0,013*
Score (0,67-7,38) | (0,44-6,89) (0,00-5,11) | (0,22-4,00)
Darmfunktions- 2,23+136 [ 2,13+154| 0,26 | 1,08+0,75] 1,09+0,70| 0,646
Score (0,00-4,71) | (0,00-5,00) (0,00-2,94) | (0,00-2,65)
Senkungs- 5,40+ 2,18 | 0,47 + 0,82 0,000* | 4,68 +256] 031+0,92| 0,002*
Score (0,00-10,0) | (0,00-3,33) (0,00-10,0) | (0,00-3,33)
Sexualfunktions- 1,31+2,39 | 0,30+0,66| 0,034* | 0,71+1,73| 0,20+0,61| 0,317
Score (0,00-10,0) | (0,00-2,86) (0,00-6,67) | (0,00-2,38)
Beckenboden- 12,5+4,15 | 552+ 3,05] 0,000* | 8,79 +4,43| 2,72+2,62| 0,002*
Dysfunktions-Score (5.82:20.6) | (088-12.1) (1,60-16,6) | (0,44-10,9)

Tabelle 19 Pra- und postoperativer Vergleich der einzeldemanen des Deutschen Beckenboden-
Fragebogens innerhalb der jeweiligen Studiengruppe.
Test nach Wilcoxon, p < 0,05 signifikant (* p < B8)0

Die nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiberpiéa- und postoperativen Unterschiede
in Bezug auf die Beckenboden Fragebogen Scoresch@nsden beiden Studiengruppen
(Tabelle 20).
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Préoperative Scores Postoperative Scores
Mittelwert + Standardabweichung Mittelwert + Standardabweichung
Gruppe 1| Gruppe 2| p.wert | Gruppe 1) Gruppe 2| p.wert
Blasenfunktions-Score 377+2,05 | 2,31+151| 0,02* | 2,62+156| 1,12+1,11| 0,001*
Darmfunktions-Score 2,23+1,36 | 1,08+0,75| 0,005* | 2,13+154| 1,09+0,70| 0,061
Senkungs-Score 540+218 | 468+256| 0,37 | 0,47+082] 0,31+0,92| 0,19
Sexualfunktions-Score 1,31+239 | 0,71+1,73] 0,37 | 0,30+0,66| 0,20+0,61| 0,33
BB =Dysfunktions-Score | 125+4.15 | 879+4,43| 0,02* | 552+3,05| 2,72+262| 0,002

Tabelle 20 Préa- und postoperativer Vergleich der einzelrigereiche des Deutschen Beckenboden-
Fragebogens zwischen den beiden Studiengruppeackenboden.
Test nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant (* ©,05).

In der folgenden Graphik ist die Verbesserung bimtich pra- und postoperativem

Beckenboden-Dysfunktions-Score fur die jeweilige udi#gngruppe veranschaulicht
(Abbildung 12).
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Abbildung 12: Im Vergleich von pra- mit postoperativem Becketdin-Dysfunktions-Score innerhalb
der jeweiligen Studiengruppe zeigte sich eine iigamite Besserung (* p < 0,05).
& Mittelwert + Standardabweichung.



3.4.1.2 King’s Health Questionnaire

In Gruppe 1 (Netzinterponat) gab es in nahezu all@manen, ausgenommen in den
Doménen ,Personliche Beziehungen' sowie ,Beeintigaing von
Schlaf/Leistungsvermdgen’ postoperative eine sikguifte Verbesserung.

Ausgenommen in den Domanen ,Personliche Beziehungdeeintrachtigung von
Schlaf/Leistungsvermdgen‘ und ,Schweregrad der @&ipsobleme’ gab es in Gruppe 2
(Klassische Senkungsoperationen) postoperativlem @nderen Doméanen eine signifikante
Verbesserung im Vergleich zu den praoperativenescor

Nachfolgende Tabelle gibt eine detaillierte Ubdrsizu den einzelnen Doménen in den

beiden Studiengruppen (Tabelle 21).

Netzinterponat Klassische OP
Mittelwert + Standardabweichung Mittelwert + Standardabweichung
(Range) (Range)
praOP | postOP | pwert | PraOP | postOP |, ert
Allgemeiner 40,5+24,3| 29,3+20,9| 0,031* | 40,6+125| 23,4+11,1| 0,011*
Gesundheitszustand (0-100) (0-75) (25-50) (0-50)
Einschrankung durch 773+28,0| 39,1+328| 0,005* | 542+36,3| 156+21,3| 0,01*
Inkontinenz (0-100) (0-100) (0-100) (0-66,7)
Einschrankung bei 64,4+ 32,7| 24,6+288| 0,002* | 56,0+31,8| 14,5+21,7| 0,017*
Alltagsaktivitaten (0-100) (0-100) (0-100) (0-66,7)
Kdrperliche 61,1+30,4| 225+239| 0,001* | 51,2+32,0| 156+19,4| 0,010*
Einschrankungen (0-100) (0-83,3) (0-100) (0-50)
Soziale Einschrankungen] 33,1+32,1| 16,4+242| 0,012* | 179+20,7| 1,48+5,7 | 0,042*
(0-100) (0-83,3) (0-66,7) (0-22,2)
Personliche Beziehungeny 11,1+11,8| 13,0+18,2| 0,66 | 20,0+359| 4,16+11,8| 1,00
(0-33,3) (0-50) (0-100) (0-33,3)
Geflhlszustand 37,6+30,0| 21,3+26,4| 0,003* | 21,4+27,4| 0,79+3,0 | 0,026*
(0-100) (0-88,9) (0-77,8) (0-11,1)
Beeintrachtigung von 31,0+326| 265+320| 0,064 | 179+21,2| 4,45+7,6 | 0,068
Schlaf/Leistungsvermogeph (0-100) (0-100) (0-66,7) (0-16,7)
Schweregrad der 64,4+29,7| 548+31,2| 0,035* | 41,4+23,7| 21,9+219 0,18
Blasenprobleme (6,7-100) (0-100) (13,3-100) (0-80)

Tabelle 21 Pré&- und postoperativer Vergleich der einzelBereiche des King’s Health Questionnaire
innerhalb der jeweiligen Studiengruppe
Test nach Wilcoxon, p < 0,05 signifikant (* p < B8)0
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Vergleicht man beide Studiengruppen miteinandegames praoperativ nur hinsichtlich des
Schweregrades der Blasenprobleme ein signifikasddyes Ergebnis in Gruppe 2 (p = 0,028).
Postoperativ konnte in den Doméanen ,Einschrankungchd Inkontinenz', ,Soziale

Einschrankungen’, ,Geflhlszustand‘ sowie ,Beeintititgung von Schlaf/Leistungsvermogen’
ein signifikant besseres Ergebnis in Gruppe 2 éss&dlt werden, wie in der nachfolgenden

Tabelle detailliert dargestellt (Tabelle 22).

Praoperative Scores Postoperative Scores
Mittelwert + Standardabweichung Mittelwert + Standardabweichung
Gruppe Gruppe
Gruppe 1 2 p-wert | Gruppe 1 2 p-Wert

Allgemeiner 40,5+24,3| 40,6 + 125 0,82 29,3+20,9 | 234+11,1 0,39
Gesundheitszustand
Einschrankung durch 77,3+28,0| 54,2+ 36,3 0,52 39,1+32,8| 156+21,3| 0,033*
Inkontinenz
Einschrankung bei 64,4+32,7| 56,0+ 31,8 0,41 24,6 +28,8 | 14,5+ 21,7 0,36
Alltagsaktivitaten
Kérperliche 61,1+304| 51,2+32,0 0,33 22,5+239 | 156+19/4 0,44
Einschrankungen
Soziale Einschrankungery 33,1+32,1| 17,9+ 20,7 0,24 16,4+24,2| 1,48+5,7 | 0,048*
Personliche Beziehungery 11,1+ 11,8 | 20,0+ 35,9 0,72 13,0+18,2 | 4,16+ 11,8 0,32
Gefiuhlszustand 376+30,0| 21,4+274 0,14 21,3+26,4| 0,79+3,0 0,014*
Beeintrachtigung von 31,0+326| 179+212 0,29 265+32,0| 4,45+7,6 0,042*
Schlaf/Leistungsvermégen
Schweregrad der 644+29,7| 41,4+237| 0,028* | 548+312| 21,9+219| 0,001*
Blasenprobleme

Tabelle 22 Pra- und postoperativer Vergleich der einzelnerei&he des Deutschen Beckenboden-Fragebogens

zwischen den beiden Studiengruppen

Test nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant (* ©,05).
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3.4.2 Therapiezufriedenheit

Die durchschnittliche Zufriedenheit mit dem Operasiergebnis sechs Monate bis ein Jahr
postoperativ betrug 8,32 von 10 auf der Visuelleralag-Skala in Gruppe 1 und 7,64 von 10
auf der VAS in Gruppe 2. Der Erfolg der operativEnerapie wurde in Gruppe 1 mit
durchschnittlich 8,27 von 10 auf der VAS und in @ya 2 mit durchschnittlich 7,96 von 10
auf der VAS bewertet.

Zwischen den beiden Gruppen gab es hinsichtlichi@adgnheit mit dem Operationsergebnis
sowie dem Erfolg der operativen Therapie keinemiBignten Unterschied, wie in der

nachfolgenden Tabelle dargestellt (Tabelle 23).

Netzinterponat

Klassische OP

Mittelwert + Standardabweichun| Mittewert + Standardabweichun _\\/ert
Zufriedenheit 8,32+ 1,69 7,64+ 2,17 0,24
mit OP Ergebnis

Erfolg der operativen 8,27 +1,92 7,96 + 2,16 0,45

Therapie

Tabelle 23 Therapiezufriedenheit in den jeweiligen Studiemgren und im Vergleich beider Studiengruppen.
Test nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant.

Sechs Monate bis ein Jahr postoperativ hatten ¥icl93,8 %) Patientinnen in Gruppe 1
(90,9 %) 2

Senkungsoperationen) erneut fur den jeweils dufdhgen operativen Eingriff entschieden,

(Netzinterponat) und zehn Patientinnen @ruppe (Klassische

wie in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrt (Tab2H4). Hinsichtlich erneuter Entscheidung
zur gleichen Operation gab es keinen signifikantémerschied zwischen den beiden
Studiengruppen (p = 0,88).

Netzinterponat Klassische OP
Erneute (n=16) (n=11)
Entscheidung n (%) n (%)
zur gleichen OP
Ja 15 (93,8) 10 (90,9)
Nein 1(6,3) 1(9,1)

Tabelle 24 Erneute Entscheidung fur den jeweiligen operati&Zengriff.
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15 (93,8 %) Patientinnen in Gruppe 1 und neun (84)8atientinnen wirden sechs Monate
bis ein Jahr postoperativ die bei ihnen jeweilscdgefiihrte Therapie weiterempfehlen (siehe
Tabelle 25). In dieser Hinsicht gab es zwischen deiden Studiengruppen keinen

signifikanten Unterschied (p = 0,50).

Netzinterponat Klassische OP
Weiterempfehlung (n=16) (n=11)
der gleichen OP n (%) n (%)
Ja 15 (93,8) 9 (81,8)
Nein 1 (6,3) 2 (18,2)

Tabelle 25 Weiterempfehlung des jeweiligen operativen Eiffigsi

3.4.3 Sexualfunktion

In Gruppe 1 (Netzinterponat) waren praoperativ 45 %) Patientinnen sexuell inaktiv, in
Gruppe 2 (Klassische Senkungsoperationen) warhki#ied3 (81,3 %) Patientinnen der Fall.
Postoperativ waren 18 (75,0 %) Patientinnen in Geup und 15 (88,2 %) Patientinnen in
Gruppe 2 sexuell inaktiv. Nachfolgende Tabelle giime Ubersicht Uber die pra- und

postoperative sexuelle Aktivitat der Patientinnenleén beiden Studiengruppen (Tabelle 26).

Netzinterponat Klassische OP
n (%) n (%)
praOP postOP praOP postOP
Sexuell aktiv (n=22) (n=24) (n=16) (n=17)
Gar nicht 16 (72,7) 18 (75,0) 13 (81,3) 15 (88,2)
Selten 3 (13,6) 6 (25,0) 2 (12,5) 2 (11,8)
Regelmaliig 3 (13,6) 0 1(6,3) 0

Tabelle 26 Praoperative und postoperative sexuelle Aktivdgt Patientinnen.
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Die haufigsten, von den Patientinnen angegebenémder fir sexuelle Inaktivitdt sowohl
pra- wie auch postoperativ waren in beiden Grupperfehlender Partner oder die Impotenz
des Partners. In nachfolgender Tabelle sind dien@Ufiir sexuelle Inaktivitat detailliert
aufgelistet (Tabelle 27).

Netzinterponat Klassische OP
n (%) n (%)
Grund far praOP postOP praOP postOP
sexuelle Inaktivitat (n=13) (n=14) (n=12) (n=13)
Kein Partner 5(38,5) 7 (50,0) 6 (50,0) 7 (53,8
Partner impotent 4 (30,8) 3(21,4) 4 (33,3 312
Kein Interesse 2 (15,4) 2(14,3) 0 1(7,7)
Schmerzen 0 1(7,1) 0 0
Schamgefihl/peinlich 0 0 1(8,3) 0
Andere Griinde 2 (15,4) 1(7,1) 1 (8,3) 2 (15,4

Tabelle 27 Grinde fir pré- und postoperative sexuelle Inékti der Patientinnen in den jeweiligen
Studiengruppen.

Préaoperativ klagten zwei von sechs (33,3 %) sexaleiVen Patientinnen in Gruppe 1 sowie
zwei von drei (66,7 %) sexuell aktiven Patientinnen Gruppe 2 Uber Dyspareunie.
Postoperativ klagten zwei von sechs (33,3 %) s&aktiven Patientinnen in Gruppe 1 und
zwei von zwei (100 %) sexuell aktiven Patientinmreruppe 2 tber Dyspareunie. In Gruppe
1 waren die Beschwerden bei beiden Patientinne)3 @3 postoperativ neu aufgetreten (De-
novo Dyspareunie), wahrend dies in Gruppe 2 nureber der beiden Patientinnen (50 %)
der Fall war. Hinsichtlich De-novo Dyspareunie gad keinen signifikanten Unterschied

zwischen Gruppe 1 und Gruppe 2.
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4  Diskussion

4.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Mit der vorliegenden Studie wurden erstmals kla$ssvaginale Senkungsoperationen mit
der Einlage von Polypropylen-Netzinterponaten petig randomisiert im Hinblick auf
objektive sowie subjektive Parameter verglichen.

Hinsichtlich Beckenboden-Rekonstruktionsergebnisl &®ezidivrate war zwischen den 28
Patientinnen, bei denen ein TVM operativ eingelegirde (Gruppe 1), und den 19
Patientinnen, bei denen eine klassiche Senkungstimerdurchgefihrt wurde (Gruppe 2),
kein signifikanter Unterschied sechs Monate bis &ahr postoperativ festzustellen. Im
Durchschnitt betrug der postoperative Descensasl Gach ICS 0,52 in Gruppe 1 und 0,95
in Gruppe 2. Die Descensus Rezidivrate nach sedmaMn bis ein Jahr postoperativ betrug
in Gruppe 1 21,4 % und in Gruppe 2 42,1 %.

Zwischen den beiden Studiengruppen gab es keimgfisamten Unterschiede in Bezug auf
eine Blasenentleerungsstérung, die mit 17,9 % mp@e 1 bzw. mit 5,4 % in Gruppe 2 die
haufigste frihe postoperative Komplikation war. Digiufigste spate postoperative
Komplikation in beiden Gruppen waren SchmerzeiGliappe 1 mit 42,9 % bzw. in Gruppe 2
mit 36,8 %. Mit 25,0 % waren Arrosionen zweith&sfry spate postoperative Komplikation
nach TVM-Einlage.

Postoperativ trat bei zwolf (42,9 %) Patientinnen Gruppe 1 und bei funf (26,3 %)
Patientinnen in Gruppe 2 eine De-novo Belastungsitikenz sowie bei sechs (21,4 %)
Patientinnen in Gruppe 1 und bei einer (5,3 %) dptin in Gruppe 2 eine De-novo
Dranginkontinenz auf. Hierbei wurde sowohl einejskitive, klinisch nicht nachweisbare als
auch eine objektive, bei der klinischen Untersuchiloestatigte Harninkontinenz erfasst.
Zwischen den beiden Studiengruppen gab es keimgfisanten Unterschiede hinsichtlich
praoperativer wie auch postoperativer Harninkomznaten.

In Bezug auf die subjektiven Parameter konnten rimdb der beiden Studiengruppen
postoperativ signifikante Unterschiede in verschreh Teilbereichen der Lebensqualitat
festgestellt werden. Hierbei erzielten im Vergleigivischen den beiden Gruppen die

klassischen Senkungsoperationen signifikant be&sgebnisse.

4.2 Diskussion von Material und Methoden
Eine Starke dieser Arbeit ist, dass es sich um gnespektiv randomisierte Studie handelte
und somit bereits praoperativ umfassende AnamnedeéJatersuchungen erfolgten. Dadurch

war eine Erfolgskontrolle der operativen Therapies dDescensus anhand Messung
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verschiedener subjektiver und objektiver Parammigglich. Zudem lag ein homogenes und
somit vergleichbares Patientinnenkollektiv vor. &imveitere Starke der Studie ist die
einheitliche Verwendung des von der ICS erstelltatandardisierten Systems zur
Quantifizierung des Descensus Grades bei allerefathen, was einen direkten Vergleich
des Descensus Grades erlaubte [77]. Die Senkungdmpen wurden aul3erdem von zwei, in
der Urogynakologie erfahrenen Chirurgen durchgefulso dass eine Lernkurve der
Operateure bei der Auswertung der Ergebnisse adfddrgelassen werden konnte. Die pra-
sowie postoperativen Untersuchungen wurden vonesagt sechs in der Urogynakologie
erfahrenen Arztinnen durchgefiihrt, was eine homegé&valuation der Patientinnen
ermaglichte.

Zur Erfassung der subjektiven Parameter wurden enehstandardisierte Fragebégen
verwendet, die die verschiedenen Beschwerden deenBanen ausfuhrlich erfragten [13,
83]. Gleichzeitig erhdhten die vielen Fragebdgerglnberweise aber auch die Gefahr, dass
viele Patientinnen sich damit Uberfordert gefuhdtbén. Bei nicht vor Ort ausgefliten
Fragebdgen wurden diese den Patientinnen mehrtanhAuisfillen zugeschickt. Dennoch ist
es durchaus maoglich, dass die Vielzahl der Fragabdbei einer sowieso schon
unangenehmen Untersuchung von den Patientinnerlsfads mihsam und lastig empfunden
wurde. Dies konnte die Rucklaufquote der Fragebtgen 42,9-91,1 % erklaren, je nach
Nachuntersuchungszeitraum, die jedoch vergleichiiader Ricklaufquote von 55,6-96 %
anderer Studien ist [45, 101, 148]. Vorteil desaflalen Erhebens von objektiven und
subjektiven Parametern war, dass von den Patiemtigenannte Beschwerden objektivierbar
werden, z.B. wenn Patientinnen bei der Bewerturgyloe ihnen durchgefiihrten operativen
Verfahrens dieses als nicht erfolgreich gewertétehabzw. unzufrieden damit waren. Dies
war auch mdglich, wenn aus anatomischer Sicht descénsus behoben wurde und die
eigentlichen Beschwerden verschwunden sind, je@oclere Beschwerden postoperativ neu
aufgetreten sind.

Eine Schwache dieser Studie ist das relativ niedAgtientinnenkollektiv von insgesamt 47
Patientinnen. Dies konnte dadurch erklart werdasscds sich nicht um eine multizentrische
Studie handelt. Da die Studie aufRerdem prospektikchdefihrt wurde, mussten die
Patientinnen alle Einschlusskriterien erfiillen, @m der Studie teilzunehmen. Bestanden
Zweifel hinsichtlich Studienteilnahme seitens Ratie oder behandelnder Arztin, so wurde
auf eine Studienteilnahme verzichtet. Bei retrofgek oder multizentrischen Studien
bestehen Einschréankungen nicht in diesem Ausmaldass die Fallzahlen demnach

entsprechend groRer sind [95]. So konnten in gnespektiven multizentrischen Studie, die
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klassische Senkungsoperationen mit Netzeinlageribem Descensus Rezidiv verglich, 190
Patientinnen eingeschlossen werden, wahrend digaRblin einer &hnlichen, prospektiv
unizentrischen Studie bei 32 Patientinnen lag [889]. Unsere Studie zielt jedoch im
Langzeitverlauf auf den Einschluss weiterer Patieiein sowie jahrliche postoperative
Follow-Up Untersuchungen in einem Zeitraum von resténs funf Jahren ab. Des Weiteren
ergab sich in der vorliegenden Studie eine grolanfpreite bezlglich des Zeitpunktes der
postoperativen Nachuntersuchungen, da einige Ratiem nicht oder erst nach zum Teil
mehrfacher Aufforderung zu den vereinbarten Kottgohinen erschienen sind. Dies hatte
zum einen praktische Grunde, da der Grol3raum Mim&ie weites Versorgungsgebiet
beinhaltet und Patientinnen mit langem Anfahrtsweznt immer bereit zur Anfahrt waren.
Die Immobilitat bei steigendem Alter spielte hidreafalls eine Rolle. In Verbindung damit
lagen oftmals auch Ko-Morbiditaten vor, die andéperationen gegeniuber elektiven
Senkungsoperationen notwendiger machten. Zudem é&anvor, dass Patientinnen zum
Zeitpunkt der vorgesehenen Nachuntersuchung kedee wur wenige Beschwerden hatten
und erst bei erneuten/verstarkten Beschwerden puir&lle kommen wollten. Andererseits
waren Patientinnen manchmal mit der bei ihnen digfithrten Therapie unzufrieden und
wollten aus diesem Grund nicht mehr zur Nachunténsng wiederkommen. Ein mangelndes
Patientinnen Follow-Up wird in der Literatur alsneihaufige Einschrdnkungen bei Studien
beschrieben, die die Einlage von Netzinterpona&@mlescensus untersuchten, mit einer sehr
variablen Follow-Up Rate von 64,2-96,9 % nach dsctinittlich einem Jahr postoperativ
[68, 101, 148, 156]. Unsere Follow-Up Rate lag &813% nach durchschnittlich einem Jahr
postoperativ unter den in der Literatur beschriebeWerten. Au3erdem war es nicht immer
maoglich, die urodynamischen Untersuchungen zumineagten Zeitpunkt durchzufuhren.
Einige Patientinnen waren entweder von rezidividegn Harnwegsinfekten betroffen oder
verschoben den vorgesehenen Termin haufiger austAmg einem Harnwegsinfekt bzw.

Beschwerden nach einer Untersuchung.

4.3 Diskussion der Ergebnisse vor dem Hintergrund der letuellen Literatur

4.3.1 Beckenboden-Rekonstruktionsergebnis

Die Erfolgsrate unserer Studie in Bezug auf daskBeisoden-Rekonstruktionsergebnis nach
sechs Monaten bis ein Jahr postoperativ lag b& #Z8fur die Einlage eines TVM und bei
57,9 % fur klassische Senkungsoperationen. Zwisdeenbeiden Verfahren gab es in dem
genannten Zeitraum keinen signifikanten Unterschigdsichtlich des Beckenboden-

Rekonstruktionsergebnisses. Die Erfolgsraten biszwilf Monate postoperativ nach der
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Einlage von TVM werden in der Literatur mit 77,4926 mit dem auch in der vorliegenden
Studie verwendeten Netzinterponat beschrieben66, 148, 160]. Die Erfolgsraten fur die
sakrospinale Fixation in einem mit der hier voréaden Studie vergleichbaren Zeitraum
werden in der Literatur mit 63-91 % angegeben G,135]. Die Erfolgsrate unserer Studie
bei der Einlage von TVM entspricht somit denen @n Hiteratur beschriebenen Erfolgsraten.
Fur klassische Senkungsoperationen lag die Erfmigsn unsere Studie knapp unter den in
der Literatur angegebenen Werten. Dies kdnnte dia@gen, dass das Patientinnenkollektiv
der Studiengruppe der klassischen Senkungsopegatioauch im Vergleich zur TVM
Studiengruppe, kleiner war als in vergleichbarardigin in der Literatur. Im Vergleich beider
Verfahren sind unsere Ergebnisse konform mit ei2@t0 veroffentlichten prospektiven
Studie, in der zwolf Monate postoperativ ebenflaéis) signifikanter Unterschied hinsichtlich
des Beckenboden-Rekonstruktionsergebnisses zwisceenEinlage eines TVM  und
sakrospinaler Fixation festgestellt wurde [90].

In der vorliegenden Studie wurde entsprechend@grKlassifikation jeder Re-Descensus ab
Grad Il als Descensus Rezidiv bezeichnet, unabgawgin Kompartiment [77]. Die
Descensus Rezidivrate in unserer Studie lag bdi Zidlpach der Einlage von TVM und bei
42,1 % nach klassischen Senkungsoperationen irlbeghvees Zeitraums von sechs Monaten
bis einem Jahr postoperativ. In der Literatur wsdkeiden sich Angaben zum Vorliegen eines
Descensus Rezidivs hauptséchlich durch zwei FaktoZeim einen vom Zeitpunkt der
postoperativen Nachuntersuchungen, zum anderen devnDefinition eines Descensus
Rezidivs. So wird in einigen Studien erst dann eorem Rezidiv gesprochen, wenn ein Re-
Descensus desselben Kompartiments wie vor der pim@®peration vorliegt [148, 159].
Andere Studien hingegen betrachten einen Re- Dssgsejeglichen Kompartimentes als
Rezidiv [68, 148, 160]. Je nach Literatur und bié&rmem Kompartiment liegen die
Descensus Rezidivraten bis zu einem Jahr postopergischen 3,5-46 % nach der Einlage
eines TVM und bei 2-42,5 % nach klassischen Serdapeyationen [67, 68, 148, 159, 160].
Unabhangig von der Definition wird in der Literatyggdoch haufiger von einem Re-
Descensus der Vorderwand nach TVM-Einlage bericj82}. Zudem scheint die Einlage
eines TVM in nur einem Kompartiment die Entwickluregnes Descensus in einem
praoperativ nicht betroffenen Kompartiment zu begigen [160]. Die Descensus
Rezidivraten der vorliegenden Studie sind fur dielde von TVM wie auch fir klassische
Senkungsoperationen mit denen in der Literatur learigbar. Obwohl bei uns kein
postoperativ signifikanter Unterschied hinsichtlich des Beckenboden-

Rekonstruktionsergebnisses  zwischen Einlage von TVMnd  klassischen
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Senkungsoperationen festgestellt wurde, so ist doeffendenz erkennbar, dass beim TVM
Verfahren eine geringere Descensus Rezidivrateegbrind es damit in dieser Hinsicht dem

klassischen Verfahren Giberlegen scheint.

4.3.2 Operativer Eingriff

In der vorliegenden Arbeit lag die Operationsdafigrdie Einlage von TVM bei 40-162
Minuten und die Krankenhausaufenthaltsdauer beibigezwdlf Tagen. Bei den klassischen
Senkungsoperationen lagen die Operationsdauer B4i76 Minuten und die Dauer des
Krankenhausaufenthaltes bei finf bis neun TagewlemLiteratur wird fur die Einlage von
Netzinterponaten eine Operationsdauer von 34 bis4d 1Minuten sowie eine
Krankenhausaufenthaltsdauer von ein bis 15 Tageyegaiben [8, 68, 90, 159]. Die
Operationsdauer fur klassische Senkungsoperationehin der Literatur mit 30 bis 160
Minuten, die Krankenhausaufenthaltsdauer mit dielf Tagen angegeben [96, 110]. Somit
lagen sowohl Operationsdauer wie auch die DauerKaaskenaufenthaltes fur klassische
Senkungsoperationen und die Einlage von TVM in b Literatur vergleichbaren
Bereichen. Zwischen TVM-Einlage und klassischen r@j@nsverfahren konnte in unserer
Studie kein signifikanter Unterschied hinsichtlich Operationsdauer und
Krankenhausaufenthalt festgestellt werden. Diesgelifrisse stimmen mit Daten in der
Literatur Uberein, in der zwischen klassischen 8agkoperationen und TVM-Einlage
ebenfalls keine signifikanten Unterschiede in Beaufydiese Parameter festgestellt wurden
[90, 159].

4.3.3 Komplikationen

Intraoperative Komplikationen

Blasenlasionen waren mit 3,6 % die haufigste ummkzigé gravierende intraoperative
Komplikation nach der Einlage von TVM in der vodenden Arbeit. Bei den klassischen
Senkungsoperationen kam es in unserer Studie nerkeschwerwiegenden intraoperativen
Komplikationen. Zwischen klassischen Senkungsveefalund TVM-Einlage gab es keine
signifikanten  Unterschiede betreffend intraoperativ Komplikationen. Hinsichtlich
intraoperativer Komplikationen bei der Einlage vbWM sind unsere Ergebnisse konform
mit der Literatur, in der eine Blasenlasion alsflgate intraoperative Komplikation mit einer
Rate von 1,4-4,1 % angegeben wird [8, 36, 69, 1@B, 156]. Weitere in der Literatur
beschriebene, jedoch seltenere Komplikationen ber dinlage von TVM sind

Nachblutungen, Ureterobstruktion, Verletzung dekt&®as sowie Glutealschmerzen [36, 68,
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90, 148]. Im Gegensatz zu in der Literatur besttemen intraoperativen Komplikationen bei
klassischen Senkungsoperationen wie Blasen- odauRR&sionen (1,4 %), Blutungen Uber
500 ml (20 %) sowie Schmerzen in der Glutealred®®6) konnten wir diese in unserem
Kollektiv nicht beobachten [5, 110].

Frihe postoperative Komplikationen

In unserer Studie war eine Blasenentleerungsstaminginer Rate von 17,9 % die haufigste
frhe postoperative Komplikation nach Einlage voriVI.. Zudem kam es in 3,6 % zu einer
Nachblutung mit Hamatombildung. Bei den klassiscloperativen Verfahren kam es in
unserer Studie neben BES (5,3 %) zu einem HamatomanschlieRender operativer
Ausraumung (5,3 %). Hinsichtlich friher postopemtiKomplikationen konnten wir jedoch
keine  signifikanten  Unterschiede  zwischen  TVM-Egda und  klassischen
Senkungsoperationen feststellen. Unsere Ergebsiasekonform mit der Literatur, in der
BES als haufigste Komplikation mit einer Rate ve283 % in der frihen postoperativen
Phase nach Einlage von TVM berichtet wird [8, 68), 6159]. Bei klassischen
Senkungsverfahren werden BES im genannten Zeitraitneiner Haufigkeit von 5-30,1 %
angegeben [19, 116, 159]. Uber eine postoperativeug in 1,0 %, die eine anschlieRende
chirurgische Intervention erforderte, berichtetlfaeme prospektive Studie nach klassischen
Senkungsverfahren [159]. In einer Studie konnteRdite an postoperativen BES nach TVM-
Einlage durch eine verkirzte Dauerkatheter-Liegeren 24h statt 48h reduziert werden
[68]. Den Patientinnen in unserer Studie wurde inséluss an den operativen Eingriff ein
Dauerkatheter fur 24-48h Stunden gelegt (siehe PRrR. Es ist durchaus mdglich, dass
auch in der vorliegenden Studie die Anzahl an fnipestoperativen BES durch eine kiirzere
Liegezeit des Dauerkatheters hatte verringert werkignnen, allerdings mussen hier die
postoperativ reduzierte Mobilitat sowie moglichelseeeinschrankende Ko-Morbiditaten der

Patientinnen beachtet werden.

Spéte postoperative Komplikationen

Sowohl nach der Einlage von TVM (42,9 %) wie auclkachm den klassischen
Senkungsoperationen (36,8 %) wurden in der vontidga Arbeit Schmerzen als haufigste
spate postoperative Komplikationen festgestellerbii handelte es sich bei der Einlage von
TVM vor allem um Schmerzen im Unterbauch (32,1 #er auch um Schmerzen in der
Scheide (14,3 %) und in der Leiste (14,3 %). Ba&i klassischen Senkungsoperationen waren

die Schmerzen vor allem im Unterbauch (15,8 %) imder Scheide (10,5 %) lokalisiert.
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Jedoch gab es weder in der Haufigkeit der Schmempeh in der Lokalisation signifikante
Unterschiede zwischen den beiden Gruppen in unstxetie. Zu den weiteren haufigen
spaten postoperativen Komplikationen nach der Banlaon TVM gehérten Arrosionen

(25,0 %), Kolpitiden (14,3 %) und Granulationsgewely,1 %). Nach den klassischen
Senkungsoperationen kam es haufig zu Granulatieredge (26,3 %) und Kolpitiden (21,1
%). Weitere spate postoperative Komplikationen innsarer Studie waren
Stuhlentleerungsstérungen (14,3 % bei der Einlage VVM, 10,5 % bei klassischen
Senkungsoperationen) und Stuhlinkontinenz (14,3€lder Einlage von TVM, 5,3 % bei
klassischen Senkungsoperationen).

Die Ergebnisse unserer Studie hinsichtlich der Lis&Bon postoperativer Schmerzen
stimmen nicht vollstdndig mit den in der Literatuorliegenden Daten Uberein, in denen
postoperative Schmerzen nach TVM-Einlage beschranktie Leistenregion mit 3,9-12 %
sowie die Glutealregion mit 24,4 % angegeben werf@&® 156]. Nach klassischen
Senkungsverfahren wird in der Literatur Gber Sclzaein der Glutealregion (3 %) berichtet,
die wir in unserer Studie nicht beobachtet hab&}). [Withagen et al. hingegen berichten in
ihrer Studie Uber Schmerzen im Unterbauch und mGkmnitalregion bis zu zwolf Monate
postoperativ sowohl nach klassischen Senkungsveriaiil,7 %) wie auch nach der Einlage
von TVM (10,0 %), ohne signifikante Unterschiedeisslien beiden Verfahren [159]. Die
Unterschiede in Bezug auf Schmerzlokalisation kémmturch ein unterschiedlich subjektives
Empfinden der Patientinnen bedingt sein, zum einameweit sie Schmerzen Uberhaupt als
solche wahrnehmen, zum anderen aber auch, wo dmene3zen wahrgenommen und
beschrieben werden kénnen. Zudem ist es auch rhjgliass in unserer Studie genauer
nachgefragt wurde, wo die Schmerzen lokalisied.sin

Mehrere Studien zeigten eine Arrosionsrate von35,Z- % innerhalb eines Zeitraums von
zwolf Monaten nach der Einlage eines Netzinterpem@82, 90, 101]. Die Arrosionsrate der
vorliegenden Studie lag mit 25 % somit in einemdé&n genannten Zeitraum vergleichbaren
Bereich wie in der Literatur beschrieben. Jedoelitsh andere Studien hingegen minimale
oder keine Arrosionen in einem ahnlichen Zeitrawsst f[68, 148, 156]. Zu den in der
Literatur beschriebenen Risikofaktoren fur Arrognrgehdren neben hohem Alter (tber 70
Jahre) und Rauchen auch eine begleitende vaging&tetdktomie und eine T-formige
Inzision bei der Eroffnung der Vaginalwand (Kolpoie) [36, 39, 48]. In einer Studie
warnen die Autoren in Anbetracht einer erhdhten Khkationsrate und niedrigeren
Patientenzufriedenheit vor der Einlage eines hemterVM bei gleichzeitiger Hysterektomie

[90]. Eine weitere retrospektive Studie stellte tfeslass auch eine intraoperative
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Blasenverletzung das Risiko von Arrosionen erh6Bi.[Bei keiner unserer Patientinnen, die
eine TVM-Einlage erhalten hatte, wurde eine glegitige Hysterektomie durchgefiihrt. Das
mittlere Alter der Patientinnen in unserer Studig init 67 Jahren unter dem in der Literatur
beschriebenen Risikobereich und auch Rauchen wanriserem Patientinnenkollektiv ein
unbedeutender Faktor.

In der Literatur wird neu aufgetretene Stuhlinknatiz nach klassischen
Senkungsoperationen mit 0-7 % angegeben [16, 9, 1116], wahrend nach der Einlage von
TVM von Stuhlinkontinenz in 4,2 % und Stuhlentlegggstérungen in 10 % berichtet wird
[47]. Die vor allem nach TVM-Einlage im VergleiclurzLiteratur erh6hte Rate an De-novo
Stuhlinkontinenz (14,3 %) und Stuhlentleerungsstgem (14,3 %) konnte hier ebenfalls
durch die insgesamt geringe Fallzahl bedingt 3&feitere Studien sind notwendig, um diesen
Zusammenhang zu sichern. Eine andere mdgliche rarndakénnte das im Vergleich zur
hinteren Kolporrhaphie straffere hintere Netz seinyelches zu vermehrten
Stuhlentleerungsstorungen wie auch zu Stuhlinkentinfuhren kénnte. Zu den mdglichen
intraoperativen Komplikationen der TVM-Einlage gethdie Perforation des Rektums (siehe
Punkt 1.1.4), die wir jedoch in unserer Studie nlwdobachtet haben und daher als Grund fir
Beeintrachtigung der Darmfunktion ausgeschlossedeavekann.

Hinsichtlich weiterer spater postoperativer Komatigknen sind die Ergebnisse unserer
Studie konform mit der Literatur, wo nach Einlagenv' VM Uber vaginale Schmierblutungen
in 0,8-4 %, sowie Granulationsgewebe im Operatiebsd in 0,8-8 % und nach
sakrospinaler Fixation tber Harnwegsinfekte (8,0ut4g Blasenentleerungsstérung

(5,5 %) bis zu zwo6lf Monate postoperativ berichtet [56, 69, 84, 156].

4.3.4 Funktionsfahigkeit des Urogenitaltraktes

Larvierte Belastungsinkontinenz und De-novo Harninlontinenz

Bei 28,6 % der Patientinnen mit TVM-Einlage und88o der Patientinnen mit klassischen
Senkungsoperationen wurde praoperativ eine laeviB®tlastungsinkontinenz festgestellt.
Eine De-novo Belastungsinkontinenz trat sechs Mobé ein Jahr postoperativ nach TVM-

Einlage in 17,9 % und nach klassischen Senkungabpeen in 15,8 % auf. Im gleichen

Zeitraum lag die Haufigkeit einer De-novo Dranginkoenz bei 21,4 % nach TVM-Einlage

und 5,3 % nach klassischen Senkungsoperationerscdem den beiden Gruppen gab es
keine signifikanten Unterschiede sowohl hinsichtligraoperativer OSUI als auch

postoperativer De-novo SUI und De-novo UUI. Postafre wurden bei keiner Patientin in

beiden Studiengruppen autonome Detrusorkontraktiéestgestellt.
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In der Literatur wird die Rate an De-novo SUI mi243,3 % und die Rate an De-novo UUI
mit 0,8-12,5 % nach der Einlage von TVM angegebeei es jedoch unklar ist, ob es sich
dabei um subjektive oder objektive Harninkontinaten handelt [47, 101, 159]. Nach
klassischen Senkungsoperationen wird in der Liber@ber eine Rate an De-novo SUI von 6-
33 % und an neu aufgetretener Dranginkontinenz M2vangsymptomen von 5-22 %
berichtet [96, 110, 159]. In einer weiteren Studiairde sowohl nach klassischen
Senkungsoperationen als auch nach der Einlage Vdh dine signifikante Verbesserung von
Drangsymptomen bzw. Symptomen der Uberaktiven Bleskeine De-novo Rate an OAB
von 5-6 % festgestellt [43]. In unserer Studie vemrdowohl eine objektiv nachgewiesene
wie auch subjektiv empfundene aber objektiv nicddhweisbare Harninkontinenz erfasst und
zusammengefasst ausgewertet. Dies erklart moghehse die im Vergleich zur Literatur
erhohte Rate an De-novo SUI und De-novo UUI voeralnach der Einlage von TVM. Die
erhbhte Rate an De-novo SUI konnte auch durch esssdyes anatomisches
Rekonstruktionsergebnis nach TVM-Einlage im Veriei zu den Kklassischen
Senkungsoperationen bedingt sein, so dass die micgek bzw. komprimierte Stelle der
Urethra aufgehoben (siehe Punkt 1.1.5.1) und eieen@o SUI klinisch nachgewiesen
wurde. In einer jungst veroffentlichen Literaturbysa zeigte sich, dass Operationen zur
Behebung eines Descensus unabhangig vom operafiggahren auch die praoperativen
OAB Symptome und eine Detrusoriberaktivitat verbesg117]. Hinsichtlich De-novo
Detrusorkontraktionen nach der Einlage von TVM gdst bislang keine Daten in der
Literatur. Im Gegensatz zur Literatur, wo postopeea De-novo autonome
Detrusorkontraktionen nach klassischen Senkungatipeen mit 5-12 % angegeben werden,
konnten in unserer Studie postoperativ in keiner deiden Studiengruppen De-novo
autonome Detrusorkontraktionen festgestellt werd®®, 140, 146, 155]. Dies konnte
einerseits daran liegen, dass Detrusorkontraktionen OAB nicht zwingend in einer
urodynamischen Untersuchung festgestellt werdersemjsandererseits ist es auch mdglich,
dass die Senkungsoperation nicht nur den Descerssuglern auch die willkirlichen

Detrusorkontraktionen behoben hat [117].

Blasenentleerungsstorung

In der vorliegenden Studie gab es postoperativ mchEinlage von TVM eine signifikante
Verbesserung hinsichtlich einer Blasenentleerudgssy. Nach den Kklassischen
Senkungsoperationen gab es postoperativ zwar anehMerbesserung hinsichtlich BES,

jedoch war dieser Unterschied nicht signifikant.igbken beiden Gruppen waren jedoch
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weder praoperativ noch postoperativ signifikantéedsthiede hinsichtlich BES nachweisbar.
Hinsichtlich BES scheint TVM den klassischen opeeat Verfahren tberlegen zu sein. Auch
in der Literatur werden BES nach TVM-Einlage mi3-8,7 % angegeben, wéhrend die Rate
nach klassischen Senkungsoperationen bei 4-30,&d0[B7, 60, 105]. Dies kdonnte darauf
hinweisen, dass durch die Einlage von TVM Ergelen&zielt werden, die der anatomischen
Beschaffenheit mehr &hneln als es nach klassis8kekungsoperationen der Fall ist. Unsere
Ergebnisse in Bezug auf postoperativ verringerteeiRan BES sowohl nach TVM-Einlage
wie auch nach klassischen Senkungsoperationen k&intbrm mit mehreren Studien, die
beschreiben, dass Senkungsoperationen zu einered&mung bis zu einem vollstandigen
Ruckgang von BES fuhren [117].

4.3.5 Subjektive Parameter: Lebensqualitat und Therafiedenheit

Postoperativ wurde in beiden Gruppen unserer Stgilie signifikante Verbesserung

hinsichtlich Lebensqualitat und Beckenboden-Besctere anhand des Beckenboden-
Dysfunktions-Scores im Deutschen Beckenboden-Fraggb festgestellt. Zwischen den

beiden Gruppen gab es postoperativ eine signifika@rbesserung des BDS wie auch des
Blasenfunktions-Scores zugunsten der klassischakuBgsoperationen. Der Beckenboden
Fragebogen ist bisher der einzige, validierte Hvagen, der gezielt Symptome bei Stdrungen
des Beckenbodens in den Bereichen DarmfunktionsdBlfainktion, Senkungssymptome

sowie Sexualfunktion erfragt und eine Quantifizregihinsichtlich Lebensqualitat in diesen

Bereichen erlaubt [11, 13]. Bisherige Fragebdgdrehaentweder nur die Symptome, nur die
Beeintrachtigung der Lebensqualitat oder nur dieudkunktion bertcksichtigt und waren in

Deutschland nicht validiert [15]. In der vorliegemd Studie wurde der Beckenboden
Fragebogen durch den King’'s Health Questionnaigérert, einen validierten Fragebogen,
der die Beeintrachtigung der Lebensqualitdt durcrnihkontinenz erfasst [83]. Beide

Fragebdgen hatten zudem den Vorteil, dass sie kxrabhangig und anonym von den
Patientinnen ausgefullt werden konnten. Die Evaunatler Lebensqualitat anhand des KHQ
zeigte ahnliche Ergebnisse wie der Beckenbodenebragen. Innerhalb der beiden Gruppen
zeigte sich in den meisten Domanen eine signifikgmbstoperative Verbesserung. Beim
Vergleich zwischen den beiden Gruppen gab es hemgegne signifikante Verbesserung in
den meisten Doméanen des KHQ zugunsten der klassisBenkungsoperationen. Dennoch
gibt es in unserer Studie keine signifikanten Wtdbirede zwischen den beiden

Studiengruppen hinsichtlich der Patientinnen, dieh sfir die jeweilige bei ihnen
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durchgefihrte Senkungsoperation nochmal entschewletden und die diese Operation auch
an eine Freundin mit &hnlichen Beschwerden empfellgden.

Mehrere Studien konnten im Vergleich von praopenatit postoperativ nach der Einlage von
TVM eine signifikante Verbesserung der Lebensgaialind Patientenzufriedenheit in einem
Zeitraum von zwolf Monaten feststellen. Allerdingsurden hier keine Descensus-
spezifischen Fragebdgen verwendet und es handefiteesm Teil um retrospektive Studien
[101, 148, 156]. Eine prospektive Untersuchungltstddeim Vergleich von sakrospinaler
Fixation und der Einlage von TVM keinen signifikent Unterschied hinsichtlich
Lebensqualitdt anhand des KHQ bis zu zwdlf Monaistgperativ fest, jedoch tendenziell
eine hohere Zufriedenheit nach sakrospinaler ForafP0]. In unserer Studie kdnnte die
bereits praoperativ hoheren Harninkontinenzrateela®ungs- sowie Dranginkontinenz) in
der TVM Gruppe ein Grund fur die schlechteren Ermgede im KHQ in Bezug auf
Zufriedenheit und Lebensqualitat sowie fir die Higante Verbesserung des
Blasenfunktions-Scores im Beckenboden Fragebogergunaten der klassischen
Senkungsverfahren sein. Die Harninkontinenzraterringerten sich zwar postoperativ,
waren aber immer noch grol3er als in der Gruppekidessischen Senkungsoperationen. Da
der KHQ insbesondere auf die Beeinflussung der ihsdpgalitdt durch Harninkontinenz und
Blasenprobleme ausgerichtet ist, konnten die préatipeerhdohten Harninkontinenzraten in
der TVM Gruppe zu den schlechteren Ergebnissenhgefiaben. Eine andere prospektive
Studie hingegen berichtet von keinem signifikantedmterschied anhand validierter
Fragebdgen zuUrogenital Distress und Incontinence Impactzwischen klassischen
Senkungsoperationen und der Einlage von TVM. Jedacinden signifikant bessere
Ergebnisse fiur die TVM-Einlage hinsichtlidbefecatory Distressvor allem in Bezug auf
Schmerzen und Inkontinenz, bis zu zwolf Monate gustativ deutlich [159].

Diese Ergebnisse verdeutlichen, wie bereits in Fam&.1.1, 1.1.5 und 4.3.4 erlautert, dass
die subjektive Wahrnehmung der Patientinnen in Beauf Beschwerden, die durch einen
Descensus und eine moglicherweise gleichzeitigebeside Harninkontinenz verursacht
werden, bei der Bewertung des Therapieerfolgesdingeberiicksichtigt werden mussen. In
der Literatur wird die Erfolgsrate bei der Behebuigs Descensus nahezu nur anhand
objektiver Parameter gemessen, jedoch ,muss jederaple des [Descensus] darauf

ausgerichtet sein, die Lebensqualitat der Patieetirzu erhbhen” [88].
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4.3.6 Sexualfunktion

Postoperativ waren im Vergleich zu praoperativ nfefauen sowohl nach TVM-Einlage als
auch nach den klassischen Senkungsoperationenliseakév. Die zwei haufigsten, von den
Patientinnen angegebenen Griinde fur sexuelle in@#tnach der Einlage eines TVM wie
auch nach klassischen Senkungsoperationen wareer imorliegenden Arbeit ein fehlender
Sexualpartner (50,0 % versus 53,8 %) oder eine temzades Sexualpartners

(21,4 % versus 23,1 %). In dieser Arbeit trat ed®novo Dyspareunie bei 2/6 (33,3 %)
sexuell aktiven Patientinnen nach der Einlage vatziNterponaten, wahrend dies bei 1/2
(50%) sexuell aktiven Patientinnen nach klassischenkungsoperationen der Fall war. Der
Unterschied hinsichtlich De-novo Dyspareunie warisetven den beiden Studiengruppen
nicht signifikant.

Auch in der Literatur wird, neben einem fehlender@&lpartner, die erektile Dysfunktion des
Mannes als haufigste Ursache fur sexuelle Inakioei Descensus beschrieben [17]. Rogers
et al. vermuteten in ihrer Studie zudem, dass Frauaeh einer Senkungsoperation weniger
sexuell aktiv sind aus Angst, die operierten anatohen Strukturen weiter zu schadigen
[127]. Die in unserer Studie festgestellte De-n®yspareunie-Rate nach TVM-Einlage liegt
Uber den Werten von Lowman et al., welche zwis@6,7 % liegen, jedoch deutlich unter
denen einer prospektiven Studie, die eine posttpesignifikant erhéhte Dyspareunie Rate
von 38 % bei einer vorderen Netzeinlage und von%%ei einer hinteren Netzeinlage
innerhalb eines Zeitraums von zwolf Monaten fe#itete [92, 102]. Insgesamt ist die
Datenlage beztiglich Dyspareunie nach Einlage voMTiW der Literatur sehr inhomogen:
Eine Studie analysierte die Sexualfunktion vor unadth der Einlage eines Polypropylen-
Netzes zur Therapie eines Descensus. Keine der ul2@rsuchten Patientinnen hatte
Sexualbeschwerden, die auf Einlage von TVM zurlfikmen waren [71]. Im Gegensatz
hierzu hat eine andere Studie postoperativ keifgmfikanten Einfluss der TVM-Einlage auf
die Sexualfunktion festgestellt, jedoch wurde leiie postoperative Rate an Dyspareunie von
9 % berichtet [156]. In der Literatur werden RatenDe-novo Dyspareunie bei klassischen
Senkungsoperationen zwischen 14,5-36,1 % beschr{@2¢ Es zeigte sich zudem, dass eine
hintere Kolporrhaphie mit Dyspareunie assoziierfi%4]. In einer Studie von Withagen et
al. konnte jedoch gezeigt werden, dass es bei eDescensus Rezidiv keinen signifikanten
Unterschied zwischen TVM-Einlage und klassischenk8egsoperationen in Bezug auf De-
novo Dyspareunie gibt, was mit den Ergebnissenwvideliegenden Studie Ubereinstimmt
[159].
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Mit dem Beckenboden Fragebogen wurde in unserati&Stine signifikante Verbesserung
des Sexualfunktions-Scores postoperativ nach delage eines TVM festgestellt. Zudem
waren postoperativ. mehr Patientinnen in der TVM gpru sexuell inaktiv, sowohl im

Vergleich zur Gruppe der klassischen Senkungsdpaeat wie auch im praoperativen
Vergleich. Dies ist konform mit Daten einer anderprospektiven und multizentrischen
Studie bei der eine Verbesserung der Sexualfunktimn bis sechs Monate nach einem
operativen Eingriff zur Behebung eines Descensu¥/odger Harninkontinenz festgestellt
wurde. Die hier untersuchten Patientinnen warerGgensatz zur vorliegenden Arbeit alle
pramenopausal. Des Weiteren wurden keine Detaids dle Art der Senkungsoperationen
vorgelegt [127]. Eine weitere Untersuchung konmteMiergleich von pré- mit postoperativer
Sexualfunktion und sexueller Zufriedenheit bei deaisten Frauen keine Anderung nach
einem operativen Eingriff zur Behebung eines Desggnoder einer Harninkontinenz
feststellen. Auch hier zeigte sich, dass eine henkolporrhaphie mit Dyspareunie assoziiert
war, jedoch war keine objektive Quantifizierung/kadation der Dyspareunie anhand
vaginaler Parameter moglich [154].

Im Hinblick auf die postoperative SexualfunktionduDe-novo Dyspareunie scheint laut der
vorliegenden Studie kein Verfahren dem anderenlédpen. In der Literatur wird jedoch bei
sexuell aktiven Patientinnen aufgrund einer De-noblgspareunie von 16,7-20 %

Zurickhaltung beim Einsatz von TVM zur Descensuerdpie empfohlen [88, 92, 102].

4.4 Schlussfolgerung und Ausblick

Die vorliegende Studie hat gezeigt, dass es hitigich Beckenboden-
Rekonstruktionsergebnis, Funktionsfahigkeit desgdritaltraktes und Therapiezufriedenheit
keine signifikanten Unterschiede zwischen der dpema Einlage von Netzinterponaten und
klassischen Senkungsoperationen gibt, es jedochsichitich Lebensqualitat und
Beeintrachtigung durch Beckenbodenbeschwerden meistgnifikant besseren Ergebnissen
bei den klassischen Senkungsoperationen kommt.EDgebnisse der vorliegenden Studie
weisen zudem darauf hin, dass es kein eindeutigebes bzw. Uberlegeneres operatives
Verfahren zur Behebung eines Descensus zu geba&insckWielmehr zeigt sich, dass die
Berucksichtigung individueller Patientinnen-spestfier Faktoren wie BES, postoperative
Komplikationen, Einschrankung der Lebensqualitdtwiso das Vorliegen weiterer
Beschwerden im Bereich des Beckenbodens zum Edfmigrherapie beitragen. Anhand der
Ergebnisse unserer Studie wird deutlich, dass dagldive Empfinden der Patientinnen in

Bezug auf den Behandlungserfolg eines Descensus vedit wichtigere Rolle spielt, als
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bisher in der Literatur angenommen und beigemesserde. Zukinftige Studien zur
Bewertung der operativen Therapie des Descensliersalicht nur objektive Kriterien,
sondern mit Hilfe von entsprechenden validiertergebdgen und einer ausfuhrlichen
Anamnese auch subjektive Parameter erfassen uiiddsashtigen.

Des Weiteren ist es vor dem Hintergrund der in Hdaeratur und in dieser Arbeit
beschriebenen Komplikationen wichtig, die Patiemim tiber mdgliche Komplikationen bei
der Einlage von Netzinterponaten aufzuklaren. Im aletuellen Leitlinien sowohl der DGGG
wie auch defAmerican Congress of Obstetricians and Gynecolsd&COG), der groéf3ten
Fachgesellschaft fur Gynakologie und Geburtshitfelen USA, wird aufgrund mangelnder
Langzeitergebnisse und erhohter postoperativer Kikatfpnen, wie z.B. Netzarrosionen, zur
Vorsicht bei der Anwendung von TVM bei einem Destengemahnt [4, 51]. Zudem hat die
U.S. Food and Drug AdministratiofFDA), die Behorde fiir die Uberwachung von
Medizinprodukten in den USA, in Anbetracht intrawse postoperativer Komplikationen
nach TVM-Einlage im Oktober 2008 eine Warnung z@rwendung von Netzinterponaten
bei Descensus herausgebracht [63]. Grundsatzlicdemevon der DGGG und dem ACOG
eine vordere Kolporrhaphie fur einen Descensusvdederen Kompartiments, eine hintere
Kolporrhaphie fir einen Descensus des hinteren Kotmpents und die abdominale
Sakrokolpopexie sowie die sakrospinale Fixation f&inen Descensus des mittleren
Kompartiments, d.h. bei einem Vorfall des Uterusrd8icheidenstumpfes, empfohlen [4, 51].
Ein Descensus tritt oftmals nicht als alleinige @egerde auf. Haufig sind zusatzlich weitere
Beckenbodendefekte wie Harn- und/oder Stuhlinkemiavorhanden. Fir das Jahr 2050 wird
in den USA eine Inzidenz von 58,2 Millionen Frauglas entspricht 1/3 der berechneten
weiblichen Gesamtbevolkerung in den USA) vorherggsdie unter mindestens einer
Beckenbodenstérung leiden [161]. Im Hinblick aués#i Veranderung der demographischen
Verteilung der Bevélkerung und die zunehmend lamgeebenserwartung mit einem
projizierten Zuwachs von 72 % der Frauen uber $0elan den nachsten 30 Jahren [93] sind
noch weitere, prospektive Studien mit einer langeMachbeobachtungszeit und einem
groReren Patientinnenkollektiv fur einer starkengsgagekraft in Bezug auf die operative
Therapie des Descensus notwendig.

Abschlief3end ist auch der wirtschaftliche Fakton wacht unerheblicher Bedeutung. Obwohl
die operativen Eingriffe zur Behebung des Descemsuden am haufigsten durchgefuhrten
Operationen bei Frauen gehoren, wurden die Kosiesed elektiven Operationen bislang
unterschatzt bzw. vernachlassigt [141]. In einaretumend alternden Gesellschaft und einer

Zeit, in der unklar erscheint, wer in welchem Aufmdie Kosten fir medizinische
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Behandlungen tragen wird und soll, missen weitetadi& auch diesen Faktor
mitbertcksichtigen.
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5 Zusammenfassung

Mit einer steigenden Lebenserwartung verzeichnet maler weiblichen Bevdlkerung eine
zunehmende Inzidenz von Senkungszustanden der Bsmtenorgane, die als Descensus
genitalis oderPelvic Organ Prolapsebeschrieben werden. Die Einteilung des Descensus
erfolgt nach der Klassifikation dénternational Continence SociefiCS). Hierbei wird das
Ausmald der Senkung anhand anatomischer Orientigpungte in Bezug zum Hymenalsaum
beurteilt und in Grad 0 (kein Descensus/ProlapsYdvad IV (Totalprolaps) eingeteilt.
Abhangig von Alter und Allgemeinzustand der Patresbllte bei Beschwerden zunachst mit
einer konservativen Therapie begonnen werden. Besagen der konservativen Therapie
und einem Descensus Grad > Il nach ICS kommt degatpe Therapie zum Einsatz. Neben
den langjahrig erprobten, klassischen Senkungstipeea werden zunehmend transvaginale
Kunststoffinterponate aus Polypropylen in der ofreea Therapie des Descensus verwendet.
Aufgrund mangelnder Daten hinsichtlich intra- urasfoperativer Komplikationen, Erfolgs-
und Rezidivraten sowie Lebensqualitéat bei dieseoeren Verfahren, vor allem im Hinblick
auf Langzeitergebnisse, wurde seit November 200& prospektiv randomisierte Studie mit
dem Ziel durchgefiihrt, das neuere Verfahren mitdsioffinterponaten mit den klassischen
Senkungsoperationen hinsichtlich objektiver undekilver Parameter direkt zu vergleichen.
Bisher wurden 47 Patientinnen mit einem Descengasl G Il in die Studie eingeschlossen
(Alter 50-86 Jahre), davon wurden 28 Patientinnénemem Kunststoffinterponat (Gruppe
1) und 19 Patientinnen mit klassischen Senkungatipaen (Gruppe 2) therapiert.

Neben einer ausfuhrlichen urogynakologischen Anamnewurden praoperativ
urodynamische Untersuchungen durchgefuhrt. PostiperNachuntersuchungen wurden fur
durchschnittlich sechs Wochen, sechs Monate sowidair nach der Senkungsoperation im
Rahmen der Studie angesetzt. Die Einteilung desddssis Grades erfolgte nach der ICS-
Klassifikation. Zusatzlich zu objektiven Parametemiie intra- und postoperative
Komplikationen sowie Beckenboden-Rekonstruktionslenis wurden pré- und postoperativ
auch subjektive Parameter wie Therapiezufriedenhmitl Lebensqualitat anhand des
Deutschen Beckenboden-Fragebogens sowie des Kilegikh Questionnaire erfasst.
Zwischen den beiden Studiengruppen gab es keimgnfisanten Unterschied hinsichtlich
des Beckenboden-Rekonstruktionsergebnisses (Desce@sad im Durchschnitt 0,52 in
Gruppe 1 und 0,95 in Gruppe 2 sechs Monate bidain postoperativ). Intraoperativ kam es
bei einer Patientin in Gruppe 1 zu einer Verletzuhgr Blase. Die haufigste frihe
postoperative Komplikation war in beiden GruppemedBlasenentleerungsstérung (Gruppe 1

mit 17,9 %, Gruppe 2 mit 5,4 %). Die haufigste spabstoperative Komplikation in beiden
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Gruppen waren Schmerzen (Gruppe 1 mit 42,9 %, G@pmit 36,8 %). In Gruppe 1 traten
zudem Arrosionen im Bereich des Kunststoffinterpgesals zweithdufigste Komplikationen
mit einer Haufigkeit von 25,0 % auf. Hinsichtliclelhensqualitat konnten signifikant bessere
Ergebnisse in Gruppe 2 gezeigt werden.

Insgesamt gab es in der vorliegenden Studie, m#nAlime von Arrosionen bei der Einlage
von Kunststoffinterponaten, in Bezug auf objektivéarameter keine signifikanten
Unterschiede zwischen dem neueren Verfahren mit stStoffinterponaten und den
klassischen Senkungsoperationen. In Hinblick aubjeitive Parameter gab es jedoch
signifikant bessere Ergebnisse bei den klassisEeakungsoperationen.

Unsere Ergebnisse haben gezeigt, dass es niclirdasiberlegene Verfahren zur operativen
Therapie des Descensus zu geben scheint. Vielnegfimiahe, dass die Wahl des Verfahrens
nicht nur in Bezug auf Patientinnen-spezifischeektiye, sondern auch in Bezug auf
subjektive Parameter getroffen werden muss. Unzdsgtllen, welches Verfahren zudem im
Langzeitverlauf dem anderen Uberlegen ist, sindteneiUntersuchungen notwendig, die
einen langeren Nachuntersuchungszeitraum und eidReges Patientinnenkollektiv

beinhalten.
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6 Abkiirzungsverzeichnis

ACOG
AGUB

BDS
BES
BMI
COPD

DGGG
FDA

ICS
KHQ
LUTS
MCC
OAB
OSuUlI
POP
praOP1
praOP2
postOP1
postOP2
postOP3
QOL
Sul
TVM
TVT

uul
VAS
WHO

American Congress of Obstetricians and Gynecol®gist
Arbeitsgemeinschaft Urogynékologie und Plastische
Beckenbodenrekonstruktion
Beckenboden-Dysfunktions-Score

Blasenentleerungsstoérung

Body mass index (kg/f

Chronic obstructive pulmonary disease / Chronidustroktive
Lungenerkrankung

Deutsche Gesellschatft fir Gynékologie und Gebufeshi

Food and Drug Administration

International Continence Society

King’'s Health Questionnaire

Lower urinary tract symptoms / Symptome des untétemtraktes
Maximum cystometric capacity / Maximale zystometnis Blasenkapazitat
Overactive bladder / Uberaktive Blase

Occult stress urinary incontinence / Larvierte Belagsinkontinenz
Pelvic Organ Prolapse

Erster préoperativer Besuch

Zweiter praoperativer Besuch

Erste postoperative Kontrolle

Zweite postoperative Kontrolle

Dritte postoperative Kontrolle

Quality of Life

Stress urinary incontinence / Belastungsinkontzne
Transvaginal mesh / Transvaginales Netzinterponat
Tension-free vaginal tape/ Spannungsfreies Band

Urge urinary incontinence / Dranginkontinenz

Visual analogue scale / Visuelle Analog-Skala

World Health Organization
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8 Anhang
8.1 Ergebnisanhang

Netzinterponat

Klassische OP

(n=28) (n=19)

Komplikationen n (%) n (%) p-Wert

Schmerzen/Ziehen 12 (42,9) 7 (36,8) 0,68
Hamatom/Nachblutung 1(3,6) 0 0,41

Arrosionen 7 (25,0) 0 0,019*
Kolpitis 4 (14,3) 4 (21,1) 0,55
Rezidivierende 4 (14,3) 1(5,3) 0,33
Harnwegsinfekte

Granulationsgewebe 2(7,1) 5 (26,3) 0,073
Ulzeration mit Blutung 2(7,1) 1(5,3) 0,80

Kontaktblutungen 2(7,1) 1(5,3) 0,80

Vaginale Schmierblutungen 1(3,6) 1(5,3) 0,78

Stuhlentleerungsstérungen 4 (14,3) 2 (10,5) 0,71
Stuhlinkontinenz 4 (14,3) 1(5,3) 0,33
Re-Operation 3(10,7) 0 0,15

Tabelle Al Spate postoperative Komplikationen fiir die jeigeilStudiengruppe, die ab der Entlassung aus dem
Krankenhaus bis zum Ende des ErfassungszeitraurBekage bis 38 Monate postoperativ) aufgetreteth sin

Test nach Mann-Whitney, p < 0,05 signifikant (* [905).
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8.2 Deutscher Beckenboden Fragebogen

Deutscher Beckenboden-Fragebogen

Liebe Patientin,

wir méchten mehr Gber Ihre Symptome und deren Auswkung auf Ihr Leben erfahren.
Bitte flllen Sie diesen Fragebogen so genau wie ntiéh aus. Die Arztin /der Arzt in der
Sprechstunde wird darauf eingehen. Wenn Sie Fragezu diesem Fragebogen haben,

kdnnen Sie diese dann direkt stellen.

Haben Sie herzlichen Dank fir Ihre Kooperation.

Bitte beantworten Sie die Fragen in Bezug auf lhr Bfinden in den

vergangenen VIER Wochen

Studiennummer:

Blasen-Funktion

Datum/Visite:

1. Wie haufig lassen Sie Wasser am

2. Wie haufig stehen Sie in der Nacht auf,

Tage? weil Sie Urin lassen nissen?

O biszu 7 O 0-1

O zwischen 8-10 0 2

O zwischen 11-15 0 3

O mehrals 15 O mehr als 3

3. Verlieren Sie Urin wahrend Sie 4. Ist der Harndrang so stark, dass Sie sofort

schlafen?

O niemals
O manchmal-(z.B.weniger als einmal pr¢
Woche)

O haufig — (z.B.einmal oder mehr pro
Woche)

[ meistens — taglich

zur Toilette eilen missen?

00 niemals

0 manchmal-(z.B.weniger als einmal pro
) Woche)

0 héaufig — (z.B.einmal oder mehr pro Woche
O meistens — taglich

5. Verlieren Sie Urin bevor Sie die
Toilette erreichen?

O niemals

O manchmal - weniger als einmal pro
Woche

0 héaufig — einmal oder mehr pro Woche
O meistens — taglich

6. Verlieren Sie Urin beim Husten, Niesen,
Lachen oder Sport?

00 niemals

manchmal - weniger als einmal pro Woch
haufig — einmal oder mehr pro Woche

0
O
00 meistens - taglich

7. Ist Ihr Harnstrahl schwach,
verlangsamt oder verlangert?

O niemals

O manchmal - weniger als einmal pro
Woche

O haufig — einmal oder mehr pro Woche
0 meistens — taglich

8. Haben Sie das Gefuhl, dass Sie Ihre Blase
nicht vollstandig entleeren?
O niemals

manchmal - weniger als einmal pro Woch
haufig — einmal oder mehr pro Woche

O
O
O meistens — taglich

\174
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9. Mlssen Sie pressen, um Urin zu
lassen?

0
O niemals O
O manchmal - weniger als einmal pro | O
Woche O

O haufig — einmal oder mehr pro Woche
O meistens — taglich

10. Tragen Sie Vorlagen oder Binden wegen
eines Urinverlustes?

niemals
manchmal - weniger als einmal pro Woch
haufig — einmal oder mehr pro Woche
meistens — taglich

11. Schréanken Sie lhre Trinkmenge ein,

um Urinverlust zu vermeiden? Wasserlassen?

0 nein - niemals

0 vorm Aus-dem-Haus-Gehen etc. 0O niemals

0 ziemlich - haufig O manchmal - weniger als 1/Woche

O
]

O regelmassig — taglich

12. Haben Sie Schmerzen beim

haufig — einmal oder mehr / Woche
meistens — taglich

13. Haben Sie haufig Blaseninfektionen?

O nein z.
0 1-3 pro Jahr O
0 4-12 pro Jahr O
0 >1 pro Monat O

0

14. Beeintrachtigt der Urinverlust Ihr
tagliches Leben? (Einkauf, Ausgehen, Sport

B.)
Uberhaupt nicht
ein wenig
ziemlich
stark

15. Wie sehr stort Sie Ihr
Blasenproblem?

O Uberhaupt nicht

ein wenig

ziemlich

O
O
0O stark

nicht zutreffend — habe kein Problem

Darm-Funktion

16. Wie haufig haben Sie Stuhlgang?

O weniger als einmal Woche

O weniger als alle 3 Tage

O mehr als dreimal pro Woche oder taglich
O mehr als einmal pro Tag

17. Wie ist die Konsistenz lhres Stuhls

beschaffen?
0 weich

0 sehr hart

0 dunn/breiig
O verschieden

O geformt

D

18. Mussen Sie beim Stuhlgang sehr starn
pressen?

O niemals

O manchmal - weniger als einmal pro
Woche

O haufig — einmal oder mehr pro Woche

0 meistens — taglich

k19. Nehmen Sie Abfuhrmittel ein?

O niemals

00 manchmal - weniger als einmal pro
Woche

0 héaufig — einmal oder mehr pro Woche
O immer — taglich

WELCHES:
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20. Denken Sie, dass Sie unter Verstopfun
leiden?

O niemals

O manchmal - weniger als einmal pro
Woche

O haufig — einmal oder mehr pro Woche
0 meistens — taglich

@1

Entweichen Ihnen Winde oder
Blahungen versehentlich, ohne dass Sie 3
zuriuckhalten kdnnen?

00 niemals

0 manchmal - weniger als einmal pro
Woche

0 héaufig — einmal oder mehr pro Woche
O meistens — taglich

22. Bekommen Sie Stuhldrang, den Sie
nicht zuriickdrangen kénnen?

O niemals

O manchmal - weniger als einmal pro
Woche

O haufig — einmal oder mehr pro Woche
0 meistens — taglich

23. Verlieren Sie oder entweicht lhnen
versehentlich diinner Stuhl?

00 niemals

0 manchmal - weniger als einmal pro
Woche

0 héaufig — einmal oder mehr pro Woche
O meistens — taglich

24. Verlieren Sie oder entweicht lhnen
versehentlich fester Stuhl?

O niemals

O manchmal - weniger als einmal pro
Woche

O haufig — einmal oder mehr pro Woche
0 meistens — taglich

25. Haben Sie das Gefuhl, den Darm nicht
vollstandig zu entleeren?

00 niemals

0 manchmal - weniger als einmal pro
Woche

0 héaufig — einmal oder mehr pro Woche
O meistens — taglich

26. Mussen Sie die Darmentleerung mit27. Wie sehr stort Sie Ihr Darmproblem?

Fingerdruck auf Scheide, Darm oder

Damm unterstiutzen?

O niemals

O manchmal - weniger als einmal pro
Woche

O haufig — einmal oder mehr pro Woche
[ meistens — taglich

nicht zutreffend — habe kein Problem

Uberhaupt nicht
ein wenig
ziemlich
stark

Senkung

28. Haben Sie ein Fremdkorpergefihl in
der Scheide?

O niemals

O manchmal - weniger als einmal pro
Woche

0 héaufig — einmal oder mehr pro Woche
O meistens — taglich

29. Haben Sie das Gefuhl, dass sich IN
Genitale abgesenkt hat?

O niemals

O manchmal - weniger als einmal pro
Woche

0 haufig — einmal oder mehr pro Woche
O meistens — taglich
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30. Missen Sie die Senkunp31. Missen Sie die Senkun
zurtckschieben, um Wasser lassen zuwzuriickschieben zum Stuhlgang?
kénnen? O niemals

0 niemals O manchmal - weniger als einmal pro

0 manchmal - weniger als einmal pro
Woche

0 haufig — einmal oder mehr pro Woche
O meistens — taglich

Woche
O haufig — einmal oder mehr pro Woche
0 meistens — taglich

32. Wie sehr stort Sie Ihre Senkung?

O Uberhaupt nicht
ein wenig
ziemlich

O
O
O stark

nicht zutreffend - habe kein Problem

Sexualfunktion

33. Sind Sie sexuell aktiv?

O gar nicht
O selten
O regelmassig

Wenn Sie hier ,gar nicht* angekreuz

haben, beantworten Sie bitte nur noch die

Fragen 34 und 42!

34. Wenn Sie keinen Verkehr
warum nicht:

kein Partner

Partner impotent

Kein Interesse

vaginale Trockenheit
Schmerzen

zu peinlich (wegen Inkontinenz/Senku
z.B.)

O anderes:

haben

g
g
g
O
O

35. Wird die Scheide ausreichend feuch
wéahrend des Verkehrs?

O ja
O nein

t36. Wie ist das Gefuhl in der Scheids
wahrend des Verkehrs?
0 normal

O fuhle wenig

O fuhle gar nichts

0 schmerzhaft

1%

37. Denken Sie, dass
schlaff oder weit ist?
O nein - niemals

lhre Scheide 72

1B8. Denken Sie, dass lhre Scheide zu e
oder straff ist?
O nein - niemals

O manchmal O manchmal

O haufig O haufig

O immer O immer

39. Haben Sie Schmerzen wéhrend degl0. Wo haben Sie Schmerzen wahrend dg¢
Verkehrs? Verkehrs?

O nein - niemals 0 keine Schmerzen

O selten O am Scheideneingang

O meistens O tief innerlich / im Becken

O immer O beides

9
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41. Verlieren Sie Urin beim
Geschlechtsverkehr?

g
g
g
g

nein - niemals
manchmal
haufig

immer

42. Wie sehr storen Sie diese Probleme?
nicht zutreffend - habe kein Problem

tberhaupt nicht
ein wenig
ziemlich

stark

Ooo0oogdg

Falls Sie noch Anmerkungen oder Fragen haben, kénneSie diese hier formulieren.
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8.3 King’s Health Questionnaire

King's Fragebogen zum Gesundheitszustand
(King's Health Questionnaire 1993)

Datum/Visite:

Studiennummer:

1. \Wie wirden Sie zur Zeit Ihren allgemeinen Gesundheitszustand beschreiben?
[ o Sehr gut

o.Gut

o MittaimaBig

o Schiecht

0 Sehi schlacht

e e s

Z, Wie sehr wirkt sich Thres Melnung nach [hr Blasenprebiem auf Ihr Leben aus?
[ o Uberhaupt nicht

Bitte kreuzen Sie an, wie sehr Sie in den folgenden Bereichen im Alltag durch
Ihr Blasenproblem beeintréachtigt sind!

Einschrinkungen bei Alltagsaktivititen Uberbaupt | Ein M&Big | Sehr
nicht wenig

3. |In welchem Ausmall beeintrachtigt Sie [hr Blasenproblem bei
Ihren Aufgaben im Haushalt (z.B. Putzen, Einkaufen usw.)?

4. |Beeintrachtigt Ihr Blasenproblem Ihre berufliche Arbeit oder
Ihre tiblichen taglichen Aktivitaten auberhalb des Hauses?

Kérperliche fSoziale Einschrankungen Uberhaupt | Ein MaBig | Sehr
nicht wenig

5. | Beeintrichtigt Thr Blasenproblem Thre kérperlichen Aktivititen
(z.B. Spazierengehen, Laufen, Sport, Gymnastik)?

B, |Beeintrichtigt Ihr Blasenproblem Ihre Fahigkeit zu reisen?

7. | Schrankt Sie [hr Blasenprablem im Keontakt mit Menschen ein?

8. | Schrankt Ihr Blasenproblem [hre Fahigkeit ein, Freunde zu
treffen/zu besuchen?
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Bitte kreuzen Sie an, wie sehr Sie in den folgenden Bereichen im Alltag durch Ihr
Blasenprobleme beeintrachtigt sind!

Persdnliche Beziehungen Nicht Uberhaupt | Ein wenig | MaBig Sehr
vorhanden nicht
9. |Beeintrachtigt Ihr Blasenproblem Ihre
Beziehung zu Threm Partner?
10. |Beeintrachtigt Ihr Blasenproblem Ihr
Sexualleben?
11. |Beeintrachtigt Ihr Blasenproblem Ihr
Familienleben ?
Gefiihlszustand I.Jberhaupt Ein wenig | MaBig Sehr
nicht
12, |Sind Sie wegen Ihres Blasenproblems deprimiert?
13. |Sind Sie wegen Ihres Blasenproblems dngstlich oder
nervas?
14. | Beeintrachtigt Ihr Blasenproblem Ihr
Selbstwertgefiihl?
Schlaf/Energie Nie Manchmal oft Immer
15. | Beeintrachtigt Ihr Blasenprablem Thren Schlaf?
16. | Fihlen Sie sich wegen Ihres Blasenproblems
erschépftymude?
Mie Manchmal oft Immer
17. |Tragen Sie Einlagen, um trocken zu bleiben?
18. | Achten Sie darauf, wieviel Fllissigkeit Sie trinken?
19. |Wechseln Sie Ihre Unterwasche, wenn sie nall wird?
20. |Haben Sie Angst zu riechen?
21, |Ist Thnen Ihr Blasenproblem peinlich?

Vielen Dank!
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8.4 Fragebogen zur Therapiezufriedenheit

Fragebogen zur operativen Therapiebehandlung
des uterovaginalen Vorfalls

Datum/Visite:

Studiennummer:

Liebe Studienteilnehmerin,

wir bitten Sie, die folgenden Fragen so gut es geht zu beantworten.

Ihre Angaben werden selbstverstandlich streng vertraulich behandelt. Sollten Sie
eine Frage nicht beantworten kédnnen oder nicht verstehen, fragen Sie uns bitte.

Vielen Dank!

Therapie allgemein

1. Wie wirden Sie Ihre allgemeine Zufriedenheit mit dem Ergebnis der
Therapie einschatzen?

o 5 10

iiberhaupt sehr zufrieden
nicht zufrieden

2. Wie beurteilen Sie den bisherigen Erfolg der Therapie Ihres uterovaginalen
Vorfalls?
Bitte kreuzen Sie eine Zahl zwischen 0 und 10 auf der Skala an:

keine Besserung maximale Besserung
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3a. Wirden Sie sich nochmals fiir diese Form der Therapie entscheiden?
Ja ] Nein []

3b. Bitte erlautern Sie, warum ja/nein:

4a. Wirden Sie die Therapie Freunden, die unter &hnlichen/gleichen
Beschwerden leiden, weiterempfehlen?

Ja[] Nein []

4b. Bitte erlautern Sie, warum ja/nein:

Neu aufgetretene Beschwerden und Erkrankungen

5a. Sind bei Ihnen seit dem operativen Eingriff Schmerzen im
Operationsgebiet neu aufgetreten?
Ja ] Nein []

5b. Wenn ja, bitte erlautern Sie:

6a. Haben Sie seit Therapiebeginn eine antibiotische Therapie fiir
Harnwegsinfekte bekommen?

Ja[] Nein []

6b. Wenn ja, wie viele/wann:

7a. Sind bei Ihnen seit Therapiebeginn andere, noch nicht genannte
Beschwerden oder Erkrankungen neu aufgetreten bzw. festgestellt worden?

Ja[] Nein []
7b. Wenn ja, welche Erkrankung(en)/Symptome und wann wurde(n) diese
festgestellt:

7c¢. Werden Sie deswegen behandelt?
Ja ] Nein []

7d. Wenn ja, wie bzw. womit:
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8.5 Urodynamische Untersuchungen

Zystometrie

Mittels der Zystometrie wird der Zusammenhang ztescDruck und Volumen in der Blase
wahrend der Blasenflillung und somit die Speichédtion der Blase sowie mdgliche
Detrusoruberaktivitdt gemessen (genaue Beschreitb@nBurchfihrung siehe Punkt 2.3.2).
Es werden neben dem 1. Harndrang und maximalerekapazitdt (MCC, ml) auch der
Harnblasendruck (&), der abdominelle Druck {(R) gemessen, aus denen der Detrusordruck
(P4ep berechnet wird (alle Driicke werden in crsDHjemessen). Dies wird in Korrelation mit
dem in die Blase infundiertem Volumen;{yml) gestellt [2, 77].

Folgende Abbildung zeigt beispielhaft die Aufzeioshg wahrend der Zystometrie einer
Patientin, bei der ein Descensus Grad Il diaga@sti wurde, mit einer MCC von 356 ml

ohne autonome Detrusorkontraktionen (Abbildung 13).
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Abbildung 13: Zystometrie wéhrend der Blasenfullung [Daten efatientin der Klinik und Poliklinik fir
Frauenheilkunde und Geburtshilfe — Innenstadt déd].
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Miktiometrie

Die Miktiometrie zeigt den Zusammenhang zwischenktMnsfluss, Zeit sowie den
Druckverhaltnissen in der Blase und gibt somit rus&n mit der Bestimmung des Restharns
Aufschluss Uber die Entleerungsfunktion der Blagmaue Beschreibung siehe Punkt 2.3.2)
[2, 77].

Wichtige Parameter, die hier gemessen werden, Miktlonsvolumen (ml), Miktionsdauer
(s), die mittlere und maximale Harnflussrate,{Qml/s), Restharn (ml) sowie intravesikaler,
abdomineller und Detrusordruck [2, 77]. Die maxienblarnflussrate ist abhangig von Alter,
Miktionsvolumen sowie Tagesform der Patientin [¥Z7].

In der folgenden Abbildung ist ein typischer, glenkbrmiger Kurvenlauf bei der
Miktiometrie einer Patientin mit Descensus Gradldrgestellt (Abbildung 14).
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Abbildung 14: Der typische Kurvenverlauf der Miktiometrie idbgkenformig [Daten einer Patientin der Klinik
und Poliklinik fur Frauenheilkunde und Geburtshifénnenstadt der LMU].
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Profilometrie der Urethra

Mit der Profilometrie kann ein Urethradruckprofiiseellt werden und somit die Funktion der
Urethra (Harnrdhre) beurteilt werden (detaillieBeschreibung siehe Punkt 2.3.2). Wichtige
Parameter bei der Profilometrie sind maximaler hhadruck (B, max, cm H0), maximaler
Urethraverschluf3druck (& max, cm HO) sowie funktionelle Urethralange (mm) [2, 77].

In der folgenden Abbildung ist als Beispiel das tbradruckprofil einer Patientin mit
Descensus Grad 1l und einer objektiv nachweishatarvierten Belastungsinkontinenz
dargestellt (Abbildung 15).
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Abbildung 15: Profilometrie der Urethra in Ruhe [Daten einetiétdin der Klinik und Poliklinik far
Frauenheilkunde und Geburtshilfe — Innenstadt déd].
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