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Einfluss des nachadjustierbaren Remeex®-Systems
auf die Kontinenzsituation und Lebensqualitit bei Patientinnen mit einer Rezidivharninkontinenz bei einem ausgeprigten Risikoprofil

1 Einleitung und Fragestellung
1.1 Definition und Privalenz der weiblichen Harninkontinenz

Harninkontinenz bezeichnet den unkontrollierten, unwillkiirlichen Harnverlust.
Die Definition der International Continence Society (ICS) sieht darin ,,jeden unfreiwilligen
Harnverlust® [1].

Die Ursachen fiir die Entstehung einer Harninkontinenz sind vielfiltig.

Ist der Synergismus von Harnblase, Urethra, HarnblasenschlieBmuskel,
Beckenbodenmuskulatur und Aufhéngeapparat gestort, kann ein entsprechendes
Beschwerdebild entstehen. Die Privalenz und das AusmaB der Inkontinenz steigen mit
zunehmendem Lebensalter an, das Auftreten der Problematik einer Harninkontinenz ist
jedoch in jedem Lebensalter moglich [2-3].

Die demographische Entwicklung trigt dazu bei, dass dieses Krankheitsbild eine hohe
medizinische, gesellschaftliche wie auch eine, zunehmend verstérkte, wirtschaftliche Rolle
spielt. Die im Jahr 2006 veroffentlichte EPIC-Studie aus den Landern Kanada, Deutschland,
Italien, Schweden und dem Vereinigten Konigreich von GrofBbritannien beziffert die
Gesamtprivalenz der weiblichen Harninkontinenz auf 13,1 %, wobei die
Belastungsinkontinenz mit 8,7 % am hiufigsten auftritt.

Erst dann folgen die Dranginkontinenz mit 3,9 % und die Mischinkontinenz

mit 3,9 % [4-5].

In aktuelleren Studien der Jahre zwischen 2008 und 2015 sind deutlich hohere Priavalenzen
beschrieben. Egrot et al. und Faltin et al. sehen die Gesamtpridvalenz der weiblichen
Harninkontinenz zwischen 20-45 % in Frankreich [6-7], Ge et al. geben einen Wert

von 22,1 % in China [8], Liapis et al. einen Wert von 27 % fiir Griechenland [9] und
Starczweski et al. sehen diese sogar bei bis zu 60 % in Polen [10].

Hier wird ersichtlich, dass die Angaben zur weiblichen Harninkontinenz doch sehr stark
variieren, denn bei einer empirischen Erfassung treten immer wieder Probleme hinsichtlich
der Definition auf.

Datenerhebungen zu Privalenzen ergeben sich meist aus Befragungen, die sich jedoch
hinsichtlich Methodik als auch Zielgruppen unterscheiden [5].
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1.2 Klassifizierung, Atiologie, Diagnostik und Therapie der
Harninkontinenz

1.2.1 Formen der Harninkontinenz

Bei der Harninkontinenz lassen sich verschiedene Formen unterscheiden.
Hiufig sind die Belastungs- und Dranginkontinenz, beziehungsweise eine Mischform dieser
beiden.

e Belastungsinkontinenz
¢ Dranginkontinenz (Syndrom der iiberaktiven Blase)
¢ Mischinkontinenz

e Sonderformen

Belastungsinkontinenz

Die Belastungsinkontinenz ist definiert durch einen ,,unwillkiirlichen Urinverlust in Folge von
korperlicher Belastung* [1]. Die in der Definition erwihnte ,.korperliche Belastung*

kann Husten, Niesen oder auch korperliche Bewegung sein.

Ein Harndrang besteht bei dieser Form der Inkontinenz nicht [1].

Kommt es im Rahmen korperlicher Aktivititen zur Erh6hung des intraabdominellen Drucks
und zum Uberschreiten des Verschlussdrucks der Urethra, resultiert daraus die oben
beschriebene Art der Inkontinenz.

Vor allem Frauen sind von der Belastungsinkontinenz betroffen.

Friiher bezeichnete man diese auch als ,,Stressinkontinenz®, jedoch sollte dieser Begriff nicht
mehr gebraucht werden. Bei der Pathogenese der Belastungsinkontinenz ist eine Insuffizienz
des Verschlussmechanismus der Urethra und damit eine Verringerung des
Harnrohrenverschlussdrucks der entscheidende Faktor [13].

Eine Klassifizierung des Schweregrades der Belastungsinkontinenz erfolgt hdufig
anamnestisch nach Ingelman-Sundberg (siehe Tabelle 1.1) [11].

Nach Stamey erfolgt die Einteilung der Belastungsinkontinenz ebenfalls in

drei Schweregrade (siehe Tabelle 1.2) [12].

Dazu sollte man wissen, dass in der Urologie eher die Einteilung nach Stamey,

in der Gynidkologie eher jene nach Ingelman-Sundberg Anwendung findet.

Mit Grad 1 ist allgemein der geringste Schweregrad definiert.
Beide Autoren beschreiben dabei Harnverlust im Zusammenhang mit starker korperlicher
Anstrengung wie sie beim Husten, Niesen oder Lachen vorhanden ist.



Einfluss des nachadjustierbaren Remeex®-Systems
auf die Kontinenzsituation und Lebensqualitit bei Patientinnen mit einer Rezidivharninkontinenz bei einem ausgeprigten Risikoprofil

Liegt eine mittelgradige Belastungsinkontinenz (Grad 2) vor, tritt die Symptomatik im
Rahmen verminderter korperlicher Aktivitit, beim Gehen und Aufstehen, nach Stamey, auf.
Nach Ingelman-Sundberg ist Grad 2 iiber den Urinverlust beim Laufen und Treppensteigen
definiert.

Kommt es bereits im Liegen zu Harnverlust liegt eine schwere Belastungsinkontinenz von
Grad 3, nach Stamey, vor [12].

Ingelman-Sundberg definiert den Schweregrad 3 iiber einen Verlust des Urins beim Stehen
ohne jegliche korperliche Betditigung [11].

Tabelle 1.1: Schweregradeinteilung der Belastungsharninkontinenz nach Ingelman-Sundberg [11]

Grad 1 Urinverlust beim Husten, Niesen, Pressen und
Lachen

Grad 2 Urinverlust beim Heben, Laufen und
Treppensteigen

Grad 3 Urinverlust beim Stehen ohne korperliche
Betitigung

Tabelle 1.2: Schweregradeinteilung der Belastungsharninkontinenz nach Stamey [12]

Grad 1 Harnverlust beim Husten, Lachen, Pressen
Grad 2 Harnverlust bei Koérperbewegungen
Grad 3 Harnverlust im Liegen/ in Ruhe

Dranginkontinenz (Syndrom der iiberaktiven Blase)

Die Definition der Dranginkontinenz beschreibt einen ,,unfreiwilligen Urinverlust ausgelost
durch einen tiberfallsartigen Harndrang* [1].

Urséchlich fiir die Inkontinenz sind aktive Harnblasendruckerhhungen, also ungehemmte
Kontraktionen des Musculus detrusor vesicae oder eine gesteigerte Blasensensibilitit.
Diese Form der Inkontinenz tritt zum einen mit Detrusorinstabilitdten (frither motorische
Dranginkontinenz) und ohne Detrusorinstabilitdten (frither sensorische Dranginkontinenz)
auf [3].

Bei Minnern stellt die Dranginkontinenz in allen Lebensjahren die vorherrschende Form
der Inkontinenz dar. Frauen sind eher im hoheren Lebensalter davon betroffen.

Klinisch zeigt diese Form der Inkontinenz mit dem Leitsymptom des imperativen Harndrangs
hiufig zusitzlich begleitend die Symptome Pollakisurie und Nykturie [5].
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Manche Autoren unterscheiden beim Syndrom der iiberaktiven Blase zwei weitere
Unterformen.

Eine Form mit Drangsymptomatik jedoch ohne Urinverlust (,,trockene iiberaktive Blase*) und
jene Form bei der die Drangsymptomatik mit Urinverlust (Inkontinenz) einhergeht,

die sog. ,,nasse iiberaktive Blase* [87].

Mischinkontinenz

Die Mischharninkontinenz ist eine Kombination von Belastungs- und Dranginkontinenz,
d.h. geprigt ist diese Form der Inkontinenz von ,,unwillkiirlichem Urinverlust, der sowohl im
Rahmen eines imperativen Harndranges, als auch bei korperlicher Anstrengung erfolgt® [1].

Sonderformen

Zu den Sonderformen der Harninkontinenz sind die chronische Harnretention und die
extraurethrale Inkontinenz zu zihlen. Bei der chronischen Harnretention

(frither: Uberlaufinkontinenz) wird der Urethraverschlussdruck durch den Blasendruck,
ohne vorhandene Detrusorkontraktionen, iiberwunden. Hierdurch kommt es zu Urinverlust
der iiberdehnten Harnblase. Liegt eine extraurethrale Harninkontinenz vor, erfolgt der
Harnabgang nicht iiber die Urethra, sondern iiber angeborene Ektopien der Harnleiter

oder erworbene Fisteln [13].

1.2.2 Atiologie und Pathogenese

Liegt eine Belastungsinkontinenz vor, iibersteigt der Blasendruck, durch abdominelle
Druckerhohung, den Verschlussdruck der Urethra und es kommt zu Urinverlust.

Die Komponenten des Verschlusses und damit der Kontinenz bestehen aus dem Tonus der
Urethra, sowie aus aktiver- und passiver Drucktransmission [13].

Der Harnrohrenverschlussdruck wird durch ein Sphinktersystem bestehend aus einem
Rhabdosphinkter (quergestreifte Muskulatur) und einem Lissosphinkter (glatte Muskulatur)
gewihrleistet [13]. Die passive Drucktransmission bezeichnet das sog. ,,Stressprofil* bei der
die abdominelle Drucksteigerung, bei Belastung, auf Urethra und Harnblase weitergegeben
wird [13].

Die Grundlage der passiven Drucktransmission ist die bindegewebige Aufhingung von
Urethra, Harnblase und Vagina. Die aktive Drucktransmission (Arbeitsprofil) kommt durch
eine Kontraktion der quergestreiften Muskulatur des Beckenbodens und des Sphinkters bei
Belastung zustande [13].

Die Ursachen der Belastungsinkontinenz konnen eine hypermobile Urethra oder auch eine
intrinsische Sphinkterinsuffizienz (hypotone Urethra) sein.
Beide Kausalititen konnen einzeln oder auch kombiniert auftreten [13].
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Eine hypermobile Urethra fiihrt bei abdomineller Druckerh6hung zu einer Verlagerung der
Urethra nach kaudal und damit zu fehlender Drucktransmission.

Folglich kommt es zu einer Offnung des Blasenhalses und damit zu Harnverlust.

Die intrinsische Sphinkterinsuffizienz kann bedingt sein durch neurogene Ursachen
(zentrale, periphere Lisionen) oder Vernarbungen im Bereich der proximalen Harnrohre
und des Harnblasenhalses [13].

Auch das Lebensalter spielt hier eine entscheidende Rolle.

Ein hohes Lebensalter ist hiufig verbunden mit einem Ostrogendefizit, welches zu einer
Atrophie der Schleimhaut und einer Verschlechterung der Verschlussfunktion

fithren kann [13].

Die Risikofaktoren fiir das Entstehen der Belastungsinkontinenz bei Frauen sind vielfaltig.

Risikofaktoren fiir die Entstehung und Persistenz der Harninkontinenz:

e Paritit
e Ko-Morbidititen

- Diabetes mellitus
- Pulmonale Erkrankungen

e Adipositas
o Alter
e Voroperationen

- Hysterektomie
- Deszensusoperationen
- Inkontinenzoperationen

Die Pravalenz der Belastungsharninkontinenz steigt nicht nur nach Entbindungen an,
sondern auch mit der Anzahl von Geburten.

Die Hiufigkeit einer Belastungsharninkontinenz ist bei Frauen, welche mehrere Kinder zur
Welt gebracht haben (Multipara), am hochsten [14-15].

Im Rahmen des Geburtsvorgangs kann es zu Verletzungen der Beckenbodenmuskulatur,
des Bindegewebes und von Nerven kommen [16].

Verschiedene Studien sehen einen Unterschied in der Art der Entbindung.

Die Privalenz der Belastungsharninkontinenz scheint nach vaginaler Entbindung héher,
als nach Sectio caesarea [17]. Wobei zu betonen ist, dass eine geplante Sectio ceasarea
kein geeignetes Mittel zur Prophylaxe der langerfristigen Harninkontinenz darstellt [17].
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Ein weiterer Risikofaktor fiir das Auftreten der Harninkontinenz ist eine Begleiterkrankung
durch Diabetes mellitus, dabei spielen mikrovaskulire als auch neurogene Verdnderungen
eine entscheidende Rolle (sensomotorische Funktionen) [18-20].

Das Rauchen als Risikofaktor wurde ebenfalls in einigen Studien diskutiert [21-22].

Auch Lungenerkrankungen symptomatisch mit Husten und damit permanenter Belastung des
Beckenbodens (u. a. COPD) erhohen das Risiko fiir das Auftreten einer
Belastungsharninkontinenz [21-23].

Neben diesen Begleiterkrankungen spielt ein deutlich erhohtes Korpergewicht,
insbesondere starkes Ubergewicht (Adipositas) eine entscheidende Rolle bei der Entstehung
der Harninkontinenz.

Liegt eine Adipositas und damit verbunden eine chronische Druckerhohung auf den
Beckenboden vor, kann eine weitere intraabdominelle Druckerh6hung (Husten, Niesen,
Lachen) nicht vollstindig kompensiert werden und es kommt zu Urinverlust.

Ein Zusammenhang von Body-Mass-Index (BMI) und dem Auftreten von Harninkontinenz
konnte in zahlreichen Studien bestitigt werden [24-28].

Die Pravalenz der Harninkontinenz steigt im Alter an, wobei das Lebensalter an sich zwar ein
eigenstdndiger Risikofaktor ist, jedoch zahlreiche Verdnderungen

(u. a. myogene, neurogene und hormonelle) mit fortgeschrittenem Alter einhergehen, welche
wiederum das Auftreten einer Harninkontinenz begiinstigen [29-30].

Des Weiteren sind eine Reihe medizinischer Eingriffe mit einem erhohten Risiko einer
postoperativen Harninkontinenz verbunden. Es konnte in zahlreichen Studien gezeigt werden,
dass eine Gebidrmutterentfernung (Hysterektomie) ein Risikofaktor fiir das Auftreten einer
Harninkontinenz darstellt [5, 31-34].

Prinzipiell kann man davon ausgehen, dass jeder chirurgische Eingriff im Bereich des
Beckens das Risiko einer spiteren Inkontinenzproblematik erhoht.

Insbesondere hier zu betonen sind Senkungsoperationen (Deszensusoperationen), aber auch
jede andere Operation kann zu Nervenschddigungen und damit zur Beeintridchtigung der
neuromuskuldren Funktionen fiihren.

Auch bereits erfolgte Inkontinenzoperationen konnen eine intrinsische Sphinkterinsuffizienz
durch Vernarbungen der proximalen Urethra oder des Harnblasenhalses begiinstigen [13].
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1.2.3 Diagnostik der Harninkontinenz

Im Rahmen der Diagnostik bei Harninkontinenz findet eine Unterscheidung
hinsichtlich der geplanten Therapie statt.

Scheint allein eine konservative Therapie ausreichend, gelten folgende Untersuchungen
als Standard [3]:

* Anamnese

e Miktions- und Trinkprotokoll

e Klinische Untersuchung mit gynédkologischem Befund
e Untersuchung des Urins (Urinstatus)

e Bestimmung der Restharnmenge

e Stresstest (Hustentest)

Die Indikation fiir eine Urethrozystoskopie ist bei Symptomen einer iiberaktiven Blase
(Dranginkontinenz) gegeben [3].

Ist eine operative Therapie der Belastungsinkontinenz geplant, werden erginzend eine
Zystometrie (zur ,,Beurteilung der Blasensensorik oder Objektivierung einer
Detrusoriiberaktivitit®) [3], die Kontrolle der Harnblasenentleerung

(Restharn, Uroflowmetrie) und die Darstellung einer moglichen Pathomorphologie
(Introitus- oder Perinealsonographie) empfohlen [3].

Im Rahmen der Bildgebung sind radiologische Techniken durch sonographische im Laufe der
Zeit ersetzt worden. Die Sonographie ermdglicht die Darstellung von Urethra, Harnblase,
Vagina und Symphyse, zum Teil auch von Uterus und Rektum [3, 13, 35].

Im Einzelfall konnen erginzende Untersuchungen wie die Bestimmung des
Harnrohrendruckprofils, der Druck-Transmission oder auch eine Video-Urodynamik von
Nutzen sein [3].

Bei der Anamnese sind Art und das Ausmaf} der Miktionsbeschwerden, Anzahl der Geburten,
frithere Therapien, Voroperationen, Vorerkrankungen (v. a. neurologischer, urologischer
und gyndkologischer Art) und die Medikamenteneinnahme zu erfragen [13, 35].

Idealerweise sollten inhaltlich und sprachlich validierte Fragebogen wie der Deutsche
Beckenboden Fragebogen und der King's Health Questionnaire (KHQ)
eingesetzt werden [35-37].
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Diese dienen dazu Symptome, den Schweregrad, die Beeintrachtigung der Patientin oder auch
Veridnderungen im Rahmen der Therapie zu erfassen [35].

Auch der Einsatz eines Miktionsprotokolls (Miktionstagebuchs) ist sinnvoll um die
Trinkmenge, die Haufigkeit der Miktion, die Miktionsvolumina, die
24-Stunden-Urinausscheidung und eventuelle Drang- bzw. Belastungsepisoden

zu dokumentieren [13, 35].

Die korperliche Untersuchung erfolgt orientierend neurologisch, vaginal wie auch rektal.
Dabei ist im Rahmen der gynidkologischen Untersuchung auf Verianderungen des dufleren
Genitals, auf einen Organdeszensus, auf einen verminderten Analsphinktertonus und einen
fehlenden Analreflex zu achten. Wichtig ist die Palpation der Muskulatur des Beckenbodens
und deren Kontraktionsfihigkeit [13].

Der direkte Nachweis der Inkontinenz im Rahmen des klinischen Stresstests, bei der die
Patientin mit gefiillter Blase aufgefordert wird zu husten, stellt eine entscheidende
Komponente der klinischen Untersuchung dar [35].

Ein weiterer Standard ist die Erhebung des Urinstatus mittels Teststreifen, Sediment und
Urinkultur um eine symptomatische Bakteriurie auszuschliefen. Liegt ein Harnwegsinfekt
vor, kann dieser eine bestehende Harninkontinenz verschlechtern oder der Ausloser einer neu
aufgetretenen Inkontinenz sein und sollte entsprechend therapiert werden [35].

Der sogenannte Padtest (Vorlagen-Test) ermdoglicht die Quantifizierung des Urinverlusts,
bei der die Blase mit einem definierten Volumen retrograd gefiillt wird und die Patientin
genau vorgegebene Provokationsiibungen (Husten, Treppensteigen, Hiipfen)

durchfiihrt [13, 35]. Die Vorlage wird jeweils davor und danach gewogen.

Der Urinverlust ergibt sich aus der Differenz des Vorlagengewichts, dadurch ist die
Einteilung in einen Schweregrad moglich. Der beschriebene Test variiert in verschiedenen
Studien, in Form von zeitlicher Dauer und physischer Aktivitét [38].

Als bildgebendes Verfahren wird bei der Diagnostik der Harninkontinenz die Sonographie
eingesetzt. Die Durchfiihrung einer sonographischen Untersuchung erfolgt zum einen zur
Bestimmung der Restharnmenge, zum anderen im Rahmen der Introitus- oder
Perinealsonographie.

Die Introitus- oder Perinealsonographie kann zur Darstellung einer moglichen Offnung des
Harnblasenhalses, der Blasenhalsmobilitit, einer Zystozele, eines Divertikels und auch nach
Bandeinlagen, zur Uberpriifung der Bandlage, verwendet werden [3].
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Eine Offnung des Blasenhalses ist als Risikofaktor fiir eine Belastungsharninkontinenz zu
sehen und kann unter Pressen (Valsalva-Manover) simuliert werden [13].

Eine Blasenspiegelung (Zystoskopie), welche eine direkte Einsicht in die Blase erméglicht,
kommt zur Differentialdiagnose von Inkontinenz, vermehrtem Wasserlassen oder einer
vorhandenen Drangsymptomatik zur Anwendung [5, 13].

Vor einer operativen Therapie oder bei einer Therapieresistenz ist eine urodynamische
Untersuchung sinnvoll.

Jedoch ist darauf hinzuweisen, dass bei klinisch eindeutiger Belastungsinkontinenz, im
Rahmen der prédoperativen Diagnostik, die Indikation fiir eine komplette urodynamische
Untersuchung nicht zwingend gegeben ist.

Eine Belastungsinkontinenz kann durch ein Urethradruckprofil (Ruheprofil, passive wie auch
aktive Drucktransmission) und Valsalva-Leak-Point-Pressure (VLPP) bestitigt

werden [13, 35].
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Belastungsinkontinenz

Patientin mit Symptomen einer Belastungsharninkontinenz

1

Basisdiagnostik
Il “

l andere Inkontinenzform  schwere Erkrankung

klinische Diagnose wahrscheinlich (Tumor, neurologisch usw.)
Belastungsinkontinenz (weiter ,,weitere Abklcirung“)
konservative Therapie weitere Abkldrung/spezifische Therapie

und Anderung des Lebensstils

1

Kontrolle nach 3-6 Monaten

kein Erfolg oder nicht hinreichend zufriedene Patientin

1 1

konservativer Therapiewunsch operativer Therapiewunsch

1

Urodynamik
Intensivierung/Umstellung der l
konservativen Behandlung evtl. urodynamische
zusdtzlich Duloxetin Belastungsinkontinenz
Kontrolle nach 3 Monaten Auswahl des Operationsverfahrens

und Durchfiihrung der Operation

1 1

Kontrolle nach 6 Wochen

l bei Persistenz ggf. l
operativer Therapieplan

(weiter ,,Urodynamik“)

1 " 4 1

kontinente persistierende
oder zufriedene Patientin Belastungsinkontinenz

Abb. 1.1: Algorithmus Symptom Belastungsinkontinenz [39]
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1.2.4 Therapie der Belastungs- und Mischharninkontinenz

Therapie der Belastungsharninkontinenz
25v.Chr. Pessar aus Bronze (Celsus)
1900 Harnrohrenunterspritzung mit Paraffin
1907 Graczilisplastik (Giordano)
1913 Paraurethralndhte (Kelly)
1948 Beckenbodentraining (Kegel)
1949 Abdominelle Kolposuspension (Marshall, Marchetti, Krantz)
1959 Nadelsuspension (Peyrera)
1961 Modifikation der Koloposuspension (Burch)
1995 Tension-free vaginal tape (Petros, Ulmsten)
2001 Transobturatorischer Zugang (Delorme)
2002 Duloxetin
2006 Kurze synthetische Schlingen

Abb. 1.2: Therapie Belastungsharninkontinenz — Geschichte [39]

Bei der Behandlung der Belastungsharninkontinenz kommen sowohl konservative als auch
operative Therapiemoglichkeiten zur Anwendung. Erst nach Ausschopfung des konservativen
Ansatzes sollten operative Maflnahmen in Betracht gezogen werden.

1.2.4.1 Konservative Therapie

Die konservative Therapie der Belastungsharninkontinenz setzt sich zusammen aus
MaBnahmen, welche von Seiten der Patientin eigenstindig durchgefiihrt werden kdnnen und
einer medikamentdsen Therapie. Eine Lebensstildnderung zielt auf die Reduktion
vorhandener Risikofaktoren ab.

In erster Linie ist hier eine Gewichtsabnahme bei vorliegender Adipositas anzustreben. Bei
adiposen Patientinnen kann bereits durch eine Reduktion des Korpergewichts ein
therapeutischer Erfolg erzielt werden [3, 21-27].

Auch physiotherapeutische MaBBnahmen zur Stirkung der Beckenbodenmuskulatur bis hin zur
Verwendung von Vaginalkonen und Pessaren sind weitere Optionen der konservativen
Therapie.

Eine Auswahl an Kontraktionsiibungen aus der Beckenbodengymnastik zeigen signifikante
Ergebnisse bei der Behandlung einer Belastungsharninkontinenz [40-41].
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Auch die Substitution von Ostrogenen mittels vaginaler Behandlung findet Anwendung im
Rahmen der konservativen Therapie [42].

Fiir die medikamentose Therapie der Belastungsharninkontinenz ist nur die Substanz
Duloxetin, ein Serotonin- und Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer, zugelassen.

Mit der Einnahme von Duloxetin konnen die Inkontinenzepisoden nachweislich

um etwa 50 % reduziert werden [43].

Der Wirkmechanismus ist nicht eindeutig geklirt, entscheidend jedoch ist die Wirkung auf
den Rhabdomyosphinkter und eine Erhohung des Urethraltonus und damit einhergehend eine
deutliche Besserung der Kontinenzsituation [41].

Bekannte Nebenwirkungen sind vor allem starke Ubelkeit und Schlafstérungen, die den
Einsatz im klinischen Alltag stark einschrinken [45].

Bei tiberaktiver Blase und Mischharninkontinenz ist die Gabe von Anticholinergika moglich
[13, 46]. Unter anderem zeigen die Wirkstoffe Tolterodin und Solifenacin eine signifikante
Besserung der klinischen Symptomatik, bei Patientinnen mit Mischharninkontinenz [47, 48].
Das Nebenwirkungsprofil ergibt sich aus der anticholinergen Wirkung.

Auftreten konnen Mundtrockenheit bis hin zu zentralnervosen Storungen wie
Schlafstérungen, Gedichtnisstorungen, Halluzinationen und Verwirrtheitszustinde [49-51].

1.2.4.2 Operative Therapie

Bei Versagen des konservativen Therapieansatzes stellt sich die Indikation zur operativen
Intervention. AuB3erdem ist dies die Domine der ausgepriagten Belastungsharninkontinenz.
Fiir die operative Versorgung der Belastungsharninkontinenz existierten mittlerweile
zahlreiche Verfahren:

e Periurethrale Injektionen (Bulkingsagent)
e  Suprapubische Operationsverfahren

- Kolposuspension nach Burch
e Vaginale Operationsverfahren

-TVT

-TOT

-TVT-O

- Remeex®

12
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Periurethrale Injektionen (Bulkingsagent)

Die periurethralen Injektionen, auch Bulkingsagent genannt, werden mit Hilfe eines
Zystoskops, unter Sicht, in die Submukosa der oberen Urethra, in die Nihe des
BlasenschlieBmuskels, injiziert. Durch die geschaffenen submukosen Polster wird eine
vermehrte Urethrakompression erreicht.

Zur Anwendung kommen dabei als Substanzen Kollagen, Teflon, Silikon, Fett und ein
Hydrogel (bestehend aus Wasser und einem geringen Anteil Polyacrylamid) [52, 53].

Eine aktuelle Studie von Mouritsen et al. sieht die Heilungsrate bei 44 % nach acht Jahren.
Der Wert umfasst dabei vollkommen geheilte, als auch deutlich gebesserte Patientinnen.
Verwendet wurde dabei Hydrogel (Bulkamid), das auch in Deutschland seine Anwendung
findet [52].

Bei den Operationsverfahren sind suprapubische von vaginalen Verfahren zu unterscheiden.

Suprapubische Operationsverfahren

Die Kolposuspension nach Burch kann sowohl abdominal-offen wie auch laparoskopisch
durchgefiihrt werden. Seit 1961 gilt die Kolposuspension als klassisches Verfahren zur
Behandlung der weiblichen Belastungsharninkontinenz (sieche Abb. 1.2).

Die Operationstechnik sieht die Anheftung des paravaginalen Gewebes an das Ligamentum
ileopectinum (Coopersches Ligament) vor [13]. Die Kolposuspension liefert im
Langzeitverlauf eine Heilungsrate von etwa 70-80 %, je nach Studie [54-55].

Vaginale Operationsverfahren

Der Trend bei der Behandlung der weiblichen Belastungsharninkontinenz geht bereits seit
Ende der 1990er Jahre hin zu vaginalen Operationsverfahren mit alloplastischen
Vaginalbiandern (spannungsfreie Vaginalschlingen).

Mittlerweile gelten diese als Goldstandard (siehe Abb. 1.2).

Auch bei bestehender Drangkomponente, im Sinne einer Mischharninkontinenz, stellen diese
eine operative Therapieoption dar. Man geht davon aus, dass auch die praoperativ existente
Drangsymptomatik durch die Bandeinlage gebessert werden kann.

Man muss sich aber dariiber im Klaren sein, dass Frauen mit einer Mischharninkontinenz
nicht das gleiche positive Outcome, wie Frauen mit alleiniger Belastungsinkontinenz
erreichen konnen. Manche Autoren unterscheiden noch zwischen einer dominierenden
Drangkomponente oder einer dominierenden Belastungskomponente, im Rahmen der
Mischinkontinenz [35].

Dominiert die Belastungskomponente ist das Outcome signifikant besser [56-58].
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Grundsitzlich erfolgt eine spannungsfreie Unterstiitzung der Urethra durch Einlage eines
Kunststoffbandes unter die mittlere Harnrohre. Dadurch kann eine Stabilisierung der
Harnrohre und der defekten Ligamenta pubourethralia erreicht werden.

Die einzelnen Schritte des Eingriffs erfolgen von vaginal aus, wobei auch
Operationsmodifikationen und somit ein Vorgehen von abdominal aus moglich ist.

Beim Standardverfahren wird die Vaginalhaut im Bereich der mittleren Harnréhre inzidiert
und sparsam etwas nach lateral prépariert. Das Vaginalband wird unter die Urethra eingelegt
und anschlieBend suprapubisch oder transobturatorisch ausgeleitet.

Das suburethrale Band fiihrt zu Verwachsungen, diese wiederum zu einer Stabilisierung der
Urethra, so dass die notwendige Drucktransmission bei erhohtem intraabdominellem Druck
wieder gewdhrleistet ist [13].

Etabliert hat sich die Implantation eines Polypropylenbandes (TVT-Tension free vaginal tape)
spannungsfrei unter die mittlere Urethra, ohne jegliche Fixation mit retropubischen (TVT)
oder transobturatorischem (TOT) Durchzug (siehe Abb. 1.3 und Abb. 1.4).

Die Urethrastabilisierung wird durch die sich bildenden Verwachsungen erreicht [53].

Fiir die Einlage eines suburethralen TVT-Bandes sind folgende Operationsschritte zu
beachten [13]:

Vaginale Priparation

e sagittale Inzision der vorderen Vaginalwand, anschlieend Praparation um die Urethra
nach kranial

Einlegen der Schlinge

¢ Einfithren des TVT-Trokars paraurethral unter Schonung der Harnblase

¢ Herumfiihren des Trokars um die Symphyse und Ausfiihrung suprasymphysir iiber
paramediane Hautinzision, Vorgehen beidseits

¢ Ausschluss einer Harnblasenverletzung mittels Zystoskopie

Justierung der Bandspannung
e gspannungsfreie Einlage der Schlinge bei entleerter Harnblase
® Dbei korrekter Lage Durchtrennung der abdominellen Enden unter dem Hautniveau
¢ anschlieBend Verschluss der Inzisionen

Als Alternative kann das Band auch transobturatorisch ausgeleitet werden.

Man bezeichnet es dann als transobturatorisches Vaginalband TOT oder auch

TVT-O [13].
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(mit freundlicher Genehmigung von ETHICON, Johnson & Johnson GmbH)
Abb. 1.3: TVT [39] Abb. 1.4: TOT [39]

Die Langzeitergebnisse der suburethralen Binder sind gut, unterscheiden sich jedoch nach Art
der Probanden und Art der vorliegenden Harninkontinenz.

Ferner ist zu beachten, dass die Heilung beziehungsweise der Therapieerfolg zum Teil

unterschiedlich festgelegt wurden. Einige Studien definieren die vollstindige Kontinenz als
Therapieerfolg, andere sehen diesen bereits bei Besserung der Kontinenzsituation.
Die besten Ergebnisse sind dabei bei Gruppen mit einer reinen Belastungsharninkontinenz

vorzufinden.

Ein erhohter Anteil an Patientinnen mit Mischinkontinenz verschlechtert das Outcome.
Zwischen den beiden verwendeten Verfahren, TVT bzw. TOT/TVT-O, zeigt sich hinsichtlich
des Therapieerfolgs nahezu kein Unterschied, sie konnen daher als gleichwertig angesehen

werden.

Die im Anschluss dargestellte Tabelle 1.3 verdeutlicht dies.

Tabelle 1.3: Outcome TVT und TOT/TVT-O [59-66]

TVT- Erfolg TOT/TVT-0O Anteil reine
%0 Erfolg Belastungsharninkontinenz
% %0
Potic et al. [59] 86,6 88,2 100
Zugor et al. [60] 81,0 77,7 75,7
Krofta et al. [61] 90,1 | e | e
Karateke et al. [62] | 88,9 86,7 100
Tamai et al. [63] 86,8 | e 100
Lee et al. [64] 76,8 82,0 | e
Chene et al. [65] 792 | e 68.0
Rezapour et al. [66] | 74,0 | s | e
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Eine weitere operative Moglichkeit zur Therapie der Harninkontinenz bietet das
Remeex®-System.

REMEEX® steht fiir die spanische Abkiirzung REgulation MEchanica EXterna, daher fiir
eine externe mechanische Regulierung. Der Einsatz der Remeex®-Schlinge erfolgt vor allem
bei Therapieversagern oder Rezidiven, aber auch bei hochgradiger Inkontinenz und
komplizierten Fillen (siehe 2.2).

1.3 Zielsetzung und Fragestellung

In der hier durchgefiihrten Studie sollte der Einfluss des nachadjustierbaren
Remeex®-Systems auf die Kontinenzsituation und Lebensqualitiit bei Patientinnen mit einer
Rezidivharninkontinenz untersucht werden.

Es lagen nur wenige Daten fiir das Outcome der Remeex®-Implantation bei einem
Patientenkollektiv mit einem stark ausgeprigten Risikoprofil, fiir die Entstehung und
Persistenz der Harninkontinenz und bereits frustran voroperierter Patientinnen vor.
Genauso verhielt es sich hinsichtlich moglicher Komplikationen und des Einflusses auf die
Lebensqualitit.

Die durch die Untersuchung gewonnenen detaillierten Erkenntnisse konnen mafgeblich zur
Therapieentscheidung beitragen.

Fiir die Beurteilung kamen dabei objektive Parameter (Stresstest, Padtest) wie auch subjektive
Parameter (Deutscher Beckenboden Fragebogen, KHQ) zur Anwendung.

Es handelt sich um eine Beobachtungsstudie bei Patientinnen, die in der urogynikologischen
Abteilung des Beckenboden Zentrum Miinchen operiert wurden.
Die pri- und perioperativen Daten wurden retrospektiv erhoben.

Aufgrund des ausgeprigten Risikoprofils erfolgte die Definition des Therapieerfolgs iiber eine

erreichte Kontinenz (negativer Stresstest und / oder subjektive Heilung) oder auch eine
gebesserte Kontinenzsituation (Padtest, geringe Einschrinkung im téglichen Leben).
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2 Material und Methode

In die Studie wurden 33 Patientinnen aufgenommen die, in den Jahren 2008 bis einschlieSlich
2013, aufgrund einer Harninkontinenz, mit dem nachadjustierbarem Kontinenzsystem
Remeex® operativ versorgt wurden.

2.1 Datenerhebung
2.1.1 Identifikation der Patientinnen

Die Patientinnen wurden sowohl {iber den Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS),

als auch iiber den ICD - Code identifiziert. Der OPS dient der Codierung und Dokumentation
von Operationen und Prozeduren im stationiren und ambulanten Bereich [67].

Der ICD (International Classification of Diseases) ist eine medizinische Klassifikation und
dient der Systematisierung von Diagnosen [68].

2.1.2 Auswertung der Krankenakten

Aus den Krankenakten, die zum Teil elektronisch in den Programmen MCS-INFO
und AMC-Clinixx vorliegen, wurden folgende Daten retrospektiv entnommen:

e Name und Vorname, Geburtsdatum, Adresse, Telefonnummer
® GroBe und Korpergewicht zum Operationszeitpunkt
e Paritit
e Begleiterkrankungen
® Voroperationen
- Gynikologisch
- Inkontinenzoperationen
e Art der Inkontinenz
¢ Voruntersuchungen
- Ergebnis von Stress- und Padtest
- Ergebnisse der urodynamischen Untersuchung
e Operationszeitpunkt, Operationsverlauf, Intra- und postoperative Komplikationen

e Zeitpunkt und Ergebnisse der Nachuntersuchungen
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Der BMI errechnet sich nach folgender Formel:

BMI = Korpergewicht (kg) / Groe (m)2

Laut Definition der World Health Organization (WHO) besteht Normalgewicht

bis zu einem BMI < 25.

Bei einem BMI von 25 bis 29,9 spricht man von Ubergewicht oder Priadipositas.

Bei Werten ab einem BMI von 30 wird von Adipositas gesprochen,

diese kann noch eingeteilt werden in Grad I (BMI = 30 — 34,9), Grad II (BMI = 35 - 39,9)
und Grad III (BMI > 40) [69].

Begleiterkrankungen

Bei der Erfassung von Begleiterkrankungen wurden jene beriicksichtigt, welche im
Zusammenhang mit der Inkontinenzsituation relevant waren.

Erkrankungen, die einen Einfluss auf die Kontinenzsituation haben sind ein
Diabetes mellitus, das Erkrankungsbild des Morbus Parkinson, eine COPD und auch
chronische Hustenzustidnde (siche 1.2.2).

Voroperationen

Es wurden gynikologische Voroperationen (vor allem Zustand nach Hysterektomie) und

erfolgte Inkontinenzoperationen erfasst. Zu den bereits durchgefiihrten Operationen gehorten

die Versorgung mit einem suburethralen Band (TVT oder TOT), das Verfahren der
Kolposuspension und der Nadelsuspensionsplastik sowie die Unterspritzung mit einem
Bulkingsagent.

2.1.3 Prioperative Diagnostik und Instrumente

Die prédoperative Diagnostik setzte sich zusammen aus:

* Anamnese

e Miktionsprotokoll

e Korperliche Untersuchung

e Urinstatus

® Sonographie

e Restharnbestimmung

e Stresstest

¢ (Quantifizierung des Urinverlusts mittels Padtest

¢ in Einzelfillen urodynamische Untersuchung

18



Einfluss des nachadjustierbaren Remeex®-Systems
auf die Kontinenzsituation und Lebensqualitit bei Patientinnen mit einer Rezidivharninkontinenz bei einem ausgeprigten Risikoprofil

Stresstest

Beim Stresstest (Hustentest) wird die Harnblase mit einem definierten Volumen

(300 ml sterile Natrium-Chlorid-Losung) retrograd gefiillt. Die Lagerung erfolgt dabei in
Steinschnitt. Als Provokationsmanover wird der intraabdominelle Druck durch Husten von
Seiten der Patientin erhoht. Der Test ist positiv wenn Urinverlust zu verzeichnen ist [70].

Quantifizierung des Urinverlusts mittels Padtest

Der Padtest dient der Quantifizierung des Urinverlusts. Die ICS beschreibt einen
standardisierten Test, dennoch existieren zahlreiche Variationen im Hinblick auf die
Testdauer, als auch auf die physische Aktivitit wihrend des Tests [35].

Der Padtest sollte laut S2e-Leitlinie (AWMF) durchgefiihrt werden, wenn eine
Quantifizierung des Urinverlusts notwendig ist. Die Durchfithrung wird zur Verlaufskontrolle,
als auch zur objektiven Beurteilung des Behandlungserfolges empfohlen [35].

In der hier vorliegenden Studie wurde der Padtest mit dem Stresstest kombiniert und als
Kurztest durchgefiihrt.

Generell gilt, dass ein praxisbezogener Padtest, ein standardisiertes Harnblasenvolumen und
definierte Provokationsiibungen erfordert [35].

Erst diese Voraussetzungen ermdoglichen diagnostische Genauigkeit und eine Vergleichbarkeit
der Ergebnisse [35].

Der Ablauf des Padtests ist in Tabelle 2.1 dargestellt.

Tabelle 2.1: Ablauf Padtest — Standard

Einlegen der gewogenen Vorlage

300 ml retrograde Blasenfiillung (NaCl)
10 mal heftig Husten

10 mal Kniebeuge

10 Treppenstufen steigen

10 mal auf der Stelle hiipfen

erneutes Wiegen der Vorlage

Nk w D=

Die Vorlage wird jeweils davor und danach gewogen.

Der Urinverlust ergibt sich aus der Differenz des Vorlagengewichts,
dadurch ist die Einteilung in einen Schweregrad moglich.

In der hier durchgefiihrten Studie erfolgte die Schweregradeinteilung nach
einem eigenen Score.
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In der verwendeten Einteilung stellt Grad 1 den geringsten,

Grad 4 den schwersten Ausprigungsgrad der Harninkontinenz dar (siehe Tabelle 2.2).
Hinsichtlich der Testdauer ist zu erwihnen, dass der Padtest als Kurztest und

nicht als 1-Stunden-Test durchgefiihrt wurde.

Tabelle 2.2: Schweregrad-Einteilung der Inkontinenz nach Padtestwerten in g

Grad 1 ObisS5g
Grad 2 6 bis 10g
Grad 3 11bis49 g
Grad 4 >50¢g

2.1.4 Nachuntersuchung

Alle Patientinnen wurden standardisiert zwei bis vier Wochen nach erfolgter
Remeex®-Implantation zur Nachuntersuchung einbestellt. Fiir die hier vorliegende Studie
erfolgte eine weitere Nachuntersuchung mindestens sechs Monate postoperativ.

Bei bestehenden Beschwerden wurden die Patientinnen frithzeitig nachuntersucht.

MaBnahmen-Nachuntersuchung:

® Anamnese

¢ QGynikologische Untersuchung

bei gegebener Indikation:

e Stresstest
e Padtest

® Restharnbestimmung
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2.1.5 Fragebogen
2.1.5.1 Deutscher Beckenboden-Fragebogen

Der Deutsche Beckenboden-Fragebogen ist der erste in Deutschland validierte Fragebogen,
der alle Aspekte des Beckenbodens, einschlielich Schweregrad als auch Lebensqualitit in
den vier Hauptdoménen des Beckenbodens erfasst.

Darunter fallen Blasen-, Darm-, Deszensus- und sexuelle Symptome [36].

Die Blasen-Funktion umfasst dabei 15 Fragen, wobei jede Frage mit einer der vier
vorgegebenen Antworten von Seiten der Patientin beantwortet und mit einer
Punktzahl von 0 bis 3 versehen wird.

Die Blasen-Doméne bildet den Schwerpunkt in der hier vorhandenen Studie.

Die Fragen beschiftigen sich mit (sieche Abb. 2.1):

¢ Miktionsfrequenz

e Nykturie

e Enuresis nocturna

® imperativen Harndrang

¢ Dranginkontinenz

e Stressinkontinenz

e Harnstrahlabschwéchung

¢ inkompletter Blasenentleerung

e Pressen zur Miktion, Vorlagen-Gebrauch
e reduzierter Trinkmenge

e Dysurie

¢ rezividierende Harnwegsinfektionen
e [ebensqualitit

o [ eidensdruck
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Blasen-Funkiion

Wie hiiufiz lassen Sie Wasser am Tage?
biszu 7

oooo-

2. Wie hiufig stehen Sie in der Nacht auf, weil
Sie Urin lassen miissen?

zwischen 8-10 o 01
zwischen 11-15 1 2
mehr als 15 1 3
o mehr als 3
3. Verlieren Sie Urin wihrend Sie schlafen? 4. Ist der Harndrang so stark, dass Sie sofort

niemals

manchmal-(z.B weniger als einmal pro Woche)
hiufig — (z.B.einmal oder mehr pro Woche)
meistens — tiglich

zur Toilette eilen miissen?

niemals

manchmal-(z. B.weniger als einmal pro Woche)
hiufig — (z.B einmal oder mehr pro Woche)
meistens — tiglich

5. Verlieren Sie Urin bevor Sie die Toiletre 6. Verlieren Sie Urin beim Husren, Niesen,
erreichen? Lachen oder Sport?

O niemals - miemals

O manchmal - weniger als einmal pro Woche = manchmal - weniger als einmal pro Woche
O hiufig — einmal oder mehr pro Woche = hiufig — einmal oder mehr pro Woche

O meistens — tiglich = meistens - tiglich

7. Ist Thr Harnstrahl schwach, verlangsami 8. Haben Sie das Gefiihl, dass Sie Thre Blase

oder verlaingert?

niemals

manchmal - weniger als einmal pro Woche
hiufig — einmal oder mehr pro Woche
meistens — tiglich

nicht vollstindiz entleeren?

= niemals

=~ manchmal - weniger als einmal pro Woche
hiufig — einmal oder mehr pro Woche
meistens — tiglich

b=

. Miissen Sie pressen, um Urin zu lassen?

niemals

manchmal - weniger als einmal pro Woche
haufig — einmal oder mehr pro Woche
meistens — tiglich

10. Tragen Sie Vorlagen oder Binden wegen
eines Urinverlustes?

niemals

manchmal - weniger als einmal pro Woche
hiufig — einmal oder mehr pro Woche
meistens — tiglich

11. Schrinken 5ie Ihre Trinkmenge ein, um
Urinverlust zu vermeiden?

O nein - niemals

o vorm Aus-dem-Haus-Gehen etc.

o ziemlich - hiufig

O regelmissig — taglich

12. Haben Sie Schmerzen beim Wasserlassen?

= niemals

= manchmal - weniger als 1/ Woche
= hiufig — einmal oder mehr / Woche
= meistens — tiglich

13. Haben Sie hiunfig Blaseninfektionen?

O nein
1-3 pro Jahr

4-12 pro Jahr

= 1 pro Monat

14. Beeintrichrigt der Urinverlust Thr tigliches
Leben? (Einkauf, Ausgehen. Sport z.B.)

= iberhavpt nicht

O ein wemg

= ziemlich

O stark

15, Wie sehr stire Sie Thr Blasenproblem?

T iiberhaupt nicht
O ein wenig

o ziemlich

o stark

C nicht zutreffend — habe kein Problem

Abb. 2.1: Deutscher Beckenboden Fragebogen — Blasenfunktion [71]
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Aus jeder der oben genannten Domine kann ein Score berechnet werden,

und zwar aus der erreichten Punktzahl dividiert durch die maximale Punktzahl.

Das Ergebnis wird dann mit zehn multipliziert. Daher betrigt der maximale Score jeder
Domine zehn Punkte. Folglich ermittelt sich der maximale Beckenbodendysfunktions-Score
von 40 Punkten, aus der Addition der vier Doménen.

Beckenboden-Dysfunktions-Score

Beckenboden-Dysfunktions-Score /40
(Blasen-Score + Darm-Score + Prolaps-Score + Sex-Score)

Range [0-1]

Fiir die hier vorhandene Studie wurde der Blasen-Score verwendet, der den ersten Teil des
Beckenbodendysfunktions-Score darstellt.

Die maximale Punktzahl betrigt fiir die 15 Fragen der Blasen-Domine 45 Punkte,

diese werden durch die erreichten Punkte dividiert und das Ergebnis mit zehn multipliziert.
Somit kann maximal ein Wert von zehn erreicht werden. Ein hoher Wert spiegelt eine
deutliche Blasendysfunktion wieder.

Blasen-Score

Blasen-Score:
(erreichte Punktzahl / 45) x 10

Range [0-10]

In die Auswertung wurden prioperativ vorliegenden Fragebdgen und die von den
Patientinnen im Rahmen der Nachuntersuchung ausgefiillten Bogen aufgenommen.

Der Deutsche Beckenboden Fragebogen ist im Anhang beigefiigt [71].
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2.1.5.2 King’s Health Questionnaire (Fragebogen zur Lebensqualitit)

Der King’s Health Questionnaire (KHQ) ist ebenfalls ein standardisierter als auch validierter
Fragebogen zur Beurteilung der Lebensqualitit bei Blasen- und Inkontinenzbeschwerden.

In der hier vorliegenden Studie wurde die deutsche Version des KHQ angewandt [37, 72].
Der KHQ beinhaltet verschiedene Doménen zur Erfassung der Lebensqualitiit:

® Gesundheitszustand

¢ Einschrinkung durch die vorhandene Inkontinenz (allgemein)
¢ Einschrinkungen in den tdglichen Aktivititen

e Korperliche und soziale Einschrinkungen

e Personliche Beziehungen

e QGefiihlszustand

e Schlaf/Energie

e Graduierung der Beeintrdchtigung durch bestehende Blasenprobleme

Die Ergebnisse wurden deskriptiv aufgearbeitet und in Form von Diagrammen
veranschaulicht.

Der KHQ ist im Anhang beigefiigt [72].
Der Deutsche Beckenboden Fragebogen wurde nach Anleitung der Verfasser ausgewertet,

und genauso wie der KHQ deskriptiv aufgearbeitet und in Form von Diagrammen
veranschaulicht.
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2.2 Operativer Eingriff mit dem nachadjustierbaren Kontinenzsystem
Remeex®

REMEEX® steht fiir die spanische Abkiirzung REgulation MEchanica EXterna, daher fiir
eine externe mechanische Regulierung. Der Einsatz der Remeex®-Schlinge erfolgt vor allem
bei Therapieversagern oder Rezidiven, als auch bei hochgradiger Inkontinenz und
komplizierten Fillen dieser.

Der Vorteil des Systems liegt in der Moglichkeit der Nachadjustierung, bei erneuter
Inkontinenz, aber auch der Lockerung des Bandes bei Blasenentleerungsstorungen
mit zu hohen Restharnmengen [73].

Das System setzt sich zusammen aus einem Band (Schlinge) und der Prothese.
Das Band besteht aus Polypropylen, der Breite von 1 cm und Lénge von 3 cm, an dem zwei
Féaden befestigt sind [73].

Die Prothese umfasst drei Anteile [73]:

e Varitensor (ein kleines ,,Kdstchen* in das die Faden eingespannt werden und nach
Bedarf adjustiert werden kénnen) [73]

e Schalter (,,Drehstift mit dem der Varitensor von auf3en bedient werden kann‘) [73]

e Entkoppler (,,Schraubenzieher wird verwendet um Varitensor und Schalter
voneinander zu trennen‘) [73]

(mit freundlicher Genehmigung von Neomedic International)

Abb. 2.2: Remeex®-Prothese mit Entkoppler, Schalter, Varitensor (plus Band) [74]
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(mit freundlicher Genehmigung von Neomedic International)

Abb. 2.3: Remeex®-Prothese II (Varitensor plus Band) [74]

Die operative Implantation beginnt mit einer Hautinzision im suprasymphysiren Bereich und
Priparation bis zur Bauchwandfaszie. Im Anschluss wird von vaginal aus weiteroperiert.

Es erfolgt ein umgekehrter U-Schnitt in die vordere Vaginalwand, im Bereich der mittleren
Harnrohre. Anschlieend erfolgt eine Tunnelung zu beiden Seiten in Richtung Symphyse.

Die Harnblase wird nach links verdringt und der rechte Tunneler wird eingefiihrt, zuerst
etwas nach lateral und dann streng hinter der Symphyse durch die Haut hinaus. Das gleiche
Vorgehen erfolgt auch auf der Gegenseite. Anschlieend ,,wird durch eine*
Urethrozystoskopie ,,sichergestellt, dass keine Verletzung der Harnblase vorliegt* [73].

Ist dies der Fall ,,werden die Anzugsfiden des Bandes mit Hilfe der* Tunneler ,,nach oben
gezogen® [73].

Es erfolgt das Einsetzen des Varitensors, das Einfiihren der Faden sowie die Implantation des

Schalters (Drehstift), welcher aus einer extra préiparierten Tasche ca. 2 cm oberhalb der
Hautinzision ausgeleitet wird.
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Im Anschluss erfolgt die Erstadjustierung, das Band sollte dabei locker unter der mittleren
Harnrohre zum Liegen kommen. Der Drehstift wird belassen. Zuletzt werden die
Scheidenhaut und die abdominale Inzision verschlossen.

Postoperativ kann im Rahmen des stationiren Aufenthaltes ,,die Spannung des Bandes
angepasst werden‘ [73]. Bei der stehenden Patientin werden dabei die Fiden mit Hilfe des
Drehstiftes ,,weiter angezogen, bis beim Husten kein Urin mehr aus der gefiillten Harnblase
austritt” [73].

Bei einer vorliegenden Blasenentleerungsstorung ,.kann der Zug auf das Band auch wieder
verringert werden* [73]. Die Spannung wird durch Drehen im Uhrzeigersinn erhoht, in die
andere Richtung erniedrigt.

Somit wird deutlich, dass das Remeex®-System ,,eine sehr feine Regulation der Kontinenz*
ermoglicht [73].

Der Drehstift wird vor Entlassung ,,mit Hilfe des Entkopplers* aus dem Varitensor
entfernt [73].
Der Varitensor mit Fiden und das suburethral liegende Band verbleiben im Korper.

Die Abbildung 2.4 zeigt die Lage des Remeex®-Systems nach Implantation
(hier noch mit Drehstift):

(mit freundlicher Genehmigung von Neomedic International)

Abb. 2.4: Remeex®-System Lage nach Implantation [74]
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Das Remeex®-System bietet die Moglichkeit der Nachadjustierung bei erneut auftretender
Inkontinenz. Dabei erfolgt nach Lokalanésthesie eine kleine Hautinzision im Bereich des
Varitensors. Nach Lokalisation des Varitensors erfolgt der Anschluss des Drehstiftes.

Die Harnblase wird mit 300 ml NaCl-Losung gefiillt und der Drehstift in Uhrzeigersinn
gedreht, bis Kontinenz erreicht wird.

Die Intervention erfolgt im Stand, die Uberpriifung erfolgt mittels iiblicher
Provokationsmandver.

Neben der Therapie einer rezidivierenden Harninkontinenz findet die Nachadjustierung auch
bei einer auftretenden Blasenentleerungsstorung bis hin zum akuten Harnverhalt Anwendung.

2.3 Software und Datenauswertung

Die Sammlung der Daten und deren graphische Darstellung erfolgte mit dem
Tabellenkalkulationsprogramm Microsoft Excel, sowie IBM SPSS Statistics 21.

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte mit IBM SPSS 21.

Verwendet wurden der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test fiir verbundene Stichproben und
der t-Test bei gepaarten Stichproben.

Es wurde ein Signifikanzniveau von 5 % (0,05) festgesetzt, also wurde ein p-Wert kleiner als
0,05 (p<0,05) als signifikant angesehen. Eine statistische Signifikanz wurde mit * markiert.
Zur Literaturrecherche wurde Pubmed verwendet, zur Verwaltung dieser das
Literaturverwaltungsprogramm EndnoteX7.
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3  Ergebnisse

In die Studie wurden 33 Patientinnen aufgenommen, die in den Jahren 2008 bis einschlieSlich
2013 mit dem nachadjustierbaren Kontinenzsystem Remeex® operativ versorgt wurden.

3.1 Riicklaufquote

Von den 33 aufgenommenen Patientinnen wurden 31 postalisch angeschrieben,

mit der Bitte um Vereinbarung eines Nachuntersuchungstermin und Mitbringen der
ausgefiillten Fragebogen (Deutscher Beckenboden Fragebogen, KHQ).

Falls kein Nachuntersuchungstermin vereinbart, beziehungsweise von den Patientinnen nicht
als notwendig empfunden wurde, erfolgte die Riicksendung der ausgefiillten Fragebdgen von
Seiten der Patientinnen. Die Kosten fiir die Frankierung wurden von der Klinik iibernommen.
Die Riicklaufquote betrug dabei 100 % (31 von 31).

Zwei Patientinnen wurden nicht angeschrieben, da eine Patientin im April 2013 leider bereits
verstorben und eine weitere unbekannt ins Ausland gezogen war.

3.2 Patientenkollektiv
3.2.1 Altersverteilung
Zum Zeitpunkt der Operation waren die Patientinnen im Durchschnitt 65,4 Jahre alt,

der Median lag bei 69 Jahren. Die jiingste Patientin war 24 Jahre alt, die Alteste 81 Jahre
(siehe Abb. 3.1).

Mittelwert = 65 42

Stl -Abw . =11,702
12,04 N=733 v !

10,0

8,07 —

Anzahl

4,07

Lo [

0o T T T T
20 40 60 80

Patientenalter zum Op-Zeitpunkt in Jahren

Abb. 3.1: Balkendiagramm: Altersverteilung zum Op-Zeitpunkt
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3.2.2 Body-Mass-Index

Den Patientenakten wurden das Korpergewicht und die GroBe der Patientinnen entnommen.
Zum Op-Zeitpunkt waren fiinf Patientinnen (15,2 %) normalgewichtig, die Ubrigen in der
Anzahl 28 (75,8 %) iibergewichtig oder adip0s (siehe Tabelle 3.1 und Abb. 3.2).

Der Mittelwert lag bei 28,5 (Median: 27,9), das Minimum des BMI bei 20,1 und das
Maximum bei 44,6.

Tabelle 3.1: Gewichtsklassifikation praoperativ

Gewichtsklassifikation n Y0

Normalgewicht 5 15,2
Priadipositas 20 60,6
Adipositas Grad [ 5 15,2
Adipositas Grad 11 2 6,1

Adipositas Grad III 1 3,0
N 33 100

Gewichtsklassifikation

.Normalgewicht

B Préadipositas
DAdipositas Grad |
M Adipositas Grad Il
O Adipositas Grad Il

Abb 3.2: Kreisdiagramm: Gewichtsklassifikation - prdoperativ
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3.2.3 Paritat

Die Anzahl der Geburten wurde den Akten ebenso entnommen.

30 Frauen (90,9 %) hatten zumindest eine Geburt, folglich hatten drei Frauen (9,1 %) keine
Kinder zur Welt gebracht.

Von den 30 Gebidrenden, hatten zwei (6,1 %) Patientinnen vier Kinder, 8 (24,2 %)
Patientinnen drei Kinder, 18 (54,5 %) Patientinnen zwei und zwei (6,1 %) Patientinnen ein
Kind. Folglich lag die Paritit bei 2,1 im Mittel (siche Abb. 3.3).

20—

Anzahl

o T T T
(] 1 2 3 4

Paritat

Abb. 3.3: Balkendiagramm Paritit

3.2.4 Form und Klassifizierung der Inkontinenz
Von den 33 Patientinnen hatten neun Patientinnen (27,3 %) eine reine Belastungsinkontinenz
und 24 (72,7 %) eine Mischinkontinenz, bestehend aus einer Belastungs- und

Drangkomponente (siehe Tabelle 3.2).

Tabelle 3.2: Inkontinenzform

Form der Inkontinenz n %0

Belastungsinkontinenz 9 27,3
Mischinkontinenz 24 72,7
N 33 100
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Die Einteilung des Schweregrades der Inkontinenz erfolgte anhand der praoperativen
Padtest-Werte und dies nach nachstehender Graduierung:

Tabelle 3.3: Schweregrad-Einteilung der Inkontinenz nach préoperativen Padtestwerten in g

Grad 1 ObisS5g
Grad 2 6 bis 10g
Grad 3 11bis49 g
Grad 4 >50¢g

Préaoperativ lagen dazu 25 von 33 Werten vor.

Fiinf Patientinnen (15,2 %) konnten dem Schweregrad 1, eine Patientin (3,0 %) dem

Schweregrad 2, acht Patientinnen (24,2 %) dem Schweregrad 3 und elf Patientinnen (33,3 %)

dem Schweregrad 4 zugeordnet werden. Somit entsprach der grofite prozentuale Anteil dem
Schweregrad 4.

Bei acht Patientinnen (24,2 %) lagen keine Daten zum prioperativen Padtest vor und
konnten daher nicht graduiert werden (siehe Tabelle 3.4).

Tabelle 3.4: Schweregrad der prioperativen Inkontinenz

Schweregrad der n /)
Inkontinenz

Nicht bekannt (n. b.) 8 24,2
Grad 1 5 15,2
Grad 2 1 3,0
Grad 3 8 24,2
Grad 4 11 33,3
N 33 100
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Anzahl

[ 1

nh.

T
Grad 1

T
Grad 2

Grad der Inkontinenz

T
Grad 3

T
Grad 4

Abb. 3.4: Balkendiagramm: Schweregrad der prioperativen Inkontinenz

3.2.5 Voroperationen

Von den 33 Patientinnen waren zum Zeitpunkt der Remeex®-Implantation 26 (78,8 %)

hysterektomiert, und bei 31 (93,9%) war bereits eine frustrane Inkontinenzoperation erfolgt.

26 (78,8 %) hatten bereits ein suburethrales Band, 15 davon ein TVT und elf ein TOT.

Bei 13 Frauen (39,4 %) erfolgte bereits ein Kolposuspension, bei zwei (6,1%) eine

Nadelsuspensionsplastik und bei einer (3,0 %) die Unterspritzung mit einem Bulkingsagent.

Zum Teil waren die Patientinnen mehrfach operiert (sieche Tabelle 3.5).

Tabelle 3.5: erfolgte Inkontinenzoperationen bei der priaoperativen Befunderhebung

n %0
Inkontinenz OP gesamt 31 93,3
Suburethrales Band 26 78,8
Z.n. TOT 11 33,3
Zn. TVT 15 45,5
Kolposuspension 13 39,4
Nadelsuspensionsplastik 2 6,1
Bulkingsagent 1 3,0
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Tabelle 3.6: gynikologische Voroperationen

Z.n. Hysterektomie 26 78,8

3.2.6 Begleiterkrankungen

Bei acht Patientinnen (24,2 %) wurden relevante Begleiterkrankungen (Ko-Morbidititen)

in der praoperativen Anamnese erhoben. Darunter litten vier Patientinnen (12,1 %) an einem
Diabetes Mellitus, zwei (6,1 %) an Morbus Parkinson, eine an COPD (3,0 %) und ebenfalls
eine weitere Patientin (3,0 %) an chronischem Husten unbekannter Genese.

In der folgenden Tabelle 3.7 sind die Begleiterkrankungen der Patientinnen zusammengefasst:

Tabelle 3.7: Begleiterkrankungen (Ko-Morbiditédten) der Patientengruppe

Begleiterkrankungen n Prozent (%)
keine Begleiterkrankung 25 75,8
Diabetes mellitus 4 12,1
Morbus Parkinson 2 6,1
COPD 1 3,0
Chronischer Husten 1 3,0

N 33 100

Neben diesen Begleiterkrankungen lag bei vier Patientinnen (12,1 %) im Rahmen der
praoperativen Befunderhebung eine Blasenentleerungsstorung mit

erhohter Restharnbildung vor.

Bei einer dieser vier Patientinnen war eine Wertheim-Meiggs-Operation erfolgt,
postoperativ kam es dabei zur bestehenden neurogenen Blasenfunktionsstorung.

Von den vier Patientinnen mit neurogener Blasenfunktions-/Blasenentleerungsstérung
katheterisierte sich eine Patientin (3,0 %) selbststandig.
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3.2.7 Voruntersuchungen
Bei der praoperativen Voruntersuchung wurden folgende Werte erhoben:

Stresstest

Der im Rahmen der prioperativen Diagnostik durchgefiihrte Stresstest fiel in allen Féllen - 33
von 33 (100 %) - positiv aus. Ein positives Testergebnis besteht bei Inkontinenz, ein negatives

Testergebnis bei Kontinenz.
Padtest
Préaoperativ lagen 25 (75,8 %) von 33 Padtest-Werten vor.

Der Mittelwert lag bei 51,3 g (Median: 35,0 g) mit einem Minimum von O g und einem
Maximum von 160 g (siehe Tabelle 3.8).

Tabelle 3.8: prioperativer Padtest, Urinverlust in g

Mittelwert (Range) N
ing
Padtest praoperativ 51,3 (0-160) 25

Sonographie und Urodynamische Untersuchung

Bei 29 von 33 Patientinnen konnte prioperativ die maximale Blasenkapazitit bestimmt
werden. Der Mittelwert lag bei 385,7 ml (Median: 385) mit einem Minimum von 80 ml und
einem Maximum von 604 ml.

Der Restharn wurde sonographisch bei allen Patientinnen bestimmt und lag im Mittel bei
43,9 ml (Median: 20 ml) mit einem Minimum von 0 ml und einem Maximum von 350 ml
(siehe Tabelle 3.9).

Tabelle 3.9: prioperative Werte - Restharn und maximale Blasenkapazitit

Mittelwert (Median) Range N
in ml in ml
Restharn priaoperativ 43,9 (20,0) 0-350 33
maximale Blasenkapazitit 385,7 (385,0) 80-604 29
pridoperativ
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Bei drei (9,1 %) von 33 Patientinnen wurde urodynamisch eine ,,instabile Blase* gesichert,
d. h. das Auftreten von unwillkiirlichen Detrusorkontraktionen.

Bei 19 Patientinnen (57,6 %) wurden pathologische Verdanderungen beschrieben, wobei bei

zehn Frauen (30,3 %) eine Blasenhalsinsuffizienz, bei acht (24,2 %) ein mobiler Blasenhals

und bei einer (3,0 %) eine hypermobile Urethra diagnostiziert, beziehungsweise beschrieben
wurde.

In neun Fillen war eine Trichterbildung des Blasenhalses vorhanden.

3.3 Operativer Eingriff und anschlieBender stationirer Aufenthalt
3.3.1 Zeitpunkt der Operation

Die Remeex®-Implantation erfolgte bei allen Patientinnen in den Jahren 2008 bis 2013.
3.3.2 Ortund Operateur

Die Patientinnen wurden in zwei verschiedenen operativen Zentren versorgt.

31 (93,9 %) Frauen wurden in der Chirurgischen Klinik Miinchen-Bogenhausen,
zwei Patientinnen (6,1 %) in der Urologischen Klinik Miinchen-Planegg operiert.
Alle 33 Eingriffe wurden von der gleichen Operateurin durchgefiihrt.

3.3.3 Kontinenz bei Entlassung

Drei Patientinnen (9,1 %) hatten postoperativ weiterhin einen positiven Stresstest und
mussten inkontinent entlassen werden. Zwei von diesen drei waren dennoch deutlich
gebessert.

Bei allen drei wurde praoperativ eine Mischinkontinenz diagnostiziert.

30 Frauen (90,1 %) waren zum Zeitpunkt der Entlassung kontinent (sieche Tabelle 3.10).

Tabelle 3.10: Kontinenzsituation bei Entlassung

jan (%) nein n (%)
Kontinent 30 (90,1) 39,1
Situation gebessert 32.(97) 1(3)
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3.4 Komplikationen
3.4.1 Intraoperative Komplikationen

Zu den moglichen intraoperativen Komplikationen zihlen u. a. die Blasenperforation und die
Verletzung der Urethra. In keinem Fall kam es zu einem Ereignis.

3.4.2 Komplikationen der friihen postoperativen Phase

Hier werden Ereignisse beschrieben die innerhalb des stationdren Aufenthaltes bis zur
Entlassung aufgetreten sind. In zwei Féllen (6,1 %) kam es postoperativ zu einer
Héamatombildung.

Bei einer (3,0 %) Patientin zeigte sich postoperativ ein retropubisches Himatom, welches
jedoch konservativ versorgt werden konnte. Bei der zweiten Patientin war eine
Héamatomausrdumung aus dem Cavum Retzii erforderlich.

Diese erfolgte am fiinften postoperativen Tag mittels Inzision und Spiilung.

Bei vier Frauen (12,1 %) kam es postoperativ zu einer Blasenentleerungsstdrung mit zu hoher
Restharnbildung, die eine Lockerung des Bandes erforderte.

Diese erfolgte bis spitestens zum fiinften postoperativen Tag.

Die friihe postoperative Komplikationsrate ist in nachfolgender Tabelle 3.11ersichtlich.

Tabelle 3.11: frithe postoperative Komplikationen

n (%)
Blasenperforation 0
Verletzung der Urethra 0
Héamatom konservative Versorgung 1(3,0)
Hé@matom mit operativer Ausraumung 1(3,0)
Blasenentleerungsstorung, 4(12,1)
Lockerung des Bandes
N 33 (100)
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3.4.3 Komplikationen der spiten postoperativen Phase
Dazu zihlen Ereignisse die nach der Entlassung aufgetreten sind.

Bei zwei (6,1 %) Patientinnen wurde das Band aufgrund einer Blasenentleerungsstérung
gelockert. Dies erfolgte fiinf Monate nach Implantation des Remeex®-Bandes.

Bis zu diesem Zeitpunkt wurde das Band bei sechs Patientinnen (18,2 %) aufgrund einer
Blasenentleerungsstorung gelockert, wobei wie oben beschrieben vier Patientinnen innerhalb
der ersten fiinf postoperativen Tage versorgt wurden.

Bei acht Frauen (24,2 %) kam es zu einer vaginalen Bandarrosion, welche in sechs Fillen
(18,2 %) operativ versorgt wurde. Der betroffene Anteil wurde exzidiert und anschlieBend
erfolgte eine langfristige lokale Ostrogenisierung.

In einem Fall war die Deckung der Arrosion mittels eines Martiuslappen d. h. einer gestielten
Lappenplastik von der Labia majora zur vorderen Scheidenwand erforderlich. In einem
weiteren Fall war die Neuimplantation von Netz und Fiden wegen eines Infektes im Bereich
des Varitensors erforderlich. Der Zeitpunkt der Operation lag im Mittel bei 12,5 Monaten
(Median: 3,5 Monate) nach Erstimplantation. Mit dem frithesten Zeitpunkt bei drei Monaten
und dem ldngsten nach 53 Monaten postoperativ.

In zwei (6,1 %) Fillen konnte die Arrosion konservativ versorgt werden, entsprechende
Nachuntersuchungstermine wurden vereinbart.

Eine Patientin (3,0 %) klagte iiber ziechende Schmerzen im Bereich des Varitensors
(suprapubisch) und auch im Genitalbereich, welche im Sitzen und bei der Miktion auftraten.
Therapeutisch erhielt die Patientin Pregabalin (Lyrica®), was zu einer Besserung des
Beschwerdebildes fiihrte.

In einem Fall (3,0 %) kam es zu Verwachsungen mit Kapselbildung im Bereich des
Varitensors. Festgestellt wurde dies nachdem sich der Manipulator bei einer Nachadjustierung
nicht drehen lie}. Die Verwachsungen konnten operativ entfernt werden.

Das Remeex®-System wurde bei drei Patientinnen (9,1 %) komplett entfernt,

bei einer (3,0 %) war eine Teilentfernung, d.h. die Explantation des Varintensors notwendig.
Die Teilentfernung erfolgte bei einer Patientin, bei der es zu einer Abszessbildung im Bereich
des Varitensors kam. Die Versorgung erfolgte zunéchst mittels Abszessinzision, Spiilung und
Debridement. Dies war vier Monate nach Erstimplantation erforderlich. Trotz der Revision
kam es einen Monat danach zu einer erneuten Infektion, welche dann die Entfernung des
Varitensors erforderlich machte.

Das Remeex®-Band wurde belassen, die Fiden verknotet, so dass eine Nachadjustierung nun
nicht mehr moglich ist.

In drei Fillen kam es zu einer Explantation des Remeex®-Systems.

38



Einfluss des nachadjustierbaren Remeex®-Systems
auf die Kontinenzsituation und Lebensqualitit bei Patientinnen mit einer Rezidivharninkontinenz bei einem ausgeprigten Risikoprofil

In einem Fall (3,0 %) musste das Reemex®-System aufgrund einer Infektion mit dem
gram-positiven Bakterium Staphylococcus aureus komplett entfernt werden. Die Infektion trat
einen Monat nach einer Nachadjustierung auf.

Die Patientin erhielt ein neues Remeex®-System.

Eine Patientin klagte dariiber, dass der Varitensor sie nach ihrer Gewichtsabnahme,
aufgrund des verminderten Subkutangewebes, stark store und erbat eine Entfernung.
In dem anderen Fall war eine ausgeprigte Drangkomponente beziehungsweise
Dranginkontinenz vorhanden, die eine Entfernung erforderlich machte.

Beide Explantationen erfolgten extern in einer anderen Klinik.

Die spiten postoperativen Komplikationen sind in der Tabelle 3.12 dargelegt.

Tabelle 3.12: spéte postoperative Komplikationen

n (%)

Blasenentleerungsstorung, 2(6,1)
Lockerung des Bandes
vaginale Bandarrosion 8(24,2)

- operative Therapie 6 (18,2)

- konservative Therapie 2 (6,0)

Schmerzsymptomatik im Varitensorareal 1(3,0)
Explantation 3(9,1)

3.5 Nachadjustierung des Reemex®-Systems

Ein groBer Vorteil in der Verwendung des Reemex®-Systems liegt in der Moglichkeit der
Nachadjustierbarkeit. Besteht postoperativ weiterhin eine Inkontinenz kann der Zug erhoht
und damit eine Kontinenz erreicht werden.

Das System wurde in 16 Fillen (48,5 %) mindestens einmal,

in vier Fillen (12,1 %) zweimal, in zwei Fillen (6,1 %) dreimal und bei einer Patientin
(3,0 %) viermal nachadjustiert. Folglich musste das System bei 17 Frauen (51,5 %) nicht
nachadjustiert werden.

Die Anzahl und der Zeitpunkt der erfolgten Nachadjustierungen sind in der

Tabelle 3.13 nachzulesen.
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Tabelle 3.13: Anzahl der Nachadjustierungen mit Zeitangabe

Anzahln (%) Zeit nach letzter Adjustierung in
Monaten Median
(Minimum/Maximum)
1. Nachadjustierung 16 (48,5) 2 (1/7)
2 .Nachadjustierung 4(12,1) 7,5 (6/51)
3. Nachadjustierung 2(6,1) 1,5 (1/2)
4. Nachadjustierung 1(3,0) 6 (6/6)

3.6 Postoperative Kontrolluntersuchungen

Alle Patientinnen wurden im Zeitraum von zwei bis vier Wochen postoperativ zur Wund-,
Urin- und Restharnkontrolle nachuntersucht. Fiir diese Studie erhobenen Daten wurden die
Patientinnen mindestens sechs Monate nach Implantation zu einem Nachuntersuchungstermin
einbestellt, beziehungsweise hatten von sich aus ohnehin schon einen Termin vereinbart.

3.6.1 Anzahl und Zeitpunkt der Nachuntersuchungen
Insgesamt 24 von 31 Patientinnen (77,4 %) haben einen Termin wahrgenommen.

Bei 22 von 31 Frauen lag dieser mindestens sechs Monate postoperativ,
zwel Frauen hatten schon vorzeitig einen Termin vereinbart, da lag dieser bei vier bzw. fiinf
Monaten postoperativ.

Im Mittel erfolgte die Nachuntersuchung nach 28,7 Monaten (Median: 28,5),

also etwa 2,5 Jahre nach Erstimplantation. Der fritheste Zeitpunkt lag dabei bei sieben
Monaten (Minimum), der spiteste Zeitpunkt bei 53 Monaten (Maximum).

Im Zeitraum spiter als sechs Monate nach der operativen Versorgung, konnte daher eine
Anzahl von 22 Patientinnen untersucht werden.

3.6.2 Stresstest

Bei zwolf von 22 Patientinnen wurde ein Stresstest durchgefiihrt.

Positiv war dieser bei acht Frauen (36,4 %), negativ bei vier (18,2 %) und als nicht notwendig
bei zehn Patientinnen (45,5 %) angesehen. Fiir diese zehn Fille lag aufgrund subjektiver

Zufriedenheit der Patientinnen keine Indikation fiir einen erneuten Stresstest vor.
Das Ergebnis des postoperativen Stresstests ist in Abb. 3.5 als Balkendiagramm dargestellt.
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negativ postiv nicht notwencdig

Stresstest Nachuntersuchung

Abb. 3.5: Balkendiagramm: Stresstest postoperativ mindestens sechs Monate

Bei 25 % der Patientinnen mit einem positiven Stresstest wurde prdoperativ eine reine
Belastungsharninkontinenz diagnostiziert. Folglich entfielen 75 % der positiven Stresstests
auf Patientinnen, bei denen prioperativ eine Mischharninkontinenz bestand. 18,2% der
Patientinnen zeigten nachweislich im Stresstest eine Kontinenz, bei 45,5 % bestand keine
Notwendigkeit zur Testung aufgrund fehlender Indikation. In dieser Gruppe (negativer
Stresstest und fehlende Indikation) mit einem Gesamtprozentsatz von 63,6 % hatten 35,7 %
eine reine Belastungsharninkontinenz, der Rest (64,3 %) eine prioperativ diagnostizierte
Mischharninkontinenz.

3.6.3 Padtest

Im Rahmen der retrospektiven Datenerhebung zu prioperativen Padtest-Werten zeigte sich,
dass Daten zu 25 Werten pridoperativ vorhanden waren.

Der Mittelwert des Padtests lag dabei bei 51,3 g (Median: 35,0g) mit einem Minimum von
0 g und einem Maximum von 160 g.

Postoperativ wurde in 18 Fillen erneut ein Padtest durchgefiihrt, dabei lag der Mittelwert bei
28,9 g (Median: 11,5 g) mit einem Minimum von 0 g und einem Maximum von 144g.

Die postoperativ durchgefiihrten Padtests erfolgten bei sieben Patientinnen

friiher als sechs Monate postoperativ und bei elf spdter als sechs Monate postoperativ.
Der Mittelwert konnte fiir die Daten - spditer als sechs Monate postoperativ - um 40,5 %
reduziert werden (siehe Tabelle 3.14).
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Tabelle 3.14: pri- und postoperative Padtest-Werte

Padtest prioperativ postoperativ Jriiher als sechs | spiiter als sechs
ing ing Monate Monate
postoperativ in | postoperativ in
g g
Mittelwert 51,3 28,9%* 26,4 30,5 (-40,5%)
Standardabweichung | 48,4 39,1 20,2 48,5
Range 0-160 0-144 1-48 0-144
Median 35,0 11,5 37,0 4,0
N 25 18 7 11
Padtest im zeitlichen Verlauf

g’ 60

2 50

(0]

2 40 4

7]

g 30 - —@

N 20 4

10 4
0 . .
Op Zeitpunkt friiher als 6 Monate spéter als 6 Monate Zeit in Monaten

postoperativ

postoperativ

Abb. 3.6: Padtest-Werte im zeitlichen Verlauf

Zur statistischen Auswertung lagen 13 verbundene Datenpaare vor.
Der Unterschied der Padtest-Werte fiir den Gesamtzeitraum zeigt sich signifikant,

d.h. die Nullhypothese konnte auf einem Signifikanzniveau von 0,05 abgelehnt werden.
Die Reduktion der Padtest-Werte zeigt sich postoperativ daher signifikant.
Der Gesamtzeitraum enthélt alle Daten, auch jene welche friiher als sechs Monate
postoperativ erhoben wurden.

Dazu der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test fiir verbundene Stichproben,
dargestellt in Abb. 3.7.
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Ubersicht ither Hypothesentest

Hullhypothass Test Sig. E"'tEIfE'I"E":"-'
Wil oxon-
Der Mediarmwert der Unterschiedeésorzeichen- Hullhypoth
1 zwischen Fadtest prd op g und Rang-Test J039  ese
Fadtest post op g i=st gleich 0. verbundener ablehnen.
Stichproben

Asymptotische Signifikanzen werden angezeigt. [Cas Signifikanzniveau i
L

Abb. 3.7: Pra- und postoperativer Vergleich der Padtest-Werte fiir den Gesamtzeitraum,

Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test fiir verbundene Stichproben, p< 0,05, (*p<0,05)

Fiir den Vergleich praoperativer Padtest-Werte mit Werten die spéter als sechs Monate
postoperativ erhoben wurden, lagen sechs verbundene Datenpaare vor.

Die Nullhypothese konnte auf einem Signifikanzniveau von 0,05 nicht abgelehnt werden.
Statistisch war damit kein signifikanter Unterschied erkennbar.

Dazu der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test fiir verbundene Stichproben,
dargestellt in Abb 3.8.

Ubersicht iiber Hypothesentest

Hullhypothese Tast Sig. EI‘I‘tEI_nl:EII'ueiclu
Der mMedianmwert der Unterschiede}l‘lr“{:i'léz?{:r?én_ T
1 zwischen Paditest prd op g und Fang.Test 115 ese WP
Fadtest l3nger al= 6 Mo ist QIEiCh'n.rerbgundEner . S e
o Stichproben

Azymptotische Signifikanzen vwarden angezeigt. Das Signifikanzniveau i
s,

Abb. 3.8: Pri- und postoperativer Vergleich der Padtest-Werte spéter als sechs Monate,
Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test fiir verbundene Stichproben, p< 0,05, (*p<0,05)

In der Tabelle 3.15 ist der Verlauf der Padtest-Werte, der Patientinnen dargestellt.
Dabei griin markiert Werte die postoperativ geringer, rot markiert Werte die postoperativ
erhoht waren.
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Tabelle 3.15: Verlauf Padtest-Werte pri — postoperativ

Patienten_ID Padtest praoperativ | Padtest Padtest spditer als 6
ing postoperativ in g Monate postoperativ
1-008 86 nein
1-009 160 ja
1-010 40 nein
1-014 4 11 ja
1-015 17 nein
1-018 125 nein
1-020 130 ja
1-024 21 ja
1-025 12 37 nein
1-026 5 12 ja
1-028 35 ja
1-029 52 nein
1-031 35 37 nein

3.7 Fragebogen

Zur Anwendung kamen der Deutsche Beckenboden-Fragebogen und der KHQ.
Die Patientinnen brachten diese Fragebogen entweder zum vereinbarten

Nachuntersuchungstermin mit, mindestens sechs Monate postoperativ, oder sendeten diese
postalisch an das Klinikum.

Von den 33 Patientinnen, wurden 31 angeschrieben, eine Patientin war unbekannt ins Ausland
gezogen, eine Weitere zum Zeitpunkt leider bereits verstorben. Alle Patientinnen fiillten die

Fragebogen aus.

In die Auswertung wurden 29 Fragebogen aufgenommen, da zwei Patientinnen zum
Zeitpunkt der Befragung kein Remeex®-System mehr hatten (sieche Punkt 3.4.3).

Préaoperativ lagen die Daten zu zwolf Patientinnen hinsichtlich des Deutschen Beckenboden-
Fragebogens vor. Zum KHQ wurden Daten lediglich postoperativ erhoben.

Der Median lag bei 23 Monaten (Mittelwert: 25,7) postoperativ mit einer Zeitspanne von

sechs bis 54 Monaten.
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3.7.1 Deutscher Beckenboden-Fragebogen
Die Fragen 1 bis 15 umfassen die Blasen-Funktion.
Prioperative Befragung anhand des Deutschen Beckenboden-Fragebogen:

Frage 3: (Enuresis nocturna)
Verlieren Sie Urin wihrend Sie schlafen?

Drei Patientinnen gaben pridoperativ an niemals, fiinf Frauen weniger als einmal / Woche,
zwei einmal oder mehr / Woche und ebenfalls zwei meistens - tdglich Urin im Schlaf zu
verlieren.

Frage 5: (Dranginkontinenz)
Verlieren Sie Urin bevor Sie die Toilette erreichen?

Niemals antwortete keine der Probandinnen, manchmal - weniger als einmal / Woche gaben
vier an, sechs Patientinnen verlieren hdufig - einmal oder mehr / Woche Urin bevor sie die
Toilette erreichen und zwei meistens - tiglich.

Frage 6: (Stressinkontinenz)
Verlieren Sie Urin beim Husten, Niesen, Lachen oder Sport?

Auf diese Frage antwortete keine der Patientinnen mit niemals, zwei Frauen mit manchmal -
weniger als einmal / Woche, drei Patientinnen mit hdufig - einmal oder mehr / Woche und

sieben mit meistens - téglich (siehe Tabelle 3.16).

Tabelle 3.16: Urinverlust bei erhéhtem intraabdominellen Druck

n (%) %
niemals 0 0
manchmal - weniger als 2 (16,7) 6,1)
einmal pro Woche
héiufig - einmal oder mehr 3(25,0) 9,1
pro Woche
meistens — tdglich 7 (58,3) (21,2)
N 12 33
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Postoperative Befragung anhand des Deutschen Beckenboden-Fragebogen:

Postoperativ gaben 55,2 Prozent an eine Miktionsfrequenz von bis zu 7 zu haben.

37,9 Prozent der Patientinnen urinieren zwischen 8-10 mal und 3,4 Prozent 11-15 mal.
Nachts gaben 31,0 Prozent an gar nicht oder lediglich Imal auf Toilette zu miissen,
48,3 Prozent 2 mal, 10,3 Prozent 3 mal und 6,4 Prozent mehr als 3mal.

Eine Patientin konnte die Fragen 1 und 2 nicht beantworten, da Sie weiterhin inkontinent ist.

Frage 3: (Enuresis nocturna)
Verlieren Sie Urin wihrend Sie schlafen?

Auf diese Frage antworteten 13 Patientinnen (44,8 %) mit niemals,
acht Patientinnen (27,6 %) gaben an weniger als einmal / Woche Urin im Schlaf zu verlieren,

sieben Frauen (24,1 %) einmal oder mehr / Woche und eine (3,4 %) meistens - taglich.

Zur anschaulichen Darstellung die Verteilung im Kreisdiagramm (siehe Abb. 3.9).

Enuresis nocturna

M niemals

[] weniger als 1xMioche

[l einmal oder mehriWoche
meistens-taglich

Abb. 3.9: Kreisdiagramm: Enuresis nocturna postoperativ

Bei der Frage nach dem imperativen Harndrang verneinten diese drei Patientinnen

(10,3 %), elf (37,9 %) gaben an manchmal - weniger als einmal / Woche, sieben
Probandinnen (24,1 %) hdufig - einmal oder mehr / Woche und acht (27,6 %) meistens tdglich
darunter zu leiden.
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Frage 5: (Dranginkontinenz)
Verlieren Sie Urin bevor Sie die Toilette erreichen?

Eine Patientin (3,4 %) antwortete mit niemals, zwolf Frauen (41,4 %) mit manchmal -
weniger als einmal / Woche, neun (31,0 %) gaben an hdufig - einmal oder mehr / Woche und
sieben (24,1 %) verlieren meistens - téglich Urin bevor sie die Toilette erreichen (siehe Abb.
3.10).

Dranginkontinenz

M riemals

m manchmal-weniger als
1xhvoche

[ haufig-einmal oder mehr
Moche

B meistens-taglich

Abb. 3.10: Kreisdiagramm: Dranginkontinenz postoperativ

Frage 6: (Stressinkontinenz)
Verlieren Sie Urin beim Husten, Niesen, Lachen oder Sport?

Bei dieser Frage gab eine Patientin (3,4 %) an niemals Urin beim Husten, Niesen, Lachen
oder Sport zu verlieren. Neun Frauen (31,0 %) verlieren weniger als einmal / Woche, elf
Frauen (37,9 %) einmal oder mehr / Woche und acht (27,6 %) meistens - tdglich Urin (siehe
Abb. 3.11).

Folglich gaben 34,4 % an, weniger als einmal / Woche Urin zu verlieren.
Der Rest von 65,6 % verliert mindestens einmal / Woche Urin.
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Stressinkontinenz

B niemals

= manchmal-weniger als
1xMVoche

B haufig-einmal oder
mehriVoche

M meistens-téglich

Abb. 3.11: Kreisdiagramm: Stressinkontinenz postoperativ

Frage 10 : (Vorlagengebrauch)
Tragen Sie Vorlagen oder Binden wegen eines Urinverlustes?

Auf diese Frage antwortete eine Patientin (3,4 %) mit manchmal / nur als Prophylaxe,
drei Frauen (10,3 %) mit hdufig - beim Sport/Erkiltung, 25 (86,2 %) mit meistens - tdglich.

Frage 14: (Lebensqualitit)
Beeintrichtigt der Urinverlust Ihr tigliches Leben? (Einkauf, Ausgehen, Sport z. B.)

Hier gaben fiinf Frauen (17,2 %) iiberhaupt nicht, zwolf (41,4 %) ein wenig, sieben
Patientinnen (24,1 %) ziemlich und fiinf (17,2 %) stark an. Somit fiihlt sich die Mehrheit (58,6
%) postoperativ hochstens ein wenig in ihrem tiglichen Leben durch den Urinverlust
beeintrichtigt.

Frage 15: (Leidensdruck)
Wie sehr stort Sie Ihr Blasenproblem?

Zwei Frauen (6,9 %) besitzen postoperativ itiberhaupt keinen Leidensdruck,

neun Frauen (31,0 %) stort das Blasenproblem ein wenig, drei Patientinnen (10,3 %) ziemlich
und 15 (51,7 %) stark.
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Zusammenfassung - Vergleich pri- und postoperativer Werte:

In den Kategorien Stressinkontinenz (Frage 6), Dranginkontinenz (Frage 5) und Enuresis
Nocturna (Frage 3) zeigte sich eine Besserung der Kontinenzsituation postoperativ.
Dazu der Vergleich des Urinverlusts in folgender Tabelle 3.17:

Tabelle 3.17: quantitativer Vergleich des Urinverlusts pri- und postoperativ

niemals bzw. weniger als
einmal / Woche

prioperativ/postoperativ % 2

(n) 3

mindestens einmal / Woche
bzw. meistens - téglich

prioperativ/postoperativ % 2

(n)3

Belastungsinkontinenz

16,7 (2) /34,4 (10)

83,3 (10) /65,6 (19)

Dranginkontinenz

33,3(4)/47,8 (13)

66,7 (8)/52,2(16)

Enuresis nocturna

66,7 (8) /72,5 (21)

33,3(4)/27,5(8)

2 Prozente bezogen auf vorliegende Daten — 3 N prioperativ 12, postoperativ 29 Fragebogen

Beckenboden-Score:

Der Blasenfunktions-Score (1.Teil Beckenbodendysfunktions-Score) besserte sich
signifikant postoperativ (Tabelle 3.18).

Tabelle 3.18: pri- und postoperativer Vergleich des Blasenfunktions-Scores

t-Test bei gepaarten Stichproben, p < 0,05 signifikant (* p < 0,05)

Mittelwert +/- Mittelwert +/-
Standardabweichung Standardabweichung
Préaoperativ postoperativ p-Wert
Blasenfunktions- 5,61 +/- 1,87 3,33 +/- 1,45% 0,023
Score
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3.7.2 King's Health Questionnaire
Zur Erfassung der Lebensqualitidt wurde von den Patientinnen der KHQ ausgefiillt.

Die Frage 1 beschiftigt sich mit dem Gesundheitszustand der Frauen postoperativ.
Es gaben neun Patientinnen (31,0 %) an Thnen gehe es gut, 17 Patientinnen (58,6 %)
mittelmdf3ig und drei (10,3 %) schlecht.

Bei Frage 2 Auswirkungen des Blasenproblems auf das Leben sehen
13 Frauen (44,8 %) diese als ein wenig, acht (27,6 %) mdfig und acht (27,6 %) als stark an
(sieche Abb. 3.12).

Auswirkung des Blasenproblems auf das Leben
M ein wenig

H massig
[ stark

Abb. 3.12: Kreisdiagramm: Auswirkung der Situation auf das Leben

Die Fragen 3a und 3b beschiftigen sich mit Einschrinkungen in den téiglichen Aktivitiiten.
Bei der Frage nach Beeintrichtigungen im Haushalt fiihlen sich vier (13,8 %) iiberhaupt
nicht, zwolf (41,4 %) ein wenig, zehn (34,5 %) mdfig und drei (10,3 %) stark beeintrachtigt.

Bei Aktivititen auBlerhalb des Hauses sind sieben (24,1 %) iiberhaupt nicht, acht (27,6%)
ein wenig, neun (31,0 %) mdfig und fiinf (17,2 %) stark beeintrachtigt.

Die Fragen 4a-d beschiftigen sich mit korperlichen und sozialen Einschrinkungen.

drei (10,3 %) fiihlen sich iiberhaupt nicht, zehn (34,5 %) ein wenig, acht (27,6 %) mdfig und
ebenfalls acht (27,6 %) stark in Thren sportlichen Aktivititen eingeschrinkt.
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Bei Frage 4b Beeintrichtigung hinsichtlich Fihigkeit zu reisen liegt bei acht (27,6 %)
iiberhaupt keine, bei acht (27,6 %) ein wenig, bei weiteren acht (27,6 %) mdf3ig und bei fiinf
(17,2 %) eine starke Beeintrichtigung vor. 14 (48,3 %) sehen keine Einschrinkung im
Kontakt mit anderen Menschen, elf (37,9 %) ein wenig, drei (10,3 %) mdfig und eine
Patientin (3,4 %) fiihlt sich dahingehend stark eingeschrinkt.

Ahnlich sieht es bei Frage 4d aus 15 Patientinnen (51,7 %) fiihlen sich iiberhaupt nicht,
zehn (34,5 %) ein wenig, und vier (13,8 %) mdfig im Bereich der Freunde eingeschrénkt.

Die Fragen 5a-c beschiftigen sich mit dem Partner, Sexualleben und dem Familienleben.

Auf Frage 5a (Beeintrichtigung in der Beziehung zum Partner) antworteten 14 (48,3 %)
mit nicht zutreffend, da sie (aktuell) keinen Partner haben, fiinf (17,2 %) mit iiberhaupt nicht,
sechs (20,7 %) mit ein wenig, zwei (6,9 %) mit mdfig und zwei (6,9 %) mit stark.
Hinsichtlich des Sexuallebens ist das bei 14 (48,3 %) Patientinnen nicht zutreffend, bei finf
(17,2 %) tiberhaupt nicht, bei drei Frauen (10,3 %) ein wenig, bei vier (13,8 %) mdfig und bei
drei (10,3 %) stark beeintrachtigt.

Die Frage 5c (Beeintriachtigung auf das Familienleben) beantworteten fiinf Frauen (17,2 %)
mit nicht zutreffend, zwolf (41,4 %) mit iiberhaupt nicht, zehn (34,5 %) mit ein wenig und
zwei (6,9 %) Patientinnen mit mdfig.

Die Fragen 6a-c umfassen den Gefiihlszustand der Patientinnen.

Nach einem deprimiertem Gefiihl gefragt (Frage 6a) antworteten, elf Frauen (37,9 %) mit
iiberhaupt nicht, sieben (24,1 %) mit ein wenig, fiinf (17,2 %) mit mdfig und sechs (20,7 %)
mit stark.

Auf die Frage nach Nervositit und innerlicher Unruhe (Angst) gaben zehn (34,5 %)
iiberhaupt nicht, weitere zehn (34,5 %) ein wenig, fiinf (17,2 %) mdfig und vier (13,8 %)
stark an.

Bei Frage 6¢ (Fiihlen Sie sich weniger wert?) sagten 17 (58,6 %) iiberhaupt nicht, drei
(10,3 %) ein wenig, sieben (24,1 %) mdfig und zwei (6,9 %) stark.

Frage 7a und 7b befassen sich mit dem Schlaf und eventueller Miidigkeit.

Hinsichtlich des Schlafes fiihlen sich zehn (34,5 %) nie beeintrdichtigt, 13 (44,8 %)
manchmal, vier (13,8 %) Frauen oft und zwei (6,9 %) immer beeintrichtigt.

Auf die Frage nach Erschopfung aufgrund des Blasenproblems antworteten 14 (48,3 %)
mit nie, neun (31,0 %) mit manchmal, drei (10,3 %) mit oft und weitere drei (10,3 %) mit
immer.
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Die Fragen 8a-e beschiftigen sich mit unterschiedlichen Problemen, wie Gebrauch von

Einlagen, Fliissigkeitsrestriktion und Wechsel von Kleidung, aufgrund des Urinverlustes.

Zum Einlagengebrauch antworteten drei (10,3 %) mit manchmal, eine Patientin (3,4 %) mit
oft und 25 (86,2 %) mit immer.

Bei Frage 8b (Achten Sie darauf wie viel Fliissigkeit Sie trinken?)

gaben sieben (24,1 %) nie, sechs (20,7 %) manchmal, vier (13,8 %) oft und zwolf Frauen
(41,4 %) immer an.

Die Notwendigkeit des Unterwischewechsels aufgrund von Einnéssen gibt es fiir sechs
Patientinnen (20,7 %) nie, fiir 20 (69,0 %) manchmal und fiir drei (10,3 %) oft.
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4  Diskussion
4.1 Zusammenfassung der Hauptergebnisse

Mit der hier vorliegenden Studie wurde der Erfolg des nachadjustierbaren Kontinenzsystem
Remeex® hinsichtlich der Kontinenzrate, der Kontinenzsituation und Lebensqualitiit bei einer
Patientengruppe mit einem stark ausgespréigten Risikoprofil untersucht.

Fiir die Beurteilung der Kontinenzrate im Rahmen der postoperativen
Kontrolluntersuchungen, frithestens sechs Monate nach Implantation, wurden sowohl
objektive als auch subjektive Parameter verwendet.

Als objektive Parameter kamen der Stresstest und der Padtest zur Anwendung, sofern die
Indikation dafiir gegeben war.

Hinsichtlich des Stresstests zeigte sich eine Kontinenzrate von 63,6 % (als Summe der
Prozentsitze von negativen Ergebnis und fehlender Indikation aufgrund subjektiver
Patientenzufriedenheit).

Auch die postoperativ erhobenen Padtest-Werte bestitigen dies.

Der Mittelwert des Padtests konnte von 51,3 g auf 30,5 g (- 40,5 %) fiir jene Werte, welche
spater als sechs Monate postoperativ erhoben wurden, reduziert werden.

Der Mittelwert fiir den Gesamtzeitraum, welcher auch Daten enthilt, die frither als sechs
Monate postoperativ erhoben wurden, betrug 28,9 g*.

Die Reduktion zeigt sich fiir den Gesamtzeitraum signifikant, fiir die spater erhobenen Daten
konnte die Nullhypothese auf einen Signifikanzniveau von 0,05 jedoch nicht abgelehnt
werden.

Auch hinsichtlich der subjektiven Parameter, die mittels dem Deutschen

Beckenboden- Fragebogen und dem KHQ erhoben wurden, zeigte sich eine Besserung der
Kontinenzsituation.

In den Rubriken ,,Belastungsinkontinenz*, ,,.Dranginkontinenz‘ und ,,Enuresis nocturna“
konnte das Beschwerdebild durch den Einsatz des Remeex®-Systems gebessert werden.

Der ,,Blasenfunktions-Score* konnte signifikant verbessert werden.
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4.2 Diskussion von Material und Methoden

Die Implantation des Remeex®-Systems erfolgte immer nach den standardisierten
Operationsschritten (siehe Punkt 2.2). 93,3 % der Eingriffe erfolgten in der gleichen Klinik
und alle Implantationen wurden von derselben Operateurin durchgefiihrt. Dies ermdglicht
eine gute Vergleichbarkeit der Ergebnisse. Das Operationsergebnis ist abhidngig von der
Erfahrung des/der Operateurs/in und dessen/deren Fallzahlen [76-77].

Damit wird ersichtlich, dass eine Vergleichbarkeit eines Operationsergebnisses nur dann frei
von determinierenden Faktoren ist, wenn der Eingriff durch ein und dieselbe Person
durchgefiihrt wird. Im Idealfall durch eine/n Operateur/in mit hoher Fallzahl und damit
entsprechender Erfahrung [76-77].

4.3 Diskussion der Ergebnisse
4.3.1 Patientenkollektiv

In die Studie wurden 33 Patientinnen retrospektiv aufgenommen.

Die Literaturrecherche ergab, dass andere Studien, die sich mit der Therapie und den
Ergebnissen der Verwendung des Remeex®-Systems befassten, Patientenzahlen zwischen 17
und 683 hatten. Das deutlich groBte Patientenkollektiv wurde von Moreno et al. in Spanien
mit 683 Patientinnen untersucht [78]. Giberti et al und Martinez et al. schlossen

30 Patientinnen bzw. 29 Patientinnen ein, vergleichbar mit der hier untersuchten
Patientenanzahl von 33 [75, 79].

Das Alter lag im Mittel bei 65,4 Jahren.
In den vorhandenen Studien zur Verwendung des Remeex®-Systems variierte das
durchschnittliche Patientenalter von 55,6 Jahren bis maximal 69,1 Jahren [75, 79-81].

Der Mittelwert des BMI war mit 28,5 im Bereich der Praadipositas, lediglich 15,2 % der
Patientinnen hatten Normalgewicht. In der Studie von Giberti et al. hingegen lag der
durchschnittliche BMI mit 24,5 im Bereich des Normalgewichts. Dahingehend zeigte sich ein
erheblicher Unterschied zu unserem Patientenkollektiv. Das Ubergewicht stellt einen starken
Risikofaktor fiir das Auftreten und die Persistenz der Harninkontinenz dar [24-27].

90,9 % der Patientinnen hatten zumindest ein Kind zur Welt gebracht.
Das Mittel der Paritit lag mit 2,1 vergleichbar mit dem Wert der anderen Studien von 2,1-2,8.

Betrachtet man die Form der prioperativ diagnostizierten Inkontinenz, stellt man einen
deutlichen Unterschied zwischen den von uns untersuchten Patientinnen und anderen Studien
fest.

Der Anteil der Mischinkontinenz lag bei 72,4 % und stellt einen sehr hohen Prozentsatz dar.
Patientinnen mit reiner Belastungsinkontinenz machten lediglich einen Prozentsatz

von 27,6 % aus (siehe Tabelle 3.2).
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Hier wird ein deutlicher Unterschied zu anderen Studien ersichtlich, bei denen der Anteil an
reiner Belastungsinkontinenz mit 69,8 % - 100 % deutlich hoher und der Anteil an
Mischinkontinenz mit 0 % - 30,2 % deutlich geringer ausgepriagt war (siche Tabelle 4.2).

Die prédoperativ erhobenen Padtest-Werte lagen im Mittel bei 51,3 g.

Die Recherche zu den anderen Studien lieferten Daten im Bereich von 53,1 g — 114,6 g.

Der Urinverlust bei Giberti et al. war quantitativ deutlich hoher, da in der Studie der
1-Stunden-Padtest zur Anwendung kam.

Wir verwendeten jedoch den Kurztest zur Quantifizierung des Urinverlusts. Dies macht den
direkten Vergleich schwierig, jedoch kann die prozentuale Reduktion des Urinverlusts durch
die Implantation des Remeex®-Systems gut verglichen und damit der Therapieerfolg
abgeschitzt werden.

Betrachtet man den Anteil der bereits voroperierten Patientinnen, zeigte sich ein weiterer
deutlicher Unterschied. Bei den von uns untersuchten Patientinnen war bereits in 93,3 % der
Fille operativ versucht worden, die bestehende Inkontinenz mittels operativer Versorgung zu
therapieren. 78,8 % hatten bereits ein TVT oder TOT erhalten, welches jedoch nicht zu einem
Therapieerfolg fiihrte (siehe Tabelle 3.5).

In den Studien der anderen Autoren lag der Anteil der frustranen Inkontinenzoperationen
meist zwischen 29,4 % und 50 %. Lediglich bei Errando et al. wurde ein hoher Anteil von
tiber 90 % beschrieben (siehe Tabelle 4.1).

78,8 % unserer Patientinnen waren zum Zeitpunkt der prioperativen Befunderhebung bereits
hysterektomiert. Im Literaturvergleich zeigten sich Werte im Bereich von 17 % - 26,3 %
(siehe Tabelle 4.1).

Diese Zahlen machen deutlich, dass das Patientenkollektiv unserer Studie sich in einigen
Punkten und Risikofaktoren, welche fiir die Pathogenese der Harninkontinenz und auch fiir
das Outcome der operativen Versorgung, prigend sind, deutlich von den Kollektiven anderer
Studien unterscheidet.

Die herausstehenden Risikofaktoren fiir die Entstehung und Persistenz der Harninkontinenz in
der hier durchgefiihrten Studie sind zum einen der hohe BMI zum anderen ein hoher
Prozentsatz an bereits erfolgten Voroperationen (Hysterektomien, Inkontinenzoperationen).
Ein weiterer determinierender Faktor fiir das Outcome ist die Inkontinenzform.

Das stark ausgeprigte Risikoprofil des Patientenkollektivs hat einen entscheidenden Einfluss

auf das postoperative Ergebnis, hinsichtlich Kontinenz und der damit verbundenen
Zufriedenheit der Patientinnen.
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4.3.2 Riicklaufquote Fragebogen

Die Riicklaufquote der versendeten Fragebogen lag bei 100 %, d.h. 31 von 31 Fragebogen
wurden von den in die Studie aufgenommenen Patientinnen ausgefiillt. Die Riicklaufquote
scheint im Vergleich zu anderen Studien sehr hoch, was wohl fiir die Akzeptanz der
verwendeten Fragebogen spricht. Steffanowski et al. untersuchten den Zusammenhang von
Riicklaufquote und Patientenzufriedenheit in der Medizin. Dabei scheinen die
Zusammenhiénge eher uneinheitlich zu sein.

Sie stellten jedoch heraus, dass eine hohe Riicklaufquote als organisatorisches
Qualitdtsmerkmal zu werten ist [82].

4.3.3 Erfolgsrate

In der Literatur werden Heilungsraten von 79 % - 100 % beschrieben, wobei Heilung
beziehungsweise Erfolg in den Studien zur Implantation des Remeex®-Systems doch deutlich
unterschiedlich definiert werden.

Sieht man sich z. B. die Daten von Giberti et al. an bildeten diese im Rahmen des

Follow-up drei Gruppen. Als objektive Parameter wurden Ergebnisse des Stress- und Padtests
verwendet. Mit Hilfe dieser definierten sie dann die Gruppenzugehorigkeit und zwar
»geheilt”, , verbessert und ,,versagt®. ,,Geheilt* war die Gruppe, welche einen negativen
Stresstest, d. h. komplett trocken war und deren Padtest 1g nicht iiberstieg. Als ,,gebessert
waren diejenigen definiert, welche im Stresstest eine milde bis moderate Inkontinenz darboten
und Padtest-Ergebnisse im Bereich von 2-50 g lieferten.

Die Therapieversager (,,versagt™) wurden durch eine unverinderte bzw. verschlechterte
Kontinenzsituation im Stresstest und ein Vorlagengewicht von iiber 50 g definiert [75].

In der Studie von Errando et al. bei der 125 Patientinnen untersucht wurden, definierte man
den Therapieerfolg deutlich strenger.

Hier war eine komplette Kontinenz bestitigt durch einen negativen Stresstest, fehlenden
Urinverlust im Padtest und den Verzicht auf den Gebrauch von Vorlagen erforderlich [83].

Martinez et al. verwendeten als objektiven Parameter allein den Stresstest und definierten
dariiber den Therapieerfolg. Einen gro3en Stellenwert nahm als subjektiver Parameter hier ein
eingesetzter Fragebogen ein, der die Patientinnen in 4 Gruppen unterteilte.

Die Situation konnte sich folglich als ,,geheilt®, ,,deutlich verbessert*, ,,leicht verbessert* oder
,,verschlechtert* darstellen [79].

Dieser Vergleich macht deutlich, dass keine einheitliche Definition von Therapieerfolg,
Heilung und auch Kontinenz existiert. In der hier durchgefiihrten Studie zeigt sich ein stark
ausgepragtes Risikoprofil des Patientenkollektivs, welches in anderen Studien bis dato noch
nicht untersucht wurde. Daher wird verstindlich, dass nicht nur die komplette Kontinenz,
sondern auch eine verbesserte Kontinenzsituation als Therapieerfolg gesehen werden kann.
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Objektive Parameter

Die in der Studie objektiv verwendeten Instrumente zur Bestimmung von Therapieerfolg und
Kontinenz waren der Stresstest und der Padtest. Anwendung fanden diese im Rahmen der
Nachuntersuchung, mindestens sechs Monate postoperativ. Beide Verfahren wurden
standardisiert durchgefiihrt. Definiert man den Therapieerfolg iiber einen negativen Stresstest
und den Prozentsatz an Patientinnen bei denen aufgrund von fehlender Indikation die
Durchfiihrung des Tests nicht notwendig war, liegt der Therapieerfolg der hier durchgefiihrten
Studie bei 63,6 %.

Bestitigt wurde dies durch eine Reduktion des Urinverlusts von 40,5 % im durchgefiihrten
Padtest. Der postoperative Mittelwert wurde auf 30,5 g gesenkt, fiir die Daten mindestens
sechs Monate postoperativ. Fiir diese Daten konnte eine statistische Signifikanz der
Reduktion des Padtests jedoch nicht bestitigt werden.

Anders sieht es fiir den Gesamtzeitraumaus, hier zeigt sich die Reduktion des Padtestgewichts
statistisch signifikant.

In der Studie von Giberti et al. durchgefiihrten Studie zur Remeex®-Implantation wurde ein
Mittelwert von 33,2 g im Padtest erreicht, was einer Reduktion des Urinverlustes um 71 %
entsprach [75]. Martinez et al. verzichteten auf die Durchfithrung des Padtests in ihrer Studie
[79]. In anderen Studien zur Remeex®-Implantation fehlt z. T. die Angabe eines Mittelwertes
des postoperativen Padtests [83].

Subjektive Parameter

Beide in der Studie eingesetzten Fragebogen, der Deutscher Beckenboden-Fragebogen als
auch der KHQ, sind standardisierte und umfangreich validierte Fragebogen im
deutschsprachigen Raum [36-37].

Die Auswertung des Deutschen Beckenboden-Fragebogens zeigt fiir den berechneten
Blasenfunktionsscore eine signifikante Besserung der Kontinenzsituation postoperativ.

So bestitigt dieser als subjektiver Parameter die Ergebnisse von Stresstest und Padtest, als
objektive Parameter.

Die Auswertung des KHQ erfolgte rein deskriptiv.

Lediglich 27,6 % der Patientinnen sehen auch postoperativ weiterhin starke Auswirkungen
der Kontinenzsituation auf ihr jetziges Leben. Dieser Prozentsatz kann als Prozentsatz der
Therapieversager gewertet werden.

Die Ubrigen 72,4 % bewerteten postoperativ die Auswirkungen der gegenwirtigen
Kontinenzsituation auf ihr Leben als wenig bis mdf3ig. Genau dieser Anteil kann aufgrund der
prdoperativ ausgeprigt vorliegenden Harninkontinenz

und die dadurch bedingten Einschrinkungen als Therapieerfolg gewertet werden.
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Leider lag fiir die Auswertung des Deutschen Beckenboden-Fragebogens kein kompletter
Datensatz fiir alle Patientinnen vor.

Lediglich zwolf Patientinnen hatten praoperativ den Deutschen Beckenboden-Fragebogen
ausgefiillt, was wiederum die Aussagekraft deutlich einschrinkt.

Die Daten des KHQ wurden nur postoperativ erhoben.

Literaturvergleich

Tabelle 4.1: Literaturvergleich-Therapieerfolg-Patientenkollektiv

Remeex® Seo et Yoo et al. | Giberti et | Errando
Studie al. [81] [80] al. [75] et al.
[83]

Heilungsrate/ 63,6 % 79,0 % 82,3 % 86,0 % 87,0 %
Therapieerfolg 72,4 %
Inkontinenzoperationen 93,9 % 31,5 % 29,4 % 50 % >90 %
Hysterektomie 78,8 % 26,3 % 23,5 % 17,0 % -
Anteil Mischinkontinenz 72.4 % 26,3 % 23,5 % 0% 7.2 %
Anteil reine 27,6 % 73,3 % 76,5 % 100 % 92,8 %
Belastungsharninkontinenz

Die dargestellte Tabelle 4.1 macht deutlich, dass in der hier vorliegenden Studie das
Patientenkollektiv, im Vergleich zu bereits vorliegenden Daten anderer Untersuchungen,
deutlich ausgeprigter voroperiert war.

Bei 93,9 % erfolgte prioperativ bereits mindestens eine frustrane Inkontinenzoperation.
Die meisten Studien lieferten Daten zwischen 29,4 % bis 50 %, lediglich bei Errando et al.
war ein erhohter Anteil (>90%) voroperiert.

Der Prozentsatz an bereits prioperativ erfolgten Hysterektomien war mit 78,8 % deutlich
hoher als die Daten der anderen Studien zur Remeex®-Implantation.

Somit wird ersichtlich, dass ein derart ausgeprigt voroperiertes Patientenkollektiv (erstmals)
mit der hier vorliegenden Studie untersucht wurde.

Wie bereits in Punkt 1.2.2 beschrieben, stellen sowohl frustran erfolgte

Inkontinenzoperationen, als auch der Zustand nach Hysterektomie einen Risikofaktor fiir das
Auftreten und die Persistenz der Harninkontinenz dar [13, 31-34].
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Auch die Form der Harninkontinenz hat einen entscheidenden Einfluss auf das postoperative
Ergebnis, da nachweislich die besten Daten bei einer reinen Belastungsharninkontinenz
erreicht werden konnen.

Genauso verhilt es sich bei der Implantation anderer suburethraler Bander (TVT und TOT)
(siehe Tabelle 1.3), die einen @hnlichen Wirkmechanismus gewéhrleisten.

Als weiterer herausstehender Risikofaktor ergibt sich das deutlich erhohte Korpergewicht
mit einem BMI von 28,5 (Mittelwert).

Die Zusammenschau ermoglicht somit eine Aussage iiber den Therapieerfolg der hier
durchgefiihrten Studie. Aufgrund des stark ausgeprigten Risikoprofils des Patientenkollektivs
konnten die Ergebnisse vergleichbarer Studien nicht ganz erreicht werden.

Dennoch kann die operative Versorgung mittels Remeex®-Implantation bei Patientinnen mit
einem ausgesprigten Risikoprofil und Rezidivharninkontinenz als geeignete Methode
bezeichnet werden. Beste Ergebnisse sind bei reiner Belastungsharninkontinenz zu erwarten.

4.3.4 Komplikationen

Intraoperativ kam es in unserer Studie in keinem Fall zu Komplikationen, darunter zu werten
sind unter anderem die Blasenperforation, eine Verletzung der Urethra oder auch eine
verstdrkte Blutungssituation, die einen Transfusionsbedarf erfordert.

Der Literaturvergleich zeigt, dass lediglich bei Martinez et al. intraoperative Komplikationen
auftraten, in 3,5 % der Fille kam es zu einer transfusionspflichtigen Blutung [79].

Im Rahmen der frithen postoperativen Komplikationen traten bei unseren Patientinnen zu 6 %
Héamatomentwicklungen, zum einen retropubisch, zum anderen im Cavum Retzii auf, die
sowohl konservativ, als auch operativ versorgt wurden.

Der Vergleich der Studien hinsichtlich der postoperativen Miktionssituation zeigt
Blasenentleerungsstorungen im Sinne einer erschwerten Miktion oder gar eines akuten
Harnverhaltes im Bereich von 3,2 % - 26,8 % [75, 80, 81, 83].

Das hier untersuchte Patientenkollektiv zeigte in 18,2 % der Fille eine postoperative
Blasenentleerungsstorung. Bei 12,1 % der Patientinnen, trat diese noch wihrend des
stationdren Aufenthaltes auf.

Lediglich ein Anteil von 6,1 % erbat eine Lockerung des Remeex®-Bandes im spiteren
Verlauf (siehe Tabelle 3.11 und Tabelle 3.12).

Damit sind die Daten vergleichbar mit denen in der Literatur angegebenen Werten.

Bei Giberti et al. und Errando et. al. war aufgrund pathologisch hoher Restharnmengen die
Selbstkatheterisierung in 3,0 % - 3,2 % der Fille erforderlich [75, 83].

Die Datenauswertung zeigt mit 24,2 % einen relativ hohen Prozentsatz an vaginalen
Bandarrosionen. Von anderen Autoren werden hinsichtlich dieser Komplikation,
lediglich Prozentsitze zwischen 0 % - 0,8 % beschrieben [75, 78, 79, 83].
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Alle Patientinnen der hier vorliegenden Studie, welche postoperativ eine Arrosion
entwickelten (=Fallgruppe), hatten bereits mindestens einen frustranen operativen
Therapieversuch zur Behandlung ihrer Inkontinenz unternommen.

In 75 % der Fille der erfolglose Versuch mit einem suburethralem Band

(TVT oder TOT), in 25 % eine durchgefiihrte Kolposuspension.

Kokanali et al. beschreiben in ihrer Studie Risikofaktoren fiir die Entstehung von
Bandarrosionen bei der Einlage von suburethralen Biandern.

Dabei steigt die Wahrscheinlichkeit einer Arrosion mit dem Alter der Patientinnen, vor allem
tiber 60 Jahre.

Weitere Risikofaktoren sind ein bestehender Diabetes mellitus, eine positive
Raucheranamnese und vor allem friihere vaginal-operative Eingriffe zur Behandlung eines
Deszensus oder einer Inkontinenz [84]. Kokanali et al. sehen einen Zusammenhang zwischen
der Inzisionslidnge der Vaginalwand und dem Auftreten von Arrosionen [84].

Ganj et al. beschreiben eine Risikoreduktion fiir Arrosionen mittels Minimierung der
Inzisionsldange [85]. Anzunehmen ist eine gestorte Gefil3versorgung, nach vaginalen
Inzisionen, in Abhédngigkeit von Inzisionsldnge und Inzisionshédufigkeit im Rahmen von Re-
Operationen.

Das hier untersuchte Patientenkollektiv stellte mit einem Durchschnittsalter von 65,2 Jahren
(66,3 Jahre in der Fallgruppe) und einem Prozentsatz von 93,3% (100% in der Fallgruppe) bei
denen bereits eine Inkontinenzoperation erfolgt war, mindestens zwei Risikofaktoren fiir die
Entstehung von vaginalen Bandarrosionen.

Dieser Sachverhalt stellt einen Erkldrungsansatz fiir die erhohte Arrosionsrate dar.

3 % der Patientinnen klagten postoperativ iiber ziechende Schmerzen sowohl im Bereich des
Varitensors, als auch im Genitalbereich. Die beschriebene Schmerzsymptomatik trat vor
allem im Sitzen und bei der Miktion auf.

Die von den Patientinnen erlduterte Problematik, ist von Yoo et al. in 5,8 % der Fille
beschrieben, sonst lag diese Art der Komplikation im Bereich von 0 % - 5,8 %.

Damit wird deutlich, dass die Ergebnisse hinsichtlich der Schmerzproblematik denen anderer
Studien gleichen.

Martinez et al. beschreiben die Entwicklung einer neu aufgetreten Urge-Symptomatik

(,,De novo urge*) bei 13,8 % der Patientinnen. Diese Symptomatik liegt im Bereich

von 0 % - 23,5 % anderer Untersuchungen. Zum Teil wurde die Symptomatik medikamentds
mittels der Gabe von Anticholinergika therapiert [86], bei Giberti et al. in bis zu 7 % der
Fille. In der von uns durchgefiihrten Studie kam es in keinem Fall zu einer ,,De novo urge*
nach Implantation des Remeex®-Systems.

Die Entwicklung eines postoperativen Seroms stellte in dieser Studie in 3 % der Fille ein
Problem dar. Die Daten sind vergleichbar mit denen anderer Studien die im Bereich von

0,8 % - 13,8 % liegen [75, 79, 83].
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Eine Infektion der Wunde im Bereich des Varitensors mit den darin eingespannten Fiden lag
in dieser Untersuchung bei einem Prozentsatz von 3 %. Die anderen Autoren beschreiben eine
Wundinfektion in 0 % bis 5,8 % der Fille. Diese Art der Komplikation ist auch die haufigste
Indikation fiir die Explantation des Remeex®-Systems, die Explantationsraten liegen in der
Literatur zwischen 0 % und 3,5 %.

War die Explantation erforderlich, lag der Grund primér in einer Infektion des Systems.

Die bereits erwihnten Seromentwicklungen scheinen hier ursichlich, denn sowohl bei
Errando et al., Moreno et al. und Martinez et al. kam es zu einer iatrogenen Infektion im
Rahmen der Seromdrainage, die dann wiederum die Explantation des Varitensors
beziehungsweise des kompletten Systems in 0,8 % , 1,7 % und 3,5 % der Fille erforderlich
machte [78, 79, 83].

In der hier durchgefiihrten Untersuchung kam es in 9,1 % der Félle zu einer Explantation des
kompletten Systems und in 3 % zu einer Teilentfernung, d.h. der Entfernung des Varitensors
mit anschliefender Verknotung der losen Fiden.

Urséchlich waren hier auch wiederum in der Hilfte der Fille aufgetretenen Infektionen, unter
anderem nach einer Nachadjustierung. Das Ganze im Sinne einer iatrogenen Ursache.

Zusammenfassend stellt sich die Situation hinsichtlich der Komplikationsraten bei dem hier
untersuchten Patientenkollektiv, mit einem deutlich erhohten Risikoprofil,
im Literaturvergleich wie folgt dar:

e crhohter Prozentsatz an vaginalen Arrosionen

e crhohte Explantationsrate

Andere Komplikationen entsprachen in ihrer Haufigkeit denen in der Literatur angegeben.
4.3.5 Nachadjustierung

Das Remeex®-System wurde in der hier durchgefiihrten Untersuchung

bei einem Anteil von 48,5 % mindestens einmal nachadjustiert.

Im Literaturvergleich werden niedrigere Prozentsitze beschrieben die von 5,2 % bis 17,6 %
reichen [75, 78-81, 83]. Der erhohte Prozentsatz der Nachadjustierung steht im
Zusammenhang mit dem ausgeprigten Risikoprofil des Patientenkollektivs bei
Rezidivharninkontinenz.

Betrachtet man die Daten von Seo et al. fillt auf, dass hier zwar lediglich 5,2 % nachadjustiert
wurden, jedoch der Prozentsatz an postoperativen Blasenentleerungsstdrungen bis hin zum
akuten Harnverhalt mit 26,8 % sehr hoch war [81].
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S  Zusammenfassung

Das Krankheitsbild der Harninkontinenz bezeichnet jeden unfreiwilligen Harnverlust [1],
wobei die Ursachen fiir die Entstehung einer Harninkontinenz sehr vielfiltig sind.

Die Privalenz und das Ausmal} der Inkontinenz steigen mit zunehmendem Lebensalter an.
Bei der Harninkontinenz lassen sich verschiedene Formen unterscheiden, hiufig sind die
Belastungs- und Dranginkontinenz, beziehungsweise eine Mischform dieser beiden. Bei der
Behandlung der Belastungsharninkontinenz kommen sowohl konservative als auch operative
Therapiemoglichkeiten zur Anwendung. Erst nach Ausschopfung des konservativen Ansatzes
sollten operative Maf3nahmen in Betracht gezogen werden. Der Goldstandard sind dabei
vaginale Operationsverfahren mit alloplastischen Vaginalbidndern (TVT oder TOT).

Eine weitere operative Moglichkeit zur Therapie der Harninkontinenz bietet das Remeex®-
System. REMEEX® steht fiir die spanische Abkiirzung REgulation MEchanica EXterna,
daher fiir eine externe mechanische Regulierung. Der Einsatz der Remeex®-Schlinge erfolgt
vor allem bei Therapieversagern oder Rezidiven, aber auch bei hochgradiger Inkontinenz und
komplizierten Fillen.

Der Vorteil des Systems liegt in der Moglichkeit der Nachadjustierung, bei erneuter
Inkontinenz, aber auch der Lockerung des Bandes bei Blasenentleerungsstorungen

mit zu hohen Restharnmengen.

Es lagen nur wenige Daten fiir den Einfluss des nachadjustierbaren

Remeex®-Systems, auf die Kontinenzsituation und die Lebensqualitiit bei Patientinnen mit
einer Rezidivharninkontinenz, bei einem ausgeprégten Risikoprofil vor.

Ebenso verhielt es sich hinsichtlich der Komplikationsrate.

In der hier durchgefiihrten Studie sollte der Einfluss des nachadjustierbaren Remeex®-
Systems auf die Kontinenzsituation und Lebensqualitit bei Patientinnen mit einer
Rezidivharninkontinenz untersucht werden. Es handelt sich um eine Beobachtungsstudie bei
Patientinnen, die in der urogynédkologischen Abteilung des Beckenboden Zentrum Miinchen
operiert wurden. Die pra- und perioperativen Daten wurden retrospektiv erhoben.

Die durch die Untersuchung gewonnenen, detaillierten Erkenntnisse kénnen maf3geblich zur
Therapieentscheidung beitragen.

Die Patientinnen wurden sowohl iiber den OPS-Code als auch ICD-Code identifiziert. Zu
Studienbeginn bereits vorliegende prioperative Daten wurden retrospektiv erhoben. Die
postoperativen Daten wurden im Rahmen einer Nachuntersuchung idealerweise mindestens
sechs Monate nach Implantation des Remeex®-Systems erfasst.

Préaoperativ erfolgten eine ausfiihrliche Anamnese, eine urogynékologische Untersuchung,
eine sonographische Darstellung, eine Restharnbestimmung, die Bestimmung des Urinstatus,
die Durchfiihrung eines Stresstests und die Quantifizierung des Urinverlustes mittels Padtest.
In Einzelfillen wurde dies durch eine urodynamische Untersuchung ergénzt.

Die Schweregradeinteilung der Harninkontinenz richtete sich nach dem Padtestergebnis.
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Fiir die hier vorliegende Studie erfolgte eine Nachuntersuchung mindestens sechs Monate
postoperativ, dafiir wurden die Patientinnen postalisch angeschrieben.

Bei bestehenden Beschwerden, wurden die Patientinnen friihzeitig nachuntersucht. Dabei
erfolgte neben der Anamnese und einer gynidkologischen Untersuchung, bei gegebener
Indikation, ein Stresstest, ein Padtest und die Bestimmung des Restharns.

Zusitzlich zu den objektiv eingesetzten Parametern Padtest und Stresstest, erfolgte die
Erfassung von Therapiezufriedenheit und Lebensqualitit, pra- und postoperativ, anhand der
subjektiven Parameter Deutscher Beckenboden-Fragebogen und King’s Health Questionnaire.
Beide Fragebogen, zur Beurteilung der Lebensqualitit bei Blasen- und
Inkontinenzbeschwerden, sind standardisiert als auch validiert.

Aufgrund des ausgeprigten Risikoprofils erfolgte die Definition des Therapieerfolges iiber
eine erreichte Kontinenz (negativer Stresstest und / oder subjektive Heilung) oder auch
gebesserte Kontinenzsituation (Padtest, geringe Einschrinkung im tidglichen Leben).

Die Datensammlung und deren graphische Darstellung erfolgten mit dem
Tabellenkalkulationsprogramm Microsoft Excel, sowie IBM SPSS Statistics 21.

Die statistische Auswertung ebenfalls mit IBM SPSS Statistics 21. Verwendet wurden der
Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test fiir verbundene Stichproben und der t-Test bei gepaarten
Stichproben. Es wurde ein Signifikanzniveau von 5 % (0,05) festgesetzt, also wurde

ein p-Wert kleiner als 0,05 (p<0,05) als signifikant angesehen.

Eine statistische Signifikanz wurde mit * markiert.

Die Literaturrecherche erfolgte mit Hilfe von Pubmed. Zur Verwaltung dieser fand das
Literaturverwaltungsprogramm EndnoteX7 Anwendung.

In die Studie wurden 33 Patientinnen aufgenommen, die in den Jahren 2008 bis einschlielich
2013, aufgrund einer Harninkontinenz, mit dem nachadjustierbaren Kontinenzsystem
Remeex® operativ versorgt wurden.

Von den 33 aufgenommenen Patientinnen wurden 31 postalisch angeschrieben, bei zwei
Patientinnen war dies nicht der Fall, da eine Patientin leider bereits verstorben und eine
weitere unbekannt ins Ausland gezogen war. Die Riicklaufquote der Fragebogen betrug

100 %, den Nachuntersuchungstermin nahmen 77,4 % der Patientinnen wahr, wobei die
durchschnittliche Follow-Up-Zeit 28,7 Monate betrug.

Zum Zeitpunkt der Operation waren die Patientinnen im Durchschnitt 65,4 Jahre alt.
Der Mittelwert des Body-Mass-Index lag bei 28,5 (Median: 27,9) und die Paritit bei 2,1 im
Mittel.

Alle Patientinnen litten an einer Rezidivharninkontinenz, in 72,4 % der Fille in Form einer
Mischharninkontinenz, in 27,3 % der Fille lag diese als reine Belastungsharninkontinenz vor.
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Ferner prisentierte sich der grofite prozentuale Anteil (33,3 %) mit einem Schweregrad IV der
Harninkontinenz in der priaoperativen Diagnostik. Bei 93,3 % war bereits mindestens ein
frustraner operativer Therapieversuch erfolgt, davon in 78,8 % der Fille mit einem
suburethralen Band (TVT oder TOT). 78,8 % des Patientenkollektivs waren zum Zeitpunkt
der Operation hysterektomiert.

Im Rahmen der Nachuntersuchung, zeigte sich hinsichtlich des Stresstests eine Kontinenzrate
von 63,6 % (als Summe der Prozentsitze von negativen Ergebnis und fehlender Indikation
aufgrund subjektiver Patientenzufriedenheit). Bei 36,4 % war der Stresstest nach Remeex®-
Implantation weiterhin positiv.

Die Kontinenzrate wurde durch die postoperativ erhobenen Padtestwerte bestatigt.

Der Mittelwert hinsichtlich des Urinverlusts konnte von 51,3 g auf 30,5 g (- 40,5 %) fiir alle
Werte, die spiter also sechs Monate postoperativ erhoben wurden, bzw. auf 28,9 g* fiir den
Gesamtzeitraum reduziert werden. Die Reduktion der Padtest-Werte fiir den Gesamtzeitraum
zeigt sich signifikant.

Der Gesamtzeitraum enthélt alle Daten, auch jene welche friiher als sechs Monate
postoperativ erhoben wurden. In den Rubriken ,,Belastungsinkontinenz®, ,,Dranginkontinenz*
und ,,Enuresis nocturna‘ konnte das Beschwerdebild durch den Einsatz des Remeex®-
Systems gebessert werden (Deutscher Beckenboden Fragebogen).

Der Blasenfunktions-Score (Deutscher Beckenboden Fragebogen) besserte sich signifikant
postoperativ (Reduktion von 5,61 auf 3,33%).

Lediglich 27,6 % der Patientinnen sehen auch postoperativ weiterhin starke Auswirkungen
der Kontinenzsituation auf ihr jetziges Leben. Dieser Prozentsatz kann als der Prozentsatz der
Therapieversager gewertet werden. Die Ubrigen 72,4 % bewerten postoperativ die
Auswirkungen der gegenwirtigen Kontinenzsituation auf ihr Leben als wenig bis mdfig.

Die Daten zu den moglichen Komplikationen liefern einen Prozentsatz von 24,2 % an
vaginalen Bandarrosionen und eine Explantationsrate von 9,1 %. Intraoperativ kam es in
keinem Fall zu einem Ereignis, in der frithen postoperativen Phase bei 6,1 % zu einer
Héamatombildung, als spite postoperative Komplikation in ebenfalls 6,1 % der Fille zu einer
Blasenentleerungsstérung und in 3 % zu einer Schmerzsymptomatik im Varitensorareal.
Das System wurde in 48,5 % der Fille mindestens einmal, zu 12,1 % zweimal, zu 6,1 %
dreimal und zu 3,0 % viermal nachadjustiert.

Folglich musste das System in 51,5 % der Fille nicht nachadjustiert werden.

Das stark ausgeprigte Risikoprofil des Patientenkollektivs hat einen entscheidenden Einfluss

auf das postoperative Ergebnis, hinsichtlich der Kontinenz und der damit verbundenen
Zufriedenheit der Patientinnen.
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Die herausstehenden Risikofaktoren fiir die Entstehung und Persistenz der Harninkontinenz,
bzw. determinierende Faktoren fiir das Outcome, in der hier durchgefiihrten Studie sind zum
einen der hohe Body-Mass-Index, zum anderen ein hoher Prozentsatz an bereits erfolgten
Voroperationen (Hysterektomien und Inkontinenzoperationen).

Der Literaturvergleich zeigt, dass kaum eine andere Studie zur Remeex®-Implantation bis
dato ein derart voroperiertes Patientenkollektiv untersucht hatte.

Ein weiterer starker Einflussfaktor fiir das Outcome ist die Form der Inkontinenz, die hier in
iber 2/3 der Fille einer Mischharninkontinenz entsprach.

Im Rahmen der Komplikationsanalyse zeigt sich, im Vergleich zur Literatur, mit 24,2 % ein
relativ hoher Prozentsatz an vaginalen Bandarrosionen postoperativ. Alle Patientinnen der
hier vorliegenden Studie, welche postoperativ eine Arrosion entwickelten (=Fallgruppe),
hatten bereits mindestens einen frustranen operativen Therapieversuch zur Behandlung ihrer
Inkontinenz. Daher kann ein Zusammenhang von friitheren vaginal-operativen Eingriffen und
der Priavalenz von Arrosionen bestitigt werden.

Der Blasenfunktionsscore (Deutscher Beckenboden-Fragebogen) besserte sich postoperativ
zwar signifikant, es muss jedoch darauf hingewiesen werden, dass praoperativ lediglich zwolf
Patientinnen den Deutschen Beckenboden-Fragebogens ausgefiillt hatten, was wiederum die
Aussagekraft deutlich einschrinkt.

Durch die hier erhobenen Daten wird deutlich, dass durch das nachadjustierbare Remeex®-
System in der Mehrzahl der Fille ein Therapieerfolg im Sinne einer verbesserten
Kontinenzsituation und damit verbunden einer verbesserten Lebensqualitit, auch bei einem
Patientenkollektiv mit einem stark ausgepriagten Risikoprofil, erreicht werden kann. Die
Indikation zur Remeex®-Implantation kann daher auch nach frustraner operativer Versorgung
(wie TVT oder TOT) erfolgen. Natiirlich sollte die Indikation dafiir gezielt gestellt werden.

Beste Therapieergebnisse sind vermutlich bei Gruppen mit reiner Belastungsharninkontinenz
zu erzielen, dafiir werden aber mehr Daten im Rahmen von grofleren Studien benotigt. Bei
einem ausgeprigt voroperierten Patientenkollektiv ist auf die erhohte Gefahr der Entstehung
von vaginalen Arrosionen hinzuweisen.
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10 Anhang

Dentscher Beckenboden-Fragebogen

Liehe Patientin

wir méchten mehr aber Thre Symptome und deren Answirkung auf Thr Leben erfahren
Bifte fiillen Sie diesen Fragebozen m0 genan wie maslich aos. Dhe Arzfn /der Arzt in der
Sprechstunde wird darauf einzeben. Wenn Sie Fragen zo diesem Fragebozen haben, konnen Sie

diese dann direl:t stellen

Haben 5ie herzglichen Danlk for Thre Kooperatiom

Bitte beantworten Sie die Fragen in Bezug auf Thr Befinden 1n den vergangenen

VIERE Wochen
MNAME- DA TUAS:
Blavém-Funfimon
1. Wie hanfiz lassen Sie Wasser am Tage? 2. Wie hanfiz stehen Sie in der Nacht anf, weil
- hismm 7 Sie Urin lassen miissen”
= zwischen 8-10 = 0-1
= rFwischen B1-13 =7
= mefr als 15 33
= moehr alg 3
A Verlieren Sie Urin wihrend Sie schiafen? 4. Ist der Harndrane o stark, dass Sie sofort
zor Toilette eilen massen”
nismals = mipmls

manchmal-(z B wenizer als einmal pro Woche)
hinfiz — [z B eimual oder mebr pro Wocke)
meistens — @ehch

manchmal-{z B wemizer als einmal pro Woche)
hiufiz — (z B einmsl oder mehr pro Weochs)
meistens — tislich

5. Verlieren Sie Urin bevor Sie die Todetie
erreichen’

miemals

manchmal - weniger als sinmal pro Woche
hiufiz — eimmal odar mebr pro Woche
meisten: — taglich

. Verbieren Sie Urin beim Husten, Niesen,
Lachen oder Sport?

miemals

manchns] - weniger als ainmal pro Woche
hinfiz — einmal oder mehr pro Wochs
meistens - taglich

T. Ist Thr Harnstrahl schwach, verlangsami
oder verlingert?

= niemals

manchmal - weniger 2ls sinmal pro Woche
biufiz — eimmal oder mehr pro Woche
meistens — t@glich

8. Haben Sie das Gefiihl dass Sie Thre Blase
micht vollstindiz entlesren?

= nientsls

mancmal - weniger als simmal pro Wochs
haufiz — einmal odar mebs pro Woche
meistens — taglich

=l
B
o]
:
g
o
:
:
;
=
E.
g
B
3

mizmals

manchmal - wenizer 2ls ainmal pro Woche
haufz — eimmal oder mehr pro Wochs
meistens — tizlich

10 Tragen Sie Vorlagen eder Binden wepgen
eimes Urimverlustes?

niemals

manchnial - wenger sls ammal pro Woche
baufiz — einmal oder mehr pro Woche
meistens — @alich
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11. Schrambren Sie Thre Trinkmense ein mm
Urimverlust zm vermeiden™

nein - piemais

o Ans-dem-Has-ehen oo,

Ziemlich - hanfg

regelmissiz — tAzlich

12, Haben 5ie Schmerzen beim Wasserlazsen™

niemals

manchnal - wemger sls 1T Woche
hiufiz — einreal oder mehr / Wioche
meistens — fizlich

13 Haben Sie hinfiz Blaseninfelifionen?

nsin

1-3 pro Jahr
4-12 pro Jahr
= 1 pro Bfomat

14. Beeintrachtizt der Urinverlost Thr thigliches
Leben? (Einkanf, Ansgehen Sport 2B.)
iberhapt ndcht

£l WEnLE

Zemlich

gstark

15 Wie sebr stdrt Sie Thr Blasenproblem?

aberimapt micht
ein wamg
memlich

stark

O micht zafreffend — habe kein Problem

Darm-Funizion

16. Wie banfiz haben Sie Stublzang”

I7. Wie izt die Konsdstens Thres Simhls
beschaffen?

manchmal - waniger s ammal pro Woche
hiufiz — eimnal odar mehr pro Wioche
meisten: — tEzlich

= weniger als eimnsl Woche o weich = paformi
= wenizer als alle 3 Tage C selr har
= mehr sls dreima] pro Wechs oder taglich O dimnbreiiz
o mehr als emmal pro Tag o wvarschieden
18 Afa=sen Sie beim Stublgang sehr stark 1% Nehmen Sie Abfuhrmittel ein?
prezzem?

niemaly O niemaly

O manchmal - weniger als aimmal pro Wochs
o hiufig — eimmal oder mehr pro Woche
O imomer — tiglich

WELCHES:

2. Denkien Sie, dass Sie noter Verstopfune
leiden?

= miemals

manshmal - wendger gls ammal pro Wochs
hiufiz — eioms! oder mehy pro Wioche
mieisten: —fazlich

21. Entweichen Thoen Winde oder Blabunzen
versehentlich ohne das:z Sie sie ruriickhalien
kinmen?

O niemialg

O manchmal - weniger als aimms] pro Wochs
o hiufip — einmal oder mehr pro Wochs

O meistens — fEglich

21 Belkommen Sie Stubldrang. den Sie nickit
moriackdringen kEinmen™

niemals

manchmal - wemger s sinmal pro Wochs
haufiz — simmsl oder melr pro Wioche
meistens — faglich

13, Verlieren Sie oder entweicht Thnen
versehentlich donmer Stuhl™

O niemals

o manchmal - weniger als sinmal pro Wochs
O hEufig — einmal ader mehr pro Woche

O meistens — taglich

]
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24 Verlieren Sie oder entweicht Thnen
versehentich fester Stahl™

= mimmaly

= manchmal - weniger als ammal pro Woche
= hiufiz — eimmsl oder mebhr pro Wioche

= meistens —tEglich

1% Haben Sie das Gefihl den Darm nichi
vellsiandiz zo entleeren’

O mipmaly

o manchmal - weniger als ainmal pro Woche
o hiufig — einmal oder mehr pro Woche

O meistens — tEglich

26 Mizsen Sie die Darmentlesruns mit
Fingerdrock auf Scheide, Darm oder Dinmm
nnfer: fitzen?

mismals

manchmal - weniger sls einmal pro Wochs
hinfiz — eimmal odsr mebr pro Wochs
meisten: — tzlich

7. Wie sehr stort Sie Thr Darmproblem?

_ mocht mrreffend — hesbe kein Problem

o uberhmmpt nichst
O ein Weaig

o memlich

O stark

Senhnng

18 Haben Sie ein Fremdhorpergefiihl in der
Scheide?

= niemaly

= manchmal - wenmger als einmal pro Woche
= bhiufiz — eimmasl oder mebr pro Wioche

= meistens —Eglich

19 Haben Sie das Gefobl dass ich Thr
Cenitale abgesenlt hat?

= niemals

manchmal - wenizger zls sinmal pro Woche
haufiz — emmal oder mehr pro Woche
meistens — t3glich

3. Miassen Sie die Senlmmg rurickschishen,
mm Wasser lassen 7o konnen?

= mismals

= muanchmal - weniger als emmal pro Wioeche
= hinfiz —einmal oder mehr pro Wioche

= meistens — fEalich

21 Miiyzen Sie die Senlmne ruriickschieben
om Siuhlzans?

= miemsls

= manchmal - weniger als amnmal poo Woche
= hiufiz — eimal oder mebs pro Woche

= meistens — tiglich

32 Whe sebr stiort Sie Thre Senkunz”

bearovarien Sie Wrte rur noch die Fragen 34
nmd 421

i peialich {(wegen Inkoafinens Senkme =z B )
anderes:

= uberhaupt nichi O micht rutreffend - hate kein Problam

e

= zemlich

= statk

Seomalfhniton

33, Sind Sie sexumell akby? 34 Wenn Sie keinen Verkehr haben, warnm
micht:

o gar michs 2 kem Parmer

= salfen = Partmer impodent

= regelmiszmy = HKeaim Interssze
= wagmale Trockenhstt

Wenn Sie Mber  par nicly™ angefmengy haben, = Schrmerzen

A5 Wird die Scheide anzreichend fencht
wihrend des Ver 2

ja
hEin

3
f
g
&
E
E
]
:

T

E%

mormal

fithle weniz
fithle zar michts
schmerzhaft
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A7. Denken Sie, dass Thre Scheide zu schiaff
oader weit ist?
O DEm - niemsls

8. Denken Sie, dass Ihre Scheide zu eng oder
straff ist?
I Dein - memals

40. Wo kaben Sie Schmerren wihrend des
Verlehr:?
o keine Schmerzen

am Scheideneineang
tief inneriich / im Backen
batdes

41. Verlieren Sie Urin beim
Geschlechtsverkehr”

=i - niemals
menchmal
hiufig
T

sin wanig

=

Falls 5ie poch Anmerkungen oder Fragen haben, kinnen Sie diere hier formuleren

T rapebogen valdied durcn O, Kaven Basssier, Sackenboden-Zentrum Char®s, Sarin. Vorsiailung am DEGE6E 2008, B=in

\alidierung des Frage=bogens au? Engisch in Australen. Vorstelung am Kongress der infe=mabicnal ConSnence Socisty

200£, Paris. Basssier K, Tiedli 3, Maber T, SaSstulia 'D. Newrours! and Unodynam 2004 ; 23 15-5), 355-3588,
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)

FRAGEBOGEMN ZUR ERFASSUNG DER LEBENSQUALITAT

T FUE W SSOCIATION PO

(s

DG RECOIOCE

HOLOGHE

T Wie winden Se zur Zeft Ihren | | [
Ceglndneiisrisiand peschrelben?

ey gut G Miieimdssig  Schlecht  Sehwschilechl

{hperhaupt nich EiN Wenig masslg

2 'Wie sehrwirki sich Ihrer Melnung nach o
Ihr EXasenprobiem aul r Leben aus?

Elark

Machfpigend sing einige 1agiche AKEVLIten aufgelonrt, die durch Blasenprobieme beeintrachiigt werden konnen,

‘Wie sefhr besinirachiigt Sie Ihr Blasenorobliem? Wir bitien Sie, jede Frage zu Deantworten.
Emschrankung in den taglichen Akthvitaten

{Foerhaupt nich BT WETg MasElg

38 In welchem Ausmass beaintrachiigt Sie b o
Blasenprobiem b Ihren Aufgaban im
Haushat (z.5. Putzen, Sinkalfen usw.)?

3 Sesinrachigl inr Biasenpmiiem ihre o (u]
penufliche Arbelt oder thre Oblichen aglichen
Akilvitaten aussernal des Hauses?

Kirpariiche und sozlale Elnschrankungen

Roerhiaupt nick Ein 'wWenig masslg

4a Besintrachiigt ir Biasenproblem Ihre o
korperichen Akihvidten (2 B. Spazieren,
Laufen, Sport, Gymnastik usw.)7

4b Sesintrachigt Inr Biasenprodiem Thre
Fahighelt zu relsan?

4 Scheankt Sle Ihr Blasenprobiem im o
Kpmiakt mit andersn Menschen ein®

44 Scheankt [hr Slasenprobiem Ihre Fanigeeit o
&in, Freunde zu efTenszu besuchen?

Peradnliche Bazlshungen

picht zutreffend  Oborhauptnicht  enwenlg  massig

5a Besintrachbigt i Blasenproblem Thre Be- a) o o [
Ziehung zu Ihrem Partnerihrer Parnenn?

Sh Besintrachbgt i Basenprobiem thr a) o o [
Sexuafienen?

S¢ Besintrachbgt i Basenprobiem Ihr a) o o [
Famiienienen?
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Gefdniszustand

£a Fohlen Sis sich wegen Ihnes Blasenprobiems
oeprimier?

6b Sind Sle wegen Ihves Biasenproblems
angstiich oder nervie?

B¢ Fonlen Sie sich wegen Ihres Blasenprobiems
weniger wart?

Oberhaupt nicht

ln wanig massig =iark

schiaf | Ensrgle

Hie

13 Besinfrachiigl ihr Biasenpoblemn Iren Schial? O

b Fihien Sie sich wegen Ihres Blasenprobiems !
erschap? | milga?

Manchmal o Iremer

Mie
fa Tragen Sle Einlagen, um mocken Zu befen?™ [

B Achien Se darauf, wievisl Fllssigksil Sle
irfnken?

B MOssen She die Unienyasche wechsein, wel sie
355 wurde?

Bd Haben Sle Angst unangenshm zu nechen? ]

&

ist Inren IAr Blasenproblem peinilch? 1

Manchmai on lialji

‘Wia sghr besintrachtigen Sle diese Probdema?

Sehr oft zur Toiete gehen zu milssen™
Machis aufsienen zu missan, um Wasser ou lassen

Eln starer und schwer uniemnlckbarer Drang, Wasser Zu L3556

Limwliicdricher Hamabgang vernunden mik einem siarken Drang,
ViIEEET ZU [3558N

Unwilicricher Hamabgang Del karpericher ARiiviat 25, Husten,
Niesen, Laufan

Machiliches Betnassen

Unwiiikdricher Hamaogang beim Gaschischisverishr
Haufige Hamwegsentzindungen

Blasenschmerzen

Schwilengkeien beim Wassentsen

Haben Sie welere Blasenprobisme, werm ja, welche?

Ein wenig Massig Stan

g
5

Unierschaiit
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Sehr geehrte Frau .........................

Bei Thnen wurde vor einiger Zeit im Beckenboden Zentrum Miinchen eine Operation mit
einem nachadjustierbaren Kontinenzsystem (Remeex®) durchgefiihrt.

Um den Erfolg dieser Operation und eventuelle Komplikationen erfassen zu konnen, bitten
wir Sie, zu einer Nachuntersuchung zu kommen. Wir wiirden uns freuen, wenn Sie daran
teilnehmen.

Wir werden Sie in den ndchsten Wochen anrufen, um einen Termin mit Ihnen zu vereinbaren.
Sie konnen gerne aber selber unter der Telefonnummer 089-92794-1370 oder per E-Mail

unter anmeldung @bbzmuenchen.de einen Termin absprechen.

Bitte bringen Sie die beiden beiliegenden Fragebogen ausgefiillt mit.

Mit freundlichen GriiBen

Prof. Dr. med. Ursula Peschers
Chefirztin
Beckenboden Zentrum Miinchen
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12 Eidesstattliche Versicherung

Weil}, Stanley
Ich erklire hiermit an Eides statt,

dass ich die vorliegende Dissertation mit dem Thema

Einfluss des nachadjustierbaren Remeex®-Systems
auf die Kontinenzsituation und Lebensqualitit bei Patientinnen mit einer
Rezidivharninkontinenz bei einem ausgeprigten Risikoprofil

selbststiandig verfasst, mich auler der angegebenen keiner weiteren Hilfsmittel bedient und
alle Erkenntnisse, die aus dem Schrifttum ganz oder annihernd iibernommen sind, als solche
kenntlich gemacht und nach ihrer Herkunft unter Bezeichnung der Fundstelle einzeln
nachgewiesen habe.

Ich erklidre des Weiteren, dass die hier vorliegende Dissertation nicht in gleicher oder
dhnlicher Form bei einer anderen Stelle zur Erlangung eines akademischen Grades eingereicht
wurde.

Planegg, 31.01.2017
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