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1. Einleitung

1.1. Allgemeine Vorbemerkungen

Als Deszensus genitalis wird ein Tiefertreten von Vaginalwénden und/oder Beckenorganen,
bezeichnet [1, 2]. Die Relevanz dieses Krankheitsbildes zeigt sich bei einem Blick in die
Geschichte: Schon friihzeitig beschiftigten sich Arzte mit konservativen und operativen
Therapieansédtzen. Hippokrates beispielsweise erwédhnte bereits 400 v. Chr. eine
ungewohnliche Form der Pessartherapie: Er empfahl einen halben, in Wein getauchten,
Granatapfel in die Vagina einzufiihren, um den Prolaps zu reponieren [3]. Soranus von
Ephesus beschrieb in seinem Werk ,,Die Gynékologie* (Peri gynaikeion) im Jahre 120 n.
Chr., mit einer rudimentdren Form der vaginalen Hysterektomie bei prolabiertem Uterus,
einen der ersten operativen Therapieversuche [4, 5].

Im Laufe der Zeit wurden unterschiedlichste Operationstechniken favorisiert. In den letzten
Jahren kamen synthetische Netze in Mode, mit denen in der Hernienchirurgie und bei
Inkontinenzbehandlungen mittels spannungsfreier vaginaler Schlingentechniken (Tension-free
Vaginal Tape - TVT) gute Erfahrungen gemacht wurden [6]. In der vaginalen
Deszensuschirurgie wurden nichtresorbierbare Netzmaterialien erstmals 1996 von Julian et al.
eingesetzt, die in ihrer kontrolliert randomisierten Studie eine signifikante Reduktion der
Rezidivrate zeigen konnten [7, 8]. Dennoch wurde und wird die Verwendung alloplastischer
Materialien bei vaginalen Deszensusoperationen bis in die heutige Zeit kontrovers diskutiert.
Das Kontinuum reicht dabei von kompletter Ablehnung bis zu stlirmischer Begeisterung:
Manche Autoren beschrieben in Thren Studien hohe Erosions- und Dyspareunieraten und
forderten daher, trotz der guten anatomischen Resultate, die vollige Aufgabe der Verwendung
von Netzen [9]. Die ,,3rd International Consultation on Incontinence* [10] hielt 2005 unter
Zusammenschau der gesamten Literatur mit Evidenzlevel II fest, dass die transvaginale
Einbringung von nicht resorbierbaren Netzen zwar die Rezidivrate senken konnte, aber eine
unakzeptabel hohe Komplikationsrate bei Erosionen, Infektionen, Sepsis, Dyspareunie und
anderen funktionellen Symptomen habe. Die amerikanische Food and Drug Administration
(FDA) sah sich 2008, aufgrund von berichteten Komplikationen, veranlasst, Arzte vor zwar
»seltenen® jedoch mit ,,ernsthaften Konsequenzen® verbundenen Komplikationen zu warnen
[11, 12]. Das andere Ende des Spektrums représentieren Autoren, wie beispielsweise Fatton,

Sola und Andere: Sie zeigten sich fest iiberzeugt von der Effektivitit und Sicherheit der



Verfahren, schrinkten ihre Aussage jedoch hdufig dahingehend ein, dass zukiinftige Studien
noch eine niedrige Rate an Langzeitkomplikationen beweisen miissten [13, 14]

Die derzeitige Studienlage ist in der Tat, in Bezug auf ein langfristiges Follow-up, immer
noch als unbefriedigend zu bezeichnen. In diesem Sinne soll die vorliegende Arbeit einen

Beitrag leisten.

1.2. Epidemiologie

Noch 1994 beklagten Mallet und Bump in ihrem Review, dass trotz der mehr als 400.000 pro
Jahr in den Vereinigten Staaten durchgefiihrten Deszensusoperationen keine belastbaren
epidemiologischen Daten zum Genitaldeszensus vorldgen [15]. Auch Fedorkow kritisierte
2003 die begrenzte externe Validitit vieler epidemiologischer Studien aufgrund der, beziiglich
Alter und Zusammensetzung, stark unterschiedlichen  Studienpopulationen und der
differierenden klinischen Endpunkte [16].

Samuelsson et. al. berichteten 1999 in ihrer Population von 20-59jdhrigen Frauen iiber einen
Genitaldeszensus unterschiedlichen AusmafBes bei 30,8% der Untersuchten. Aufgrund der
geringen Korrelation zwischen anatomischer Situation und klinischer Symptomatik kamen sie
dariiber hinaus zu dem Schluss, dass ein Deszensus in der weiblichen Bevolkerung haufig
vorhanden, aber selten symptomatisch sei [17].

Slieker-ten Hove et. al. fanden in ihrer dlteren Population (45-85 Jahre) eine Priavalenz des
signifikanten Genitaldeszensus (POPQ > 2) von ungefdhr 40% [18].

Vom anatomischen Vorliegen eines Genitaldeszensus ist das Auftreten einer
deszensusbedingten Symptomatik zu unterscheiden. Verschiedene epidemiologische Studien
untersuchten dieses Merkmal bei Stichproben aus der Allgemeinbevdlkerung [19]: Slieker-ten
Hove et al. fanden einen symptomatischen Deszensus bei 11,8% der untersuchten Frauen
[19]. Bei Tegerstedt et al. [20] war dies in 8,3% der Fall, MacLennan et al. [21] beobachteten
eine Symptomatik bei 8,8% der Frauen und Uustall Fornell et al. [22] berichteten von
Deszensussymptomen bei 4-23% der 40jdhrigen und 4-28% der 60jdhrigen Frauen. Die
Pravalenz des symptomatischen Deszensus genitalis liegt damit unter Zusammenschau der
zitierten Studien zwischen 4 und knapp 30%.

Das Auftreten von Symptomen korreliert dabei nur schwach bis maBig mit dem Schweregrad
des Deszensus [17, 23-25]. Bis zu 50 % der Einfach- oder Mehrgebdhrenden haben einen
Deszensus, wobei nur 10 — 20 % symptomatisch sind [9, 26].

Olsen et al. zeigten 1997 in einer bis heute héufig zitierten Studie, dass das Lebenszeitrisiko

von Frauen (bei einer durchschnittlichen Lebenserwartung von 79 Jahren) mindestens einmal



wegen eines Deszensus oder einer Harninkontinenz operiert zu werden bei 11,1% liegt. Der
Anteil an Rezidivoperationen in der Studie lag dabei bei fast 30% [27]. Anders ausgedriickt: 1
von 10 Frauen muss 1im Laufe ihres Lebens aufgrund einer schweren
Beckenbodendysfunktion operativ behandelt werden, mindestens ein Drittel davon erleidet,
bei konventionellen Operationsverfahren, ein Rezidiv. Dies verdeutlicht die
soziodkonomische Bedeutung der Erkrankung, die eine, in der Offentlichkeit wenig beachtete,
aber nichtsdestotrotz erhebliche Belastung fiir unser Gesundheitssystem darstellt:

2005 wurden in Deutschland 36.854 (0,87 pro 1000 Frauen) wegen eines Deszensus operiert.
Der Anteil an samtlichen Eingriffen des weiblichen Genitaltrakts betrug damit 10,4% und
verursachte Kosten in Hohe von mehr als 144,2 Mio. € [28]. Die Situation in anderen
Landern, wie Frankreich, England und den USA stellt sich &dhnlich dar [28, 29]: 1997 wurden
in den USA mehr als 354.000 Deszensusoperationen an knapp 226.000 Frauen vorgenommen.
Damit gehorte der Deszensus zu den héufigsten Operationsindikationen bei Frauen. Er
iibertraf dabei sogar arterielle Bypassoperationen (187.000), Knie-Totalendoprothesen
(169.000) und Appendektomien (119.000) (jeweils nur weiblicher Anteil) [29]. Die jéhrlichen
Kosten fiir Operationen und begleitende stationére Behandlung wurden in dieser Studie auf
ungefdhr 1 Milliarde Dollar geschitzt und waren damit den Kosten fiir die operative
Behandlung (mit begleitendem stationdren Aufenthalt) von Brustneoplasien vergleichbar.
Verschérft wird die Situation auch durch die demographische Entwicklung: In den néchsten
30 Jahren sollen US-amerikanischen Hochrechnungen zufolge medizinische und soziale
Aufwendungen fiir weibliche Beckenbodenerkrankungen um knapp die Hélfte ansteigen,

wihrend die entsprechende Population voraussichtlich nur um 22% wachsen wird [30].

1.3. Anatomie

Betrachtet man die Anatomie vierfiifiger Sédugetiere, so fdllt auf, dass diese keinen
Beckenboden im eigentlichen Sinne besitzen. Die bei aufrecht gehenden Primaten, als Teil
des Beckenbodens, vorhandenen Muskelgruppen sind zwar vorhanden, sie verlaufen jedoch
nach kaudal und dienen der Schwanzmotorik. Die an den Bauch- und Beckenorganen
wirkende Schwerkraft wird von der horizontal verlaufenden Bauchdecke aufgefangen. Beim
Primaten und vor allem beim Menschen musste sich die Anatomie mit Einnahme des
aufrechten Ganges zwangsldaufig an die verdnderten statischen und dynamischen
Anforderungen anpassen. Die beim Vierfiiler eher grazilen Beckenknochen wurden zum
massiven Beckengiirtel, um die, vorher hauptsdchlich vom Schultergiirtel getragene,

Korperlast alleine zu tibernehmen. Der Schwanz bildete sich zuriick und die freigewordene



Muskulatur wurde in ein neues fibromuskuldres System integriert, das die Bauch- und
Beckenorgane vor dem Tiefertreten durch den Beckenkanal bewahrte, dem Beckenboden [31-
33].

Er zeigt einen mehrschichtigen Aufbau und besteht im weiteren Sinne von kranial nach
kaudal aus subperitonealem Beckenzellgewebe mit Fascia pelvis, Diaphragma pelvis,

Membrana perinei und duBerer Schlie-/Genitalmuskelschicht [31]:

1.3.1. Fascia pelvis

Wie auch bei der Einteilung des Deszensus genitalis gibt es in weiten Bereichen der
Beckenbodenanatomie im klinischen Sprachgebrauch keine verbindliche Terminologie.
Sowohl die Einteilung als auch die Benennung der Bestandteile, beispielsweise der
endopelvinen Faszie, werden von verschiedenen Autoren unterschiedlich gehandhabt.
Dadurch kommt es, dass dieselbe Struktur mehrere traditionelle Namen trigt, die haufig
iiberlappen. Noch mehr Verwirrung stiftet die Tatsache, dass die klinische Nomenklatur fiir
fasziale Beckenstrukturen zum Teil erheblich von der Definition der Terminologia anatomica
abweicht [34]. Laut Ercoli et al. ist diese zu allgemein gehalten, und damit fiir die klinische
Anwendung nicht geeignet ist [35].

Direkt unterhalb des pelvinen parietalen Peritoneums befindet sich das sogenannte
Beckenbindegewebe (Corpus intrapelvinum), von Lahodny auch Beckenzellgewebe genannt
[36]. Es fiillt die Rdume zwischen den Beckenorganen und dem Diaphragma pelvis aus und
besteht histologisch aus kollagenen und elastischen Fasern, Fett- und glatten Muskelzellen,
sowie GefdBnervenbahnen [37]. Die lokale Verdichtung des Bindegewebes zu Faszien,
septalen und bandartigen Strukturen bezeichnet man als Fascia pelvis und untergliedert diese
in 3 Anteile [36]: Die Fascia pelvis parietalis ist eine Fortsetzung der abdominellen Fascia
transversalis und kleidet die Beckenwéinde aus. Sie bedeckt den M. obturatorius internus,
piriformis, levator ani und coccygeus und verschmilzt im Bereich der Linea terminalis mit
dem Periost der Hiiftknochen [38, 39]. Die Fascia pelvis visceralis umbhiillt Blase, Vagina und
Rektum. Die Fascia pelvis conjugans schlieBlich verbindet die parietale mit der viszeralen
pelvinen Faszie. Im klinischen Sprachgebrauch werden Teile der Fascia pelvis conjugans und
visceralis zur sogenannten endopelvinen Faszie zusammengefasst [40]. Sie hat die Form eines
von ventro-kaudal nach dorso-kranial ansteigenden Septums, das die Vagina und die Zervix
umhiillt und den Beckenboden in ein vorderes (Blase, Urethra) und ein hinteres
Kompartiment (Rektum) unterteilt [34] (Abbildung 1). Diese anatomische Unterteilung

spiegelt sich auch in der klinischen Deszensuseinteilung wider (siehe S.18).



Abbildung 1 Weibliches
Becken, Blick  von
kranial links-lateral.
Vagina, endopelvine
Faszie und M.levator ani
wurden in der Sagittal-
ebene geschnitten. Ure-
thra, Harnblase und Rek-
tum wurden entfernt.
OIM, M.obturatorius in-
ternus; PCF, Fascia pu-
bocervicalis; ATLA,
Arcus tendineus levato-
ris ani; LA, M. levator
ani; ATFP, Arcus tendi-
neus fasciae pelvis; PS,
Symphysis pubica; VW,
Vaginalwand; RVF,
Fascia  rectovaginalis;
ATFR, Arcus tendineus
fasciae  rectovaginalis;
PM, Membrana perinei,
/ PB, Corpus perineale;

SC - ; b= EAS, M.sphincter ani
EAS ACR ACL - I 5 externus; SC, Court-
ney’scher Raum; ACR,
Raphe anococcygeum; ACL, Lig. anococcygeum; PM, M.piriformis; CL, Lig. cardinale; USL, Lig. sacro-
uterinum; C, Cervix uteri; CM, M.coccygeus; Co, Os coccygis; SP, Plexus sacralis. Illustration: Ivan Helekal.
Aus [34] mit freundlicher Genehmigung des Verlages.

Im Gegensatz zum Beckenbindegewebe im weiteren Sinne und der Faszien, die Blase und
Rektum umhiillen, enthdlt die endopelvine Faszie keine Fettzellen, sondern besteht
histologisch nur aus kollagenen und elastischen Fasern, sowie glatten Muskelzellen [31, 34].
Die Vagina wird durch die endopelvine Faszie wie ein Trampolin aufgehdngt und mit den
umgebenden Strukturen der Beckenwand verbunden [41]. Man unterscheidet ein
anterosuperiores von einem inferoposterioren Blatt und bezeichnet diese typischerweise als
Fascia pubocervicalis sowie Fascia rectovaginalis (Abbildung 2) [34]. Wei und DeLancey
[42] zufolge ist die pubozervikale Faszie nicht, wie oft beschrieben, eine eigenstindige
Schicht, sondern besteht aus der fibromuskuldr aufgebauten vorderen Vaginalwand und den
lateralen Verbindungen zum Arcus tendineus fasciae pelvis. Analoges gilt fiir die

rektovaginale Faszie und die hintere Vaginalwand.



Abbildung 2 Modifi-
zierter Frontalschnitt des
weiblichen Becken-
bodens.
OIM, M.obturatorius in-
ternus; ATLA, Arcus
tendineus levatoris ani;
ATFP, Arcus tendineus
fasciae pelvis; ATFR,
Arcus tendineus fasciae
rectovaginalis; IRF, Fos-
sa ischiorectalis; LA,
Levator ani; ACR, Ra-
phe anococcygeum; R,
Rectum; V, Vagina;
RRS, Spatium retro-
rectale; RVS, Spatium
rectovaginale; RP, Rek-
tumpfeiler; EF, endopel-
vine Faszie; PVS, Spati-
um paravesicale; BP,
Blasenpfeiler; VVS,
5 Spatium vesicovaginale;
IR LA ACR RV RRS RVS [l B, Blase. Aus [34] mit
E« freundlicher Genehmi-
gung des Verlages.

Nach ventral inseriert die pubozervikale Faszie am Schambeinkdrper, sowie am anterioren
Anteil der Membrana perinei (Abbildung 3, Abbildung 4). Die Insertion am Os pubis wird
von verschiedenen Autoren unter anderem auch als Lig. pubovesicale (mit dem Lig.
vesicouterinum als Verlingerung und Verbindung zur Zervix uteri) oder als posteriores
pubourethrales Ligament bezeichnet. Die rektovaginale Faszie inseriert ventral mit ihren
kaudalsten Anteilen in das Corpus perineale (sive Centrum perinei), welches gleichzeitig den
posterioren Anteil der Membrana perinei darstellt. Lateral bestehen Verbindungen zur
superioren Faszie des M. levator ani. Diese Ansatzstelle verlduft keilférmig vom
Schambeinkdrper zur Spina ischiadica, wobei sie in ihrem posterioren Anteil gemeinsam mit
dem Arcus tendineus levatoris ani verlduft, der ebenfalls zur Spina ischiadica zieht. Der
kraniale Rand des Keils wird als Arcus tendineus fasciae pelvis oder auch als White-Linie
bezeichnet [34].

Petros verglich in seiner Hangebriickenanalogie den Arcus tendineus fasciae pelvis mit dem
Tragkabel einer Héngebriicke, das am Schambein und an der Spina ischiadica sein Widerlager
findet und entlang seines Verlaufes Befestigungspunkte fiir die Authingungen der Vagina

bietet [41].
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Abbildung 3 Ansitze
der endopelvinen Faszie
am Os pubis (A), der
anterioren ~ Membrana
perinei (B), der Faszie
des M.levator ani (C)
und dem Corpus peri-
neale (D). PS, Symphy-
sis pubica; ATLA, Arcus
tendineus levator ani;
ATFP, Arcus tendineus
fasciae pelvis; ATFR,
Arcus tendineus fasciae
rectovaginalis; OIM,
M.obturatorius internus;
LA, M.evator ani; IS,
Spina ischiadica; PM,
M.piriformis; U, Ure-
thraloffnung; V, Vagi-
nal6ffnung; PB, Corpus
perineale; R, Rektaloff-
nung; CM, M. coc-
cygeus. Illustration: Ivan
Helekal. Aus [34] mit
freundlicher Genehmi-
gung des Verlages.

Abbildung 4 Endopel-
vine Faszie, Blick von
kaudal lateral
Darstellung der Ansitze
am Os pubis (A), der
anterioren ~ Membrana
perinei (B), der Faszie
des M.levator ani (C)
und dem Corpus
perineale (D). ATFP,
Arcus tendineus fasciae
pelvis; CL, Lig.
cardinale; USL, Lig.
sacrouterinum; RVF,
Fascia  rectovaginalis;
ATFR, Arcus tendineus
fasciae  rectovaginalis;
PRM, M.puborectalis;
V, Vaginal6ffnung; U,
Urethral6ffnung.  Illu-
stration: Ivan Helekal.
Aus [34] mit freund-
licher Genehmigung des
Verlages.

Leffler et al. prigten fiir den kaudalen Rand des keilformigen lateralen Ansatzes der

endopelvinen Faszie den Ausdruck Arcus tendineus fasciae rectovaginalis, dessen posteriorer

Anteil ebenfalls mit dem Arcus tendineus fasciae pelvis, sowie dem Arcus tendineus levatoris

ani verschmilzt (Abbildung 4). Dieser Bereich ist identisch mit den Cardinalligamenten [43].



Die dorsale Befestigung der endopelvinen Faszie am Os sacrum im Bereich S1 bis S4
bezeichnet man als Lig. sacrouterinum [34, 44].

Sowohl von der Blasenfaszie (sive Blasenadventitia), als auch von der Rektumfaszie (sive
Adventitia recti/perirektale Faszie/Fascia propria recti) bestehen Verbindungen zur
endopelvinen Faszie. Sie werden als, paarig vorhandene, Blasen- bzw. Rektumpfeiler

bezeichnet (Abbildung 2) [34].

1.3.2. Diaphragma pelvis

Das Diaphragma pelvis ist eine im Stehen nach kaudal konvex gewdlbte Platte aus
quergestreifter Muskulatur, die den Beckenkanal durch Insertion an den Beckenwidnden nach
kaudal begrenzt, Lageverdnderungen der Bauch- und Beckenorgane durch statische
Gewichtskréfte verhindert und durch reaktive Kontraktion abdominalen Druckerh6hungen
Widerstand leistet. Des Weiteren unterstiitzt es den Verschluss von Urethra, Vagina und Anus
[37].

Das Diaphragma besteht histologisch aus quergestreiften Muskelfasern [45, 46]. Es wird
gebildet vom Mm. levator ani und coccygeus (M. ischiococcygeus) [47].

Die Innervation beider Muskeln erfolgt hauptsichlich durch motorische Aste aus dem Ramus
anterior der Segmente S 3 bis S 5 des Plexus sacralis. Diese werden von einigen Autoren auch
als N. levatoris ani bezeichnet. Der Anteil des N. pudendus an der Innervation wird aktuell
diskutiert [48-53].

Abbildung 5 Schematische Ansicht der Levator ani
Muskulatur von kaudal links-lateral.

Vulva und Membrana perinei wurden entfernt. Die
Urethra und die Vagina wurden knapp oberhalb der
Hymenalebene durchtrennt. Arcus tendineus levator
ani (ATLA); M.sphincter ani externus (EAS); M.pubo-
analis (PAM); Corpus perineale (PB) (verbindet die 2
Enden des) M.puboperinealis (PPM); M.ilio-
coccygeus (ICM); M.puborectalis (PRM). Aus [54]
mit freundlicher Genehmigung des Verlages.




Am M. levator ani lassen sich mit den Mm. pubococcygeus, puborectalis und iliococcygeus
mehrere Anteile unterscheiden [54]. Kearny und DelLancey [40, 54] bezeichnen den M.
pubococcygeus als pubovisceralis und differenzieren diesen weiter in M. puboperinealis, M.
pubovaginalis und M. puboanalis, (Abbildung 5, Abbildung 6).

Vom Schambein entspringt der M. pubococcygeus und puborectalis, die gemeinsam als
Levatorschenkel bezeichnet werden und den dreiecksféormigen Hiatus urogenitalis et analis
umgeben [37]. Der Hiatus analis ermodglicht den Durchtritt des Rektums, der Hiatus
urogenitalis erfiillt die analoge Funktion fiir die Urethra und die Vagina und gewéhrleistet
unter der Geburt, durch Ausecinanderweichen der Levatorschenkel, den Durchtritt des
kindlichen Kopfes.

Der M. iliococcygeus wird auch als Levatorplatte bezeichnet. Er entspringt am Arcus
tendineus levatoris ani, der vom Schambein bogenférmig zur Spina ischiadica verlduft und im
wesentlichen eine bindegewebige Verstirkung der Faszie des M obturatorius internus darstellt

[46] (Abbildung 6).

Abbildung 6 Der M.levator ani von kranial.
Urethra, Vagina, und Rektum wurden knapp kranial
des Beckenbodens durchtrennt. Die Mm. obturatorii
interni wurden zur besseren Darstellung der
Levator ani-Urspriinge entfernt. Promontorium
(SAC); M.pubovaginalis (PVM), M.puboanalis
(PAM); Arcus tendineus levator ani (ATLA);
M.iliococcygeus. (ICM). Aus [54] mit freundlicher
Genehmigung des Verlages.

Wihrend die Levatorschenkel hauptsdchlich den Hiatus urogenitalis eng halten und damit
sichern, dient die Levatorplatte als Ablage fiir die obere Vagina und das Rektum [47].
Ulmstens Héangemattenhypothese zufolge ist der Levator ani die wichtigste Unterstiitzung fiir
den Erhalt der physiologischen Position der Beckenorgane [45].

Der M. coccygeus (ischiococcygeus) entspringt an der Spina ischiadica. Er vereinigt sich mit
dem M. iliococcygeus an dessen Hinterrand und bildet mit ihm eine funktionelle Einheit [31].
Manche Autoren zdhlen den M. piriformis im funktionellen Sinne ebenfalls zur
Beckenbodenmuskulatur, da er, dorsokranial des M. coccygeus, die verbliebene Liicke im

Bereich des Foramen ischiadicum majus ausfiillt [31].



1.3.3. Membrana perinei

Eine so groBe Offnung wie der Hiatus urogenitalis in der Wand der Abdominalhéhle wiirde
ohne besondere Sicherung eine potentielle Bruchpforte fiir Eingeweidebriiche darstellen. Um
den, vor allem bei abdominalen Druckerhéhungen, auftretenden Kriaften Widerstand zu
leisten [31, 55], ist deshalb kaudal des Levatortores eine dreieckige bindegewebige Platte quer
zwischen den unteren Schambeinédsten ausgespannt, die zusammenfassend als Membrana
perinei (friiher: Diaphragma urogenitale) bezeichnet wird [33] (Abbildung 7). Sie liegt auf
Hohe des Hymenalringes und verbindet die Schambeindste mit der Urethra, Vagina, und dem
Corpus perineale [42]. Aktuelle MR-Untersuchungen bestétigen dieses anatomische Modell
[56].

Abbildung 7 Laterale Befestigung der Membrana
perinei an den Rami ischiopubici.

Zugrichtung der auf die Fasern einwirkenden Krifte
(Pfeile). Fasern vereinigen sich medial im Corpus
perinei. Beachte die U-formige Kontur der hinteren
Vaginalwand im Level III und die W-férmige Kontur
im Level II. Aus [57] mit freundlicher Genehmigung
des Verlages.

Perineal membrane

Die klassische Theorie eines dreischichtigen Diaphragma urogenitale mit einer oberen und
unteren Faszie, sowie dem dazwischenliegenden M. transversus perinei profundus wird
inzwischen in Frage gestellt [33, 42, 58]. Aktuelle Forschungsergebnisse sprechen fiir eine
einzelne kréftige Bindegewebsschicht, mit einer direkt kranial angelagerten Muskelschicht
[59-61]. Diese quergestreifte Muskulatur (frither als M. transversus perinei profundus
bezeichnet) besteht nach heutiger Meinung aus dem M. compressor urethrae und M. sphincter
urethrovaginalis [57]. Sie bilden, zusammen mit dem M. sphincter urethrae, den
quergestreiften urogenitalen Sphinktermuskel [33] (Abbildung 8).

Compressor urethrac und Sphincter urethrovaginalis komprimieren, in Antizipation einer
abdominalen Druckerhdhung, den distalen Anteil des urethralen Lumens und tragen so zu
einem nicht unbedeutenden Anteil zur Aufrechterhaltung der Kontinenz bei [62, 63]. Dieser
Mechanismus ist so effektiv, dass wihrend eines Hustenstofles der urethrale intraluminale
Druck in der distalen Urethra, im Vergleich zu den restlichen Harnréhrenabschnitten, am

hochsten ist [64, 65].
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Abbildung 8 Urethral- und Beckenbodenmusku-
latur, Blick von rechts lateral.

BC, M.bulbocavernosus; CU, M.compressor uret-
hrae; D, M.detrusor vesicae; LA, M.levator ani;
US, M sphincter urethrae; UVS, M.sphincter ure-
throvaginalis. Aus [66] mit freundlicher Geneh-
migung des Verlages

1.3.4. AuRere SchlieR- und Genitalmuskelschicht

Die unterste Etage des Beckenbodens umfasst die quergestreiften Mm. transversus perinei
superficialis, ischiocavernosus und bulbospongiosus, die alle der Membrana perinei kaudal
angelagert sind [67]. Im weiteren Sinne kann auch der quergestreifte M. sphincter ani
externus hinzugezihlt werden [55]. Die Innervation aller 4 Muskeln erfolgt gemeinsam durch
den N. pudendus. Wihrend M. transversus perinei superficialis und M. sphincter ani externus
[68] hauptsdchlich eine Rolle im Halte- und Kontinenzsystem des Beckenbodens spielen,
fiihrt die Kontraktion der Mm. ischiocavernosus und bulbospongiosus, durch Kompression

des vendsen Riickflusses, vorrangig zu einer Erektion der Klitoris bei sexueller Erregung [33].
1.4. Atiologie und Pathophysiologie des genitalen Deszensus

1.4.1. Atiologie und Risikofaktoren

Es herrscht weitgehende Ubereinstimmung dariiber, dass es sich bei der Genese des
Genitaldeszensus um ein multifaktorielles Geschehen handelt. Eine Kombination von
Risikofaktoren fiihrt dabei in jedem individuellen Fall zur Entwicklung der Erkrankung [3,
69-71]. Viele Risikofaktoren sind im Laufe der Jahre vorgeschlagen worden. Davon sind
einige, beziiglich Threr Evidenz, als sicher anzunehmen. Andere werden, aufgrund der
heterogenen bzw. ungeniigenden Datenlage, zum Teil kontrovers diskutiert [3, 70, 72, 73].

Jelovsek [3] teilt daher die Risikofaktoren in zwei Gruppen (mit hoher Evidenz gesicherte und

potentielle Risikofaktoren) ein (Tabelle 1).
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Tabelle 1 Risikofaktoren fiir die Entwicklung eines Genitaldeszensus modifiziert nach [3].

Gesicherte Risikofaktoren Potentielle Risikofaktoren

Vaginaler Geburtsmodus Obstipation

Hoheres Alter Form und Ausrichtung des knéchernen Beckens
Adipositas Deszensus in der Familienanamnese

Ethnische Angehorigkeit
Andauerndes Heben schwerer Lasten
Medikamente (Selektive Ostrogenrezeptor-Modulatoren)
Erkrankungen des Bindegewebes
Stattgehabte Hysterektomie
Geburtshilfliche Faktoren
*  Schwangerschaft (unabhéngig vom Geburtsmodus)
*  Forcepsentbindung
*  Geringes Alter bei erster Geburt
*  Prolongierte Austreibungsphase wihrend der Geburt

*  Geburtsgewicht > 4500g

Alternativ entscheiden sich Bump [71] und Weber [69] fiir eine pathophysiologisch orientierte
Einteilung der Risikofaktoren in préadisponierende, auslosende, fordernde und dekom-

pensierende Ereignisse (Tabelle 2).

Tabelle 2 Potenticlle Risikofaktoren fiir die Entwicklung eines Genitaldeszensus aus [69] modifiziert nach [71].

Présdisponierend Auslosend Fordernd Dekompensierend

Genetische Faktoren Schwangerschaft und Geburt ~ Adipositas Alterung

(kongenital oder hereditér)

Ethnische Angehorigkeit: Operationen, z.B. Hysterek-  Rauchen Menopause

Weill > Afro-Amerikanisch tomie aufgrund Deszensus

Weibliches Geschlecht Myopathien Pulmonale Erkrankungen Neuropathien
(chronischer Husten)

Neuropathien Obstipation Myopathien

Freizeit- oder Arbeitsbe- Entkréftung/

schiftigung (hdufiges oder  Schwichung
schweres Heben)

Medikamente

1.4.2. Pathophysiologie

Die Stabilisierung und Unterstlitzung der Beckenorgane erfolgt durch zwei sich erginzende
Systeme: Den muskuldren Beckenboden (Levator ani/Diaphragma pelvis) und das
Beckenbindegewebe (endopelvine Faszie). Eine Schiadigung oder Dysfunktion eines oder

beider Teile kann im Laufe der Zeit zur Ausbildung eines Deszensus fiihren [3, 40].
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1.4.2.1. Storungen im Bereich der endopelvinen Faszie

Eine Schidigung der endopelvinen Faszie ohne vorhergehende Storung der
Beckenbodenmuskulatur ist auf verschiedenen Wegen moglich: Vaginale Geburt,
Hysterektomie, chronische Erhdhungen des intraabdominalen Drucks (z.B. COPD,
Obstipation) und physiologische Alterung kénnen zur (Uber)Dehnung und/oder ZerreiBung
der bindegewebigen Strukturen fiihren [3]. Auch eine erhohte Gelenkbeweglichkeit [74] oder
Bindgewebserkrankungen wie das Marfan- oder das Ehlers-Danlos-Syndrom [75, 76] sind mit
einer hoheren Rate an  Deszensuserkrankungen  assoziiert.  Stérungen in
Bindegewebsmetabolismus, -zusammensetzung und —reparatur, sowohl der elastischen als
auch der kollagenen Faseranteile sind fiir die Entwicklung eines Deszensus verantwortlich
gemacht worden [77-81]. Jackson et al. [80] beispielsweise fanden im deszendierten
Vaginalgewebe von betroffenen Frauen einen um ca. 25% verringerten Kollagengehalt bei
vier- bis siebenfacher Erhohung der Matrix Metalloproteinasen 2 bzw. 9 (MMP 2 und 9) als
Marker eines erhohten Kollagen-Turnovers gegeniiber nicht erkrankten Kontrollen. Gabriel et
al. fanden analoge Erhohungen der Genexpression von MMP 2 in den Sacrouterinligamenten
von Deszensuspatientinnen [82]. Die Assoziation von Bindegewebsverdnderungen und
genitalen Senkungszustdnden ist inzwischen unstrittig, die genetischen und molekularen

Ursachen dieser Assoziation sind jedoch bis jetzt wenig verstanden [79].

1.4.2.2. Muskulire und neurologische Storungen

Ashton-Miller und DeLancey verglichen die Befestigung des Uterus mit einem Schiff, das in
einem Hafenbecken schwimmt und mit Seilen an den Beckenwénden befestigt ist [40, 83]:
Das Schiff entspricht dabei dem Uterus, die Seile dem bindegewebigen Band- und
Faszienapparat und das Wasser der unterstiitzenden Beckenbodenmuskulatur. Solange sich
genug Wasser im Hafenbecken befindet um das Schiff zu tragen, miissen die Seile nur die
Position sichern. Fillt jedoch der Wasserspiegel, miissen die Leinen die Last des Schiffes
auffangen und brechen durch diese Uberlastung. Analog dazu schafft die endopelvine Faszie
normalerweise hauptsichlich eine lockere Verbindung zwischen den Beckenorganen und der
unterstiitzenden Muskulatur bzw. dem kndchernen Becken. Sie sichert damit die Position von
Uterus und Beckenorganen. Ist die Beckenbodenmuskulatur jedoch aus irgendeinem Grund
geschidigt, kann sie die Beckenorgane nicht mehr addquat unterstiitzen, die Band- und
Faszienstrukturen miissen in Folge die Belastungen iibernehmen, werden iiberdehnt und

versagen schlieBlich.
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Normalerweise weist die Levator ani-Muskulatur auch in Ruhe ein tonisches
Kontraktionsmuster auf. Hierdurch wird der Hiatus urogenitalis geschlossen und die
Beckenorgane unterstiitzt. Die konstante Spontanaktivitit ist dabei vergleichbar mit der
Aktivitit der tiefen autochtonen Riickenmuskulatur oder dem Analssphinktertonus [40]. Eine
muskuldre Dysfunktion kann entweder durch ein direktes muskuldres Trauma oder durch
Denervierung mit  Atonie und  anschlieBender  Atrophie  entstehen.  Beide
Schiadigungsmechanismen konnen gewohnlicherweise im Rahmen einer vaginalen Geburt
auftreten [84-86] und fithren zu einer Offnung des Hiatus urogenitalis, sowie einem Absinken
und einer verstirkten kaudal-konvexen Kriimmung des Diaphragma pelvis [3, 87, 88].
DeLancey et al. [89] konnten im Rahmen von MR-Untersuchungen bei ca. 20% der
untersuchten erstgebdrenden Frauen sichtbare Defekte in der Levtor ani-Muskulatur
nachweisen, dagegen bei keiner der untersuchten Nulliparae.

Weidner et al. [90] konnten neuromuskuldre Stérungen im Sinne einer Denervierung auch 6
Monate nach vaginaler Geburt bei ca. 29% der Fille nachweisen. Im Gegensatz dazu wurden
bei sectionierten Frauen so gut wie keine Stérungen nachgewiesen.

Die Nervendehnung wihrend der Austreibungsphase wurde in 3D-Computermodellen fiir
bestimmte Aste des N. pudendus auf max. 35% geschitzt und wiirde damit weit iiber der fiir
periphere Extremititennerven bekannten Grenze von 15% liegen, ab der dauerhafte
neuropathische Schiadigungen zu erwarten sind [91].

Auch chronische intraabdominelle DruckerhShungen beispielsweise im Rahmen von
Pressversuchen bei chronischer Obstipation sind mit einer Beckenbodenmuskeldenervierung
in Verbindung gebracht worden [3].

Verschiedene Autoren fanden dariiber hinaus in jiingerer Zeit Hinweise dafiir, dass auch die
glatte Muskulatur sowohl in der Vaginalwand betroffener Frauen, als auch in deren
Sacrouterin-Ligamenten verdndert ist [92-97]: Zum einen war die Apoptoserate in den
untersuchten Geweben erhoht [96, 97]. Des Weiteren stellten sich die Muskelbiindel
histologisch desorganisiert dar, der Fldchenanteil der glatten Muskulatur war gegentiber
gesunden Kontrollen signifikant verringert (beispielsweise 26% vs. 48%; p < 0,05 in der
vorderen Vaginalwand), genauso wie die Anzahl und Dicke der versorgenden Nervenbiindel,
sowie die Anzahl der Ganglien [93-95]. Ob die gefundenen Verdnderungen Ursache oder

Folge des genitalen Deszensus sind, ist bis jetzt noch unklar [95, 97].
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1.4.2.3. Verinderungen der Beckenanatomie

Verianderungen der Orientierung und Form des kndchernen Beckens sind schlieflich ebenfalls
mit der Entwicklung eines Deszensus assoziiert. Insbesondere eine verringerte
Lumballordose, ein stirker horizontal orientierter Beckeneingang und ein vergrof3erter querer
Beckendurchmesser (Diameter transversa) erhohen das Risiko fiir einen genitalen Deszensus
[98-101]. Pathophysiologische Erkldrungsmodelle postulieren dabei, dass die erwihnten
Verdnderungen zu einer erhohten Druckbelastung des Beckenbodens fiihren, was im Verlauf

der Zeit zur Schiadigung von Muskulatur und Bindegewebe fiihren konnte.

1.5. Symptomatik des genitalen Deszensus

Die Symptomatik des genitalen Deszensus ist vielfaltig und korreliert nicht zwangsldufig mit
dem Grad der Senkung [17, 23-25]. Mit Ausnahme der prolabierten und damit sichtbaren
Vagina ist auch keines der Symptome spezifisch fiir einen Deszensus [3]. Tabelle 3 fasst

typische Symptome nach Organ-/Funktionssystemen geordnet zusammen:

Tabelle 3 Typische Symptome des genitalen Deszensus modifiziert nach [3] und [102].

Organ-/Funktionssystem Symptom
Vagina Schweregefiihl

Druckgefiihl nach unten
Deszensusgefiihl
Sichtbarer oder manuell fithlbarer Prolaps

Einklemmungserscheinungen

Urogenitaltrakt Blasenentleerungsstérungen mit verzégertem Entleerungsstart, abgeschwichtem
Harnstrahl, verlédngerter Blasensentleerungszeit und Restharngefiihl

Urgency, imperativer Harndrang
Stre3-/Urgeinkontinenz

Pollakisurie

Gastrointestinaltrakt Unspezifische Unterbauchbeschwerden
Flatusinkontinenz und/oder Stuhlinkontinenz (fest/fliissig)
Obstipation mit erschwerter Defékation und haufigem Pressen

Digitale Manipulation an Vagina, Perineum oder Rektum zur Unterstiitzung der
Defékation

Gefiihl der unvollstidndigen Entleerung

Sexualitét Sexualstdrungen, Kohabitationsbeschwerden

Dyspareunie
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1.6. Formen und Einteilung des genitalen Deszensus

Als Deszensus genitalis wird ein Tiefertreten von Vaginalwénden und/oder Beckenorganen,
bezeichnet [1, 2]. Manche Fachgesellschaften (z.B. die International Urogynecological
Association) fordern dariiber hinaus fiir die Diagnose der FErkrankung das Vorliegen
relevanter Symptome [2].

Abweichend vom internationalen Sprachgebrauch wird im deutschsprachigen Raum zwischen
dem Deszensus, also einem &uBlerlich nicht sichtbaren Absinken, und dem Prolaps
unterschieden, bei dem zumindest Teile der Vaginalwand mit dahinterliegenden Strukturen
vor den Introitus vaginae treten. Im angloamerikanischen Bereich wird der Terminus ,,pelvic
organ prolapse* dagegen fiir jede Form des Deszensus genitalis verwendet [16, 103]. Je nach
Lokalisation und vermuteter bzw. nachgewiesener Binnenstruktur im Prolaps unterscheidet
man weiterhin Urethrozele (Urethra), Zystozele (Harnblase), Deszensus uteri, Enterozele (bei
Zustand nach Hysterektomie) und Rektozele (Rektum) [16].

Die fehlende Standardisierung im Bereich der Terminologie und der Klassifizierung des
genitalen Deszensus ist ein grundlegendes Problem in der Diskussion, Durchfiihrung und dem
Vergleich von Studien [6, 104]. Es existieren mehrere Klassifikationssysteme, die, je nach
Vorliebe, in der klinischen Dokumentation und zu Studienzwecken angewendet wurden und
werden [14]. Als Beispiel seien hier nur das Beecham System [105], das Revised New York
Classification System [106], die Baden-Walker Original Grading Classification [107] das
Baden-Walker Half Way System [108] oder, als eine in Frankreich benutzte Modifikation
desselben, das System von Jaquetin [14] genannt. 1996 wurde von einer
Standardisierungskommission der International Continence Society (ICS) ein neues
Klassifikationssystem eingefiihrt, das den bisherigen Wildwuchs beseitigen und international
giiltig sein sollte [109]. Ziel war ein Untersucher-unabhéngiges, standardisiertes, quantitatives
und reproduzierbares Verfahren zur Beschreibung und Gradeinteilung des genitalen
Deszensus. Das sogenannte Pelvic Organ Prolapse Quantification — System (POPQ-S) ist im
Gegensatz zu seinen semiquantitativen Vorgidngern metrisch aufgebaut und beschreibt die
vaginale Situation anhand von 6 definierten Punkten des vorderen, mittleren und hinteren

Vaginalkompartiments und 3 Lingenmalen (Abbildung 9).
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Abbildung 9 Messpunkte der International Conti-
nence Society (ICS)-Klassifikation.

Aa: A anterior, Ba: B anterior, C: Zervix, D: Douglas,
Ap: A posterior, Bp: B posterior, tvl: total vaginal
length, pb: perineal body, gh: genital hiatus. Aus [109]
mit freundlicher Genehmigung des Verlages.

Die Bezugsebene, auf die sich alle Zahlenwerte beziehen, ist der Hymenalsaum und gilt per

definitionem als Nullpunkt des Systems. Die Angabe einer Position erfolgt immer in

Zentimetern, oberhalb bzw. proximal des Hymens durch eine negative Zahl, unterhalb bzw.

distal davon durch eine positive Zahl. Die einzelnen Punkte und Léngenmafle sind wie folgt

definiert (Tabelle 4):

Tabelle 4 Beschreibung der Punkte und Liangenmalle des POPQ-Systems.

Punkt/Langenmal}

Beschreibung

Aa (A anterior)

Ba (B anterior)

C (Zervix)
D (Douglas)
Ap (A posterior)

Bp (B posterior)

tvl (total vaginal length)
pb (perineal body)
gh (genital hiatus)

Vordere Vaginalwand 3cm oberhalb des Hymenalsaums (Region des urethro-
vesikalen Uberganges), bei Totalprolaps kann Aa max. den Wert +3 annehmen

Tiefster Punkt des oberen Anteils der vorderen Vaginalwand, bei fehlendem
Deszensus hat Ba den Wert —3, dann identisch mit Punkt Aa

Position der Zervixspitze in Bezug zum Hymenalsaum
Position des hinteren Scheidengewdlbes in Bezug zum Hymenalsaum

Hintere Vaginalwand 3cm oberhalb des Hymenalsaums, bei Totalprolaps kann Aa
max. den Wert +3 annehmen

Tiefster Punkt des oberen Anteils der hinteren Vaginalwand, bei fehlendem
Deszensus betragt Bp —3, dann identisch mit Punkt Ap

Lange der Vagina in cm, wenn sich Punkt C oder D in normaler Position befindet
Abstand vom Hinterrand des Hiatus genitalis (gh) zum Analsphinkter in cm

Abstand vom Meatus urethrae externus zum hinteren Rand des Hymenalsaums in cm

Um die klinische Anwendbarkeit zu verbessern und eine Einteilung nach Schweregraden zu

ermoglichen, werden die individuellen POPQ-Werte in insgesamt 5 Stadien zusammengefasst

(Abbildung 10).
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Abbildung 10 POPQ-Sta-

urethrovesicaler Ubergang X R K
—Cervix-Stumpf | diencinteilung des Deszensus
Hyman uteri.
l Aus [110] mit freundlicher
B A A1 3 i ) o 1 A 19 L i B (e i Genehmigung des Verlages
GlH E /
PR TVL
e e L L e e e L ke L ]
>+13 +10 +8 +5 +3 0 -3 5 8 -10 >-13
Lange der Lange der
prolabierten Vagina nicht prolabierten Vagina
Prolaps-
v Ui Il | 0 Staduim
Total- —— b kein
prolaps Prolaps

Die Stadieneinteilung erfolgt entsprechend des am stirksten nach distal prolabierten Anteils
der Vagina (Tabelle 5). Eine weitere Unterteilung ist durch Unterscheidung des am stédrksten
prolabierten Kompartiments moglich.  Die Kodierung erfolgt mittels nachgestellter
Buchstaben. Man unterscheidet dabei vorderes (a = vordere Vaginalwand), mittleres (C/Cx =

Scheidenstumpf bzw. Zervix) und hinteres Kompartiment (p = hintere Vaginalwand) [102].

Tabelle 5 POPQ-Stadieneinteilung des Deszensus genitalis.

Stadium Definition

0 Normalzustand

I Die grofite distale Prolapausdehnung ist > lcm proximal der Hymenalebene

I Die grofite distale Prolapausdehnung ist < lem proximal oder distal der Hymenalebene

1T Die grofite distale Prolapausdehnung ist > 1 cm distal der Hymenalebene, aber < (TVL-2 cm)

v Kompletter Prolaps von Vagina und/oder Uterus; die grofte distale Prolapsausdehnung ist >
(TVL-2cm)

Bei Defekten im vorderen Scheidenkompartiment wird klinisch zwischen der selteneren
Pulsationszystozele und der Traktionszystozele unterschieden. Die Pulsationszystozele beruht
auf einem zentralen Defekt der pubozervikalen Faszie. Die Traktionszystozele entsteht durch
einen Ausriss des Arcus tendineus fasciae pelvis, dem sog. lateralen/paravaginalen Defekt
[111]. Die fehlende Differenzierungsmoglichkeit beziiglich dieses klinisch bedeutsamen
Unterschieds ist ein Schwachpunkt des POPQ-Systems, stellt jedoch ein Manko fast aller
Einteilungen dar. Auer im Revised New York Classification System werden beispielsweise
paravaginale Defekte fast immer vernachléssigt [106].

Verschiedene Studien konnten zeigen, dass das POPQ-System in der Praxis reproduzierbare
Ergebnisse liefert und verhiltnismaBig einfach durchzufiihren ist [112, 113]. Aufgrund der
dennoch gegebenen Komplexitit der Datenermittlung hat es jedoch bislang im klinischen
Alltag nur unzureichend Einzug gehalten [20, 102]. Im Jahre 2001/2002 wurde das POPQ-

System nur in ca. 29% aller verdffentlichten englischsprachigen Studien verwendet [105].
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Manche Autoren empfehlen fiir die klinische Dokumentation weiterhin die alten
semiquantitativen Systeme [103, 114]. Andere modifizieren das bestehende POPQ-System
um es praxisndher und umfassender zu gestalten (beispielsweise das bereits erwédhnte Revised
New York Classification System) [106]. Die Vergleichbarkeit von Studien wird durch ein
derartiges Vorgehen nicht gefordert.

1.7. Alloplastische Materialien in der Deszensuschirurgie

Trotz der anhaltenden Diskussionen und zum Teil insuffizienten Studienlage, gewinnen
alloplastische Materialien in der Beckenbodenchirurgie zunehmend an Popularitéat [115, 116].
Sie sollen Gewebe in Féllen ersetzen und verstirken, in denen durch lokal-autologe
Rekonstruktionen keine suffizienten und langfristigen Erfolgsergebnisse erzielt werden
konnen.

Ein ideales Netzimplantat verbindet einige zum Teil diametral entgegengesetzte
Eigenschaften miteinander [115, 117]: Geringes Infektionsrisiko, gute Gewebevertriglichkeit,
fehlende Kanzerogenitit, chemisch und physikalisch inert, kostengiinstig, keine Verursachung
von Entziindungen, Antikorperreaktionen, Allergien oder Hypersensitivititen, hohe
mechanische Belastbarkeit, bessere in vivo Eigenschaften als autologes Gewebe, in der
benotigten Form herstellbar, sterilisierbar, kein Adhésionsrisiko bei intraperitonealem Einsatz,
minimales Erosions- und AbstoBungsrisiko.

Die Realitdt zeigt, dass keines der bisher entwickelten Produkte alle geforderten

Eigenschaften erfiillt [115].

1.7.1. Einteilung und Eigenschaften

Man unterscheidet biologische (Tabelle 6) von synthetischen Materialien (Tabelle 7) und
unterteilt beide Hauptgruppen weiter anhand verschiedener Merkmale [115, 118].

Tabelle 6 Biologische Implantatmaterialien modifiziert nach [115] und [118].

Autolog Homolog (Kadaverspende) Heterolog
Fascia lata Fascia lata (z.B. Tutoplast®) Schwein: Rind:
Rectus abdominis- Dura mater Intestinale Submucosa Perikard (z.B. Veritas®)
Faszie (z.B. Symphasis®)
Dermis Dermis (z.B.AlloDerm®) Dermis (z.B. Pelvicol®)  Dermis (z.B. Xenoform®)
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Tabelle 7 Synthetische Implantatmaterialien modifiziert nach [115] und [118].

Resorbierbar Nicht-resorbierbar Gemischt
Porengrofie: Aufbau: Resorbierbar/Nicht- Synthetisch/Biologisch:
resorbierbar:
Polyglactin 910 Makroporig Mono- Polyglactin 910/Polypropylen Polypropylen, Typ I/
(z.B. Vicryl®) (> 75um) filamentir  (Vypro 1I®); Typ III Schweinekollagen
(Pelvitex®)
Polyglykolsdure Mikroporig (< 10um Multi- Polyglecapron/Polypropylen
(z.B. Dexon®, in> 1 Dimension) filamentdr  (Ultrapro®); Typ |
Serafit®)
Submikroporig

Die nicht-resorbierbaren Netze wurden von Amid, je nach ihrer PorengroBe und ihrem
filamentdren Aufbau, in 4 verschiedene Gruppen eingeteilt [115, 119]:
= Typ I: Makroporige, monofilamentire Netze z.B. Polypropylen (Atrium®,
Marlex®, Prolene®, Gynemesh® und Trelex®), Polypropylen/Polyglecapron
(Ultrapro®). PorengroBBe > 75um, damit Makrophagen, Fibroblasten, Gefifle und
Kollagenfasern einwachsen kdnnen.
= Typ II: Mikroporige multifilamentire Netze z.B. (Expandiertes) PTFE (Gore-
Tex®). Porengréfle < 10um in > 1 Dimension
= Typ III: Makroporige Netze mit multifilamentirer oder mikroporiger
Komponente z.B. Polyester (Mersilene®), PTFE (Teflon®), Polypropylen
(Surgipro®), Polypropylen/Polyglactin 910 (Vypro 1I®).
= Typ IV: submikroporige (Bio)materialien (Silastic®, Cellgard®, Perikard- und
Dura mater-Implantate). Porengroe < lum. Werden oft mit Typ-I-Materialien
verwendet, um Adhésionen bei intraperitonealen Implantationen zu vermeiden. Finden
in der Gynékologie kaum Verwendung.
Dartiber hinaus gibt es Composite-Netze, die entweder auf ihren beiden Seiten
unterschiedliche Oberflachen haben, z.B. expandiertes PTFE Typ III und IV (Mycromesh®)
oder synthetische mit biologischen Komponenten verbinden. Ein Beispiel hierfiir ist u.a. ein
monofilamentéires Typ I Polypropylen Netz mit einer hydrophilen
Schweinekollagenbeschichtung (Pelvitex®). Composite-Netze sollen vor allem Adhisionen
bei intraperitonealer Implantation verhindern [115].
Ein Ansatzpunkt, der zunehmend mehr Beachtung findet, ist das Flidchengewicht der
verwendeten Netze [117, 120]: Dieses korreliert mit der in den Korper eingebrachten
Materialmenge, bzw. der vom Netz bedeckten Fliche. Man unterscheidet heavy-weight
Netze, wie z.B. Prolene®, das 105g Polypropylen pro m? enthilt, von mid-weight und light-
weight Netzen, wie z.B. Prolene Soft®, das weniger als die Hilfte an Polypropylen (45g/ m?)
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enthdlt. Durch die Kombination resorbierbarer mit nicht-resorbierbaren Materialien sind
Flachengewichte realisierbar, die noch weit unter diesem Wert liegen. Beispielsweise enthilt
Ultrapro®, ein Gemisch aus Polypropylen- und Polyglecapronfasern, nur noch 28g
Polypropylen pro m*. Nach einer (nicht allgemein anerkannten) Definition haben light-weight
Netze ein Polypropylen-Flichengewicht von weniger als 35g/m” und groe Maschenweiten
im Bereich von 3-4 mm. Die bisher durchgefiihrten tierexperimentellen Studien mit light-
weight Netzen deuten darauf hin, dass durch eine geringere entziindliche
Fremdkorperreaktion (i.e. verbesserte Gewebevertraglichkeit) die Netzschrumpfung, sowie
das Risiko fiir AbstoBungen und Erosionen verringert werden kann. Durch die groflen
Maschenweiten wéchst das Netz besser ein, der Einbau von reifem Typ I Kollagen ist
gesteigert und die Granulom- und Narbenplattenbildung verringert.

Die wenigen vorhandenen klinischen Studien liefern ein gemischtes Bild: De Tayrac et al.
fanden bei Verwendung eines beschichteten light-weight Polypropylen-Meshs (38g/m?) eine,
im Vergleich zu anderen Studien (siehe 5.3.2, S.69 und 5.3.6, S.73), im unteren Drittel
liegende Erosionsrate von 6,3% und einen im oberen Drittel liegende De novo-
Dyspareunierate von 12.8% [7]. Hiltunen et al. verwendeten ein unbeschichtetes 38g/m*—
Polypropylen-Mesh. Die Erosionsrate war mit 17,3% im oberen Drittel der Vergleichsstudien
angesiedelt [121]. Beide Studien fanden keinen Hinweis auf eine Erh6hung der Rezidivraten
bei Verwendung leichter Polypropylen-Netze. Weitere klinische Studien sind nétig, um das
Potential von light-weight Netzen besser einschétzen zu kdnnen.

Zusammenfassend und unter Berlicksichtung der limitierten Daten aus Tierversuchen und
klinischen Studien sind synthetische Typ I Netze aus Polypropylen derzeit die beste Wahl fiir
vaginale Beckenbodenrekonstruktionen [118].

Kontraindikationen fiir die Verwendung von Netzen in der rekonstruktiven
Beckenbodenchirurgie umfassen eine eingeschrinkte vaskuldre Versorgung des
Beckenbodens z.B. bei Z.n. pelviner Radiatio, schlecht eingestelltem Diabetes, oder schwerer
vaginaler Atrophie und Risikofaktoren, die den Patienten fiir Infektionen pradisponieren, wie
systemische Steroidtherapie, aktive vaginale Infektionen oder schwerer Nikotinabusus. Diese
Empfehlungen der International Urogynecological Association basieren allerdings nur auf
Expertenmeinungen, da aktuell keine Daten zum Einfluss von Patientenfaktoren auf

Beckenbodenrekonstruktionen mit oder ohne Transplantatverwendung vorliegen [115].
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1.7.2. Komplikationen

Die meisten Erfahrungen mit alloplastischen Materialien stammen aus der Allgemein- und
Hernienchirurgie, die schon seit langer Zeit Graft- und Meshmaterialien in der operativen
Therapie einsetzt [117, 122]. Mogliche Komplikationen beim Einsatz von Netzimplantaten
umfassen Infektionen, Serome, Adhédsionen, Erosionen in Hohlorgane, Fistelbildung,
Schrumpfung, AbstoBung, Schmerzen im Bereich des Beckens oder der Vagina, Blutungen,
Indurationen oder Granulome und Dyspareunie [117].. Das Zeitfenster fiir das Auftreten der
genannten Komplikationen ist grof. Obwohl sich ein GroBteil innerhalb der ersten
postoperativen Wochen zeigt [123], sind Netz-Erosionen auch noch nach bis zu 7 Jahren in
der Literatur beschrieben [124].

Infektionen: Bei einer Porengréf3e unter 10 um, konnen kleinere Bakterien (1pum) nicht mehr
durch Makrophagen (15-20 pm) und neutrophile Granulozyten (9-12 um) beseitigt werden,
da diese zu groB sind, um die Poren zu passieren. Aus diesem Grund sind Typ II und Typ III
Netze mit ihrer geringen Porengrofe bzw. ihrem multifilamentire Aufbau fiir Infektionen
anfélliger. Makroporige monofilamentidre Typ I Netze sind hier klar im Vorteil. Chronische
Infektionen bei Typ I Netzen entstehen meistens an den Fixationsstellen des Netzes durch
multifilamentidre Nihte. Typ II und Typ III Netze sind mit einer hoheren Infektionsrate und
einer stirkeren Fremdkorperreaktion/Entziindungsreaktion assoziiert [115]. Sollte ein Typ I
Netz infiziert sein, ist eine Entfernung des Netzes nicht unbedingt notwendig. Bei Infektionen
von Typ IIl Netzen reicht oft eine Teilentfernung. Bei Typ II Netzen sollte immer eine
komplette Entfernung erfolgen [115, 117, 125, 126].

Exsudate/Serome werden durch eine Entziindungsreaktion des, das Implantat umgebenden,
Gewebes hervorgerufen. Je schneller Fibrin an das Implantat binden kann, desto schneller
werden die Hohlrdume im Netz ausgefiillt und desto weniger Exsudat kann gebildet werden.
Ist das Netz ohne direkten Kontakt mit subkutanem Fettgewebe und direkt hinter einem
Muskel oder einer Aponeurose gelegen, bleibt in der Regel die Exsudationsbildung aus. Dies
erklirt die guten Ergebnisse in der Hernienchirurgie. Zur Vermeidung von Exsudaten sollte
das Netz moglichst plan und spannungsfrei zu liegen kommen [117, 119]. Vor allem Typ II
Netze neigen, aufgrund ihrer mikroporigen Oberfldche, zur Serombildung [119].
Verwachsungen/Adhisionen kommen in der Regel nur bei Typ I Netzen in direktem
Kontakt mit intestinalem Gewebe vor [117, 127].

Erosionen in Hohlorgane und Fistelbildung sicht man {iberwiegend bei Typ I Netzen, die in
nidchster Ndhe zu Organen liegen. Diese Komplikation tritt auch bei der Verwendung

resorbierbarer Netze auf [117, 127, 128]. Obwohl vor allem ein Problem makroporiger (Typ
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I) Materialien, sind Erosionen z.B. in das Rektum auch bei anderen Netztypen beschrieben
worden [129]. Die Inzidenz von Netzerosionen nach gynékologischen Operationen wird in
der Literatur mit 0-20% angegeben (sieche 5.3.2, S.69).

Schrumpfung: Alloplastische Netze schrumpfen innerhalb der ersten 2-6 Monate nach
Implantation um circa 20-50% ihrer Ursprungsgrofle [117, 120]. Die Kontraktion ist auf die
Entziindungsantwort im umliegenden Gewebe zuriickzufiihren [119, 120]. Als Folge kann es
zu Schmerzen im Bereich des Beckens und der Vagina, zu Dyspareunien und anderen
Kohabitationsbeschwerden kommen.

Viele ImplantatabstoBfungen, im Sinne einer chronischen abakteriellen Entziindungs-
/Fremdkorperreaktion, zeigen sich innerhalb des ersten Jahres [117]. Die meisten
Publikationen weisen nur eine kurze Nachbeobachtungszeit auf. Dies erklirt die oftmals
geringen AbstoBungszahlen von 0%-39,8% in der Literatur [117]. Es gibt Hinweise dafiir,
dass das Risiko fiir eine Abstoung und andere Komplikationen von der GrofBe des
Transplantats (und damit der eingebrachten Materialmenge) und der Entfernung von der
vaginalen Wunde abhingig ist [117, 120]. Weiterhin scheint eine direkte Korrelation

zwischen der GroBe der Implantatoberfliche und dem AbstoBungsrisiko vorzuliegen [130].

1.8. Behandlungsmoéglichkeiten

Wie bereits weiter oben erwdhnt, korreliert die Symptomatik des genitalen Deszensus nicht
zwangsldufig mit dem Grad der Senkung [17, 23-25]. Dariiber hinaus ist ein Deszensus
unterschiedlicher Auspriagung ein hdufiger Befund in der weiblichen Bevolkerung, der aber
selten symptomatisch ist (geschitzte Privalenz in einer 20-60jdhrigen Population: ca. 31%)
[17] (siehe auch 1.2, S. 2). Daher sollte eine operative Therapie erst bei Symptomen und

entsprechendem Leidensdruck erfolgen [103].

1.8.1. Konservative Behandlungsmoglichkeiten

Die konservative Therapie ist dementsprechend gut geeignet bei milder Symptomatik oder
Ausprigung, bei nicht abgeschlossener Familienplanung, fehlender Operationsfihigkeit
aufgrund von Komorbidititen oder Ablehnung einer operativen Korrektur [131]. Sie umfasst
die abwartende klinische Beobachtung, Lebensstildinderungen, physikalische MafBnahmen,

lokale Ostrogenisierung sowie die Pessartherapie.

1.8.1.1. Abwartende Klinische Beobachtung

Vor allem bei Patientinnen mit fortgeschrittenem Deszensus, sollte eine abwartende klinische

Beobachtung (,,watchful waiting®) mit regelmiBigen Kontrolluntersuchungen verbunden
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werden, um neue Symptome und Storungen frithzeitig zu erkennen, die eine erweiterte

Behandlung nétig machen [3].

1.8.1.2. Lebensstilinderungen

Dazu gehoren laut DGGG (Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e.V.) u.a.
der ,,Abbau von bekannten Risikofaktoren wie Adipositas, Nikotinabusus, chronischer
Obstipation® sowie ,,die digitale Unterstiitzung der Defdkation (Fingerdruck auf die hintere
Scheidenwand oder das Perineum) und die Beckenbodenrehabilitation, wie das gezielte

Anspannen vor intraabdominaler Druckerhhung z.B. beim Heben von Lasten* [103].

1.8.1.3. Physikalische Mafinahmen

Physikalische MaBnahmen umfassen Beckenbodentraining (evtl. mit Biofeedback),
elektrische ~ Stimulation oder die oben erwdhnte gezielte Anspannung der

Beckenbodenmuskulatur [131].

1.8.1.4. Hormontherapie

Die topische oder systemische Anwendung von Ostrogenen soll vor allem der Bekimpfung
von Symptomen dienen, die mit der Senkung [132, 133] oder einer postmenopausalen
Hormonmangelatrophie [134] einhergehen. Es handelt sich also vorwiegend um einen
symptomatischen Therapieansatz. Darliber hinaus wird eine Verbesserung der operativen
Ergebnisse bei Beckenbodenrekonstruktionen, v. a. bei lokaler Ostrogenapplikation,
postuliert, die durch eine verbesserte Durchblutung und Gewebsproliferation bedingt sein soll
[102].

Die supportive Ostrogentherapie ist hiufig integraler Bestandteil einer Pessartherapie zur

Vermeidung konsekutiver Komplikationen.

1.8.1.5. Pessartherapie

Pessare bestehen aus Latex, Hartgummi oder Silikon und werden in die Vagina eingesetzt,
um den Deszensus zu reponieren, die umliegenden Beckenbodenstrukturen zu unterstiitzen
und damit die mit der Senkung zusammenhingenden Symptome zu lindern [3]. Aktuell sind
ca. 20 verschiedene Pessarformen in Gebrauch. Die am hédufigsten verwendeten sind dabei der
Ring, der Ring mit Unterstiitzung, das Gelhorn- und das Donut-Pessar [135].

Die Pessartherapie stellt zur Zeit die einzige nicht-operative Interventionsmethode mit

Wiederherstellung der anatomischen Ausgangssituation dar [3].
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Mogliche Komplikationen unter Pessartherapie sind vaginaler Ausfluss und Geruch,
Aufdeckung einer larvierten Belastungsinkontinenz, Schmerzen im Rektalbereich und
Ulzerationen der Vaginalhaut [3, 136]. Es wurden auch ernsthafte Komplikationen wie
vesicovaginale und rectovaginale Fisteln, Hydronephrosis oder Urosepsis beschrieben [3].
Diese waren jedoch fast immer die Folge einer Vernachldssigung des Pessars (zu lange

Tragezeit, fehlende Kontrolluntersuchungen, etc.).

1.8.2. Operative Behandlungsmaoglichkeiten

Die operative Korrektur eines Deszensus ist je nach Befund abdominal, vaginal,
laparoskopisch oder als Kombinationseingriff moglich [69]. Inzwischen werden mehr als 70%
der Eingriffe {iber einen vaginalen Zugangsweg durchgefiihrt [27, 137, 138]. Die operativen
Behandlungsmoglichkeiten des genitalen Deszensus konnen grob in obliterative und
rekonstruktive Techniken unterteilt werden [3].

Die obliterativen Operationen, zu denen unter anderem die totale Kolpokleisis oder partielle
Kolpokleisis nach LeFort gehoren, basieren auf dem partiellen oder totalen Verschluss des
Vaginalkanals. Sie sind naturgeméf mit einem Verlust der Kohabitationsfiahigkeit verbunden
und spielen, dank der Zunahme rekonstruktiver Techniken, heute nur noch eine
untergeordnete Rolle [137].

Typische rekonstruktive Operationen des vorderen, mittleren und hinteren Kompartiments

sind nachfolgend aufgefiihrt (Tabelle 8).

Tabelle 8 Rekonstruktive Operationen des vorderen, mittleren und hinteren Kompartiments.

Mittleres Kompartiment Vorderes Kompartiment Hinteres Kompartiment
Kolporrhaphia anterior Kolporrhaphia posterior
Kolporrhaphia anterior mit (nicht-) Kolporrhaphia posterior mit (nicht-)
resorbierbarem Netz resorbierbarem Netz

Sakrospinale Fixation Sakrospinale Netzfixierung

Transischiorektale Netzfixierung Transobturatorische Netzfixierung  Transischiorektale Netzfixierung

des Scheidenstumpfes oder Uterus * der vorderen Vaginalwand * der hinteren Vaginalwand *

Abdominale/laparoskopische Abdominale/laparoskopische Abdominale/laparoskopische

Sakrokolpo- oder Sakrokolpo- oder Sakrokolpo- oder

Sakrohysteropexie Sakrohysteropexie kombiniert mit ~ Sakrohysteropexie kombiniert mit
ventraler Netzinterposition dorsaler Netzinterposition

Vaginale/abdominale oder Vaginale/abdominale oder Transanale Rektozelenkorrektur

laparoskopische Uterus- oder laparoskopische paravaginale

Scheidenstumpffixation an den (laterale) Defektkorrektur

Sakrouterinligamenten

#Zur Komplettversorgung aller drei Kompartimente sind auch kombinierte Systeme (z.B. Prolift Total ®) erhiltlich.
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2. Ziel und Fragestellung

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, konventionelle plastische Deszensusoperationen mit
Meshverfahren hinsichtlich der Rezidivraten, Komplikationen und Lebensqualitit retrospektiv
zu vergleichen.
Erkrankungen des weiblichen Beckenbodens sind hdufig und schrinken die Lebensqualitit
der betroffenen Frauen zum Teil erheblich ein. In den letzen Jahren wurden operative
Verfahren unter Verwendung alloplastischer Meshmaterialien zunehmend héaufiger zur
Therapie von Senkungszustinden eingesetzt. Ob die neuen Verfahren bessere
Langzeitergebnisse erzielen und wie die Komplikationsraten langfristig zu bewerten sind,
kann aufgrund der aktuellen Studienlage nur eingeschrankt beurteilt werden. Die vorliegende
Arbeit soll hierzu einen Beitrag leisten und platziert sich zeitmdBig, mit einer
Nachbeobachtungsdauer von im Durchschnitt 36 Monaten in der Meshgruppe, im Spitzenfeld
der verfiigbaren Studien:
Zur Datengewinnung wurde eine retrospektive Kohortenstudie an Frauen durchgefiihrt, die
durchschnittlich 42 Monate zuvor wegen eines Genitaldeszensus, konventionell oder mit
Meshmaterialien, operiert worden waren. Ziel der hier vorgestellten zweiten
Nachuntersuchung sowie der Auswertung der retrospektiv erhobenen Daten des
perioperativen Verlaufes und der ersten Nachuntersuchung waren:
» Erfassung der Inzidenz peri- und frither postoperativer Komplikationen.
» FErfassung der Inzidenz spidter postoperativer Komplikationen (Rezidive,
Mesherosionen, Meshkontrakturen, De novo-Inkontinenzen und Schmerzen).
» Erfassung der postoperativen sexuellen Aktivitidt und der De novo-Dyspareunierate in
den Gruppen.
= Erfassung der subjektiven Patientenzufriedenheit.
*» Ermittlung von Einflussfaktoren auf subjektive Patientenzufriedenheit, Des-
zensusrezidiv- und Erosionsraten.
= Vergleich der beiden Untergruppen (Meshgruppe und Non-Meshgruppe).
= Vergleich der Daten unserer Meshgruppe mit den Studienergebnissen von
konventionellen konservativen und operativen Therapieverfahren in der Literatur.
= Vergleich der Daten unserer Meshgruppe mit den Studienergebnissen von Operationen

unter Verwendung alloplastischer Materialien in der Literatur.

26



3. Patientinnen und Methodik

3.1. Patientinnen

Folgende Einschlusskriterien wurden fiir die Studie definiert:

= Operation wegen eines Genitaldeszensus an der Frauenklinik Dachau im Zeitraum

Januar 2004 bis Dezember 2006.

= Operation liber einen rein vaginalen Zugangsweg.

= OP-Verfahren Meshgruppe:

Sakrospinale Fixation kombiniert mit plastischen

Zusatzoperationen und Mesheinlage oder transvaginales Mesh-Kit (TVM) anterior

und/oder posterior.

= OP-Verfahren Non-Meshgruppe: Sakrospinale Fixation (u.U. mit plastischen Zusatz-

operationen und/oder Einlage von resorbierbaren Bio-Meshmaterialien und/oder

paravaginaler Defektkorrektur).

Alle Frauen stellten sich wegen einer Deszensusproblematik in der urogynikologischen

Sprechstunde der Frauenklinik Dachau vor. In einer retrospektiven Analyse wurden insgesamt

87 Patientinnen zu einer Nachuntersuchung (2. NU) eingeladen (Abbildung 11):

Einschlufkriterien
erfiillt

(n=87)

Meshgruppe
(n=39)

Non-Meshgruppe

(n=48)

Teilnahme 1. NU
(n=38)

I
Keine Teilnahme
1.NU (n=1)

Teilnahme 1. NU
(n=41)

Teilnahme 2. NU
(n=17)

Teilnahme
Fragebogen

(n=8)

Keine Teilnahme
(n=13)

Teilnahme 2. NU
(n=1)

Teilnahme
Fragebogen

(n=0)

Keine Teilnahme
(n=0)

Teilnahme 2. NU
(n=18)

Teilnahme
Fragebogen

(n=5)

Keine Teilnahme
(n=18)

I
Keine Teilnahme
1.NU (n=7)

Teilnahme 2. NU
(n=3)

Teilnahme
Fragebogen

(n=2)

Keine Teilnahme
(n=2)

Abbildung 11
Flussdiagramm
der Studie.

NU, Nachunter-
suchung.



Die Daten zu Anamnese, korperlichem Untersuchungsbefund, operativem Ergebnis, postope-
rativem klinischen Verlauf und erster Nachuntersuchung wurden aus den Patientenakten im
Archiv des Klinikums Dachau erhoben. Zur Einschidtzung des langfristigen Operations-
ergebnisses wurde flir die zweite Nachuntersuchung ein kombinierter Nachuntersuchungs-/
Anamnesebogen entworfen. An die Patientinnen, die nicht an der Nachuntersuchung teil-
nehmen wollten, wurde ein spezieller Fragebogen geschickt, der sich am Nachunter-
suchungsbogen orientierte.

Die Daten wurden mit Excel 2008 fiir Mac (Microsoft Corp., Redmond, WA, USA) erfasst.
Die statistischen Analysen erfolgten mit SPSS 18.0 fiir Mac OS X (SPSS Inc., Chicago, IL,
USA).

Die Priifung der Daten auf Normalverteilung erfolgte mittels Q-Q-Plot, Kolmogoroff-
Smirnov- und Shapiro-Wilk-Test. Fiir normalverteilte metrische Variablen aus unverbunden-
en Stichproben kam der t-Test zur Anwendung. Bei diesen wurde mittels Levenetest auf
Varianzgleichheit getestet. Bei unverbundenen Stichproben wurden nicht-normalverteilte
metrische und ordinale Variablen mittels parameterfreiem Mann-Whitney-U-Test, nominale
Variablen mittels (Vierfelder-)y*-Test nach Pearson bzw. exaktem Fishertest (fiir erwartete
Haufigkeiten < 5 in mehr als 20% der Felder bzw. erwartete Haufigkeiten von < 1 in irgend-
einem Feld) getestet. Fiir verbundene Stichproben mit nominalen Variablen kam der
McNemar-Test zur Anwendung. Fiir alle Tests wurde eine Irrtumswahrscheinlichkeit von 5%
angenommen. Somit gilt flir signifikante Unterschiede: p < 0,05

Da bei dem von uns untersuchten Kollektiv weder eine =zufidllige Auswahl der
Studienteilnehmer aus der Grundgesamtheit, noch eine andere methodengeleitete Auswahl
stattfand, sondern die Personen aufgrund der Vorstellung in der urogyndkologischen
Sprechstunde in die Untersuchung aufgenommen wurden, handelte es sich um eine Ad hoc

Stichprobe.

3.2. Operationsindikation und Aufklarung der Patientin

Die Indikation zur Operation wurde vom Chefarzt oder Oberarzt in der prdoperativen
Sprechstunde anhand der gebotenen Symptomatik, Anamnese und Untersuchungsbefunde
gestellt. Die Entscheidung zur Verwendung alloplastischer Materialien erfolgte tendenziell

nach folgenden Kriterien (Tabelle 9):
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Tabelle 9 Entscheidungskriterien zur Verwendung alloplastischen Materials.

Alloplastisches Material Kein alloplastisches Material
Altere Patientin Jiingere Patientin
Kein Kohabitationswunsch mehr Kohabitationswunsch vorhanden

Sehr ausgepragter Deszensusbefund
Rezidivierender Deszensus

Wunsch der Patientin Wunsch der Patientin

3.3. Aufklarung der Patientin

Die Patientinnen wurden im Rahmen der prioperativen Sprechstunde und in einem
gesonderten Aufklarungsgesprich iiber folgende Operationsrisiken aufgeklart:
Infektion/Entziindung, Wundheilungsstorungen, Verletzung von Nerven, Gefdlen und
angrenzenden  Strukturen (insbesondere  Blase, Darm, Harnleiter, Harnr6hre),
Héamatom/Blutung, postoperative Blasenentleerungsstorungen mit Restharnbildung und
eventuell notigem Katheterismus, Demaskierung einer bestehenden Belastungsinkontinenz,
ggf. Folgeoperationen.

Bei Verwendung von Netzmaterialien wurde weiterhin auf folgende Risiken eingegangen:
Erosion des Netzes in die Scheide, Fistelbildung, AbstoBungs-/Unvertrdglichkeitsreaktionen,
Netzinfektionen, Netzschrumpfung, Schmerzen im Bereich der Scheide, Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr,  ggf.  Netz(teil)entfernung  zur  Behandlung  obengenannter

Komplikationen, fehlende Langzeiterfahrung.

3.4. Operationserfolg

Die Operation wurde als anatomisch erfolgreich eingestuft, wenn direkt postoperativ und in
den folgenden Nachuntersuchungen ein POPQ-Stadium < 1 gefunden wurde.

Zur Abschdtzung der postoperativen Lebensqualitdt, ermittelten wir dariiber hinaus die
subjektive Zufriedenheit der Patientin mit dem OP-Erfolg, sowie ihre Bereitschaft, sich im

Falle eines erneuten Deszensus wieder operieren zu lassen.

3.5. Operationsverfahren

In der Meshgruppe wurde entweder eine sakrospinale Fixation in Kombination mit einer
vorderen und/oder hinteren Kolporrhapie mit Mesheinlage durchgefiihrt oder es kamen
vorkonfektionierte transvaginale Mesh-Kits (TVM) fiir das vordere und/oder hintere
Vaginalkompartiment zur Anwendung. Eingesetzt wurden dabei das Gynecare Prolift ® -
System (Ethicon Inc., Somerville, NJ, USA) sowie das Apogee ® -System (American
Medical Systems Inc., Minnetonka, MN, USA). Die Patientinnen der Non-Meshgruppe
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erhielten immer eine sakrospinale Fixation, die, je nach Bedarf, mit einer vorderen und/oder
hinteren Kolporrhapie bzw. einer paravaginalen Defektkorrektur kombiniert wurde. In beiden
Gruppen wurde in bestimmten Fillen eine vaginale Hysterektomie oder eine einzeitige
Inkontinenzoperation mittels TVT bzw. TVT-O durchgefiihrt.

Fiir eine genauere Beschreibung der angewandten Operationsverfahren siehe 7.5, S. X VIII.
3.6. Praoperative Abkldarung

3.6.1. Anamnese

Erstanamnese und —untersuchung erfolgten anhand eines standardisierten Frage-
/Untersuchungsbogens mit folgenden Punkten:
= Biometrische Daten: Alter, Grofle, Gewicht, BMI.
» Schwangerschaftsstatus: Paritidt, Anzahl der Spontangeburten, Vakuumextraktionen,
Forcepsentbindungen, Sektiones.
* Gynékologische und andere Voroperationen, Allgemeine Vorerkrankungen und
Medikamentenanamnese.
= Miktionsverhalten: Frequenz, Tags/Nachts. Dauer einer etwaigen Harninkontinenz mit
Symptomatik: Belastungsinkontinenz, Urgency, Dranginkontinenz, imperativer
Harndrang.  Vorlagengebrauch:  Slipeinlagen, Binden, Inkontinenzeinlagen,
Anzahl/Tag.
= Stuhlverhalten: Obstipation, Durchfille. Dauer einer etwaigen Stuhlinkontinenz mit
Symptomatik: Vorwarnzeit, Stuhlschmieren, Windinkontinenz, Inkontinenz fiir
fliissigen/festen Stuhl.
= Selbsteinschitzung des Leidensdruckes: Belastungsinkontinenz, Drangsymptomatik,

Stuhlinkontinenz, Deszensus.

3.6.2. Gynakologische Untersuchung

Bei der gyndkologischen Untersuchung wurde auf eine eventuell bestehende
Vaginalhautatrophie geachtet. Bei atrophen Gewebeverhéltnissen wurde eine prdoperative
lokale Ostrogenisierung, z. B. mit Estriol Tabletten 1 mg (2x/Woche), durchgefiihrt um die
Operabilitit, im Sinne eines besseren Nahthaltes und einer leichteren Orientierung im
Operationssitus, zu verbessern. Der Deszensus wurde anhand der betroffenen
Vaginalkompartimente (Vordere/hintere Vaginalwand, Portio/Scheidenstumpf) beschrieben.
Die Deszensusauspragung wurde mittels einer semiquantitativen klinischen Klassifikation

beschrieben (Tabelle 10). Diese entspricht nicht der bereits besprochenen und im spéteren
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Studienverlauf benutzten ICS-Klassifikation (Tabelle 5). Aufgrund des retrospektiven
Studiendesigns war dies jedoch nicht zu vermeiden. Hilfsweise wurden daher bei der spéteren
Auswertung der Daten den klinischen Auspriagungen entsprechende POPQ-Stadien

zugewiesen.

Tabelle 10 Konvertierung Klinische Deszensus-Klassifikation bei der Erstuntersuchung in das entsprechende
POPQ-Stadium.

Klinische Klassifikation POPQ-Stadium
Mittleres Scheidendrittel I

Unteres Scheidendrittel

An Hymenalsaum II

<1 cm iiber Hymenalsaum

> 1 cm iiber Hymenalsaum I

> 10 cm iber Hymenalsaum/Totalprolaps v

Zur Beurteilung der willkiirlichen Beckenbodenkontraktionsfdahigkeit wurde die Patientin
unter digitaler Kontrolle aufgefordert ihren Beckenboden maximal anzuspannen. Die vom
Untersucher gesplirte Anspannung wurde semiquantitativ auf einer Skala von 0-5 (0 = keine
Kontraktion, 1 = schwache Zuckungen, 2 = schwache Kontraktion, 3 = méfige Kontraktion, 4

= starke Kontraktion, 5 = maximale Kontraktion) erfasst.
3.6.3. Weitere urogynakologischen Diagnostik

3.6.3.1. Sonographie

Restharnmengen tiber 100 ml in der Sonographie wurden als signifikant gewertet. In der, bei
entsprechender Indikation, ebenfalls durchgefiihrten Perinealsonographie wurde, im Hinblick
auf eine Inkontinenzsymptomatik, auf eine vermehrte Blasenhalsmobilitét, sowie Zystozelen-

oder Trichterbildung geachtet.

3.6.3.2. Urin-Schnelltest

Zum Ausschluss eines Harnwegsinfektes wurde nach Gewinnung von Mittelstrahlurin eine
Urinuntersuchung mittels Combur®-Teststreifen durchgefiihrt. Bei Hinweisen auf einen
bakteriellen Infekt erfolgte prdoperativ eine antibiotische Therapie, beispielsweise mit

Cotrimoxazol oder Ciprofloxacin.

3.6.3.3. Urodynamik

Bei Verdacht auf Inkontinenz wurde eine urodynamische Untersuchung durchgefiihrt und

folgende Parameter erhoben: Mittlerer urethraler Verschlussdruck im prolabierten Zustand
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sowie nach Reposition, Harnblasenfiillungsvolumen bei Auftreten des ersten Harndrangs,

Maximale Blasenkapazitit, Auftreten unkontrollierter Detrusoraktionen.

3.6.3.4. Stresstest

Bei Verdacht auf Belastungsinkontinenz wurde ein Stresstest durchgefiihrt: Nach Entleerung
der Blase wurde diese mit 300 ml steriler Kochsalzlosung gefiillt. AnschlieBend erfolgte die
Stresssimulation im Liegen und im Stehen, durch mehrere willkiirliche Hustensto3e. Der Test
wurde sowohl im prolabierten Zustand, als auch nach Reposition durchgefiihrt, um eine durch
ein Quetschhahnphdnomen verursachte larvierte Belastungsinkontinenz aufzudecken. Der

Test wurde bei jeglichem Urinverlust als positiv gewertet.

3.6.3.5. Padtest

Bei Verdacht auf Belastungsinkontinenz wurde auBlerdem ein Padtest durchgefiihrt: Nach
Entleerung der Blase wurde diese mit 300 ml steriler Kochsalzlosung gefiillt und es wurde
eine saugfihige Einlage vor der Harnr6hrenmiindung positioniert. AnschlieBend wurde die
Patientin aufgefordert eine standardisierte Abfolge von Ubungen durchzufiihren (Hiipfen,
Knie beugen, Treppenstufen steigen). Der quantitative Urinverlust ergab sich aus der

Gewichtsdifferenz der Einlage vor und nach dem Test und wurde in Gramm angegeben.

3.7. Postoperatives Management

Das Procedere umfasste standardméaBig:

» Fokussierte Anamnese in Bezug auf aktuelle Beschwerden.

= Postoperative Hb-Kontrollen zur Einschitzung des intraoperativen Blutverlustes,
sowie zur Erkennung etwaiger postoperativer Nachblutungen.

» Urin-Status  (Combur®-Teststreifen +  Mikroskopie) zur Detektion von
Harnwegsinfekten. Im Falle eines positiven Ergebnisses wurde mit Cotrimoxazol oder
Ciprofloxacin fiir 3 bis 7 Tage behandelt.

* Nierensonographie zum Ausschluss einer Nierenstauung.

* Blasensonographie zur Bestimmung des Restharns. Bei signifikanten Restharnmengen
(> 100 ml) wurde ein Blasentraining durchgefiihrt und der Verlauf sonographisch
kontrolliert.

* Vaginalsonographie zur Erkennung eventueller Himatome.

» Gynédkologische Untersuchungen im Verlauf zur Beurteilung der Wundheilung und

des Operationserfolges.
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Vor Entlassung wurde ein Termin fiir die Nachuntersuchung 6 Wochen postoperativ
vereinbart und erneut eine abschlieBende gyndkologische Untersuchung, sowie die

obengenannten Sonographieuntersuchungen durchgefiihrt.
3.8. Nachuntersuchungen

3.8.1. Erste Nachuntersuchung nach 6 Wochen

Die Patientinnen wurden normalerweise ca. 6 Wochen postoperativ zur Nachuntersuchung
einbestellt. Auf Wunsch der Patientin erfolgte in einzelnen Féllen die Nachuntersuchung
durch den tiiberweisenden Gyndkologen. Fiir diese Frauen standen damit fiir die erste
Nachuntersuchung keine Daten zur Verfligung.
Im Falle von Komplikationen oder (De novo-) Inkontinenzen wurden teilweise weitere
Nachuntersuchungen im Verlauf durchgefiihrt. Dies fiihrte natiirlicherweise zu einer
Verldngerung der Nachbeobachtungsperiode.
Die Nachuntersuchung bestand aus Anamnese, gynédkologischer Untersuchung und
sonographischer Restharnbestimmung. Wurde anamnestisch eine (De novo-) Drang- oder
Inkontinenzsymptomatik geschildert, erweiterten wir die Diagnostik, z. B. mit Stresstest,
Padtest oder Urodynamik. Bei Hinweisen auf einen Harnwegsinfekt wurde ein Urin-
Schnelltest durchgefiihrt.
Je nach OP-Lokalisation fragten wir in der Anamnese insbesondere nach folgenden
Symptomen:

* Belastungs-, Drang- oder Stuhlinkontinenz.

* Miktionsbeschwerden: Drangsymptomatik, Blasenentleerungsstorungen, Nykturie,

Dysurie, Pollakisurie, Restharngefiihl.
» Defikationsbeschwerden: Obstipation, Schmerzen/Probleme bei der Defékation,
fdkale Drangsymptomatik.

= Schmerzen im Bereich der Scheide/in der Leiste/beim Abduzieren.

*  Ausfluss.
Im Rahmen der Nachuntersuchung wurde die Patientin nach ihrer subjektiven Zufriedenheit
mit dem Operationsergebnis und der postoperativen Verdnderung der urspriinglichen
Symptomatik befragt. Hierbei wurde jedoch kein Score zur Graduierung benutzt. Daher waren
die Angaben statistisch nicht verwertbar.
In der gynidkologischen Untersuchung wurde vor allem der Wundheilungsstatus,

postoperative Narben- oder Granulombildung und die anatomische Situation, im Sinne eines
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Rezidivdeszensus, beurteilt. Bei der Meshgruppe wurde dariiber hinaus auf eventuelle

Erosionen des Netzmaterials geachtet.

3.8.2. Zweite Nachuntersuchung

Die zweite Nachuntersuchung erfolgte im Durchschnitt 3,5 Jahre nach der Operation. Die
Patientinnen wurden schriftlich und bei fehlender Reaktion telefonisch gebeten, sich zur
Nachuntersuchung vorzustellen. Sowohl Anamnese, als auch gynikologische Untersuchung
erfolgten anhand eines standardisierten Frage-/Untersuchungsbogens. An Patientinnen, die
nicht an der Nachuntersuchung teilnehmen wollten, wurde ein standardisierter Fragebogen
verschickt, der sich soweit moglich, an den bei der Nachuntersuchung gestellten Fragen
orientierte. Die Anamnese umfasste folgende Punkte:
= Re-Operation nach Netzeinlage (ja/nein); ggf. Ort, Datum
= Falls ja, wegen: Rezidivdeszensus, Erosion, Belastungsinkontinenz, Schmerzen,
Sonstiges
= Subjektive Beschwerden (ja/nein): Ausfluss, Belastungsinkontinenz, Uberaktive Blase
ohne Inkontinenz, Dranginkontinenz, Schmerzen im Bereich der Scheide, Schmerzen
in der Leiste/beim Abduzieren
= Sexuelle Aktivitét (ja/nein)
= Falls ja, neu aufgetretene Schmerzen beim Verkehr
Die subjektive Zufriedenheit der Patientin mit dem Operationserfolg wurde mit Hilfe einer
numerischen Analogskala (NAS) mit Zahlenwerten zwischen 0 und 10 erfasst. Dabei wurden
als Extrempunkte der Kategorialskala die Ausdriicke ,,nicht zufrieden* (0) bzw. ,,optimal
(10) gewdhlt. Die Bereitschaft der Patientin sich im hypothetischen Falle eines erneuten
Deszensus wieder operieren zu lassen wurde mit einer 4-stufigen Kategorialskala (nein, eher
nicht, eher ja, ja) erfasst.
Die gyndkologische Untersuchung umfasste die Erfassung der Punkte Aa, Ba, C/Cx, Bp, Ap
des POPQ-Systems und die Bestimmung des entsprechenden POPQ-Stadiums.
Bei der Meshgruppe wurde auf Erosionen geachtet. Falls vorhanden, wurde die GroBe (< 0,5
cm, 0,5-1 cm, 1-2cm, > 2 ¢cm) und die Lokalisation angegeben. Des Weiteren wurde nochmals
gezielt nach einer unter Umstinden erosionsbedingten Symptomatik gefragt (Ausfluss,
Beschwerden beim Verkehr, Sonstiges). Die Vaginalwand wurde auf eventuell bestehende
Kontrakturen untersucht und bei Vorliegen derselben, die Lokalisation angegeben (vordere

Vaginalwand, hintere Vaginalwand, gesamte Vagina, Sonstiges).
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4. Ergebnisse

4.1. Statistische Beschreibung des Kollektivs

4.1.1. Alter

Das Durchschnittsalter des Gesamtkollektivs zum Zeitpunkt der Operation betrug 69,7 + 8,0
Jahre (Median: 69,95 Jahre). Zur Altersverteilung in den beiden Untergruppen siche
Abbildung 12 und Tabelle 11. Der Altersunterschied ist nicht signifikant (p = 0,519)

Tabelle 11 Altersverteilung.

Alter [Jahre] Mesh (n = 39) Non-Mesh (n = 48)

Mittelwert 70,2 69,3
Median 70,2 69,5
Standardabweichung 7,7 8,3
Minimum 48,4 47,8
Maximum 85,7 83,3

4.1.2. KorpermaRe

Die Unterschiede beziiglich GroBe (p = 0,370), Gewicht (p = 0,392) und BMI (p = 0,902)
sind in den beiden Stichproben nicht signifikant (Tabelle 12 und Abbildung 13).

Tabelle 12 Korpermalie der Patientinnen.

Gruppe GroBe [em]  Gewichtfke] BMI[kg/m’]

Mesh n 28 28 28
Mittelwert 163,0 71,7 27,1
Median 164,5 71,0 26,5
Standardabweichung 5,5 10,6 473
Minimum 152 50 20,8
Maximum 172 104 38,7

Non-Mesh n 29 29 28
Mittelwert 161,6 72,1 27,7
Median 161,0 66,0 26,2
Standardabweichung 5,7 16,7 6,3
Minimum 152 52 20,3
Maximum 172 130 50,8

n = vorhandene Falldaten
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Abbildung 12 Altersverteilung in der Abbildung 13 BMI — Verteilung in den
Untergruppen. Untergruppen.

4.1.3. Paritat

Die Frauen der Non-Meshgruppe hatten im Durchschnitt mehr Kinder geboren (Mittelwert
2,62 Kinder/Frau vs. 2,06 Kinder/Frau). Die Unterschiede in der Geburtsanamnese waren

jedoch durchgéngig nicht signifikant (Tabelle 13/Tabelle 14/Abbildung 14).

Tabelle 13 Statistische Auswertung der Geburtsanamnese

Gruppe Paritdt:  Spontan:  Sectio Vakuum: Forceps:
Mesh Mittelwert (Anzahl Entbindungen) 2,06 1,97 0,03 0,00 0,03
(n=35) Median 2,00 2,00 0,00 0,00 0,00

Standardabweichung 1,37 1,29 0,17 0,00 0,17
Minimum 0 0 0 0 0
Maximum 6 6 1 0 1
Non-Mesh Mittelwert (Anzahl Entbindungen) 2,62 2,49 0,04 0,00 0,04
(n=44) Median 2,00 2,00 0,00 0,00 0,00
Standardabweichung 1,37 1,41 0,21 0,00 0,21
Minimum 1 1 0 0 0
Maximum 6 6 1 0 1
P 0,075 0,146 0,698 1,000 0,698
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Tabelle 14 Entbindungen — Haufigkeitsauswertung.

Paritit Spontan Sectio Vakuum Forceps

Gruppe Anzahl Entbindungen X X X X X
Mesh 0 3 3 34 35 34
(n=35) 1 10 11 1 1

2 11 10

3 8 9

4 0 0

5 2 1

6 1 1

Gesamt 35 35 35 35 35
Non-Mesh 0 0 0 42 44 42
(n=44) 1 9 12 2 2

2 16 15

3 10 9

4 2 1

5 6 6

6 1 1

Gesamt 44 44 44 44 44

x = Anzahl der Frauen.
Gruppe
40 M Mesh
[ENon-Mesh

Haufigkeit [%]

Paritat

Abbildung 14 Paritit.

4.2. Gynédkologische Voroperationen

Eine Hysterektomie stellte in beiden Gruppen die hiufigste Voroperation dar (Abbildung 15).

Die Unterschiede in der Operationsanamnese waren nicht signifikant (Tabelle 15).

Tabelle 15 Art und Anzahl der gynidkologischen Voroperationen (Vor-OP).

Mesh (n = 39) Non-Mesh (n = 48) P
Voroperationen Haufigkeit Prozent Haufigkeit Prozent
Gynikologische Vor-OP 22 56,4 24 50,0 0,551
Hysterektomie 17 43,6 18 37,5 0,565
Belastungsinkontinenz-OP 5 12,8 2 4,2 0,235
Deszensus-OP 7 17,9 5 10,4 0,311
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4.3. Klinische Befunde

4.3.1. Gynakologische Diagnosen

Bei der Hauptdiagnose unterschieden wir, bei einem nach Voroperation erneut aufgetretenen
Deszensus, ob sich dieser wiederum an der Operationslokalisation entwickelt
(Rezidivdeszensus), oder sich an einer noch nicht operierten Stelle ausgebildet hatte (De
novo-Deszensus). Die erhobenen Hauptdiagnosen sind in Tabelle 16 und Abbildung 18
aufgefiihrt. Ein Rezidivdeszensus war in der Meshgruppe deutlich haufiger zu beobachten
(17,9% vs. 4,2%), der Unterschied wahr jedoch nicht signifikant (p = 0,072). Dariiber hinaus
verkleinerte sich die Differenz zwischen den Gruppen, wenn man den Anteil an De novo-

Deszensus mit einbezog (Mesh: 17,9% vs. Non-Mesh: 10,5%).

Tabelle 16 Gynékologische Hauptdiagnosen.

Mesh (n = 39) Non-Mesh (n = 48) P
Hauptdiagnose Haufigkeit Prozent Hiufigkeit Prozent
Erstmaliger Deszensus 32 82,1 43 89,6 0,360
De novo-Deszensus nach OP 0 ,0 3 6,3 0,249
Rezidivdeszensus nach OP 7 17,9 2 42 0,072
OP = Operation.
Gruppe Gruppe
60 M Mesh 100 BMesh
@ Non-Mesh ENon-Mesh
50
80
X x
o 40 =
9 T 60+
3 3
& 307 e
- )
T T 40
207
104 207
0- 0-
gynakol. Vor-OP SIK-OP Erstmaliger Deszensus Rezidivdeszensus
Hysterektomie Deszensus-OP De novo-Deszensus
Gynékologische Voroperationen Hauptdiagnose
Abbildung 15 Gynikologische Voroperationen. Abbildung 16 Gynikologische Hauptdiagnose.

Zu den beobachteten Nebendiagnosen siche Tabelle 17 und Abbildung 17. Patientinnen mit
tiberaktiver Blase zeigten eine Drangsymptomatik, waren jedoch nicht zwangslaufig
dranginkontinent. Der Anteil an Patientinnen mit iiberaktiver Blase und gleichzeitiger
Dranginkontinenz ist daher zusétzlich angegeben. Um eine larvierte Inkontinenz aufzudecken,
fiihrten wir einen Repositionstest durch. Frauen die nach Reposition Zeichen von Inkontinenz

zeigten, wurden ebenfalls als préoperativ belastungsinkontinent klassifiziert.
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Eine Uberaktive Blase bzw. Dranginkontinenz trat signifikant hiufiger in der Meshgruppe auf
(p = 0,001 bzw. 0,003). Fiir die restlichen Nebendiagnosen ergaben sich keine signifikanten

Zusammenhénge.

Tabelle 17 Gynékologische Nebendiagnosen.

Mesh Non-Mesh P
Nebendiagnosen n  Hiufigkeit Prozent n  Héaufigkeit  Prozent
(larvierte) Belastungsinkontinenz 39 19 48,7 44 19 432 0,613
Uberaktive Blase 39 26 66,7 44 13 29,5 0,001
Davon, mit Dranginkontinenz 39 19 48,7 44 8 18,2 0,003
Blasenentleerungsstérung 38 11 28,9 43 10 23,3 0,560
Stuhlinkontinenz 38 5 13,2 44 5 11,4 0,627
Darmentleerungsstorung 39 8 20,5 44 11 25,0 1,000
n = vorhandene Falldaten
Gruppe
B Mesh

ENon-Mesh

Haufigkeit [%]
Y
T

20

(larv.) Bel.-Inkontinenz Dranginkontinenz Stuhlinkontinenz
Uberaktive Blase Blasenentleerungsstorung Darmentleerungsstérung

Nebendiagnosen

Abbildung 17 Gynikologische Nebendiagnosen.

4.3.2. Verteilung praoperativer Senkungszustande

In beiden Gruppen waren zweitgradige Senkungen am haufigsten zu beobachten (Tabelle 18,
Abbildung 18). Das vordere Kompartiment war oft am stérksten betroffen (Abbildung 19).

Gruppenzugehorigkeit und POPQ-Grad waren nicht signifikant miteinander assoziiert (p =
0,399).

Tabelle 18 Prioperatives POPQ-Stadium und Lokalisation des am stirksten prolabierten Kompartiments.

Mesh (n = 39) Non-Mesh (n = 48)
Haufigkeit Prozent Haufigkeit Prozent
POPQ-Stadium 2 19 48,7 29 60,4
3 15 38,5 12 25,0
4 5 12,8 7 14,6
Lokalisation vorderes Kompartiment (a) 18 46,2 20 41,7
mittleres Kompartiment (C/Cx) 11 28,2 12 25,0
hinteres Kompartiment (p) 10 25,6 16 33,3

POPQ = Pelvic Organ Prolapse Quantification.
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POPQ-Grad praoperativ Lokalisation

Abbildung 18 Préoperatives POPQ-Stadium. Abbildung 19 Préoperative Lokalisation des am
starksten prolabierten Kompartiments.

4.4. Durchgefiihrte Operationen

Eine Patientin in der Non-Mesh Gruppe erhielt ein TVT, nachdem es bei der Anlage eines
TVT-O zu einer Blasenverletzung gekommen war (Tabelle 19). Obwohl in der Meshgruppe
hiufiger eine einzeitige Belastungsinkontinenzoperation durchgefiihrt wurde (10,3% vs.
4,2%), war dieser Unterschied nicht signifikant (p = 0,401). Jedoch wurde in der Non-
Meshgruppe in 58, 3% (vs. 20,5%) und damit signifikant hdufiger eine einzeitige vaginale
Hysterektomie durchgefiihrt ( p < 0,001).

Tabelle 19 Durchgefiihrte Operationen.

Mesh (n =39) Non-Mesh (n = 48)

Prozeduren Haufigkeit Prozent Haufigkeit Prozent
TVM a/p 22 56,4 0 0,0
TVM p 8 20,5 0 0,0
Sakrospinale Fixation 9 23,1 48 100,0
Kolporrhaphia anterior 8 20,5 33 68,8
Davon mit Mesh 8 20,5 - -

Bio-Mesh - - 0 0,0
Kolporrhaphia posterior 8 20,5 39 81,3
Davon mit Mesh 1 2,6 - -

Bio-Mesh - - 2 42
Vaginale paravaginale Defektkorrektur 0 0,0 9 18,8
Vag. Hysterektomie 8 20,5 28 58,3
TVT-O 4 10,3 1 2,1
TVT 0 0,0 1 2,1

TVM a/p = Transvaginal Mesh anterior/posterior, TVT = Tension Free Vaginal Tape, TVT-O = Tension Free Vaginal Tape-Obturator.
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4.5. Stationarer Aufenthalt

Die stationdre Verweildauer (gerechnet ab OP-Tag bis Entlassung) war in der Non-Mesh-

gruppe hoch signifikant ldnger (Differenz: 1,59 Tage, p < 0,001) (Tabelle 20, Abbildung 20).

Tabelle 20 Stationdre Aufenthaltsdauer.

Stationdrer Aufenthalt [Tage] Mesh (n = 38) Non-Mesh (n = 46)
Mittelwert 6,26 7,85
Median 6 8
Standardabweichung 2,23 2,16
Minimum 3 4
Maximum 12 15
Gruppe

15
15+ L

11-ec
10— %10

5 5-aC_

Stationdrer Aufenthalt [Tage]

T T
Mesh Non-Mesh
Gruppe

Abbildung 20 Stationire Aufenthaltsdauer.

B Mesh
ENon-Mesh

Haufigkeit [%]

2.NU FB 2.NU + FB
NU-Teilnahme

Abbildung 21 Teilnahme an Nachuntersuchungen (NU) und
Fragebdgen (FB).

4.6. Die Nachuntersuchungen

Erwartungsgemail war die Beteiligung des Gesamtkollektivs an den Nachuntersuchungen mit

insgesamt 90,8% in der 1. Nachuntersuchung am hdchsten und fiel in der zweiten

Nachuntersuchung auf 44,8% ab (Abbildung 21). Bei Zusammenfassung von zweiter

Nachuntersuchung und Fragebogen ergab sich eine Gesamtbeteiligung von 62,1%.

Die Nachbeobachtungsdauer des Geamtkollektivs betrug im Schnitt fiir die erste

Nachuntersuchung 20,3 + 26,5 Wochen, fiir die zweite Nachuntersuchung 3,5 + 0,8 Jahre und

fiir den Fragebogen 3,9 + 1,0 Jahre (Tabelle 21). Der Nachbeobachtungszeitraum der ersten

Nachuntersuchung unterschied sich bei Mesh- und Non-Meshgruppe nicht signifikant

voneinander (p = 0,103), die Unterschiede bei zweiter Nachuntersuchung (p = 0,001) und
Fragebogen (p = 0,004) waren jedoch signifikant (Abbildung 22 - Abbildung 24).
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Tabelle 21 Fallzahlen und Nachbeobachtungszeitraume der Nachuntersuchungen (NU) und Fragebogen (FB).

Mesh (ny = 39) Non-Mesh (ng = 48)
1.NU 2.NU FB 1.NU 2.NU FB

Nachbeobachtungszeitraum [Wochen] [Jahre] [Jahre] [Wochen] [Jahre]  [Jahre]

n 38 18 8 41 21 7
Prozent 98,4 46,2 20,5 85,4 438 14,6
Mittelwert 18,46 3,01 3,22 21,96 3,85 4,57
Median 11,14 2,82 3,02 9,14 3,84 4,75
Standardabweichung 14,61 ,83 ,65 34,10 ,60 ,76
Minimum 2,00 1,98 2,64 2,57 2,55 3,46
Maximum 55,43 5,06 4,69 168,71 5,04 5,50

ny= Anzahl aller operierten Frauen, n = Anzahl Teilnechmer.
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Abbildung 22 Nachbeobachtungszeitraum 1. Abbildung 23 Nachbeobachtungszeitraum 2.
Nachuntersuchung (NU). Nachuntersuchung (NU).

4.7. Komplikationen und Erfolgsergebnisse

4.71. Intra- und frihe postoperative Komplikationen

Hierzu zéhlen alle Komplikationen, die wéihrend des stationdren Aufenthaltes auftraten. Vor
allem revisions- bzw. Erythrozytenkonzentrat-pflichtige Blutungen, Hé&matome und
Infektionen/Abszesse waren hidufiger in der Non-Meshgruppe zu beobachten. Dieser
Zusammenhang war jedoch statistisch nicht signifikant (Tabelle 22, Abbildung 25).

In der Meshgruppe beobachteten wir jeweils eine Blasen- und Rektumverletzung (jeweils
2,6%) Beide Liasionen traten wihrend der Implantation eines kombinierten Prolift® anterior
und posterior Systems auf. Die Rektumverletzung geschah wéhrend der stumpfen Préparation
der hinteren Vaginalwand vom Rektum und stand damit nicht in direktem Zusammenhang mit

der Meshverwendung. Bei der Blasenldsion handelte es sich um eine Pfihlungsverletzung
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wiahrend der Einfiihrung der Trocare. Beide fielen bereits intraoperativ auf und wurden
einzeitig versorgt. Der weitere postoperative Verlauf gestaltete sich komplikationslos.

Auch in der Non-Meshgruppe trat jeweils eine Blasen- und Rektumverletzung auf. Die
Blasenverletzung geschah, im Rahmen einer Versorgung mit sakrospinaler Fixation,
Kolparrhaphia anterior und vaginaler Hysterektomie, bei der einzeitigen Anlage eines TVT-O
Bandes. Sie stand damit nicht in direktem Zusammenhang mit der Deszensuskorrektur. Die
Rektumverletzung geschah bei der Durchfiihrung einer sakrospinalen Fixation mit
kombinierter vorderer und hinterer Kolporrhaphie sowie vaginaler Hysterektomie. Dabei kam
es wihrend der Dissektion der hinteren Vaginalwand vom Rektum zu einer Lision von ca. 0,5
cm. Die Patientin erhielt intraoperativ 3 Erythrozytenkonzentrate. Der postoperative Verlauf

gestaltete sich in beiden Fallen komplikationslos.

Tabelle 22 Intra- und friihe postoperative Komplikationen.

Mesh Non-Mesh P
Komplikationen n  Hiufigkeit Prozent n  Héaufigkeit  Prozent
Blasenverletzung 38 1 2,6 48 1 2,1 1,000
Rektumverletzung 38 1 2,6 48 1 2,1 1,000
Blutung (revisions-/EK-pflichtig) 38 0 0,0 48 3 6,3 0,251
Hématom 38 0 0,0 47 2 43 0,500
Infektion/Abszel3 38 0 0,0 47 2 4,3 0,500
Recto-/Vesico-vaginale Fisteln 38 0 0,0 47 0 0,0 -
EK = Erythrozytenkonzentrat, n = vorhandene Falldaten.
- Gruppe
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Abbildung 24 Nachbeobachtungszeitraum Abbildung 25 Intra- und frithe postoperative
Fragebogen (FB). Komplikationen.
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4.7.2. Spate postoperative Komplikationen und Erfolgsergebnisse

4.7.2.1. Rezidivdeszensus

Wie bereits unter 4.3.1 beschrieben, unterschieden wir bei erneut aufgetretenen Deszensus
zwischen einem De novo-Deszensus und einem Rezidivdeszensus (siehe S. 38). Alle bei der
ersten Nachuntersuchung aufgefallenen erneuten Deszensus waren als Rezidivdeszensus zu
werten (kein De novo-Deszensus). Bei der zweiten Nachuntersuchung wurde einer von
insgesamt 16 erneuten Deszensus als De novo-Deszensus gewertet (Tabelle 23, Abbildung
26).

Eine an der zweiten Nachuntersuchung teilnehmende Pat. war zwischenzeitlich wegen eines
Rezidivdeszensus erneut operiert worden (festgestellt in der ersten Nachuntersuchung) und
wurde deshalb (bis auf das Kriterium Rezidivdeszensus und POPQ-Stadium) von den
restlichen Auswertungen der 2. Nachuntersuchung ausgeschlossen. Die Versorgung des
Rezidives hatte zum Zeitpunkt der zweiten Nachuntersuchung bereits wieder anatomisch
versagt.

In der ersten Nachuntersuchung waren Rezidive in der Meshgruppe mit 18,4% héufiger als in
der Non-Meshgruppe (4,9%) (Tabelle 23, Abbildung 26). Trotz deutlicher Tendenz war der
Unterschied statistisch nicht signifikant (p = 0,080). In der zweiten Nachuntersuchung holte
die Non-Meshgruppe jedoch wieder auf: Die Rezidivraten waren mit 38,9% (Mesh) vs. 38,1%
(Non-Mesh) fast identisch.

Insgesamt erlitten 12 Frauen (30,8%) in der Meshgruppe und 10 Frauen (22,7%) in der Non-
Meshgruppe wihrend des gesamten Nachuntersuchungszeitraumes ein Rezidiv. Auch dieser
Unterschied war statistisch nicht signifikant (p = 0,407).

Uber den gesamten Untersuchungszeitraum (1. + 2. Nachuntersuchung kombiniert) fanden
sich in beiden Gruppen vor allem zweitgradige Rezidive (Tabelle 23, Abbildung 27). Das
vordere Kompartiment war hdufig am stirksten nach distal prolabiert, die anderen

Kompartimente stellten jedoch ebenfalls nicht zu vernachldssigende Anteile (Abbildung 28).
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Tabelle 23 Rezidivdeszensusinzidenz sowie POPQ-Stadium der Rezidive mit Lokalisation des am stirksten
prolabierten Kompartiments.

Mesh Non-Mesh
Nachuntersuchungen Haufigkeit Prozent Héufigkeit Prozent
1.NU n 38 41
Rezidivdeszensus 7 18,4 2 49
POPQ-Stadium 2 6 15,8 2 4,9
3 1 2,6 0 0,0
4 0 0,0 0 0,0
Lokalisation vorderes Kompartiment 2 53 1 2.4
mittleres Kompartiment 3 79 0 0,0
hinteres Kompartiment 2 53 1 2.4
2.NU n 18 21
Rezidivdeszensus 7 38,9 8 38,1
POPQ-Stadium 2 6 333 6 28,6
3 1 5,6 1 4,8
4 0 0,0 1 4,8
Lokalisation vorderes Kompartiment (a) 4 22,2 5 23,8
mittleres Kompartiment (C/Cx) 2 11,1 1 4,8
hinteres Kompartiment (p) 1 5,6 2 9,5
1+42.NU n 39 44
kombi- Rezidivdeszensus 12 30,8 10 22,7
niert POPQ-Stadium 2 11 28,2 8 18,2
3 1 2,6 1 2,3
4 0 0,0 1 2,3
Lokalisation vorderes Kompartiment (a) 5 12,8 6 13,6
mittleres Kompartiment (C/Cx) 4 10,3 1 2,3
hinteres Kompartiment (p) 3 7,7 3 6,8
NU = Nachuntersuchung, POPQ = Pelvic Organ Prolapse Quantification, n = vorhandene Falldaten
Gruppe POPQ-
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[ENon-Mesh Civ
M
L]
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T
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Abbildung 26 Rezidivdeszensusinzidenz in den Abbildung 27 POPQ-Stadien der Rezidivdeszensus
einzelnen Nachuntersuchungen (NU). — 1. + 2. Nachuntersuchung kombiniert.
ny = Anzahl aller Rezidivdeszensus in den jeweili—gen

Untergruppen.
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4.7.2.2. Mesherosionen und -kontrakturen

Uber den gesamten Untersuchungszeitraum (1. + 2. Nachuntersuchung) kam es bei 17,9% der

Meshpatientinnen zu einer Netzerosion (Tabelle 24, Abbildung 29). Am hiufigsten traten

dabei Erosionen mit einer Gréf3e von 1 bis 2 cm auf (Abbildung 30).

1. Nachuntersuchung: In der Non-Mesh Gruppe kam es bei einer Patientin nach
Implantation eines Pelvicol®-Meshes an die hintere Scheidenwand zur fast
kompletten Erosion des Bio-Implantates.

2. Nachuntersuchung: Die Erosionen verursachten bei keiner Patientin eine
Symptomatik (Ausfluss, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr u.a.). Bei der zweiten
Nachuntersuchung fand sich nur bei einer Patientin eine Meshkontraktur an der
hinteren Vaginalwand.

Kombination: Alle Netz-Erosionen in der Meshgruppe traten bei Patientinnen auf, die
mit einem Prolift total® Mesh-Kit versorgt worden waren. Die Erosionen waren bei
allen Frauen asymptomatisch und fielen erst im Rahmen der Nachuntersuchung auf.
Eine der Frauen wurde einzeitig hysterektomiert, 4 Frauen waren zum Zeitpunkt der
Operation bereits hysterektomiert. Bei zwei Patientinnen, die sowohl an der ersten als
auch an der zweiten Nachuntersuchung teilnahmen, waren bei beiden Untersuchungen
Erosionen nachweisbar. Die beiden anderen Meshpatientinnen mit Erosionen in der

ersten Nachuntersuchung, nahmen an der zweiten Untersuchung nicht teil. Die Non-
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Mesh Patientin mit dem erodierten Bio-Mesh in der ersten Nachuntersuchung war in
der zweiten Nachuntersuchung erosionsfrei. 2 Frauen wiesen Erosionen an der
vorderen VW auf, 2 Frauen an der hinteren VW. Bei einer Frau zeigte sich eine
Erosion im Bereich der Zervix (vordere VW). Zwei Patientinnen wiesen jeweils zwei
Erosionsstellen auf: Eine Frau im Bereich vordere/hintere VW und eine im Bereich

Scheidenabschluss und hintere VW.

Tabelle 24 Erosionen mit Erosionsgrofle und Kontrakturen/Netzretraktionen

Mesh Non-Mesh
Nachuntersuchungen Haufigkeit Prozent Hiufigkeit Prozent
1.NU n 38 41
Erosion 4 10,5 1 2.4
Erosionsgrofie <0,5cm 0 0,0 0 0,0
0,6 — 1,0cm 1 2,6 0 0,0
1,1 —2,0cm 3 7,9 0 0,0
>2,0cm 0 0,0 1 2,4
Kontraktur/Netzretraktion 0 0,0 - -
2.NU n 18 21
Erosion 5 27,8 - -
Erosionsgrofie <0,5cm 2 11,1 - -
0,6 — 1,0cm 2 11,1 - -
1,1 —2,0cm 1 5,6 - -
>2,0cm 0 0,0 - -
Kontraktur 1 5,6 - -
14+42.NU n 39 44
kombi- Erosion 7 17,9 23
niert ErosionsgroRe <0,5cm 2 5,1 0 0,0
0,6 — 1,0cm 2 5,1 0 0,0
1,1 —2,0cm 3 7,7 0 0,0
>2,0cm 0 0,0 1 2,3
Kontraktur/Netzretraktion 1 2,6 - -

NU = Nachuntersuchung. n = vorhandene Falldaten

4.7.2.3. Belastungsinkontinenz

Priaoperativ litten 48,7% (19/39) der Meshpatientinnen und 43,2% (19/44) der Non-
Meshpatientinnen an einer Belastungsinkontinenz. Postoperativ verringerte sich der Anteil
belastungsinkontinenter Frauen: In der ersten Nachuntersuchung berichteten noch 36,8%
(14/38) der Meshpatientinnen und 36,6% (15/41) der Non-Meshpatientinnen {iber eine
Belastungsinkontinenz (p = 0,227 bzw. p = 0,508). In der zweiten Nachuntersuchung waren
es 40,0% (15/25) bzw. 39,3% (11/28) (beide p = 1,000). Keine der gefundenen Unterschiede
erwies sich als signifikant.

Da wir Frauen, bei denen der pridoperative Repositionstest positiv war, als
belastungsinkontinent klassifizierten, sind die postoperativ neu aufgetretenen Inkontinenzen
als wirkliche De novo-Inkontinenzen zu deuten. In der ersten Nachuntersuchung wiesen damit

in der Meshgruppe 3 (21,4%) von 14 postoperativ belastungsinkontinenten Frauen eine De
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novo-Inkontinenz auf, in der Non-Meshgruppe waren es 3 (20,0%) von 15 Frauen (Tabelle
25). In der zweiten Nachuntersuchung ergab sich eine Rate von 40,0% (4/10) fiir die
Meshgruppe bzw. von 33,3% (3/9) fiir die Non-Meshgruppe. Die De novo-Inkontinenzen

wurden jedoch durch die postoperativen Heilungen mehr als kompensiert.

Tabelle 25 Belastungsinkontinenz.

Mesh Non-Mesh
Nachuntersuchungen Haufigkeit Prozent Héufigkeit Prozent
1.NU n 38 39
BIK Postoperativ neu aufgetreten 3 7,9 3 13,0
Postoperativ unverandert bestehend 11 28,9 12 30,8
Postoperativ geheilt 8 21,1 6 15,4
2.NU+ n 25 26
FB BIK Postoperativ neu aufgetreten 4 16,0 3 11,5
Postoperativ unverandert bestehend 6 24,0 6 23,1
Postoperativ geheilt 4 16,0 4 15,4

NU = Nachuntersuchung, FB = Fragebogen, BIK = Belastungsinkontinenz, n = vorhandene Falldaten.

4.7.2.4. Uberaktive Blase und Dranginkontinenz

Patientinnen mit iiberaktiver Blase zeigten eine Drangsymptomatik, waren jedoch nicht
zwangsldufig dranginkontinent. Der Anteil an Patientinnen mit tiberaktiver Blase und
gleichzeitiger Dranginkontinenz ist daher zusdtzlich angegeben (Tabelle 26). Die Patientinnen
der Non-Meshgruppe klagten in der ersten Nachuntersuchung hédufiger iiber eine postoperativ
neu aufgetretene liberaktive Blase bzw. Dranginkontinenz (12,2% vs. 0,0%). Der Unterschied

war jedoch nicht signifikant (p = 0,056).

Tabelle 26 Uberaktive Blase mit/ohne Inkontinenz und Dranginkontinenz.

Mesh Non-Mesh P
Nachuntersuchungen Haufigkeit Prozent Héufigkeit Prozent
I.NU n 38 41
Uberaktive Blase  Postoperativ neu 0 0,0 5 12,2 0,056
aufgetreten
Postoperativ unverandert 14 36,8 7 17,1
bestehend
Davon, mit Postoperativ neu 0 0,0 5 12,2 0,056
Dranginkontinenz —aufgetreten
Postoperativ unverdandert 11 28,9 5 12,2
bestehend
2.NU n 25 28
+FB .. . .
Uberaktive Blase  Postoperativ neu 5 20,0 7 25,0
aufgetreten
Postoperativ unverandert 6 24,0 4 14,3
bestehend
Davon, mit Postoperativ neu 6 24,0 7 25,0
Dranginkontinenz aufgetreten
Postoperativ unverdandert 3 12,0 4 14,3
bestehend

NU = Nachuntersuchung, FB = Fragebogen, n = vorhandene Falldaten.
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4.7.2.5. Schmerzen

Insgesamt berichteten in der ersten Nachuntersuchung 3 (7,9%) der Meshpatientinnen und 6
(15,0%) der Non-Meshpatientinnen iiber Schmerzen im Bereich der Vagina oder in der
Leiste/beim Abduzieren. In der zweiten Nachuntersuchung waren es in beiden Gruppen 2
Frauen (8,0%) in der Meshgruppe (eine Frau klagte dabei gleichzeitig iber Schmerzen im
Bereich der Vagina und der Leiste) bzw. 3 Frauen (10,7%) in der Non-Meshgruppe. Die
Gruppenunterschiede waren statistisch nicht signifikant (Tabelle 27).

In der Meshgruppe waren alle symptomatischen Frauen der ersten Nachuntersuchung, in der
zweiten Nachuntersuchung schmerzfrei. Umgekehrt waren die symptomatischen Patientinnen
der zweiten Nachuntersuchung zum Zeitpunkt der ersten Nachuntersuchung schmerzfrei. Mit
Ausnahme einer Patientin mit Leistenschmerzen in der ersten Nachuntersuchung, die ein

TVM posterior erhalten hatte, waren alle anderen Frauen mit einem TVM ap versorgt worden.

Tabelle 27 Schmerzen.

Mesh Non-Mesh P
Nachuntersuchungen Héufigkeit Prozent Haufigkeit Prozent
1.NU n 38 40
Schmerzen Im Bereich der Vagina 2 53 5 12,5 0,432
In der Leiste/beim Abduzieren 1 2,6 1 2,5 1,000
2.NU+FB n 25 28
Schmerzen Im Bereich der Vagina 2 8,0 1 3,6 0,597
In der Leiste/beim Abduzieren 1 4.0 2 7,1 1,000

NU = Nachuntersuchung, FB = Fragebogen, n = vorhandene Falldaten.

4.7.2.6. Sexuelle Aktivitit und Dyspareunie

Bei der ersten Nachuntersuchung waren die vorhandenen Daten zu liickenhaft um eine
zufriedenstellende Aussage iiber nach der Operation neu aufgetretene Dyspareunien treffen zu
konnen. Bei der zweiten Nachuntersuchung und im Fragebogen wurde sexuelle Aktivitdt und
Symptomatik jedoch standardmifBig abgefragt. Von insgesamt 24 Frauen in der Meshgruppe
gaben 4 (16,7%) an postoperativ sexuell aktiv zu sein. Keine der Frauen klagte jedoch iiber
eine postoperativ neu aufgetretene Dyspareunie. In der Non-Meshgruppe waren von
insgesamt 28 Frauen noch 7 (25,0%) postoperativ sexuell aktiv (p = 0,463). Zwei dieser

Frauen berichteten {iber eine De novo-Dyspareunie.

4.8. Subjektive Patientenzufriedenheit

In der zweiten Nachuntersuchung und dem Fragebogen bewerteten 80% der Patientinnen in
der Meshgruppe und 92% der Patientinnen in der Non-Meshgruppe ihre subjektive

Zufriedenheit mit dem Operations-Erfolg auf der numerischen Analogskala (NAS) mit einem
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Zahlenwert von mindestens 6 (Tabelle 28, Abbildung 31). Der Unterschied war jedoch nicht
signifikant (p = 0,417).
Tabelle 28 Subjektive Patientenzufriedenheit mit dem OP-Erfolg (2. NU + FB).

Mesh (n =25) Non-Mesh (n = 25)
Zufriedenheit Hiufigkeit Prozent Hiufigkeit Prozent
0 1 4,0 0 0,0
1 0 0,0 0 0,0
2 0 0,0 0 0,0
3 1 4,0 0 0,0
4 0 0,0 1 4,0
5 3 0,0 1 4,0
6 1 4,0 2 8,0
7 1 4,0 1 4,0
8 4 16,0 8 32,0
9 4 16,0 2 8,0
10 10 40,0 10 40,0
Von 0 = iiberhaupt nicht zufrieden bis 10 = optimal. NU = Nachuntersuchung, FB = Fragebogen.
Tabelle 29 Auswertung der subjektiven Patientenzufriedenheit mit dem OP-Erfolg.
Zufriedenheit Mesh (n = 25) Non-Mesh (n = 25)
Mittelwert 7,96 8,40
Median 9,00 8,00
Standardabweichung 2,62 1,73
Minimum 0 4
Maximum 10 10
Gruppe Gruppe
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Zufriedenheit erneute Operation
Abbildung 31 Subjektive Zufriedenheit der Abbildung 32 Bereitschaft der Patientinnen zu
Patientinnen mit dem OP-Erfolg nochmaliger OP

Die iiberwiegende Mehrheit der Patienten war einer hypothetisch notwendigen erneuten
Deszensusoperation gegeniiber positiv oder sehr positiv eingestellt (Tabelle 30, Abbildung
32). 79,2% (Mesh) bzw. 83,3% (Non-Mesh) wiirden diese im Bedarfsfall nochmals
durchfiihren lassen (p = 1,000).
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Tabelle 30 Bereitschaft der Patientinnen zu nochmaliger OP (2.NU + FB).

Mesh (n =24) Non-Mesh (n = 24)

Bereitschaft Hiufigkeit Prozent Hiufigkeit Prozent

Nein 2 8,3 2 8,3
Eher nein 3 12,5 2 8,3
Eher ja 2 8,3 3 12,5
Ja 17 70,8 17 70,8
Nein/Eher nein 5 20,8 4 16,8
Ja/Eher ja 19 79,2 20 83,3

NU = Nachuntersuchung, FB = Fragebogen.

4.9. Einflussfaktoren auf das operative Outcome und die subjektive
Patientenzufriedenheit

Im Folgenden untersuchten wir, ob bestimmte potentielle Einflussfaktoren, wie Alter, BMI,
etc. mit den beobachteten Komplikationsraten in Zusammenhang stehen. Als objektive
Parameter flir einen Operationserfolg wihlten wir Rezidiv- und Erosionsfreiheit, als
subjektiven Parameter die subjektive Patientenzufriedenheit. Wenn nicht anders angegeben,
wurde die jeweils in der ersten und zweiten Nachuntersuchung gefunden Rezidive bzw.

Erosionen nicht getrennt betrachtet, sondern zu einer Gruppe kombiniert.

4.9.1. Subjektive Patientenzufriedenheit

Sowohl im Gesamtkollektiv, als auch in den Untergruppen Mesh/Non-Mesh besteht kein sig-
nifikanter Zusammenhang zwischen subjektiver Patientenzufriedenheit und Rezidivrate. Zum
Zwecke der Analyse teilten wir die jeweiligen Gruppen anhand der Werte der numerischen
Analogskala (NAS) in 2 Untergruppen ein. Als Grenzwert wihlten wir dabei einen NAS-Wert
der subjektiven Patientenzufriedenheit mit dem OP-Erfolg von mindestens 6:
= Gesamtgruppe: 13 von 17 Rezidivpatientinnen (76,5%) waren, trotz eines objektiven
Rezidives, mit dem OP-Erfolg zufrieden. Bei den rezidivfreien Frauen betrug die
Zufriedenheit 90,3% (28 von 31). 3 von 31 rezidivfreien Frauen (9,7%) waren, trotz
guten plastischen Ergebnisses, mit dem OP-Erfolg nicht zufrieden; p = 0,226
=  Meshgruppe: 7 von 10 Rezidivpatientinnen (70,0%) waren mit dem OP-Erfolg
zufrieden. Bei den rezidivfreien Frauen betrug die Zufriedenheit 86,7% (13 von 15). 2
von 15 rezidivfreien Frauen (13,3%) waren nicht mit dem OP-Erfolg zufrieden; p =
0,385
* Non-Meshgruppe: 6 von 7 Rezidivpatientinnen (85,7%) waren mit dem OP-Erfolg
zufrieden. Bei den rezidivfreien Frauen betrug die Zufriedenheit 93,8% (15 von 16). 1

von 16 rezidivfreien Frauen (6,3%) war nicht mit dem OP-Erfolg zufrieden; p = 0,526
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In der Meshgruppe ergab sich kein signifikanter Zusammenhang zwischen der subjektiven
Patientenzufriedenheit und der Erosionsrate:

* 6 von 6 Frauen mit Erosion (100,0%) waren mit dem OP-Erfolg zufrieden. Bei den
erosionsfreien Frauen betrug die Zufriedenheit 73,7% (14 von 19). 5 von 19
erosionsfreien Frauen (26,3%) war nicht mit dem OP-Erfolg zufrieden; p = 0,289

Auch die Kombination von Erosionen und Rezidiven in einer Variablen erbrachte keinen
signifikanten Zusammenhang mit der subjektiven Patientenzufriedenheit.

* 12 von 15 Frauen mit Rezidiv oder Erosion (80,0%) waren mit dem OP-Erfolg
zufrieden. Bei den rezidiv- und erosionsfreien Frauen betrug die Zufriedenheit
ebenfalls 80,0% (8 von 10). 2 von 10 komplikationsfreien Frauen (20,0%) war nicht
mit dem OP-Erfolg zufrieden; p = 1,000

4.9.2. Alter

Das Alter der Patientinnen war nicht signifikant mit der Rezidivhaufigkeit assoziiert. Zur
Analyse wurden die Gruppen anhand des Durchschnittsalters des Gesamtkollektivs (69,7
Jahre) in jeweils 2 Untergruppen aufgeteilt:
» Gesamtgruppe: 10 Rezidive bei 42 Frauen unterhalb des Durchschnittsalters (23,8%)
vs. 12 Rezidive bei 41 Frauen oberhalb des Durchschnittsalters (29,3%); p = 0,573
* Meshgruppe: 4 Rezidive bei 17 Frauen unterhalb des Durchschnittsalters (23,5%) vs.
8 Rezidive bei 22 Frauen oberhalb des Durchschnittsalters (36,4%); p = 0,389
* Non-Meshgruppe: 6 Rezidive bei 25 Frauen unterhalb des Durchschnittsalters (24,0%)
vs. 4 Rezidive bei 19 Frauen oberhalb des Durchschnittsalter (21,1%); p = 1,000
In der Meshgruppe ergab sich kein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Alter und der
Erosionsrate (p = 0,677):
* 4 Erosionen bei 17 Frauen unterhalb des Durchschnittsalters (23,5%) vs. 3 Erosionen

bei 22 Frauen oberhalb des Durchschnittsalters (13,6%).

4.9.3. BMI

Es bestand keine signifikante Abhingigkeit von Patienten-BMI und der Héaufigkeit von
Deszensusrezidiven. Die jeweiligen Kollektive wurden zur Analyse, anhand des BMI, in 2
Untergruppen eingeteilt. Referenzwert war hierbei ein BMI > 30kg/m”.
* Gesamtgruppe: 10 adipdse Frauen mit 3 Rezidiven (30,0%) vs. 45 normalgewichtige
Frauen mit 10 Rezidiven (22,2%); p = 0,685
* Meshgruppe: 6 adipdse Frauen mit 2 Rezidiven (33,3%) vs. 22 normalgewichtige
Frauen mit 5 Rezidiven (22,7%); p = 0,622
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* Non-Meshgruppe: 4 adipdse Frauen mit 1 Rezidiven (25,0%) vs. 23 normalgewichtige
Frauen mit 5 Rezidiven (21,7%); p = 1,000
Zwischen BMI und Erosionsrate lie8 sich in der Meshgruppe ebenfalls kein signifikanter
Zusammenhang feststellen (p = 1,000):
* 5 Erosionen bei 22 normalgewichtigen Frauen (22,7%) vs. 1 Erosion bei 6 adipdsen

Frauen (16,7%).

4.9.4. Vorausgegangene Deszensusoperation

Es bestand kein signifikanter Zusammenhang zwischen einer vorausgegangenen
Deszensusoperation (also einem pridoperativ bereits mehr als einmal aufgetretenen Deszensus)
und einem postoperativen Rezidivdeszensus:
=  Gesamtgruppe: 2 postoperative Rezidive bei 12 Frauen mit stattgehabter
Deszensusoperation (16,7%) vs. 20 postoperative Rezidive bei 71 Frauen mit
préoperativ erstmalig aufgetretenem Deszensus (28,2%), p = 0,502
= Meshgruppe: 1 postoperatives Rezidiv bei 7 Frauen mit stattgehabter
Deszensusoperation (14,3%) vs. 11 postoperative Rezidive bei 32 Frauen mit
praoperativ erstmalig aufgetretenem Deszensus (34,4%), p = 0,403
= Non-Meshgruppe: 1 postoperatives Rezidiv bei 5 Frauen mit stattgehabter
Deszensusoperation (20,0%) vs. 9 postoperative Rezidive bei 39 Frauen mit

préoperativ erstmalig aufgetretenem Deszensus (28,2%), p = 1,000

4.9.5. Gleichzeitige Hysterektomie

Die gleichzeitige Durchfiihrung einer Hysterektomie (zusammen mit der Deszensuskorrektur)
war nicht signifikant mit der Erosionsrate assoziiert (p = 1,000)
* 1 Erosion bei 8 Frauen mit gleichzeitiger Hysterektomie (12,5%) vs. 2 Erosionen bei

14 Frauen ohne gleichzeitige Hysterektomie (14,3%)
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5. Diskussion

5.1. Vergleich der beiden Kollektive

Vor der Bewertung der Daten ist zu beachten dass es sich bei unserem Patientenkollektiv um
eine sogenannte Ad hoc Stichprobe handelt: Die Auswahl der Teilnehmerinnen erfolgte weder
zufdllig noch methodengeleitet. Stattdessen wurden alle Frauen in die Analyse
eingeschlossen, die sich wegen einer Deszensusproblematik in der urogyndkologischen
Sprechstunde der Frauenklinik Dachau vorstellten und anschlieBend, unter Einschluss
bestimmter Operationstechniken, iiber einen vaginalen Zugangsweg operiert wurden. Unsere
Ergebnisse sind folglich nur mit Einschrinkungen auf andere Populationen tiibertragbar - die
externe Validitdt unserer Analyse ist eingeschriankt. Es sollte jedoch beachtet werden, dass

diese Problematik einen groB3en Teil der klinischen Forschung in der Medizin betrifft.

5.1.1. Anamnestische Daten

Bei der Auswertung der anamnestischen Daten zeigten sich Gruppen-Unterschiede. Diese
waren jedoch in der Mehrzahl der Fille gering und in keinem einzigen Fall signifikant auf
dem 5%-Niveau:

Die Meshgruppe war im Mittel 0,9 Jahre ilter (p = 0,519) und hatte einen um 0,6 kg/m’
geringeren BMI (p = 0,902) als die Non-Meshpatientinnen.

Vor allem in der Geburtsanamnese zeigten sich deutlichere Gruppenunterschiede: Die Non-
Meshgruppe hatte im Mittel 0,56 Kinder mehr geboren (p = 0,075) und lag damit
erwartungsgemaif} auch bei den Spontangeburten in Fiithrung (Differenz: 0,52; p = 0,146). Der
Anteil an Nulli- und Primiparae in der Meshgruppe war dabei mit 37,2% vs. 20,5% in der
Non-Meshgruppe erhoht, (p = 0,100) (Abbildung 14).

Die Frauen der Meshgruppe waren hiufiger gyndkologisch voroperiert (56,4% vs. 50,0%) (p
= 0,551): Sie berichteten 3mal hdufiger {iber eine Inkontinenzoperation (p = 0,235) und

1,7mal héaufiger iiber eine Deszensusoperation (p = 0,311).

5.1.2. Gynakologische Haupt- und Nebendiagnosen

In beiden Gruppen war der Deszensus mehrheitlich erstmalig aufgetreten (Mesh: 82,1% vs.
Non-Mesh: 89,6%; p = 0,360). In der Meshgruppe war der Anteil an Patientinnen mit einem
Rezidivdeszensus nach Voroperation 4,3mal hoher auf als bei den entsprechenden
Patientinnen der Non-Meshgruppe (p = 0,072). Dies erklért sich unter anderem durch die
unterschiedliche Operationsindikation der beiden Gruppen (siche 3.2, S. 28).
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Im beiden Gruppen waren zweitgradige Senkungen am hiufigsten zu beobachten (Mesh:
48,7% vs. Non-Mesh: 60,4%), die vor allem das vordere Kompartiment betrafen (Mesh:
46,2% vs. 41,7%). Die Unterschiede waren jedoch nicht signifikant. Hohergradige Senkungen
(POPQ-Grad > 3) traten dabei hdufiger in der Non-Meshgruppe auf (51,3% vs. 39,6%) (p =
0,371).

Bei den Nebendiagnosen =zeigten sich signifkante Gruppenunterschiede im Bereich
Uberaktive Blase und Dranginkontinenz, die in der Meshgruppe 2,2 bzw. 2,7mal hiufiger
auftraten (p = 0,001 bzw. 0,003). Fiir die restlichen Nebendiagnosen (Belastungsinkontinenz,
Stuhlinkontinenz, Blasen- und Darmentleerungsstérungen) ergaben sich keine signifikanten

Differenzen.

5.1.3. Durchgefiuhrte Operationen und stationarer Aufenthalt

In der Meshgruppe wurde 2,5mal héufiger eine einzeitige Belastungsinkontinenzoperation
durchgefiihrt (4 vs. 2 Frauen bzw. 10,3% vs. 4,2%) (p = 0,401). Im Normalfall rieten wir den
Patientinnen beider Gruppen zu einem zweizeitigen Vorgehen. Von diesem Vorgehen wichen
wir lediglich ab, wenn der Inkontinenzbefund und Leidensdruck der Patientin stark
ausgepragt und eine postoperative Verbesserung damit sehr unwahrscheinlich war.

Die Non-Meshgruppe unterschied sich hochsignifikant in der 2,8fach hdéheren Rate an
einzeitigen vaginalen Hysterektomien (58,3% vs. 20,5%) ( p < 0,001). Der Unterschied
erklért sich zum einen durch die Tatsache, dass die Frauen der Meshgruppe zum Zeitpunkt der
Operation hdufiger vorhysterektomiert waren (43,6% vs. 37,5%). Zum anderen versuchten
wir, im Verlauf der Studie, in der Meshgruppe Hysterektomien zu vermeiden, da die
gleichzeitige Hysterektomie als Risikofaktor fiir Erosionen diskutiert wird (siehe 5.3.2, S.69).
Die Patientinnen der Non-Meshgruppe mussten im Mittel 1,59 Tage bzw. 25% linger in
stationdrer Behandlung verbleiben. Der Unterschied war hochsignifikant (p < 0,001). Da, wie
bereits erwdhnt, in der Non-Meshgruppe eine hohere Rate an Hysterektomien zu beobachten
war, ldsst dieses Ergebnis jedoch nur eingeschrinkte Riickschliisse auf einen Vorteil der

Meshgruppe zu.

5.1.4. Teilnahme an den Nachuntersuchungen

Der Nachbeobachtungszeitraum der Non-Meshgruppe war bei der ersten Nachuntersuchung
3,5 Wochen ldnger (p = 0,103), bei zweiter Nachuntersuchung und Fragebogen wurden die
Non-Meshpatientinnen im Mittel 0,84 Jahre bzw. 1,35 Jahre linger beobachtet. Die beiden
Differenzen waren signifikant (p = 0,001 bzw. p = 0,004). Dieser Umstand erklért sich aus der

Tatsache, dass im letzten Drittel des Untersuchungszeitraumes (2004-2006) iiberwiegend
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Meshtechniken eingesetzt wurden. Hierdurch verringert sich logischerweise die

durchschnittliche Nachbeobachtungsdauer der Meshgruppe.
5.1.5. Komplikationen und Erfolgsergebnisse

5.1.5.1. Intra- und friihe postoperative Komplikationen

Die Rate an intra- und frilhen postoperativen Komplikationen war in beiden Gruppen
erfreulich niedrig. Blasen- bzw. Rektumverletzungen traten in den Kollektiven nur bei jeweils
einer Patientin auf und bewegten sich damit im unteren einstelligen Prozentbereich.
Revisions-/Erythrozytenkonzentrat-pflichtige Blutungen, Héamatome sowie
Infektionen/Abszesse wurden nur in der Non-Meshgruppe beobachtet und traten bei 3 (6,3%)
bzw. jeweils 2 (4,3%) der Patientinnen auf. Der Gruppenunterschied war jedoch bei keiner

der drei Komplikationen signifikant (p = 0,251, p = 0,500, p = 0,500).

5.1.5.2. Spite postoperative Komplikationen und Erfolgsergebnisse

Rezidivdeszensus

In der ersten Nachuntersuchung zeigte sich, im Vergleich zur Non-Meshgruppe, eine Neigung
der Meshpatientinnen zu Friihrezidiven: Rezidivdeszensus traten in dieser Gruppe 3,8mal
hiufiger auf (18,4% vs. 4,9%) als in der Non-Meshgruppe (p = 0,080). In der zweiten
Nachuntersuchung glichen sich die Rezidivraten jedoch wieder an und waren fast identisch
(Mesh:  38,9%  vs. Non-Mesh: 38,1%). Bei Betrachtung des gesamten
Untersuchungszeitraumes durch Kombination von 1. Und 2. Nachuntersuchung fand sich eine
nicht signifikante Erhohung der Rezidivrate in der Meshgruppe (30,8% vs. 22,7%) (p =
0,407). Dabei handelte es sich in beiden Gruppen hauptsidchlich um zweitgradige Rezidive
(28,2% bzw. 18,2%) des vorderen Kompartiments (12,8% bzw. 13,6%).

Belastungsinkontinenz

Insgesamt berichteten in der ersten Nachuntersuchung 36,8% der Meshpatientinnen und
36,6% der Non-Meshpatientinnen {iber eine Belastungsinkontinenz. In der zweiten
Nachuntersuchung waren es 40,0% bzw. 39,3%.

7,9% der Meshpatientinnen klagten in der ersten Nachuntersuchung iiber eine postoperativ
neu aufgetretene Belastungsinkontinenz, in der Non-Meshgruppe waren es mit 7,3% nur
unwesentlich weniger. Auch in der zweiten Nachuntersuchung und der Fragebogenerhebung
zeigten sich anndhernd gleiche De novo-Inkontinenzraten: 16,0% der Meshpatientinnen und
17,9% der Non-Meshpatientinnen waren zum  Zeitpunkt der Untersuchung

belastungsinkontinent.
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In der Meshgruppe berichteten im Rahmen der ersten Nachuntersuchung 42,1% der Frauen,
die prdoperativ an einer Belastungsinkontinenz gelitten hatten, {iber Symptomfreiheit bzw.
eine deutliche Besserung der Symptome. In der Non-Meshgruppe waren dies 33,3% (p =
0,582). In der zweiten Nachuntersuchung sank der Anteil der geheilten Patientinnen in der

Meshgruppe leicht auf 40%, bei den Non-Meshpatientinnen blieb der Anteil konstant.

Uberaktive Blase, Dranginkontinenz

Wihrend im Rahmen der ersten Nachuntersuchung in der Meshgruppe keine Fille von
postoperativ neu aufgetretener Drangsymptomatik oder —inkontinenz zu beobachten waren,
berichteten in der Non-Meshgruppe jeweils 12,2% der Patientinnen iiber derartige Symptome
(p = 0,056). In der zweiten Nachuntersuchung glichen sich die Gruppen wieder an: In der
Meshgruppe berichteten 20,0% der Patientinnen iiber eine neu aufgetretene
Drangsymptomatik. Der Anteil von Patientinnen mit {iberaktiver Blase und neuaufgetretener
Dranginkontinenz betrug 24,0%. In der Non-Meshgruppe waren in beiden Fillen 25,0% der

Patientinnen betroffen.

Schmerzen

Aufgrund der geringen Fallzahlen sind die vorliegenden Daten nur bedingt aussagekriftig.
Die Héufigkeit von Schmerzen in der Leiste/beim Abduzieren waren in der ersten und
zweiten Nachuntersuchung in beiden Gruppen fast identisch. In der ersten Nachuntersuchung
klagte in beiden Gruppen jeweils eine Patientin {iber diese Beschwerden, in der zweiten
Nachuntersuchung waren es in der Meshgruppe eine und in der Non-Meshgruppe zwei
Patientinnen. Leichte Gruppenunterschiede fanden sich bei den Schmerzen im Bereich der
Vagina: In der ersten Nachuntersuchung klagten 12,5% der Non-Meshpatientinnen gegeniiber
5,3% der Meshpatientinnen (bzw. 5 vs. 2 Frauen) iiber dieses Symptom (p = 0,432). In der
zweiten Nachuntersuchung drehte sich das Verhéltnis jedoch wieder um und die Prédvalenz

sank deutlich: Non-Mesh: 3,6% vs. Mesh. 8,0% ( bzw. 1 vs. 2 Frauen) (p = 0,597).

Sexuelle Aktivitit und Dyspareunie

Da in der ersten Nachuntersuchung keine standardméfBige Erhebung des sexuellen
Aktivitatsstatus erfolgte, konnten hier keine aussagekraftigen Daten iiber nach der Operation
neu aufgetretene Dyspareunien erhoben werden. Erwartungsgemidl war in der zweiten
Nachuntersuchung die Pravalenz sexuell aktiver Frauen in der Non-Meshgruppe mit 25,0% (7
Frauen) gegeniiber 16,7% (4 Frauen) in der Meshgruppe hoher (p = 0,463). Dies erklart sich
aus der unterschiedlichen Indikationsstellung der beiden Gruppen (siehe 3.2, S. 28).
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Gruppenunterschiede zeigten sich bei der Dyspareunie: Von den sexuell aktiven Frauen
klagten in der Non-Meshgruppe zwei iiber eine postoperativ neu aufgetretene Dyspareunie.
Die Meshgruppe hingegen war beschwerdefrei. Dieses Ergebnis erstaunt auf den ersten Blick,
da gerade Meshtechniken mit einem erhdhten Dyspareunierisiko in Verbindung gebracht
werden (siehe 5.3.6, S.73). Es muss jedoch beachtet werden, dass auch die klassischen
Verfahren mit zum Teil erheblichen Dyspareunieraten einhergehen (siehe 5.2.2.4, S.66). Des
Weiteren hat die niedrige sexuelle Aktivitdtsrate und damit kleine Stichprobengrdf3e, in Bezug
auf die De novo-Dyspareunierate, einen Anteilsschitzer mit groer Ungenauigkeit zu Folge.

Unsere Ergebnisse sind insofern mit Vorsicht zu beurteilen.

5.1.6. Subjektive Patientenzufriedenheit

Die Mehrheit der Patientinnen beider Gruppen in der zweiten Nachuntersuchung (und dem
Fragebogen) waren mit dem Operations-Erfolg zufrieden oder sehr zufrieden: 80% der
Patientinnen in der Meshgruppe und 92% der Patientinnen in der Non-Meshgruppe
bewerteten den Erfolg auf der numerischen Analogskala (NAS) (0-10) mit einem Zahlenwert
von mindestens 6 (p = 0,417). 72% (Mesh) bzw. 80% (Non-Mesh bewerteten den Erfolg
sogar mit einem NAS-Wert von mindestens 8.

Die Patientinnen waren dementsprechend einer hypothetisch notwendigen erneuten
Deszensusoperation gegeniiber mehrheitlich positiv oder sehr positiv eingestellt: 79,2%
(Mesh) bzw. 83,3% (Non-Mesh) hétten diese im Bedarfsfall nochmals durchfiihren lassen (p
= 1,000).

5.1.7. Einflussfaktoren auf das operative Outcome und die subjektive

Patientenzufriedenheit

Weder Alter, BMI, noch eine vorausgegangene Deszensusoperation waren in den jeweiligen
Gruppen signifikant mit einem Rezidivdeszensus assoziiert. Alter, BMI oder eine gleichzeitig
durchgefiihrte Hysterektomie zeigten ebenfalls keinen Zusammenhang mit einem erhohten
Erosionsrisiko.

Interessant war die Beobachtung, dass die subjektive Patientenzufriedenheit in beiden
Gruppen weder von der Rezidivdeszensus- noch von der Erosionsrate signifikant abhing. Dies
ist unter Umstdnden ein Hinweis dafiir, dass der anatomische Erfolg keine enge Assoziation
mit dem subjektiven Erfolgserleben der Patientinnen aufweist. Auch wurde die Lebensqualitét
durch die Erosionen scheinbar nicht stirker beeintrdchtigt: Alle betroffenen Frauen waren

trotz der Erosion mit dem OP-Erfolg zufrieden.
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5.2. Vergleich der Meshoperation mit anderen konservativen und

operativen Therapiemdglichkeiten

5.2.1. Vergleich mit konservativen Behandlungsmethoden

5.2.1.1. Lebensstiléiinderungen

Aktuell liegen keine prospektiv randomisierten Studien zur Wirksamkeit von
Lebensstilinderungen vor [131]. Die DGGG empfiehlt dennoch mit niedrigem Evidenzlevel
den ,,Abbau von bekannten Risikofaktoren wie Adipositas, Nikotinabusus, chronischer
Obstipation sowie ,die digitale Unterstiitzung der Defdkation® .. ,und die
Beckenbodenrehabilitation, wie das gezielte Anspannen vor intraabdominaler Druckerhéhung
z.B. beim Heben von Lasten” [103]. Hendrix et al. fanden eine signifikante Assoziation
zwischen Gewicht und Deszensusprivalenz: Bei tibergewichtigen Frauen (BMI 25-30 kg/m?)
war, im Vergleich zu normalgewichtigen Frauen (BMI < 25 kg/m?), die Privalenz von
Deszensus uteri, Rektozele bzw. Zystozele um 31%, 38% bzw. 39% erhoht. Bei adipdsen
Frauen (BMI > 30 kg/m?) erhohten sich diese Werte nochmals auf 40%, 75% bzw. 57%
[139]. Kudish et al. fanden dariiber hinaus eine deutliche Assoziation zwischen Adipositas
und Deszensusprogression, jedoch keine signifikanten Auswirkungen einer 10-prozentigen
Gesichtsabnahme auf die Riickbildung eines genitalen Deszensus [140]. Die Ergebnisse
deuten gleichwohl an, dass die Deszensusprogression in der untersuchten Population gering
war. Eine Aussage iiber die Befundstabilisierung eines Deszensus durch Gewichtsabnahme ist

nur eingeschriankt moglich, da kein Vergleich mit einer Kontrollgruppe stattfand.

5.2.1.2. Physikalische Mafinahmen

Das Beckenbodentraining ist eine etablierte und wirksame Behandlungsmethode der Harn-
und Stuhlinkontinenz [3]. Die Ergebnisse mehrerer Studien liefern inzwischen auch
Anhaltspunkte dafiir, dass tdglich praktiziertes Training der Beckenbodenmuskulatur die
Progression eines Deszensus, vor allem des vorderen Kompartiments, verlangsamen kann
[131, 141-144]. Jarvis et al. konnten in einer kleinen randomisiert kontrollierten Studie mit
insgesamt 60 Teilnehmern signifikante Verbesserungen von operativem Outcome (v.a. im
Bereich der Inkontinenz) und Lebensqualitit nachweisen, wenn prd- und postoperativ ein

supportives Beckenbodentraining durchgefiihrt wurde [145]

59



5.2.1.3. Hormontherapie

In einer groBen doppelblinden, placebokontrollierten, randomisierten Studie mit mehr als
27.000 teilnehmenden Frauen konnten Hendrix et. al nachweisen, dass die systemische Gabe
von Ostrogenen (mit/ohne Progesteron) das Risiko fiir die Entwicklung einer Harninkontinenz
erhohte und eine bestechende Inkontinenz  verschlechterte. Die  systemische
Hormonersatztherapie zur Behandlung von Inkontinenz oder Deszensus ist daher nicht
angezeigt [103, 146]. Die lokale Anwendung von Ostrogenen dagegen wird weiterhin von der
DGGG zur Therapie irritativer Symptome (z.B. iiberaktive Blase) [132] und zur
Verminderung von Komplikationen unter Pessartherapie [134, 147] empfohlen [103].

In diesem Zusammenhang fanden sowohl die Cochrane Colaboration [148] als auch Cardozo
et. al [149] in Thren Reviews Hinweise dafiir, dass die lokale Applikation von Ostrogenen die
Haufigkeit rezidivierender Harnwegsinfekte bei postmenopausalen Frauen verringern konnte.
Die Wirksamkeit lokaler Ostrogenpriparate fiir die Prophylaxe von aszendierenden

Harnwegsinfekten wird dagegen kontrovers diskutiert [150].

5.2.14. Pessartherapie

86-98% aller amerikanischen Gyndkologen benutzen Pessare im klinischen Alltag [3, 135,
151]. Dabei benutzen 77% das Pessar als First-Line-Therapie eines Deszensus, wihrend
lediglich 13% es nur Patientinnen anbieten, die aufgrund von Comorbidititen oder
Ablehnung, nicht fiir eine Operation zu Verfiigung stehen. Die deutet darauf hin, dass die
Pessartherapie weitaus héufiger und mit einer universelleren Indikationsstellung eingesetzt
wird, als allgemein angenommen [135].

Aktuell existieren keine randomisiert-kontrollierten Studien zur Pessartherapie eines
Deszensus [152]. Die Ergebnisse verschiedener (prospektiver) Beobachtungsstudien
unterstiitzen die Pessartherapie jedoch nachhaltig [136]: Viele deszensusassoziierte
Symptome (z.B. Druckgefiihl, sichtbarer Prolaps) verbesserten sich bei 53-97% der mit einem
Pessar  behandelten  Frauen [153, 154]. Auch  Urgencysymptomatik  und
Blasenentleerungsstorungen erfuhren bei ca. 38-53% der Patientinnen eine Besserung.
Cundiff et al. wiesen mittels standardisierter Fragebdgen (Pelvic Floor Distress Inventory,
Pelvic Floor Impact Questionnaire) eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitit, durch
Verringerung typischer Symptome unter Pessartherapie, nach [155]. Dariiber hinaus existieren
Hinweise darauf, dass die Verwendung eines Pessars die Progression eines Deszensus

verlangsamen konnte und zu einer Verkleinerung des Hiatus genitalis flihrt [156, 157].
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Komplikationen unter Pessartherapie sind, eine entsprechende Patientencompliance
vorausgesetzt, seltene Ereignisse [136]. Die haufigsten beschriebenen Nebenwirkungen sind
vaginaler Ausfluss und Geruch (bakterielle Vaginosen), Aufdeckung einer larvierten
Belastungsinkontinenz, Schmerzen im Rektalbereich sowie Erosionen/Ulzerationen der
Vaginalhaut [3, 136]. Die Inzidenz vaginaler Erosionen und Ulzerationen wird in der Literatur
mit 3%-24% angegeben [158]. Die Defekte heilen jedoch normalerweise auch unter
fortgesetzter Pessartherapie wieder ab, wenn eine lokale Ostrogenisierung erfolgt [153]. Es
wurden auch ernsthafte Komplikationen wie vesicovaginale und rectovaginale Fisteln,
Hydronephrosis oder Urosepsis beschrieben [3]. Jedoch waren diese fast immer die Folge
einer Vernachldssigung des Pessars (zu lange Tragezeit, fehlende Kontrolluntersuchungen,
etc.).

Es sollte allerdings bedacht werden, dass einerseits nicht jeder Frau erfolgreich ein Pessar
angepasst werden kann und dass andererseits Compliance und Motivation der Patientin eine
Vorraussetzung fiir die erfolgreiche Therapie sind. Sie stellen damit die Achillesferse des
Verfahrens dar: Clemons et al. berichteten von insgesamt 100 Frauen, denen die Therapie mit
einem Pessar angeboten wurde. 73 Frauen (73%) konnte erfolgreich ein Pessar angepasst
werden. Nach 2 Monaten benutzen noch 67 Patientinnen (92%) das Pessar. Nach einem Jahr
war die Rate bereits auf 73% gesunken. Folglich benutzten nur 49% der Frauen, die initial an
einer Therapie interessiert gewesen waren nach einem Jahr noch ein Pessar [159].

Mutone et al. beobachteten dhnliche Ergebnisse im Bereich der kurzeitigen Erfolgsraten: 288
von 407 Frauen (71%) konnte ein Pessar angepasst werden. Nach 3 Wochen setzen noch 63%
der Frauen mit initial erfolgreicher Anpassung die Therapie fort: 45% der anfdnglich
interessierten Patientinnen benutzten damit nach 3 Wochen noch ein Pessar [160].

Wu et al. schlieBlich berichteten iiber eine erfolgreiche Anpassung in 74% von 110 Frauen.
Nach einem Follow-up von 36 Monaten fiihrten nur noch 53% die Therapie fort, womit sich,

bezogen auf das Gesamtkollektiv, eine Erfolgsrate von 39% ergab [161]

5.2.1.5. Zusammenfassung

Keine der betrachteten konservativen Therapiemdglichkeiten bietet eine Moglichkeit zur
kurativen Behandlung eines Deszensus. Lebensstildnderungen scheinen im besten Fall die
Deszensusprogression zu verlangsamen. Physiotherapeutische Maflnahmen scheinen ebenfalls
eine positive Auswirkung auf die Deszensusprogression, sowie darliber hinaus auf das
operative Outcome zu haben. Lokale Ostrogene haben ihre Berechtigung hauptsichlich im

Rahmen der supportiven Therapie wiahrend einer Pessarbehandlung. Pessare schlieBlich,
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bieten eine nichtinvasive, symptomatische Therapiealternative. Thre Vorteile liegen in den
minimalen Risiken, der sofortigen Symptomlinderung und der, im Vergleich zur Operation,
geringen Kostenbelastung. Nach Ansicht einiger Autoren sollten Pessare daher auch in der
First-Line-Therapie ihren Platz haben [136, 154]. Zu beriicksichtigen ist jedoch der fehlende
kurative Ansatz, die Bedingtheiten der Anpassung und die fiir die erfolgreiche Therapie
notwendige Compliance. Wie erwidhnt, gehen die Erfolgsraten bereits nach kurzer
Anwendungszeit deutlich zuriick. Sollte eine Frau daher wihrend der Benutzung eines Pessars
Einschriankungen in Ihrer Lebensqualitit oder ihrem Selbstbild hinnehmen miissen oder wenn
bereits vor Beginn der Pessarbehandlung die Motivation und Compliance der Patientin in

Frage stehen, sollte die operative Therapie erwogen werden.

5.2.2. Vergleich mit operativen Behandlungsmethoden

Im Laufe der Zeit hat sich eine nur schwer iiberschaubare Anzahl unterschiedlicher
Operationstechniken (und Modifikationen derselben) entwickelt. Alleine zur Behandlung des
Scheidenstumpfdeszensus sind mehr als 40 verschiedene Operationen beschrieben worden
[162]. Zur Versorgung des vorderen Kompartiments existieren mehr als 20 verschiedene
Operationsvarianten [163]. Daher sollen nachfolgend nur typische und aktuell héufig
verwendete Operationen betrachtet werden. Als Anhaltspunkt hierfiir dienen die Leitlinien-
Empfehlungen der DGGG [164]. Dariliber hinaus werden wir uns im Vergleich mit
synthetischen alloplastischen Materialien auf Studien beschranken, die Polypropylen -Typ I-
Netze verwendeten, da diese, gemal3 aktueller Evidenz, das zur Zeit am besten geeignete
Material fiir vaginale Beckenbodenrekonstruktionen darstellen [118], und auch in unserer
Untersuchung ausschlielich Verwendung fanden. Bei der Beurteilung der Erfolgsraten in der
Literatur fillt erneut die bereits erwihnte fehlende Standardisierung in der Beschreibung des

anatomischen Ergebnisses und vor allem der Erfolgsdefinition auf [165, 166].

5.2.2.1. Vorderes Kompartiment

Die DGGG empfiehlt fiir primidre Senkungen bei medianem Fasziendefekt
(Pulsationszystozele) die vordere Plastik mit Eigengewebe (Kolporrhaphia anterior) und bei
lateralen Authidngungsdefekten (Traktionszystozele) die paravaginale Defektkorrektur [164].
Beide Operationstechniken wurden auch im Rahmen dieser Untersuchung situationsadaptiert
angewendet.

Die Erfolgsraten der vorderen Plastik mit Eigengewebe wurden in retrospektiv nicht
randomisierten Studien zwischen 80% und 100% angegeben [167-172]. Bemerkenswert ist,

dass sich die hohen Erfolgsraten in prospektiv randomisierten Studien nicht reproduzieren
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lassen und diese zum Teil deutlich niedrigere Erfolgsraten zwischen 30 - 78% zeigen [121,
173-180]. Lediglich Ali et al. [181] sowie Colombo et al. [182] erreichten mit 88% bzw. 97%
in einem prospektiv randomisierten Setting Erfolgsraten jenseits der 80%-Marke und stachen
damit aus dem breiten Durchschnitt heraus. Zu beachten ist jedoch, dass sich die Zahlen von
Ali et al. auf einen Follow-up Zeitraum von lediglich 6 Monaten bezogen. Colombo et al.
erweiterten die vordere Plastik standardmiafig zusitzlich mit einer vaginalen Hysterektomie
mit Fixation des Scheidenstumpfes an den Sacrouterinligamenten und einer
Douglasobliteration. Die DGGG gibt fiir einen reprisentativen Querschnitt der vorhandenen
Studien eine kumulative Erfolgsrate von 78% an [164].

Verschiedene randomisiert kontrollierte Studien verglichen klassische Operationstechniken
im vorderen Kompartiment mit Meshverfahren:

Nieminen et al. beispielsweise untersuchten 104 Frauen, die sich einer vorderen
Kolporrhaphie, verstirkt mit einem vierarmigen Low-Weight-Polypropylenmesh, unterzogen,
sowie 96 Patientinnen, die allein mit einer vorderen Kolporrhaphie versorgt wurden. Bei einer
Nachbeobachtungsdauer von 24 Monaten betrug die objektive Erfolgsrate (POPQ < la) 88%
in der Meshgruppe und 59% in der Non-Meshgruppe (p < 0,001) Die Frauen der Meshgruppe
hatten im Follow-up signifikant seltener ein vaginales Druckgefiihl (18% vs. 5%, p = 0,003)
bei den restlichen Symptomen zeigten sich keine signifikanten Gruppenunterschiede [121,
179].

Sivaslioglu et al. verwendeten bei 43 Frauen ein vierarmiges Low-Weight-Polypropylen-
Mesh ohne zusétzliche Kolporrhaphie. Die Kontrolle bestand aus 42 Frauen, die sich einer
defekt-spezifischen Korrektur der Zystozele unterzogen. Nach 12 Monaten betrug die
objektive Erfolgsrate (POPQ < Ia) 91% in der Meshgruppe gegeniiber 72% in der Non-
Meshgruppe (p < 0,05). In der Bewertung der Lebensqualitit fanden sich keine
Gruppenunterschiede [183].

Nguyen et al. verglichen die Verwendung des vierarmigen Perigee® Mesh-Kit-Systems mit
der klassischen vorderen Kolporrhaphie. Die Gruppen umfassten jeweils 38 Patientinnen.
Nach einem Jahr Nachbeobachtungsdauer war die objektive Erfolgsrate (POPQ < Ia) in der
Meshgruppe signifikant hoher (89% vs. 55%) (p = 0,005). Die Lebensqualitét in den beiden
Gruppen war vergleichbar [178].

Bei der Interpretation der Ergebnisse aller angefiihrten randomisiert kontrollierten Studien ist
zu beachten, dass in den Non-Meshgruppen keine gleichzeitige Fixierung des mittleren
Kompartiments, beispielsweise durch eine sakrospinale Fixation, erfolgte. In den

Meshgruppen wurden jedoch in allen Fillen vierarmige Netze verwendet, die auch das
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mittlere Kompartiment sicherten. Es muss daher in Erwégung gezogen werden, dass dieses
Vorgehen im konventionellen Arm zu den hohen Rezidivraten beigetragen haben konnte.
Maher et al. kamen in ihrer Metaanalyse zu dem Ergebnis, dass der Polypropylen-Mesh-
Repair, sowohl mit/ohne gleichzeitige Kolporrhaphie als auch transobturatorisch verankert,
der alleinigen vorderen Kolporrhaphie mit nativem Gewebe signifikant {iberlegen sei. Unter
Zusammenfassung aller von ihnen zitierten randomisiert kontrollierten Studien, errechnen wir
fiir Meshtechniken, unabhédngig von Verankerungs- und Operationstechnik, eine kumulative
Erfolgsrate von 88,5%. Fiir die anteriore Kolporrhaphie-Kontrollen ergibt sich hierbei eine
Rate von nur 65,9%. Beziiglich der De novo-Dyspareunieraten (RR 0.90, 95% CI 0.25-3.23)
bzw. der De novo-Belastungsinkontinenzen (RR 0.87, 95% CI 0.43-1.76) fanden sich keine
signifikanten Unterschiede [177].

Die paravaginale Defektkorrektur erreicht in vaginaler Operationstechnik eine Erfolgsrate von
46-100% [170, 174, 184-189]. Sie wurde im Rahmen unserer Untersuchung bei 9
Patientinnen der Non-Meshgruppe angewendet. Weber at al. beobachteten in ihrer
randomisiert kontrollierten Studie bei 24 Frauen eine Erfolgsrate von lediglich 46%. Zum
Einsatz kam eine Modifikation der paravaginalen Korrektur, die sog. ultralaterale vordere
Kolporrhaphie [174]. Wir fanden keine Studien, die die vaginale paravaginale
Defektkorrektur mit dem vorderen Polypropylen-Mesh-Repair verglichen. Die abdominalen
und laparoskopischen Verfahren erreichen Erfolgsraten von 76-97% [190-192] bzw. 76-93%
[193-195].

5.2.2.2. Mittleres Kompartiment

Zwei hidufig verwendete Losungsansidtze zur Korrektur des apikalen Deszensus sind die
abdominale Sakrokolpopexie, bei der der vaginale Apex iiber ein Netzinterponat am Lig.
longitudinale anterius in Hoéhe S1-S3 suspendiert wird, und die vaginale sakrospinale
Fixation. Hierbei wird der Scheidenabschluss am Lig. sacrospinale befestigt [162]. Die
vaginale sakrospinale Fixation kam im Rahmen unserer Studie in beiden Gruppen zur
Anwendung.

Es fdllt auf, dass die vorliegenden Untersuchungen, vor allem zur abdominalen
Sakrokolpopexie, zwar zahlreich sind, die Daten jedoch hauptsidchlich aus nicht
randomisierten und/oder retrospektiven Studien stammen [166, 196, 197].

Apikale Erfolgsraten der vaginalen sakrospinalen Fixation rangieren in der Literatur

zwischen 83%-97% [198, 199].
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Die Rezidivraten (definiert als Baden-Walker Grad > 2) fiir die vaginale sakrospinale Fixation
wurden von Morgan et al. in ithrem Review mit durchschnittlich 7.2% (CI 4.0-10.4) fiir
apikale Rezidive und 28.8% (CI 22.5-35.1) fiir Rezidive jeglicher Lokalisation angegeben
[166]. Auffillig ist die hohe Rate an anterioren Rezidiven von bis zu 28% [200]. Morgan et
al. berichteten von einer durchschnittlichen anterioren Rezidivrate (definiert als Baden-
Walker Grad > 2) von 21.3% (CI 17.3-25.3) im Vergleich zu 6.3% (CI 4.2-8.4) im hinteren
Kompartiment [166]. Die postoperative Dyspareunie-Privalenz betrdgt, laut Meta-Analyse
von Maher et al., ca. 36,1% [177].

Die apikalen Erfolgsraten bei der abdominalen Sakrokolpopexie rangieren in der Literatur
zwischen 78%-100%, die Gesamt-Erfolgsrate (kein Rezidiv in allen Kompartimenten) liegt
niedriger bei 58-100% [196]. Im Vergleich zur vaginalen sakrospinalen Fixation ist das
Risiko eines apikalen Rezidives erniedrigt (RR 0.23, 95% CI 0.07-0.77). Die kumulative
apikale Erfolgsrate der abdominalen Sakrokolpopexie in randomisiert kontrollierten Studien
betrigt dabei laut Cochrane-Metaanalyse 96,4% vs. 84,7% bei der vaginalen sakrospinalen
Fixation [177]. Die durchschnittliche Netzerosionsrate wird in unterschiedlichen Reviews mit
2-3,4% angegeben [162, 196]. Insbesondere Typ-1-Polypropylennetze scheinen mit einer
niedrigeren Erosionsrate (0,5%) assoziiert zu sein [196]. Eine gleichzeitig durchgefiihrte
Hysterektomie scheint dabei, vergleichbar den neuartigen Meshtechniken, zu einem hdheren
Erosionsrisiko zu fithren [197]. Die postoperative Dyspareunie-Privalenz betrigt, laut Meta-
Analyse von Mabher et al., ca. 15,6% [177].

Die laparoskopische Sakrokolpopexie ist eine relativ neuartige Modifikation der abdominalen
Sakrokolpopexie iiber einen alternativen Zugangsweg. Die Erfolgsrate der bisherigen Studien
betrdgt 75-100% Die vorliegenden Daten deuten damit auf eine der abdominalen
Sakrokolpopexie vergleichbare Erfolgsrate bei minimierter Morbiditét hin.

Es fanden sich keine Studien, die die genannten Operationstechniken mit einem vaginalen

apikalen Mesh-Repair verglichen.

5.2.2.3. Hinteres Kompartiment

Fiir die primdre Behandlung eines hinteren Defekts der Scheidenwand ist die hintere
Scheidenplastik mit Eigengewebe als mediane Faszienraffung (ohne Netzeinlage) eine gute
Option (Evidenlevel 1b) [164]. Die Erfolgsrate liegt dabei zwischen 76-97% [164, 201-213].
Bei der posterioren Kolporrhaphie wurden postoperative Dyspareunie-Pravalenzen von 10%-
33%, sowie De novo-Dyspareunieraten von 4%-27% beschrieben [197, 208, 210, 212]. Diese

Komplikation wird von Brubaker et al. vor allem auf die Levatorplastik zuriickgefiihrt, die
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frither hiufig mit der hinteren Faszienplastik kombiniert wurde [197]. Bislang eine Studie
konnte unter Verzicht auf die Levatorplastik eine De novo-Dyspareunierate von 4%
demonstrieren [208]. Wir fanden keine Studien, die die hintere Scheidenplastik mit dem

hinteren Mesh-Repair verglichen.

5.2.24. Zusammenfassung

In unserem Meshkollektiv erzielten wir, bei einer Nachbeobachtungsdauer von im Schnitt 36
Monaten in der zweiten Nachuntersuchung, eine objektive Erfolgsrate von 69,2%. Wie weiter
unten berichtet, liegen unsere Ergebnisse damit deutlich unter dem Durchschnitt der
Ergebnisse anderer Studien (siehe 5.3.1, S. 68). Die Non-Meshgruppe erreichte eine
Erfolgsrate von 77,3%, bei einem durchschnittlichen Follow-up von 46 Monaten, und erzielte
damit ein (nicht signifikant) besseres Ergebnis (p = 0,407). Eine Erklarung fiir das schlechtere
Abschneiden unseres Meshkollektivs sowohl im Vergleich zu Mesh-Verfahren in der
Literatur als auch im Vergleich zu unserer Non-Meshgruppe konnte in der bewusst
durchgefiihrten Patientenselektion mit Ubergewichtung von ,Risikofillen liegen : Die
Patientinnen der Meshgruppe waren beispielsweise im Vergleich zur Kontrollgruppe im
Durchschnitt élter, hatten hdufiger hochgradige (III und IV) Senkungen, waren haufiger
gynakologisch voroperiert (insbesondere wegen Hysterektomien, Belastungsinkontinenz und
Deszensus) und hatten zum Zeitpunkt der Erstvorstellung 4mal héufiger einen
Rezidivdeszensus erlitten.

Ungeachtet unserer Ergebnisse besteht aktuell gute Evidenz, dass der anteriore Mesh-Repair
den klassischen Verfahren mit nativem Gewebe, im Bereich der objektiven Rezidivraten,
signifikant {iberlegen zu sein scheint: Unter Zugrundelegung unserer oben berechneten
kumulativen Erfolgsraten aus dem aktuellen Cochrane-Report [177] ergibt sich eine relative
Risikoreduktion (RRR) von 26% bzw. eine Number needed to treat (NNT) von 4,4 (siche
5.2.2.1, S. 62). Mit anderen Worten: Pro fiinf mit Meshtechniken versorgten Patienten wird,
im Vergleich zur vorderen Kolporrhaphie, ein Rezidiv verhindert! Die De novo-
Dyspareunierate (fiir transobturatorisch verankerte Netze) scheint sich dabei im prospektiv
randomisierten Setting nur unwesentlich von der klassischen Operationstechnik zu
unterscheiden (RR 0.90, 95% CI 0.25-3.23) [177]. Dies wiirde bedeuten , dass man 369
Patientinnen operieren miisste, damit, im Vergleich zu Kolporrhaphie, eine De novo-
Dyspareunie mehr auftrite (Number needed to harm (NNH) = 368,3). Die Entwicklung von
Lebensqualitdt und Symptomen scheint ebenfalls vergleichbar zu sein [177, 178, 183]
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Fiir das mittlere Kompartiment finden sich in der Literatur keine vergleichenden Studien zu
klassischen Operationsverfahren und neuartigen Meshtechniken. Vergleicht man jedoch die
objektiven apikalen Erfolgsraten der vorhandenen Studien (siehe 5.2.2.2, S.64 und 5.3.1,
S.68), so ergeben sich Hinweise dafiir, dass Meshtechniken (93%-100%) zur Verankerung des
Scheidenabschlusses, der abdominalen Sakrokolpopexie (78%-100%) zumindest vergleichbar
und der vaginalen sakrospinalen Fixation (83%-97%) sogar iiberlegen sein konnten. Die
Vergleichbarkeit wird jedoch erneut aufgrund der Tatsache eingeschrinkt, dass die
publizierten Studien zu den klassischen Verfahren fast durchweg iiber ein deutlich ldngeres
Follow-up verfiigen. Die Mesherosionsraten bei der abdominalen Sakrokolpopexie werden in
Reviews mit durchschnittlich 2-3,4% angegeben [162, 196] und scheinen damit im Vergleich
zu individuell konfektionierten Netzen (0%-20%) bzw. vorkonfektionierten Mesh-Kits (3-
12,3%) niedriger zu liegen (siehe 5.3.2, S.69). Auch unsere Erosionsrate von 17,9% stiitzt
diese Vermutung. Ahnlich wie bei den neuartigen Meshtechniken (siehe 5.3.2, S.69), scheint
eine gleichzeitig durchgefiihrte Hysterektomie zu einem hoheren Erosionsrisiko zu fiihren
[197].

Auch fiir das hintere Kompartiment lagen keine vergleichenden Studien, sondern lediglich
Fallserien vor: Der hintere Mesh-Repair erzielt Erfolgsraten zwischen 84%-100% (siehe
5.3.1, S.68) und scheint damit der posterioren Kolporrhaphie mit Nativgewebe (76-97%)
durchaus vergleichbar bzw. iiberlegen zu sein (siehe 5.2.2.3, S.65).

In unserem Meshkollektiv waren keine Dyspareuniefdlle zu beobachten. Wie unten
erwiéhnt, ist dabei die niedrige sexuelle Aktivitdtsrate im Kollektiv zu beachten (siche 5.3.6,
S.73).

Postoperative Dyspareunieprdvalenzen wurden in den publizierten Meshstudien mit 0-69%,
Dyspareunieinzidenzen (entspricht De novo-Dyspareunie) mit 0%-16,7% beschrieben (siche
5.3.6, S.73). Jedoch sind, wie bereits erwéahnt, auch die klassischen Verfahren im mittleren
und hinteren Kompartiment mit z.T. erheblichen Dyspareunieraten verbunden: Im prospektiv
randomisierten Setting betrdgt die postoperative Dyspareunie-Pravalenz laut Maher et al. fiir
die abdominale Sakrokolpopexie ca. 15,6%, fiir die vaginale sakrospinale Fixation ca. 36,1%
[177]. Bei der posterioren Kolporrhaphie wurden postoperative Dyspareunie-Pridvalenzen von
10%-33%, sowie De novo-Dyspareunieraten von 4%-27% beschrieben [197, 208, 210, 212].
Damit scheinen Dyspareunie-Pravalenzen bzw. —Inzidenzen vor allem der vaginalen
sakrospinalen Fixation und der posterioren Kolporrhaphie dem Mesh-Repair durchaus

vergleichbar zu sein. Ob der Verzicht auf die Levatorplastik im Rahmen der hinteren
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Scheidenplastik wirklich zu einer Senkung der De novo-Dyspareunieraten fiihrt (siehe 5.2.2.3,
S.65), sollte in zukiinftigen Studien evaluiert werden.

Wihrend die Studienlage, im Sinne eines prospektiven Vergleiches klassischer
Operationstechniken mit neuartigen Meshverfahren, im Bereich des vorderen Kompartiments
inzwischen zumindest als zufriedenstellend zu bezeichnen ist, besteht fiir das mittlere und

hintere Kompartiment weiterhin dringender Handlungsbedarf.

5.3. Vergleich der Meshoperation mit den Ergebnissen von
Meshoperationen in der Literatur

Auch in diesem Kapitel werden wir uns auf Studien beschrinken, die synthetische
Polypropylen Typ I Netze verwendeten, da diese, gemédl3 aktueller Evidenz, das zur Zeit am
besten geeignete Material flir vaginale Beckenbodenrekonstruktionen darstellen [118], und

auch in unserer Untersuchung ausschlielich Verwendung fanden.

5.3.1. Deszensusrezidive und Erfolgsraten

Insgesamt 12 von 39 nachuntersuchten Frauen in der Meshgruppe erlitten ein Rezidiv. 5
Rezidive betrafen dabei das vordere, 4 und 3 das mittlere bzw. hintere Kompartiment. Damit
ergibt sich eine objektive Erfolgsrate von 69,2%. Die Erfolgsraten in der Literatur fiir die
Verwendung von Typ 1-Polypropylen-Netzen in einem der drei Kompartimente rangieren
zwischen 76% und 100%, respektive 76%-100% im vorderen [8, 9, 13, 121, 178, 179, 183,
214-224], 93%-100% im mittleren [14, 223, 225-227] und 84%-100% im hinteren
Kompartiment [7, 9, 13, 14, 218, 222, 223, 225, 228]. Es fallen erneut die stark differierenden
Erfolgsdefinitionen der einzelnen Autoren auf.

Auftillig sind auch die oft recht kurzen Nachbeobachtungszeitrdume: Beispielsweise Abdel-
Fattah et al., die unter Verwendung der Prolift® bzw. Apogee/Perigee® Mesh-Kits zwar
Erfolgsraten von 94-100% angeben, ihre Patienten jedoch nur fiir 12 Wochen nachverfolgen
[226]. Die wenigsten Studien iiberschreiten dabei die 24 Monatsgrenze [197]: Flood et al.
berichten bei einem Follow-up von 38 Monaten iiber eine Erfolgsrate von 100% [216],
Cervigni et al. erzielen 76% bei 38 Monaten Nachbeobachtungsdauer [214], de Tayrac et al.
89% bei 37 Monaten [217]. Alle drei Studien beschéftigen sich mit der Cystozelenkorrektur.
Dwyer et al. operieren sowohl im vorderen als auch hinteren Kompartiment und erzielen 94%
bzw. 100% Erfolgsrate bei 29 Monaten Follow-up [218]. Amrute et al. fiihren einen
Komplettrepair mit einem selbstkonfektionierten Mesh durch und berichten {iber 95% Erfolg

bei 31 Monaten Follow-up [223]. Mit unserer Nachbeobachtungsdauer von im Durchschnitt
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36 Monaten in der zweiten Nachuntersuchung platzieren wir uns damit zeitmdBig im
Spitzenfeld der verfiigbaren Studien.

Die hohen Erfolgsraten aus den, zumeist als nicht kontrollierte Fallserie konzipierten Studien,
konnten in den bis jetzt vorliegenden randomisiert-kontrollierten Studien bestétigt werden.
Leider beschrinken sich die vorhandenen Studien bis jetzt auf das vordere Kompartiment:
Nieminen et al. beispielsweise verstirkten bei 104 Frauen eine vordere Kolporrhaphie mit
einem Low-Weight-Polypropylennetz. Sie ereichten bei einer Nachbeobachtungsdauer von 24
Monaten einer objektive Erfolgsrate (POPQ < Ia) von 88% [121, 179].

Sivaslioglu et al. berichteten iiber eine objektive Erfolgsrate (POPQ < Ia) von 91% in der
Meshgruppe. Die 43 mit einem Low-Weight-Polypropylen-Mesh ohne zusitzliche
Kolporrhaphie versorgten Frauen wurden 12 Monate nachbeobachtet [183].

Nguyen et al. verwendeten ein vorkonfektioniertes Perigee® Mesh-Kit bei 38 Patientinnen.
Bei ebenfalls 12 Monaten Follow-up betrug die objektive Erfolgsrate (POPQ < Ia) 89% [178].
Alle drei Studien erzielten im Vergleich zu ihren Non-Meshkontrollen signifikant hohere
objektive Erfolgsraten.

Unter Zusammenfassung aller sechs von Maher et al. im Cochrane Report zitierten
randomisiert kontrollierten Studien, errechnen wir fiir Meshtechniken, unabhingig von
Verankerungs- und Operationstechnik, eine kumulative Erfolgsrate von 88,5% [177].

Unsere Ergebnisse liegen deutlich unter dem Durchschnitt der Literatur. Wie bereits weiter
oben erwidhnt, konnte dies an der bewusst durchgefiihrten Patientenselektion mit
Ubergewichtung von ,Risikofillen” liegen (siche 5.2.2.4, S.66). Auch konnte eine
iiberproportional hédufige Nachuntersuchungsteilnahme von Frauen mit symptomatischem
Deszensus und damit hoherem Leidensdruck, in Verbindung mit der geringen
Nachuntersuchungsbeteiligung von 46,2% im zweiten Follow-up, zu einer Verzerrung der
Ergebnisse gefiihrt haben (Selektions Bias). SchlieBlich konnten unsere Zahlen jedoch auch
die durchschnittliche Versorgungsrealitit widerspiegeln, der sich eine Patientin in einer Nicht-

Studien-Situation gegeniibersieht.

5.3.2. Erosionen

Uber den gesamten Nachbeobachtungszeitraum kam es in der Meshgruppe bei 7 Patientinnen
(17,9%) zu Netzerosionen (4 Frauen mit vorheriger Hysterektomie, 1 Frau mit gleichzeitiger
Hysterektomie). Alle Erosionen traten bei Patientinnen auf, die mit einem Prolift® total
Mesh-Kit versorgt worden waren. Die Erosionsraten in der Literatur rangieren zwischen 0%-

20% fiir durch den Operateur individuell konfektionierte Netze [8, 9, 13, 121, 179, 183, 217,
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220, 221, 223, 224], bzw. 3%-12,3% fiir vorkonfektionierte Mesh-Kits [14, 178, 222, 225,
226, 229, 230].

Die vorhandenen randomisiert kontrollierten Studien liefern ein gemischtes Bild:

Nieminen et al. sowie Sivaslioglu et al. berichteten bei Verwendung eines individuell
konfektionierten Low-Weight-Polypropylen-Mesh von Erosionsraten in Hohe von 17,3% (n =
104) bzw. 6,9% (n = 43). Der Follow-up betrug 24 bzw. 12 Monate [121, 183]. Nguyen et al.
untersuchten als einzige randomisiert kontrollierte Studie ein Mesh-Kit (Perigee) und fanden
bei einer Nachbeobachtungsdauer von 12 Monaten in 5% der Félle eine Erosion [178].

Wir positionieren uns im Vergleich zur Literatur am oberen Ende der beobachteten
Bandbreite: Wie bereits erwidhnt {iberblicken wir mit unserer Nachbeobachtungsdauer von
durchschnittlich 36 Monaten einen weiteren Zeitraum als die meisten vorhandenen Studien.
Vor allem im Bereich von vorkonfektionierten Mesh-Kits betragen die durchschnittlichen
Nachbeobachtungsdauern lediglich 8-52 Wochen [225, 229]. Unsere Ergebnisse konnten
damit einen Hinweis auf die langfristigen Erosionsraten bei Verwendung von Mesh-Kits
darstellen.

Verschiedene Autoren haben berichtet, dass eine zeitgleich stattfindende Hysterektomie ein
Risikofaktor fiir Mesherosionen sei:

Collinet et al. beobachteten in ihrer retrospektiven Fallserie mit 277 Patienten, dass eine
gleichzeitige Hysterektomie bzw. eine umgekehrte T-Kolpotomie das Risiko fiir
Mesherosionen fiinffach (OR = 5,17 (p = 0,001)) bzw. sechsfach (OR = 6,06 (p = 0,01))
erhohte [229].

Caquant et al. fiihrten eine retrospektive Multi-Center Studie mit 684 Frauen durch. Sie
beobachteten eine signifikante Assoziation zwischen Mesherosion und  gleichzeitiger
Hysterektomie (p = 0,0039). Der Uterus-Erhalt erwies sich dabei als protektiver Faktor (OR =
0.263, 95%CI1 0.112-0.621) [230].

In unserer Untersuchung fand sich jedoch keine signifikante Assoziation zwischen
Erosionsrate und gleichzeitiger Hysterektomie (p = 1,000): die Erosionsrate bei Frauen mit
gleichzeitiger Hysterektomie betrug 12,5% (1/8) und war damit der Rate in der Gruppe ohne
Hysterektomie vergleichbar (14,3%, 2/14).

5.3.3. Intra- und friihe postoperative Komplikationen

Die Rate an intra- und frithen postoperativen Komplikationen war in unserer Untersuchung
erfreulich niedrig. Eine Blasen- oder Rektumverletzung trat in jeweils einem Fall ( jeweils

2,6%) auf und stellte damit sowohl bei uns, als auch in der Literatur, die am héufigsten
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auftretende Komplikation dar: Blasenverletzungen traten dort in 0%-3,8% der Félle auf,
Rektumverletzungen wurden in 0%-1,1% der Fille beobachtet [7, 14, 217, 218, 222, 225,
226,228, 230].
Durch die Trocare der Einfiihrungshilfen verursachte Lésionen stellen dabei, im Gegensatz zu
den auch bei anderen Deszensusoperationen auftretenden Dissektionsverletzungen von
Hohlorganen, eine spezifische Komplikation von vorkonfektionierten Mesh-Kits dar.
Mit unserer Rate von jeweils 2,6% bewegen wir uns im oberen Bereich der beobachteten
Haufigkeiten. Wir verweisen jedoch auf die kleine Fallzahl von nur 38 Patientinnen und den
damit einhergehenden statistischen Ungenauigkeiten (bereits eine Patientin entspricht einer
Differenz von 2,6 Prozentpunkten).
Erythrozytenkonzentrat-pflichtige Blutungen, Himatome, Infektionen/Abszesse oder Recto-
/Vesico-vaginale Fisteln traten in unserem Kollektiv nicht auf, wurden jedoch in der Literatur
beschrieben [7,9, 14, 217, 218, 222, 225, 226, 228, 230, 231]:

» Erythrozytenkonzentrat-pflichtige Blutungen: 0%-0,7%

=  Hiamatome: 0%-2,0%

= Infektionen/Abszesse: 0%-3,2%

» Recto-/Vesico-vaginale Fisteln: 0%-1,0%
Auch in diesem Fall miissen wir wieder auf unsere kleine Fallzahl mit ihren statistischen

Bedingtheiten verweisen.

5.3.4. Belastungsinkontinenz

Pridoperativ waren 48,7% der Frauen in der Meshgruppe belastungsinkontinent. Postoperativ
berichteten in der ersten Nachuntersuchung 36,8% (p = 0,227), in der zweiten
Nachuntersuchung 40,0% (p = 1,000) der Meshpatientinnen {iber eine Belastungsinkontinenz.
Eine Verbesserung der Gesamtrate an Belastungsinkontinenzen wurde auch von Dwyer et al.,
bei Durchfiihrung einer vorderen Kolporrhaphie mit Meshverstirkung, beobachtet: Die
Belastungsinkontinenzrate verminderte sich von prioperativ 38,1% auf postoperativ 3,9%
[218].

Unsere De novo-Inkontinenzraten betrugen 7,9% in der ersten Nachuntersuchung und 16% in
der zweiten Nachuntersuchung und waren damit denen in der Non-Meshgruppe vergleichbar.
Da wir Frauen, bei denen der pridoperative Repositionstest positiv war, als
belastungsinkontinent  klassifizierten, sind die postoperativ. neu aufgetretenen

Belastungsinkontinenzen als wirkliche de novo-Inkontinenzen zu deuten.
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Hiltunen et al. fanden in ihrer randomisiert kontrollierten Studie nach 12 Monaten Follow-up
Hinweise dafiir, dass die Verwendung von Netzen zur Cystozelenkorrektur im Vergleich zur
alleinigen Kolporrhaphie die Wahrscheinlichkeit einer postoperativen Belastungsinkontinenz
erhoht (23% vs. 10%, p = 0,02) und zwar sowohl in Bezug auf persistierende Beschwerden
(42% vs. 10%, p = 0,04) als auch in Bezug auf die Entwicklung einer De novo-Symptomatik
(14% vs. 9%, p = 0,2) [121]. Die Inkontinenzraten ndherten sich jedoch in einer
Folgeuntersuchung nach 24 Monaten wieder deutlich aneinander an (20% vs. 13%, p = 0,14)
[179]. Die Resultate von Hiltunen et al. relativieren sich, wenn man beriicksichtigt, dass sich
in der Meshgruppe im Vergleich zur Non-Meshgruppe prdoperativ fast doppelt so viele
belastungsinkontinente Frauen befanden (10% vs. 18 %, p =0,1).

Ebenfalls hohe De novo-Inkontinenzraten (16,7%) nach Netzeinlage beobachteten auch Hung
et al. in ihrer Fallserie [219]. Hiltunen et al. vermuten den Grund hierfiir in der, insbesondere
bei Netzen mit lateralen Armen notwendigen, ausgedehnten Priparation. Die Schidigung
urethraler Unterstiitzungs- und neuronaler Strukturen (Denervierung) konnten dabei
hypothetisch zur postoperativ insuffizienten urethralen Sphinkterfunktion beitragen [121].
Caqant et al. dagegen beobachteten bei 684 mit dem Prolift®-System versorgten Frauen eine
De novo-Inkontinenzrate von lediglich 3,7% [230].

Unsere Ergebnisse lieferten ein gemischtes Bild: Zwar beobachteten auch wir eine De novo-
Inkontinenzrate von bis zu 16% in der zweiten Nachuntersuchung, jedoch keine ausgeprigten

Gruppenunterschiede zwischen Mesh- und Non-Meshgruppe.

5.3.5. Schmerzen

In der ersten Nachuntersuchung berichteten 3 Frauen (7,9%) liber Schmerzen im Bereich der
Vagina oder in der Leiste/ beim Abduzieren. In der zweiten Nachuntersuchung blieb die
Schmerzrate nahezu konstant bei 8,0% (2 Frauen). Die Schmerzen verbesserten sich im
Verlauf deutlich. So waren die 3 symptomatischen Frauen der ersten Nachuntersuchung in der
zweiten Nachuntersuchung schmerzfrei. Z.T. traten die Schmerzen jedoch auch erst mit
einiger Latenz auf: Die 2 symptomatischen Frauen der zweiten Nachuntersuchung waren zum
Zeitpunkt der ersten Nachuntersuchung schmerzfrei gewesen. Bis auf eine Patientin mit
einem TVM p, waren alle Frauen mit einem TVM a/p versorgt worden.

Schmerzen im Bereich der Vagina, die nicht im Zusammenhang mit Geschlechtsverkehr
auftreten, und Schmerzen in der Leiste werden in der Literatur eher selten als
Meshkomplikation beschrieben. Ob dies daran liegt, dass die Symptomatik selten auftritt oder

ganz einfach die Frage danach nicht gestellt wird, ldsst sich nicht mit letzter Sicherheit
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beantworten. Abdel-fattah et al. beschrieben Gesd3schmerzen bei 14 von 143 Frauen (9,7%)
nach Versorgung mit einem Prolift® Mesh-Kit und bei 1 von 38 Frauen (2,6%), die ein
Apogee®-System erhalten hatten [226]. Feiner et al. berichteten in ihrem Review fiir das
Apogee®-System, unter erweiterter Berilicksichtigung von Konferenzabstracts und
verOffentlichten Artikeln, von Becken-, Perineal- oder Gesa3schmerzen in 1% der Fille. Fiir
das Prolift®-System ergab sich eine geringradig hohere Rate an Gesdf3- oder Vaginal-
Schmerzen von 2% [232].

5.3.6. Sexuelle Aktivitat und Dyspareunie

Nur 4 (16,7%) von 24 Frauen in der zweiten Nachuntersuchung/Fragebogen waren in der
Meshgruppe postoperativ noch sexuell aktiv. Keine dieser Frauen berichtete jedoch iiber eine
postoperative De novo-Dyspareunie. Die niedrige sexuelle Aktivitdtsrate war im tiibrigen
ebenfalls in der Non-Meshgruppe zu beobachten (25%, p = 0,463), in der 2 Frauen iiber eine
De novo-Dyspareunie berichteten.

Die geringe Anzahl an sexuell aktiven Frauen, ist eine Schwiche unserer Untersuchung.
Leider betrifft dieses Problem die meisten Studien, die sich mit der Evaluation von
Dyspareunien nach Deszensusoperationen beschiftigen. Dies kann als Hinweis fiir eine hohe
Rate an sexuellen Dysfunktionen in den betrachteten Patientenpopulationen gedeutet werden,
da die durchschnittliche sexuelle Aktivititsrate, beispielsweise peri- und postmenopausaler
Frauen, normalerweise ca. 75% betrigt [233].

Auch die Tatsache, dass wir aufgrund des retrospektiven Untersuchungssettings praoperativ
keine vollstandigen Referenzdaten zu sexueller Aktivitidt und Dyspareunie erhoben hatten, ist
als Schwiche unserer Untersuchung zu werten.

Die in der Literatur beobachteten De novo-Dyspareunieraten rangieren zwischen 0%-16,7%
[7, 178, 183, 217, 224, 225, 228, 234]. Postoperative Gesamtdyspareunieraten wurden mit
0%-69% bei praoperativen Raten von 9,1%-25,8% beschrieben [7, 9, 217, 218, 223, 225].

Die in der Literatur erwihnten, hohen Dyspareunieraten konnten in unserem Kollektiv nicht
bestitigt werden. Dies ist unter Umstéinden auf die niedrige sexuelle Aktivitétsrate und damit
kleine Stichprobengréf3e zuriickzufiihren, die einen Anteilsschitzer mit groer Ungenauigkeit
zur Folge hat.

Eine Dyspareunie ist auch bei Frauen ohne stattgehabte Deszensusoperation eine héufig zu
beobachtende Symptomatik: Die Prdvalenz in der Bevolkerung ist stark Nationalititen-
abhingig und betrigt 5-16% [235-237]. In einem selektierten Kollektiv von Patientinnen im

reproduktionsfiahigen Alter, in allgemeindrztlichen und gynikologischen Praxen, betrug die
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Privalenz sogar 46% [238]. In einer auf menopausale Probleme spezialisierten Klinik
schlieBlich klagten 40% der sexuell aktiven, peri- und postmenopausalen Patientinnen iiber
Geschlechtsverkehr-assoziierte Schmerzen [233].

Eine Dyspareunie kann, neben anderen Ursachen, deszensus-assoziert sein oder eine
Operationskomplikation darstellen. Es bestehen Hinweise dafiir, dass eine deszensus-bedingte
Symptomatik postperativ hdufig sistiert oder sich zumindest verbessert [7, 225]. Wohl auch
aus diesem Grund beobachteten einige Studien im Vergleich zum priaoperativen Anteil an
Dyspareuniefillen, trotz nennenswerter De novo-Dyspareunieraten, eine Verringerung oder
zumindest eine Konstanz der postoperativen Gesamtdyspareunieraten [7, 218, 225]. Trotz des
Erfolges fiir die Gesamtpopulation, stellt eine neu auftretende Dyspareunie fiir die
Einzelpatientin natiirlich eine ernstzunehmende, die Lebensqualitit beeintrichtigende
Komplikation dar, liber die eingehend aufgeklért werden sollte.

Auch Mesherosionen werden als Ursache von Dyspareunien verantwortlich gemacht.
Deffieux et al. konnten jedoch zeigen, dass die Inzidenz einer De novo-Dyspareunie bei
Frauen mit vaginaler Erosion 9% und bei jenen ohne Mesherosion 11% betrug (p = 0,85)
[224]. In unserer Untersuchung waren alle Frauen mit Erosionen asymptomatisch.

Zu Dberiicksichtigen ist schlieBlich die Tatsache, dass auch die klassischen
Operationstechniken eine nicht zu vernachldssigende Dyspareunierate aufweisen: Die
postoperative Dyspareunie-Privalenz betrdgt laut Maher et al. fiir die abdominale
Sakrokolpopexie ca. 15,6%, fiir die vaginale sakrospinale Fixation ca. 36,1%. Weiterhin
fanden sich im Vergleich zwischen anteriorer Kolporrhaphie und anteriorem Mesh-Repair
keine signifikanten Unterschiede beziiglich der De novo-Dyspareunieraten (RR 0.90, 95% CI
0.25 - 3.23, NNH = 369) [177]. Bei der posterioren Kolporrhaphie wurden postoperative
Dyspareunie-Pravalenzen von 10%-33%, sowie De novo-Dyspareunieraten von 4%-27%

beschrieben [197, 208, 210, 212] (siche 5.2.2.3 und 5.2.2.4, S. 65).

5.3.7. Subjektive Patientenzufriedenheit

80% der Patientinnen bewerteten ihre subjektive Zufriedenheit mit dem Operationserfolg auf
einer numerischen Analogskala von 0-10 mit einem Zahlenwert von mindestens 6/10. Immer
noch 72% bewerteten ihre Zufriedenheit mit mindestens 8/10. Drei Patientinnen (12%) waren
neutral eingestellt (5/10). Nur jeweils eine Patientin (jeweils 4%) war mit dem

Operationserfolg weniger (3/10) bzw. tiberhaupt nicht (0/10) zufrieden.
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79,2% der Patientinnen waren dabei einer hypothetisch notwendigen erneuten
Deszensusoperation gegeniiber positiv oder sehr positiv eingestellt und wiirden diese im
Bedarfsfall erneut durchfiihren lassen.

Leider bewerten viele, vor allem iltere, Studien lediglich die anatomische Erfolgsrate und
untersuchen nicht die Verdnderungen der prioperativ vorhandenen Symptomatik, und damit
die Zufriedenheit und Lebensqualitdt der Patientinnen. Dariiber hinaus arbeiten Studien, die
QoL-Untersuchungen durchfilhren mit unterschiedlichen Fragebogensystemen, deren
Vergleichbarkeit z.T. nicht gekldrt ist [239-242]. Manche Studien schlieBlich arbeiten mit
selbst erstellten und damit nicht validierten Fragebdgen.

Auch unsere Analyse zeigt in diesen Punkten, trotz der Untersuchung der
Patientenzufriedenheit, Schwéchen: Aufgrund des retrospektiven Settings unserer
Untersuchung war uns die Erhebung von prédoperativen Referenzdaten zur Beurteilung der
Verianderung der Lebensqualitidt/Symptomatik nicht mdglich. Des Weiteren benutzten auch
wir einen selbsterstellten, nicht standardisierten und folglich nicht validierten Fragebogen zur
Evaluation der Lebensqualitit und Deszensus-/Inkontinenzsymptomatik. Ein Vergleich
zwischen den vorhandenen Studien untereinander und mit unserer Untersuchung ist somit nur
mit Einschrankungen mdglich:

Lowman et al. untersuchten Dyspareunieraten bei 129 Frauen mit Z.n. Prolift®-Operation:
75% (15/20) der Frauen mit Dyspareunie und 83% (10/20) der Frauen mit De novo-
Dyspareunie waren dabei der Meinung, dass die Prolift®-Operation insgesamt ihre
Lebensqualitét verbessert habe und sie im Bedarfsfall die Operation erneut durchfiihren lassen
wiirden. Der Fragebogen wurde von den Autoren selbst zusammengestellt [234].
Gauruder-Burmester et al. beobachteten eine signifikante Verbesserung von Lebensqualitit
und Patientenzufriedenheit, bei 120 mit dem Apogee/Perigee®-System behandelten Frauen,
im Vergleich zum prioperativen Zustand. Zum Einsatz kam ein nicht validierter Fragebogen
mit einer numerischen Analogskala von 1-10 [225].

De Tayrac et al. verwendeten die validierten Pelvic Floor Distress Inventory- (PFDI) und
Pelvic Floor Impact Questionnaire- (PFIQ) Fragenkataloge zur Evaluation von Symptomen
und Lebensqualitit bei 230 Patientinnen, die einen anterioren oder posterioren Repair mit
Mesh-Overlay erhielten. Die Deszensussymptomatik als auch die Lebensqualitit verbesserte
sich postoperativ hochsignifikant (p < 0,0001) [7].

Nguyen et al. verglichen in ihrer randomisiert kontrollierten Studie 37 Frauen, bei denen eine
Cystozelenkorrektur mittels Perigee®-System durchgefiihrt wurde, mit einer, aus 38 Frauen

bestehenden, vorderen Kolporrhaphie-Kontrolle. In beiden Gruppen verbesserte sich nach
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einem Jahr sowohl der PFDI-20-Score (Symptome) als auch der PFIQ-7-Score
(Lebensqualitdt) hochsignifikant (p < 0,001). Auch wenn die Differenz nicht signifikant war,
hatte die Meshgruppe im Vergleich zur Non-Meshgruppe weniger Symptome und eine hohere
Lebensqualitét (p = 0,13 bzw. p = 0,20) [178].

Auch Sivaslioglu et al. fiihrten eine randomisiert kontrollierte Studie durch, in der sie die
Versorgung mit einem Low-Weight-Polypropylen-Mesh ohne zusétzliche Kolporrhaphie mit
einer defekt-spezifischen Korrektur der Zystozele verglichen. Die Gruppen bestanden aus 43
bzw. 42 Frauen. Die Lebensqualitit wurde mit dem prolapse quality of life- (P-QOL)
Fragenkatalog evaluiert. In beiden Gruppe verbesserte sich der P-QOL-Score signifikant. Die
Lebensqualitét der beiden Gruppen war vergleichbar [183].

Van Raalte et al. versorgten 97 Patientinnen mit einem vorderen, hinteren oder totalen
Prolift®-System. Fiir die QoL-Messung fanden der Incontinence Impact Questionnaire (I1Q-
7) und das Urogenital Distress Inventory (UDI-6) Anwendung. Beide Fragenkataloge zeigten
im Follow-up hochsignifikante Verbesserungen (p < 0,001). Interessanterweise war die
Verbesserung der Lebensqualitit und das Auftreten einer Symptomatik nicht vom
anatomischen Erfolg der Operation abhiangig (11Q-7: p = 0,44; UDI-6: p = 0,66) [227].

Auch wir fanden Hinweise dafiir, dass die Zufriedenheit mit dem Operationserfolg, und damit
die Verbesserung von Lebensqualitit und Symptomatik, nicht eng mit dem anatomischen
Ergebnis oder dem Auftreten einer Erosion korreliert zu sein scheint:

In unserem Meshkollektiv fanden wir keinen signifikanten Zusammenhang zwischen
subjektiver Patientenzufriedenheit und Rezidivrate: 70,0% (7/10) der Patientinnen mit einem
Rezidiv waren mit dem Operationserfolg zufrieden. Der Anteil zufriedener rezidivfreier
Frauen betrug 86,7% (13/15) (p = 0,226).

Auch die Betrachtung von Patientenzufriedenheit und Erosionsrate ergab keinen signifikanten
Zusammenhang: 100% (6/6) der Patientinnen mit Erosion waren mit dem Operationserfolg
zufrieden. Der Anteil zufriedener erosionsfreier Patientinnen betrug 73,7% (14/19) (p =
0,289).

Zusammenfassend ergeben sich starke Hinweise dafiir, dass mit Meshmaterialien versorgte
Frauen, trotz zum Teil erheblicher Dyspareunie- und Erosionsraten, eine signifikante
Verbesserung ihrer Lebensqualitit und Deszensussymptomatik erfahren. Die Verbesserung
der Lebensqualitit und Symptomatik scheint dabei nicht unbedingt vom Einsatz eines
Netzmateriales oder dem anatomischen Erfolg der Operation abhingig zu sein. Dies deckt

sich weitgehend mit den Ergebnissen unserer Untersuchung.
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6. Zusammenfassung

Erkrankungen des weiblichen Beckenbodens sind hdufig und schrinken die Lebensqualitét
der betroffenen Frauen zum Teil erheblich ein. In den letzen Jahren wurden operative
Verfahren unter Verwendung alloplastischer Meshmaterialien zunehmend héaufiger zur
Therapie genitaler Senkungszustinde eingesetzt. Ob die neuen Verfahren bessere
Langzeitergebnisse erzielen und wie die Komplikationsraten langfristig zu bewerten sind,
kann aufgrund der aktuellen Studienlage nur eingeschrinkt beurteilt werden. Ziel der
durchgefiihrten Untersuchung war es daher, konventionelle plastische Deszensusoperationen
mit Meshverfahren hinsichtlich der Rezidivraten, Komplikationen und Lebensqualitit
retrospektiv, im Rahmen eines langfristigen Follow-up, zu vergleichen.

Hierfir wurden 87 Frauen, die im Zeitraum Januar 2004 bis Dezember 2006 an der
Frauenklinik Dachau wegen eines Genitaldeszensus iiber einen vaginalen Zugang operiert
wurden, zu einer Nachuntersuchung (zweite Nachuntersuchung) eingeladen. Je nachdem ob
bei der Operation alloplastische Netzmaterialien Verwendung fanden, wurden die Frauen in
eine Meshgruppe [Sakrospinale Fixation kombiniert mit plastischen Zusatzoperationen und
Mesheinlage oder transvaginales Mesh-Kit (TVM) anterior und/oder posterior] und eine Non-
Meshgruppe eingeteilt [Sakrospinale Fixation (u.U. mit plastischen Zusatzoperationen
und/oder Einlage von resorbierbaren Bio-Meshmaterialien und/oder paravaginaler
Defektkorrektur)]. Frauen, die an der Nachuntersuchung nicht teilnehmen wollten oder
konnten, wurde alternativ ein Fragebogen iibersandt. Die Daten der praoperativen Anamnese
und Untersuchungsbefunde, des perioperativen Verlaufs und der postoperativen (ersten)
Nachuntersuchung wurden retrospektiv erhoben. Schwerpunkte der Studie waren die
Erfassung von Rezidiven, Mesherosionen, Meshkontrakturen, De novo-Inkontinenzen,
Schmerzen, De novo-Dyspareunien und subjektiver Patientenzufriedenheit.

Insgesamt nahmen 39 Frauen an der zweiten Nachuntersuchung teil (44,8%). Nimmt man die
Fragebogenteilnehmer hinzu, ergab sich eine Beteiligung von 62,1%. Der
Nachbeobachtungszeitraum betrug durchschnittlich 42 Monate. Insgesamt erlitten 12 Frauen
(30,8%) in der Meshgruppe und 10 Frauen (22,7%) in der Non-Meshgruppe wihrend des
gesamten Nachuntersuchungszeitraumes ein Rezidiv (p = 0,407). Bei 7 Patientinnen kam es
zu einer Mesherosion (17,9%) und bei einer Patientin zu einer Meshkontraktur (2,6%). Alle
Erosionen waren asymptomatisch. In beiden Gruppen berichteten jeweils drei Frauen bei der
zweiten Nachuntersuchung iiber perivaginale oder inguinale Schmerzen (Mesh: 12,0% vs.

Non-Mesh: 10,7%). Die Dyspareuniedaten waren aufgrund der geringen sexuellen
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Aktivitatsrate nicht aussagekriftig. Die subjektive Patientenzufriedenheit war in beiden
Gruppen hoch: 80% der Patientinnen in der Meshgruppe und 92% der Patientinnen in der
Non-Meshgruppe waren mit dem Operationsergebnis zufrieden bis sehr zufrieden. Die
subjektive Patientenzufriedenheit war in beiden Gruppen statistisch nicht signifikant mit der
Rezidivdeszensus- bzw. der Erosionsrate assoziiert.

Unsere Daten deuten darauf hin, dass die langfristigen Rezidivraten bei Meshoperationen
unter realen klinischen Bedingungen hoher liegen konnten, als zur Zeit, aufgrund der
aktuellen Studienlage, angenommen wird. Konventionelle Operationsverfahren scheinen
dariiber hinaus vergleichbare Erfolgsergebnisse erzielen zu konnen, wenn die vordere bzw.
hintere Kolporrhaphie standardméfig um eine sakrospinale Fixation erginzt wird. SchlieBlich
fanden sich Hinweise dafiir, dass der anatomische Erfolg keine enge Assoziation mit dem
subjektiven Erfolgserleben der Patientinnen aufweist. Auch wurde die Lebensqualitdt durch
die Erosionen scheinbar nicht stirker beeintrichtigt: Alle betroffenen Frauen waren, trotz
Erosion, mit dem OP-Erfolg zufrieden.

Diese Vermutungen bediirfen einer Bestdtigung mittels weiterer klinischer Untersuchungen
mit ebenfalls langfristigem Follow-up, da aufgrund unserer KollektivgroBe Verzerrungen

nicht auszuschlieBen sind.
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7.5. Operationsverfahren

7.5.1. Transvaginales Mesh-Kit (TVM) anterior/posterior (uteruserhaltend)

Lagerung der Patientin in  Steinschnittlage. Fachgerechte Scheidendesinfektion,
Blasenkatheterismus mit transurethralem Einmalkatheter. Abdecken des OP-Gebietes mit
sterilen Tichern. Inzision der vorderen Scheidenwand von der Zervix bis zum Blasenhals
nach Infiltration mit verdiinntem Adrenalin. Abpréparieren der Blase von der Scheidenhaut.
Dabei wird darauf geachtet, dass die Faszie auf der Scheidenhaut verbleibt. GroBflichiges
Freilegen auf beiden Seiten zum Ramus inferior des Os pubis hin. Es wird dann
transobturatorisch unter digitaler Fithrung die Einfiihrungshilfe von auen nach innen erst in
Hohe der Klitoris und dann 2 cm darunter so eingefiihrt, dass ein Abstand von 2 cm verbleibt.
Gleiches Vorgehen auf der rechten Seite. Auffiillen der Blase und Zysturethroskopie zum
Ausschluss einer Blasenlédsion. Entleeren der Blase. Inzision der hinteren Scheidenwand vom
Introitus iiber eine Strecke von gut 5 cm nach Infiltration mit verdiinntem Adrenalin.
Abpréparieren des Rektums und Mobilisierung der Scheidenwand bis zur Zervix. Digitale
Freilegung des Lig. sacrospinale. Unter palpatorischer Kontrolle wird auf der linken Seite 3
cm lateral und 3 cm distal des Anus eingestochen. Der Spie8 wird ca. 1 cm von der Spina
ischiadica entfernt durch das Lig. sacrospinale gefiihrt. Gleiches Vorgehen auf der
Gegenseite. Rektale Untersuchung zum Ausschluss einer Rektumlédsion. Handschuhwechsel.
Zerteilen des Prolift total® in zwei Teile. Der vordere Anteil wird durch Einfithrungshilfen
eingefiilhrt und mit einer Einzelknopfnaht an der Zervixvorderwand fixiert. Lockere
Adaptation der Bandspannung und fortlaufender liberwendlicher Verschluss der vorderen
Kolpotomie mit Monocryl®. Einfiihren des hinteren Bandes. Auch hier erfolgt eine
Einzelknopfnaht an der Zervixhinterwand zur Meshfixierung. Lockere Adaptation der
Bandspannung. Verschluss der hinteren Kolpotomie mit Monocryl® fortlaufend
tiberwendlich.

AbschlieBende Adaptation der Bandspannung. Entfernen der Einfiihrungshilfen und
Abschneiden der Biander auf Hautniveau. Verschluss der Haut mit Klebstoff und jeweils zwei
Einzelknopfnidhten. Nochmalige rektale Untersuchung zur Beurteilung der hinteren
Bandspannung. Legen eines transurethralen Dauerkatheters, sowie einer Ovestin®-
Scheidentamponade. Intraoperative antiobiotische Prophylaxe mit Cefuroxim und

Metronidazol.
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7.5.2. Sakrospinale Fixation

Lagerung der Patientin in Steinschnittlage. Fachgerechte Scheidendesinfektion,
Blasenkatheterismus mit transurethralem Einmalkatheter. Abdecken des OP-Gebietes mit
sterilen Tiichern. Umgekehrt T-formige Inzision an der hinteren Vaginalwand. Abpréiparieren
der Vaginalhaut vom Rektum. Aufsuchen des Lig. sacrospinale rechts. Legen von 2-3
Ethibond®-Nidhten durch das Ligament und Fithrung der Fédden durch die hintere
Vaginalwand etwas unterhalb der Zervix/des Scheidenabschlusses. Legen von drei
Levatorndhten zur Raffung der hinteren Vaginalwand. Réndelung des Scheidenabschlusses.
Heranfiihren des Scheidenabschlusses an das Lig. sacrospinale durch Verkniipfen der
vorgelegten Ethibond®-Ndhte. Kniipfen der vorgelegten Levatorndhte. Verschluss der
Kolpotomie mit fortlaufender Naht. Ggf. Aufbau des Dammes im Bereich des Introitus durch
Vereinigung der Mm. bulbospongiosi mit 1-3 Einzelknopfndhten in der Mittellinie.
AbschlieSender Verschluss der Scheideninzision. Legen eines transurethralen Dauerkatheters,
sowie einer Ovestin®-Scheidentamponade. Intraoperative antiobiotische Prophylaxe mit

Cefuroxim und Metronidazol.

7.5.3. Kolporrhaphia anterior mit/ohne Mesheinlage

Lagerung der Patientin in  Steinschnittlage. Fachgerechte Scheidendesinfektion,
Blasenkatheterismus mit transurethralem Einmalkatheter. Abdecken des OP-Gebietes mit
sterilen Tiichern. Fassen der vorderen Vaginalwand im Bereich des Scheidenabschlusses mit
2 paramedian gesetzten Kocherklemmen. Anspannen der Scheidenwand und sagittale
Inzision. Abpraparieren der Scheidenhaut von der Blase rechts und links weit nach lateral.
Anlegen und Kniipfen mehrerer Vicryl®-Einzelknoptnédhte zur Versenkung der Zystozele und
Unterpolsterung des Blasenbodens, je nach Ausdehnung des Befundes. Ggf.
Zurechtschneiden eines Prolene®-Mesh in Schmetterlingsform. Vorlegen von jeweils 2-3
Vicryl®-Nihten durch den rechten und linken Arcus tendineus und Einndhen des Mesh.
Resektion iiberschiissiger Meshanteile und Annaht in der Medianlinie. Falls notig, Exzision
der Scheidenhaut beidseits von ca. 1 cm. AnschlieBender Verschluss der Kolpotomie mittels
Vicryl®-Einzelknopf- oder Z-Néhten. Legen eines transurethralen Dauerkatheters, sowie
einer Ovestin®-Scheidentamponade. Intraoperative antiobiotische Prophylaxe mit Cefuroxim

und Metronidazol.
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7.5.4. Kolporrhaphia posterior mit/ohne Mesheinlage

Lagerung der Patientin in Steinschnittlage. Fachgerechte Scheidendesinfektion,
Blasenkatheterismus mit transurethralem Einmalkatheter. Abdecken des OP-Gebietes mit
sterilen Tiichern. Umgekehrt T-formige Inzision der hinteren Scheidenwand bis zum
Scheidenabschluss. Abpréparieren der Vaginalhaut vom Rektum. Legen und Verkniipfung
von ca. 3 Levatorndhten zur Raffung der hinteren Scheidenwand. Fortlaufender
iiberwendlicher Verschluss der Kolpotomie. Ggf. Aufbau des Dammes im Bereich des
Introitus durch Vereinigung der Mm. bulbospongiosi mit 1-3 Einzelknopfnidhten in der
Mittellinie. AbschlieBender Verschluss der Scheideninzision. Legen eines transurethralen
Dauerkatheters, sowie einer Ovestin®-Scheidentamponade. Intraoperative antiobiotische

Prophylaxe mit Cefuroxim und Metronidazol.
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