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1. Einleitung

Bereits Martius stellte eine Theorie Uber den Zusammenhang von
Bindegewebsschwache, vaginalem Prolaps und Symptomen wie
Stuhlentleerungsstorungen her. Laut seinem Lehrbuch fur Gynakologie aus dem
Jahre 1946, wird erst das ,,... perivesikale und perirektale Beckenbindegewebe,
sowie der Beckenboden defekt, sodass nicht die Schlaffheit der Organwande,
sondern das Nachgeben des Stutz- und Haltegewebes fur die Entstehung der
Senkungen verantwortlich zu machen ist [1]. Lange wurde diese Theorie jedoch
nicht weiterverfolgt — erst die Arbeiten von Petros brachten neue Erkenntnisse
und konnten die Basis fur ein besseres Krankheitsverstandnis und in der Folge
auch fur eine effektivere Therapie darstellen. 1990 postulierten Petros und
Ulmsten, dass — bezogen auf Harninkontinenz — Stressinkontinenz und Urge
verursacht sein konnen durch Laxizitat der Vagina und ihrer stitzenden Bander
[2]. 1993 wurde dies erweitert auf die Blasenentleerungsstérung, die auch durch
gelockerte Bander und dadurch verminderte Offnungskrafte bei Miktion

verursacht sein kann [3].

2008 beschrieben Petros und Swash die muskuloelastische Theorie der
anorektalen Funktion und Dysfunktion bei Frauen. Allerdings ist die Wichtigkeit
des Unterstutzungs- und Halteapparats der Beckenbodenorgane noch nicht
einheitlich anerkannt. Expertenkomitees wie die International Continence Society
(ICS) und die European Urology Association (EUA) zahlen
Bindegewebsschwache nicht zu den Hauptursachen fur einen Prolaps der
Beckenbodenorgane und dessen begleitende Symptome [4, 5]. Diese
unterschiedlichen Ansichten sind von gro3er Bedeutung, da Lockerungen des
Bindegewebes einer chirurgischen Korrektur zuganglich sind. Falls diese
Lockerungen tatsachlich eine wichtige Ursache von vielen
Beckenbodendysfunktionen waren, kdonnten viele Frauen, deren Beschwerden
auf die Laxizitat des Bindegewebes zuruckzufuhren sind, chirurgisch geheilt
werden. Ein groRer Anteil an Patientinnen mit einem Vaginalprolaps leidet
zusatzlich noch unter Beschwerden, die das Rektum betreffen. Symptome, die
dabei besonders haufig auftreten, sind Stuhlentleerungsstorungen,
Stuhlinkontinenz und analer Prolaps [6, 7].



1.1 Stuhlentleerungsstorung

Stuhlentleerungsstorung ist ein verschiedenartiges Krankheitsbild, das alle
Schwierigkeiten Stuhlgang zu haben einschlie3t. Patientinnen beziehen sich
dabei auf die Haufigkeit bzw. RegelmaRigkeit ihres Stuhlgangs, die Konsistenz,
die erhohte Notwendigkeit zu pressen oder die Zuhilfenahme des Fingers, um
den Darm vollstandig zu entleeren [8, 9]. In der Literatur werden diese
Beschwerden auch unter Verstopfung/Obstipation zusammengefasst. Die
International Continence Society und die International Urogynecological
Association definieren daher Verstopfung als sporadischen und/oder
unvollstandigen Stuhlgang und/oder die Notwendigkeit exzessiven Pressens
oder Zuhilfenahme des Fingers um Stuhlgang zu haben [10].

Bei Patientinnen mit Vaginalprolaps sind Stuhlentleerungsstoérungen eine haufige
Begleiterscheinung. Dabei geben circa 60% an, vermehrt pressen zu mussen,
um den Darm entleeren zu konnen. 45-60% klagen Uber das Gefuhl eines nicht
vollstandig entleerten Darms nach dem Stuhlgang und circa 25-30% mussen
einen Finger zu Hilfe nehmen, um Stuhlgang zu initiieren oder zu beenden [6,
11-16]. Ein Zusammenhang zwischen dem Ausmal der
Stuhlentleerungsbeschwerden und dem Grad des anatomischen Defekts scheint
nicht zu bestehen [6, 16, 17]

1.1.1 Ursachen

Es ist noch nicht einheitlich geklart, wie es bei den Patienten zu solchen
Symptomen kommt. Bharucha - 2006 [18] erklart dies mit erlernten
Verhaltensstorungen, da zwei Drittel der Patienten den externen analen
Sphinkter und den Puborectalis-Muskel nach Biofeedback-Training wieder
angemessen entspannen konnen. Auflerdem kann die Verdauung durch die
Aufnahme von Ballaststoffen mit dem Essen oder durch Medikamente beeinflusst
werden [19]. Symptome von Stuhlentleerungsstorungen kdnnen auch durch eine
gestorte Gefuhlswahrnehmung des Fullungszustands des Rektums zustande
kommen, sowie einerseits durch funktional bedingte Obstruktion, wie zum
Beispiel bei Morbus Hirschsprung, Anismus oder Multipler Sklerose, als auch

andererseits durch mechanisch bedingte Obstruktion. Als Beispiel kann man
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hierfur eine Rektozele oder Rektumintussuszeption nennen. Auch bei einer
Veranderung des Kraftevektors der Beckenbodenmuskulatur, der durch eine
Rektozele, eine generalisierte = Beckenbodenschwache oder einen
Vaginalprolaps hervorgerufen werden kann, ist es maglich,
Stuhlentleerungsstorungen zu entwickeln. Diese Beschwerden treten vermehrt
bei einem Absinken des hinteren Kompartiments auf, welches bei der Rektozele
bis zu einem Hervortreten des Darms aus der Vagina fuhren kann [7, 8, 20-22].
Um dieses Hindernis zu Uberwinden und beim Stuhlgang den Darm vollstandig
entleeren zu kdnnen, mussen die Patienten starker pressen oder mit den Fingern
nachhelfen. Dies bedeutet, dass durch Druck auf den Bauch oder durch die
Vagina der Darm in eine andere Position gebracht wird, sodass der Stuhlgang
erleichtert wird, oder mithilfe des Fingers Stuhlreste direkt aus dem Rektum
entfernt werden [7].

1.2 Stuhlinkontinenz

Stuhlinkontinenz wird eingeteilt nach Parks und ist definiert als der ungewollte
Verlust von Winden (Stuhlinkontinenz 1. Grades), flussigem (Stuhlinkontinenz 2.
Grades) oder festem Stuhl (Stuhlinkontinenz 3. Grades) [23]. Sie ftritt in der
Bevolkerung bei 7-15% auf [24-27]. Dabei spielt das Alter und der allgemeine
Gesundheitszustand wohl auch eine groRe Rolle, da die Pravalenz in
Pflegeheimen bei knapp 50% liegt [28, 29], was die These unterstutzt, dass
Stuhlinkontinenz bei chronisch kranken Frauen haufiger auftritt als bei Gesunden
im selben Alter [25]. Bei Patientinnen mit einem Vaginalprolaps wird die
Pravalenz bei einigen Studien auch im Bereich der durchschnittlichen
Bevdlkerung [11, 12, 16] eingeordnet, aber auch teilweise hoher bei bis zu 30%
[14, 20, 30]. Dabei wird meistens noch zwischen Inkontinenz bei festem bzw.
flussigem Stuhl unterschieden.

1.2.1 Ursachen

Die Pathogenese der Stuhlinkontinenz ist von vielen Faktoren abhangig, kann
also verschiedene Ursachen haben.



Eine mdgliche Ursache kann eine Schwache des analen Sphinkters sein. Ein
defekter Sphinkter kann durch eine Verletzung beim Geburtsvorgang (z.B.
extreme Dehnung der Nerven, Dammriss) oder unter anderem im Zuge einer
Operation entstehen [31-33]. Bei einer Hamorrhoidektomie zum Beispiel kann
das Risiko fur die Auslosung einer Stuhlinkontinenz bei bis zu 30% liegen [34].
Des Weiteren kann der Sphinkter durch eine Neuropathie (primar: idiopathisch,
sekundar: z.B.: Diabetes mellitus) in seiner Funktion eingeschrankt sein [35].

Auch neurologische Krankheiten konnen die Kontinenz beeinflussen. Hier sind
vor allem Multiple Sklerose, Verletzungen oder Neoplasien des Gehirns oder
Ruckenmarks zu nennen. Auch die Cauda equina ist ein Beispiel fur eine rein

neurologische Ursache [27, 33].

AulRerdem spielen die Stuhleigenschaften und Stuhlfrequenz fur die Entwicklung
einer Stuhlinkontinenz eine wichtige Rolle. Es hat sich gezeigt, dass Patientinnen
mit weichem Stuhl und mehr als 21 Stuhlgangen pro Woche haufiger eine
Stuhlinkontinenz  entwickeln konnen [25]. Diese konnen durch ein
Reizdarmsyndrom, Lebensmittelunvertraglichkeiten oder entzdndlich bedingt
sein [32, 33].

Einen breiten Raum nehmen noch anatomische Abnormitaten ein. So gelten
Fistelbildung, Rektumprolaps und Beckenbodeninsuffizienz als weitere
Risikofaktoren [35]. Dabei hat sich gezeigt, dass nach Beseitigung des
Mastdarmvorfalls ein gewisses Mal} an Kontinenz wieder zurtickkehren kann [31].

1.3. Rektumprolaps

Als Rektumprolaps versteht man das Hervortreten des Rektums durch den Anus.
Dabei gibt es Unterscheidungen: Sinkt die Wand des Rektums ab, tritt aber nicht
hervor, spricht man von einer rektalen Invagination. Bei einem rektal mukosen
Prolaps tritt nur die Mukosa aus dem Anus hervor, wahrend bei einem rektalen
»Full-Thickness"- Prolaps alle Wandschichten des Rektums vorfallen [36-38]. Das
haufigste Symptom ist daher ein Gefuhl, dass etwas aus dem Anus vorsteht. Ein

Prolaps ist verbunden mit Inkontinenz und einem mukdsen Ausfluss, sowie



Symptome von Stuhlverhalt oder Durchfall. Schmerzen werden in der Regel nicht

oder nur als leicht angegeben [39-41].

Die Pravalenz von externem rektalen Prolaps ist relativ gering, namlich bei unter
0,5% der Gesamtbevolkerung [36]. Die Altersverteilung zeigt zwei Altersgipfel.
Einmal sind Kinder unter 3 Jahren haufig betroffen, wobei hier das Geschlecht
kein pradisponierender Faktor ist [37, 42, 43] Der zweite Gipfel liegt im hohen

Alter. Dabei sind Frauen bis zu 9-mal haufiger betroffen als Manner [38, 43].

1.3.1 Ursachen

Ein externer Rektumprolaps beginnt mit einem internen Prolaps (Invagination),
gefolgt von einem mukosen Prolaps, bis sich letzten Endes alle Anteile der
Rektalwand nach aul3en stllpen [36]. Die Pathophysiologie ist allerdings noch
nicht ganz geklart [41]. Es gibt jedoch bestimmte Faktoren, die haufiger bei
Patienten mit Rektalprolaps aufgefallen sind und somit eine Rolle in der
Krankheitsentstehung spielen konnen. Dazu zahlen ein besonders tiefer
Douglas-Raum, eine Schwache der Beckenbodenmuskulatur, eine lockere
Fixation des Rektums an das Sakrum sowie eine Schwache beider Sphinkteren,
des inneren als auch des aul3eren [36, 37, 39].

Besonders auffallig ist das gemeinsame Auftreten von einem rektalen und einem
vaginalen Prolaps. Circa 15-30% der Patientinnen leiden zusatzlich unter einem
Absinken des Scheidengewdlbes [44, 45]. In einer Studie von 2002 konnte
Thompson zeigen, dass 95% der Patienten, die an einem internen rektalen
Prolaps litten, auch eine Rektozele aufwiesen [46]. Die Pravalenz eines rektalen
Prolapses bei Vaginalprolaps liegt bei circa 15% [12, 14].

1.4 Hamorrhoiden

Bei Hamorrhoiden handelt es sich um arteriovendse Gefal3polster, die sich im
Analkanal submukos befinden und bei der Defakation wichtige Funktionen
erfullen. Sie sorgen fur den kompletten Verschluss des Analkanals und dienen
bei hartem Stuhl als Gewebeschutz. Symptome, die mit einem



Hamorrhoidalleiden einhergehen, sind Blutungen, das Heraustreten aus dem
Anus, Juckreiz und Schmerz [47-49].

Um die Pravalenz von Hamorrhoiden zu bestimmen, gibt es mehrere Ansatze,
die aber auch alle ihre Nachteile haben. Daher muss man die Ergebnisse mit
Vorsicht betrachten. Bei bevolkerungsbezogenen (population-based) Studien
mussen die Patienten selbst Uber eine Erkrankung Auskunft geben, deren
Symptome unspezifisch sind, wobei kein Arzt die Aussagen uberpruft. Klinische
Studien sind in dieser Hinsicht besser, allerdings ist auch hier nicht immer
gesichert, dass jeder Patient von Proktologen untersucht wurde. Daruber hinaus
werden bei vielen Patienten Hamorrhoiden diagnostiziert, die asymptomatisch
sind. In verschiedenen Studien zur Pravalenz sind deshalb sehr unterschiedliche
Ergebnisse = zustande @ gekommen: Von  4,4% [50] in  einer
bevolkerungsbezogenen Studie in den USA bis hin zu 86% bei einer klinischen
Studie [51]. Bei den Arbeiten von Bradley und Riss gaben die Probandinnen mit
Vaginalprolaps in 38% Hamorrhoidalbeschwerden an [12, 52].

1.4.1 Ursachen

Die Ursache fur symptomatische Hamorrhoiden ist noch nicht geklart. Obwohl es
einige Theorien gibt, konnten bisher noch keine eindeutigen Ergebnisse
aufgefuhrt werden. Es wird vermutet, dass es einen Zusammenhang zu
vermehrtem Pressen beim Stuhlgang, mangelhafter Ballaststoffaufnahme und
urogenitalem Prolaps gibt [47, 53, 54].

1.5 Muskelelastische Theorie nach Petros

Die Unwissenheit Uber die Pathophysiologie der Krankheiten im Beckenboden
fihrt dazu, dass seit Jahrzehnten Patienten Arzte der drei grofen
Fachrichtungen aufsuchen, die sich mit dem Becken beschaftigen, namlich
Urologen, Gynakologen und Proktologen. Die hohe Pravalenz, die anorektale
Dysfunktionen bei Patientinnen mit Vaginalprolaps aufweisen, deutet auf einen
Zusammenhang hin, der noch nicht ganz erklart wurde [55].
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Petros, dessen Integraltheorie [2, 3] ein verbessertes Verstandnis des gesamten
Beckenbodens und des Zusammenspiels der einzelnen Bestandteile brachte,
lieferte mit seiner Muskelelastischen Theorie, zusammen mit Swash, die
Grundlagen fur das Verstandnis der Pathophysiologie anorektaler Beschwerden.
[56] Diese beiden Theorien werden im Folgenden genauer erlautert.

Funf Bander bilden die Aufhangung fur die drei Organe des Beckens: Uterus,
Rektum und Blase mit ihren Ausfuhrungsgangen Vagina, Anus und Urethra. Die

Bander befestigen die Organe an den knéchernen Begrenzungen von oben.

- Die uterosakralen Ligamente (USL) verlaufen vom Os sacrum zum
hinteren Zervixbereich und fixieren den oberen Pol der Vagina.
Aulerdem setzt hier der longitudinale Analmuskel (LMA) an

- Das pubourethrale Ligament (PUL) entspringt an der hinteren
Symphysenwand und inseriert medial in die mittlere Urethra und lateral
in den M. pubococcygeus. Das Band dient als Verankerungspunkt fur
den M. pubococcygeus und die Levatorplatte

- Der Arcus tendineus fasciae pelvis (ATFP) entspringt direkt iber dem
PUL und lauft von der Symphysenhinterwand zur Spina ischiadica. Die
Scheide ist am ATFP befestigt und wird durch die umliegenden
Muskeln gespannt

- Die kardinalen Ligamente, die ventral der Zervix den zervikalen Ring
bilden, fixieren den Apex seitlich an der Beckenwand, etwas ventral der
Spina ischiadica

- Der Perinealkorper dient als Verankerungspunkt fur die rektovaginale

Faszie

Die Muskeln im Beckenboden stutzen und starken die Organe von unten. Fur
das Offnen und SchlieRen des Anorektums sind laut Petros nicht — wie haufig
angenommen wird — der intraabdominelle Druck, sondern, durch ihre drei
Zugrichtungen nach vorne, hinten und unten die Beckenbodenmuskeln zustandig
[56-58]. Die Muskeln kdnnen in eine innere, mittlere und aul3ere Schicht unterteilt

werden.

Die innere Muskelschicht verlauft horizontal und fixiert die Scheide, Urethra,
Blase und das Rektum und 0Offnet beziehungsweise verschlie3t. Der vorne
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gelegene M. pubococcygeus (PCM), sowie der M. puborectalis (PRM) ziehen die

Organe nach vorne, die hinten gelegene Levatorplatte (LP) nach hinten.

Die mittlere Muskelschicht verbindet die innere und aul3ere Schicht. Sie wird
gebildet aus dem senkrecht verlaufenden longitudinalem Analmuskel (LMA), der
die Blase und Scheide nach unten zieht und dadurch den Blasenhals verschlielit.

Die aulRere Muskelschicht verlauft wieder horizontal und sorgt dafur, dass die
Bauchorgane fixiert sind und stabilisiert den distalen Teil der Vagina, Urethra und
des Anus. Sie setzt sich zusammen aus den Muskeln die in der Perinealmembran
liegen, dem Perinealkorper (PB), dem externen Analsphinkter (EAS) sowie der
postanalen Platte (PAP) [56, 59].

1.5.1 Pathophysiologie anorektaler Dysfunktionen

Da diese Stutzbander den Ansatz der Muskelzuge bilden, die einen straffen
Ansatz bendtigen, um adaquat kontrahieren zu koénnen, fuhrt ein nicht voll
funktionsfahiges Band, je nachdem welche Funktion es erflllt, zu einer
Beeintrachtigung der entsprechenden Muskeln.

Das pubourethrale (PUL) und die uterosakralen (USL) Ligamente dienen als
Verankerungspunkt fur die Levatorplatte (LP), welche nach hinten zieht. Die USL

befestigen den longitudinalen Analmuskel, dessen Zugrichtung nach unten zeigt.

Ist eins dieser Bander erschlafft, ist der anorektale Verschluss durch die
gerichteten Kraftevektoren der LP und des LMA nicht mehr gewahrleistet. Bei
leichtgradig eingeschranktem Verschluss des Analkanals kommt es daher zu
ungewolltem Verlust von Gas, bei hohergradiger Einschrankung zu Verlust von
flussigem oder festem Stuhl [60-62]. Dabei spielt der interne anale Sphinkter nur
eine untergeordnete Rolle in der Entstehung von Stuhlinkontinenz. Laut Petros
besteht seine Aufgabe darin, das Rektum luft- und wasserdicht zu verschlie3en
[63]. Der Einfluss des Puborektalismuskels auf anale Inkontinenz besteht in der
Verankerung des Anorektums und sorgt, durch die entgegengesetzten
Kraftevektoren der LP und LM, fir einen wasserdichten Verschluss. Aus dieser
Konstellation ergibt sich der anorektale Winkel [64].
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Sinkt die vordere rektale Wand durch ein Erschlaffen der USL ab, ist die Fahigkeit
den Stuhl zu entleeren daher eingeschrankt. Das kann zu einem vermehrten
Pressen der Patienten bei Defakation fuhren, was wiederum zu einer

Invagination bis hin zu einem Rektalprolaps fuhren kann [56, 59, 65].

1.6 Zielsetzung der Arbeit

Es ist Ziel der Arbeit, die Daten der Studie ClinicalTrials.gov ldentifier:
NCT00638235 im Hinblick auf das Auftreten anorektaler Dysfunktionen
praoperativ und im Langzeitverlauf nach netzgestutzter Prolapskorrektur zu

analysieren.

Des Weiteren soll anhand der Daten untersucht werden, ob die Lokalisation oder
der Grad des Beckenbodendefekts einen signifikanten Zusammenhang mit den
Beschwerden aufweist. AbschlieRend werden die Erfolge der Operation noch mit
den Daten anderer Operationstechniken bezuglich anorektaler Beschwerden

verglichen, um zu evaluieren, welche Therapieoption man empfehlen musste.
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2. Methode

Um die notigen Daten zu erheben wurde von 2008 bis 2012 die prospektive
multizentrische Propelstudie durchgefuhrt, die unter ,ClinicalTrials.gov
Identifier: NCT00638235 registriert ist. Patientinnen mit einem
symptomatischem Vaginalprolaps 2. — 4. Grades wurden in insgesamt 16
verschiedenen medizinischen Zentren (10 in den USA und 6 in Europa, darunter
Dr. Bernhard Liedl) mit der Methode ,Elevate single-incision, transvaginal
prolapse reconstruction® operiert. 135 Frauen unterzogen sich der
Rekonstruktion mit Elevate posterior/apikal (Phase V), 142 Frauen der
Rekonstruktion mit Elevate anterior/apikal (Phase VII). Sowohl Elevate
anterior/apikal als auch Elevate posterior/apikal wurden mit Miniankern am
sakrospinalen Ligament fixiert (siehe S. 22). Als primarer Endpunkt wurde eine
Reduktion der POP Stufe nach 12 Monaten auf <1 festgelegt. Zu den sekundaren
Endpunkten zahlt unter anderem die Verbesserung der Lebensqualitat der
Studienteilnehmerinnen, worunter auch die Auswirkungen der Operation auf die
prolapsbedingten, anorektalen Dysfunktionen fallen. Dabei wurde auch die
Lokalisation sowie der Grad des anatomischen Defekts in Betracht gezogen.

2.1 Untersuchungskollektiv

Tabelle 1 beschreibt die Charakteristika der Studienteilnehmerinnen
praoperativ. Von den insgesamt 281 Frauen konnten 277 zur Auswertung
herangezogen werden. Bei 4 Frauen waren die Daten nicht vollstandig.
Teilnehmen durfte nur, wer alter als 21 Jahre war und einen anterioren oder
posterioren Vaginalprolaps > Stufe 2 hat. Diese Einteilung wurde im Vorfeld
anhand des ,Pelvic Organ Prolapse Quantification System* (POP-Q)
durchgefuhrt. Patientinnen wurden nicht in die Studie aufgenommen, wenn
eines der Ausschlusskriterien auf sie zutraf. Hierzu zahlt, dass Patientinnen
nicht fur die Operation geeignet sind. Grunde hierfur kdnnen eine nicht
vorhandene OP-Indikation oder eine Kontraindikation sein, sowie aktive oder
latente systemische Infektionen, eingeschrankte Mobilitat der Hufte (fur die
Lagerung in Steinschnittlage), Schwangerschaft/geplante Schwangerschaft in
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der Studienzeit, unkontrollierter Diabetes oder die Einnahme von Zytostatika
oder Immunmodulatoren. Darlber hinaus zahlte ein Tumor im Becken (bis 12
Monate vor Beginn der Studie), eine Strahlentherapie, oder eine Operation im
Bereich des Beckens (bis 6 Monate vor Studienbeginn) als Ausschlusskriterium.
AuRerdem wurde Patientinnen mit einer vorausgegangen operativen
netzgestutzen Prolapstherapie die Teilnahme an der Studie verwehrt — eine
operative Prolapstherapie ohne die Verwendung eines Netzimplantats wurde
geduldet.

An der Studie teilnehmen durfte das Patientenkollektiv, welches beide
Einschluss- und keins der Ausschlusskriterien aufwies:
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Elevate ant./apikal Elevate post./apikal
Gesamt 142 139
Alter 63,9+9,8 62,5+ 11,6
Herkunft
kaukasisch 137 (95,0%) 132 (95,0%)
schwarz 2 (1,4%) 3(2,2%)
hispanisch 1(0,7%) 4 (2,9%)
GrolRe (cm) 173,0+7,6 163,8 + 6,3
Gewicht (kg) 72,4+ 14,6 75,8 + 18,7
BMI (kg/m?) 27,3+5,3 28,2+6,5
Schwangerschaften 3+2 3+2
Menopausenstatus:
Pramenopausal 9 (6,3%) 17 (12,2%)
Klimakterium 5 (3,5%) 3 (2,2%)
postmenopausal 128 (90,1%) 119 (85,6%)
Raucherstatus:
Nichtraucherin 99 (69,7%) 105 (75,5%)
Ehemalige Raucherin 38 (26,8%) 23 (16,5%)
Aktive Raucherin 5 (3,5%) 11 (7,9%)
Diabetes:
Kein Diabetes 132 (93,0%) 118 (84,9%)
Nicht insulinpflichtig 10 (7,0%) 18 (12,9%)
Insulinpflichtig 0 3 (2,2%)

Tabelle 1: Baseline Charakteristiken der teilnehmenden Patientinnen

Um die Veranderungen, und damit den Erfolg der Therapie, quantifizieren zu
konnen, wurden vor der OP sowie nach sechs, 12 und 24 Monaten bestimmte
Merkmale untersucht. Die anorektalen Funktionen wurden dabei anhand des
PFDI (Pelvic Floor Distress Inventory) ermittelt.
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2.2 Fragebogen

2.2.1 POP-Q Auswertungsbogen

Bei den Patientinnen wurde eine Pelvic Organ Prolapse Quantification Messung,
kurz POP-Q, durchgefuhrt. Durch dieses standardisierte Verfahren konnte eine
Einteilung der Schwere des Prolapses erfolgen [66]. Die OP wurde nur an
Patientinnen durchgefuhrt, bei denen anhand dieses Tests ein Prolaps zweiten
Grades oder hoher vorlag.

Ohne einheitliche und standardisierte Einteilung konnten keine Vergleiche
zwischen verschiedenen Institutionen oder dem Langzeitverlauf eines
Individuums gemacht werden. Um dies zu vereinheitlichen, entwickelte die
International Continence Society im Jahre 1996 mit der Pelvic Organ Prolapse
Quantification (POP-Q) eine international wirksame Einteilung [66]. Dabei zeigt
diese Messung einheitliche Ergebnisse, die von den Untersuchern unabhangig
sind [67, 68].

Ziel dieses Systems ist es den Prolaps, relativ zu festgelegten anatomischen
Punkten, zu beurteilen. Der Hymenalsaum dient dabei als Referenzpunkt, da er
leicht zu identifizieren ist. Vom Hymen aus wird nun der Abstand zu sechs
Punkten gemessen und in Zentimetern angegeben — proximal des
Hymenalsaums mit negativen und distal mit positiven Werten. Jeweils zwei
Punkte befinden sich im vorderen (Aa, Ba), mittleren (C, D) und hinteren (Bp, Ap)
Vaginalkompartiment. Zudem werden weitere 3 Strecken (Genitalhiatus, Perineal
body und total vaginal length) gemessen. Um das maximale Ausmald des
Prolapses darzustellen, wird die Untersuchung bei der Patientin bei maximalem
Pressen durchgefluhrt [66, 67, 69].
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Abbildung 1: Punkte des POP-Q [66]

Diese Punkte sind wie folgt definiert [66, 67, 69, 70]:

Aa:

Ba:

Bp:

Ap:

tvl:

gh:

pb:

liegt in der Mittellinie der vorderen Vaginalwand 3cm proximal des
Meatus urethrae externus

stellt den am meisten distal gelegenen Punkt in der vorderen
Vaginalwand zu Aa dar

am meisten distal gelegener Punkt der Zervix, oder gegebenenfalls
der Hysterektomienarbe

stellt den hinteren Fornix der Vagina dar und wird nach
Hystererktomie weggelassen

am meisten distal gelegener Punkt des oberen Anteils der hinteren
Vaginalwand

Punkt in der hinteren Vaginalwand 3cm proximal des Hymens

total vaginal length, entspricht der grof3ten Tiefe der Vagina in Ruhe
genital hiatus, von der Mittellinie des Meatus urethrae externus bis
zur hinteren Mittellinie des Hymens

perineal body, vom hinteren Teil des genital hiatus zur Mitte der

Analkanal6ffnung
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Die Ergebnisse bei der Messung dieser Punkte konnen in 5 Stadien
zusammengefasst werden um ein ordinales System zu schaffen und so die

Ergebnisse besser zu vergleichen [66, 67].

Stadium O:
kein Prolaps
Punkte Aa, Ap, Ba und Bp sind alle -3cm
Punkte C oder D liegen zwischen tvl und tvl -2cm
Stadium 1:
Kriterien fur Stadium O nicht erfullt, sondern der distalste Teil des
Prolapses liegt mehr als 1cm Uber dem Hymen
Stadium 2:
Der distalste Teil des Prolapses liegt nicht weiter als jeweils 1cm proximal
oder distal des Hymens
Stadium 3:
Der distalste Teil des Prolapses liegt mehr als 1cm distal des Hymens,
aber weniger als (tvl-2cm)
Stadium 4:
Kompletter Prolaps des unteren Genitaltrakts. Distale Prolapsausdehnung

ist grofer als (tvl-2cm)

2.2.2 PFDI

Durch das gemeinsame  Auftreten und  Zusammenwirken  von
Beckenbodendefekten, kann die Lebensqualitat der Betroffenen stark beeinflusst
sein. Daher ist es wichtig, auf die Gesamtheit dieser Symptome in einem
Fragebogen einzugehen. All diese Aspekte werden vereint im ,Pelvic Floor
Distress Inventory” (PFDI). Der PFDI bezieht sich verstarkt auf das
Symptomleiden. Er basiert auf einem bereits vorhandenem Fragebogen fur
Frauen mit unteren Harnwegsbeschwerden, dem ,Urinary Distress
Inventory® (UDI) [71], dessen Fragen in den PFDI Ubernommen und durch

zusatzliche erganzt wurden.
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Der PFDI enthalt 46 Fragen und ist in drei Gruppen eingeteilt. Den UDI, den
.Pelvic Organ Prolapse Distress Inventory® (POPDI) und den ,Colorectal-anal
Distress Inventory” (CRADI). Die Patienten kbnnen angeben, ob sie durch das
Symptom mit welcher Auspragung belastigt werden:

Antwortmoglichkeiten waren:
1 Nein (no)
2 Ja, uberhaupt nicht (yes, not at all)
3 leicht (somewhat)
4 moderat (moderate)
5 stark (quite a bit).

Die Antworten 1 (nein) und 2 (ja, Gberhaupt nicht) wurden zusammengefasst, da
diese Frauen aufgrund der fehlenden Beeintrachtigung durch das Symptom als
nahezu beschwerdefrei betrachtet werden konnen. In manchen Tabellen werden
die Beschwerden 3 (leicht = somewhat) und 4 (moderat= moderate) als mallige
Beschwerden zusammengefasst [71].

Um explizit auf die fir unsere Thematik relevanten Symptome einzugehen, legen
wir in dieser Arbeit den Fokus auf einige ausgewahlte Fragen:

Stuhlentleerungsstorungen:

PFDI 8: Missen Sie gewdbhnlich auf die Vagina oder um das Rektum

herum driicken um Stuhlgang zu haben oder zu beenden?

PFEDI 9: Haben Sie das Gefiihl zu stark driicken zu miissen um Stuhlgang

zu haben?

PFEDI 10: Haben Sie das Gefiihl am Ende des Stuhlgangs den Darm nicht
vollstéandig entleert zu haben?

Stuhlinkontinenzsymptome:

PFDI 37: Erleben Sie einen Gas- oder Stuhlabgang bei stark belastenden
kérperlichen Aktivitdten (Sport, Husten, Niesen, ...)

PFDI 38: Leiden Sie gewdhnlich unter unkontrollierbarem Stuhlabgang
wenn lhr Stuhl gut geformt ist?
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PFDI 39: Leiden Sie gewdhnlich unter unkontrollierbarem Stuhlabgang
wenn lhr Stuhl weich oder fliissig ist?

PFDI 40: Leiden Sie gewdbhnlich unter unkontrollierbarem Gasabgang aus
Ihrem Rektum?

Anderweitige Defakationsstorungen:
PFDI 41: Leiden Sie beim Stuhlgang gewdhnlich unter Schmerzen?
PFDI 42: Leiden Sie unter starker Drangsymptomatik vor dem Stuhlgang?
PFDI 43: Scheiden Sie gewbhnlich Schleim mit oder in Ihrem Stuhl aus?
PFDI 44: Leiden Sie gewdbhnlich unter Hdmorrhoiden?

PEDI 45: Tritt wéhrend oder nach dem Stuhlgang jemals einTeil lhres

Darms aus lhrem Rektum aus?

2.3 Operatives Vorgehen

Die Patientinnen wurden in 16 Kliniken, zehn in den USA und 6 in Europa,
operiert. Angewandt wurde das Elevate anterior und Elevate posterior, das von
der Firma AMS entwickelt wurde. Dabei handelt es sich um minimal invasive
Eingriffe, wobei durch einen kleinen Schnitt ein synthetisches Polypropylen-Netz
eingesetzt wird, das monofil und makroporos ist. Beim Elevate anterior/apikal
(Abb. 2) wird der Schnitt in der Vorderwand der Vagina gesetzt und das Netz
durch Minianker im Ligamentum sakrospinale und im Musculus obturatorius
befestigt [72, 73].
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Abbildung 2: Elevate anterior/apikal (von American Medical Systems mit freundlicher
Genehmigung)

Beim Elevate posterior/apikal (Abb. 3) hingegen wird der Schnitt in die
Hinterwand der Vagina gesetzt. Die Anker werden dann im Ligamentum
sakrospinale gesetzt und die freien Enden mit Nahten fixiert [73].

Abbildung 3: Elevate posterior/apikal (von American Medcial Systems mit freundlicher
Genehmigung)
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2.4 Statistische Analyse

Mit Hinsicht auf die Fragen des PFDI empfiehlt es sich zuerst einige Erklarungen
zu den Datenstrukturen, die sich durch Verwendung dieses Fragebogens

ergeben, vorzunehmen.

So kann bei kategorialen Daten weder die Ordnung noch der genaue Abstand
zwischen den einzelnen Kategorien definiert werden (z.B. Blutgruppe). Bei
quantitativen Merkmalen kann man zwischen der ordinalen und der stetigen
Datenstruktur unterscheiden: Bei ordinalen Daten ist nur die Ordnung, nicht
jedoch der Abstand zwischen den Kategorien bestimmbar (z.B. Wohlbefinden:
schlecht, maRig, gut, sehr gut). Stetige Daten verfugen Uber eine naturliche
Reihenfolge sowie Uber quantifizierbare Abstande (z.B. Grofde in cm, BMI). Alle
Fragen und daher auch alle zugeordneten Variablen des PFDI sind ordinaler
Natur, deren Kategorien in der Regel aufeinanderfolgende Zahlen (z.B. 0, 1, 2,

3, ...), sogenannte Scores, zugeordnet wurden.

Bei der statistischen Auswertung binarer Daten (d.h. kategorialer Variablen mit 2
Kategorien) wird in der Regel nach den Pravalenzraten der einzelnen Kategorien
gefragt. Den binaren Variablen hinter solchen Daten werden oft die Zahlen 0 oder
1 zugeordnet. Um den Unterschied der Haufigkeit einer bestimmten Kategorie-
Auspragung (z.B. der ,0%) im Vergleich zu einem vordefinierten Anteil
(Kontrollwert) auf Signifikanz zu prufen, werden in der Regel zwei geeignete
Hypothesen (Null- und Alternativhypothese) formuliert und ein geeigneter Test
angewendet. In der Medizin wird oft als gewlnschter Kontrollwert 0,75 festgelegt
und die entsprechenden Null- und Alternativhypothesen lauten hierbei:

Ho: Anteil der Patienten, der bei der untersuchten bindren Variable
,0“ angegeben hat ist kleiner gleich 0,75.

Hi1: Anteil der Patienten, der bei der untersuchten bindren Variable
,0“angegeben hat ist groBer als 0,75

Stellen z.B. ,0“ und ,1“ das Nichtvorhandensein bzw. das Vorhandensein eines
Symptoms dar und wird durch die statistische Prufung Ho zugunsten von Hj
abgelehnt, so ist bei der Patientengruppe fur dieses Symptom keine statistische

Relevanz vorhanden.
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Beinhaltet eine Variable mit ordinaler Datenstruktur mehr als 2 Auspragungen,
die z. B. durch die Zahlen 0, 1, 2, ..., k reprasentiert werden, lohnt es sich oft eine
solche Variable in eine binare Variable zu transformieren (dichotomisieren). Der
neuen binaren Variablen werden dann haufig die Zahlen 0 und 1 zugeordnet,
abhangig davon, ob der Wert der urspringlichen Variable kleiner gleich oder
groRer einem bestimmten Wert aus dem Zahlenbereich ihrer Auspragungen ist.
Durch die Formulierung zweier abhangiger Hypothesen, wie im vorherigen
Absatz dargestellt, kann nun die Pravalenz von ,0“ (oder ,1%) gepruft werden.
Dieses Verfahren ist von besonderer Bedeutung, da die Variablen des PFDI eine
solche Struktur aufweisen. Wird fur ein Symptom praoperativ die Hypothese Ho
abgelehnt bedeutet das, dass die Auspragung des Symptoms vor der Operation
medizinisch nicht relevant ist. Wird fur ein Symptom postoperativ Ho abgelehnt
heit das, dass die Verbesserung des Symptoms nach der Operation

medizinisch relevant ist.

Um festzustellen, ob kategoriale Variablen voneinander abhangig sind, wird der
x2-Test, oft in Form von Homogenitatstest, genutzt. Dadurch wird die Verteilung
einer kategorialen Variable (z.B. Prolaps anterior vs posterior) innerhalb der
einzelnen Stufen einer zweiten kategorialen Variable (z.B. Hamorrhoidalleiden
mit den Auspragungen 0=nein oder kaum, 1=mafig, 2=stark) auf Homogenitat

Uberpraft.

Vergleiche zwischen den pra- und postoperativen Phasen sowie zwischen
verschieden Subgruppen in stetigen Variablen werden mithilfe multivariater
Varianzanalyse(n) mit wiederholten Messungen durchgefuhrt. Wenn erforderlich
wird davor eine geeignete Transformation zur besseren Approximation der
Homogenitats- und Normalitatsbedingungen appliziert. Vergleiche zwischen pra-
und postoperativen Phasen in den Pravalenzraten einzelner Auspragungen der
untersuchten Symptome erfolgen mithilfe des Cochrans Q-Tests gefolgt, im Falle
signifikanter Ergebnisse, von McNemar Tests zur exakten Lokalisation der
Phasenpaare mit signifikanten Unterschieden. Sieht man von den einzelnen
Auspragungen der Symptome ab und betrachtet die von den einzelnen Patienten
angegebenen Scores vor und nach der Rekonstruktion als Surrogate der
Symptomschwere, dann kann man Pra/Post-Unterschiede in der Schwere der
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untersuchten Symptome auch mit Hilfe des nichtparametrischen Wilcoxon-Tests

prufen.

Neben den herkdmmlichen Analysen zur Untersuchung des OP Effektes auf die
anorektalen Dysfunktionen werden hier auch Analysenbasierend auf den
Indikator ,Change Intensity® (Cl) durchgefuhrt, womit eine Art Robustheit der
erzielten Ergebnisse gepruft werden kann. Der Cl-Indikator ist ein Mal} zur
Schatzung der Veranderungsintensitat eine Variable, wenn diese unter zwei, drei
oder mehreren experimentellen Bedingungen gemessen oder beobachtet wird.
Zu ihrer Definition wird Naheres vor den zugehdrigen Tabellen im Teil der
deskriptiven Statistik berichtet.

Um die Hypothesen zu prufen, werden fur den Fehler 1. Art (a-Fehler) und den
Fehler 2. Art (B-Fehler) die Werte 0,05 und 0,20 festgelegt. Der Fehler 1. Art
(Signifikanzniveau) wird bei mehreren Tests (Multiples Testing) kleiner als 0,05
eingesetzt (Bonferroni-korrigiertes Signifikanzniveau) und oft durch o
bezeichnet. So wird das Risiko, dass die Nullhypothese bei mindestens einem
der vielen Tests falschlicherweise abgelehnt wird, unter 5% gehalten.
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3. Ergebnisse

3.1 Deskriptive Statistik

Im Folgenden wird die deskriptive Statistik anhand einiger Graphiken dargestellt.
Dabei ist anzumerken, dass einige der Symptomauspragungen, die die Patienten
im PFDI angegeben haben, zusammengefasst wurden. Die Zuordnung zwischen
originalen (englischen) und neuen (deutschen) Auspragungen sind nachfolgend
zu ersehen.

No or not at all — nicht oder kaum

Somewhat or moderate — malig

Quite a bit —» stark

Es folgen zuerst die Tabellen fur die gesamte Stichprobenpopulation und
anschlie3end fur jene Subpopulationen, die sich Uber die Lokalisation und den

Grad des POP Defekts definieren lassen.

3.1.1 Deskriptive Statistik bezogen auf Haufigkeiten in der gesamten
Stichprobenpopulation /Alle Patienten (N=277)]

PFDI-Fragen Hiufigkeiten der Stuhlentleerungsstérungen
zu den vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP
Stuhlentleerungs- Gesa'“.t' (0) ™) @ (3)
Storungen Population abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel.
(n=277) Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg.
PFDI 8:
Miissen Sie gewdhnlich auf die PFDI 8
Vagina oder um das Rektum herum nicht oder kaum 168| 60, 60 217 84, 40% 214 86, 304 162 87, 60%
driicken, um Stuhlgang zu haben mdRig 65 23,504 28 10,909 26 10, 509 21 11, 409
oder zu beenden?
stark 44 15, 90% 12 4,709 8 3,20 2 1,10
beob. Fiille 277 100, 00 257 100, 00 248 100, 001 185 100, 001
PFDI9: PFDI 9
Haben Sie das Gefiihl, zu stark nicht oder kaum 132 47,707 187 72,809 187 75,409 147 79,50%
:“LC"E;‘ zu miissen, um Stuhlgang zu miBig 86 31,00% 56 21,80 46 18,50% 30 16,20%
aben?
stark 59 21,304 14 5, 40% 15 6,00 8 4,309
beob. Fiille 2771 100,004 2571 100,00f 248 100,00} 185 100,009
PFDI 10: PFDI 10
Haben Sie das Gefiihl, am Ende des nicht oder kaum 121 43,707 183 71,203 186 75,009 149 80, 50%
Stuhlgangs den Darm nicht miiBig 115, 41,50% 65 25,309 51 20, 60% 28 15,109
vollstandig entleert zu haben?
stark 41 14, 80 9 3,509 11 4,40 8 4,30
beob. Fiille 277 100, 00 257 100, 00 248 100, 00 185 100, 00

Tabelle 2: Absolute und relative Hdufigkeiten (Prdvalenzraten) der Symptomschwere-
Ausprdgungen vor OP (Phase 0) und 6 (Phase 1), 12 (Phase 2) und 24 (Phase 3) Monate nach der
Prolaps-Rekonstruktion fiir PFDI-Fragen bezogen auf Stuhlentleerungsstérungen (obstructive

26



defecation). Die Héufigkeiten beziehen sich auf die ganze Stichprobenpopulation (total sample,

n=277)

PFDI-Fragen
zu den
Stuhlinkontinenz-
Symptomen

PFDI 37:

Erleben sie einen Gas- oder
Stuhlgangabgang bei stark bel. kdrp.
Aktivitaten (Sport, Husten,
Niesen...)?

PFDI 38:

Leiden Sie gewdhnlich unter
unkontrollierbarem Stuhlgang, wenn
Ihr Stuhl gut geformt ist?

PFDI 39:

Leiden Sie gewdhnlich unter unkontr.
Stuhlabgang, wenn Ihr Stuhl weich
oder fliissig ist?

PFDI 40:
Leiden Sie gewdhnlich unter
K llierbarem Gasal aus

Ihrem Rektum?

Haufigkeiten der Stuhlinkontinenzsymptome

. " vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP
abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel.
(n=277) Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg.

PFDI 37

nicht oder kaum 186 67,10 220 85, 60% 205 82,70} 155 83, 80}

miiRig 66 23,809 30 11,70% 36 14,504 26 14,109

stark 25 9, 00% 7 2,70% 7 2,809% 4 2,209%

beob. Fiille 277 100, 00% 257 100, 00% 248 100, 00% 185 100, 00%
PFDI 38

nicht oder kaum 250 90,304 239 93,004 233 94,004 179 96, 809

mdpig 18 6,50% 15 5, 80% 14 5,60% 5 2,70

stark 9 3,20% 3 1,20% 1 0,40 1 0,50

beob. Fiille 277 100,00% 257 100,00% 248 100,00% 185 100, 00%
PFDI 39

nicht oder kaum 193 69, 704 216 84,009 216 87,109 161 87,00%

miifig 55 19, 90% 33 12,80% 28 11,309 20 10, 80

stark 29 10, 50% 8 3,105 4 1, 60% 4 2,20

beob. Fiille 277 100,00% 257 100,00% 248 100,00% 185 100,00%
PFDI 40

nicht oder kaum 132 47,707 182 70,8p 183 73,7 137 74,0

mig 96 34,70% 61 23,7 55 22,1 40 21,6

stark 49 17,70% 14 5,4 10 4,0 8 4,3

beob. Fiille 277 100,00% 257 100,04 248 100,04 185 100, 04

Tabelle 3: Absolute und relative

Hdufigkeiten (Prévalenzraten) der Symptomschwere-
Ausprdgungen vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fiir PFDI-
Fragen bezogen auf Stuhlinkontinenz (fecal incontinence). Die Hdufigkeiten beziehen sich auf
die ganze Stichprobenpopulation (total sample, n=277)
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PFDI-Fragen Haufigkeiten zu anderweitigen Defékationsstorungen
zu anderweitigen vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP
N . Gesamt-
Defakations- Population (0) (1) (2) (3)
Storungen abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel.
(n=277) Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg.
PFDI 41: PFDI 41
Leiden Sie beim Stuhlgang nicht oder kaum 206| 74,40%| 238 92,60% | 226 91,10% | 177 95,70%
gewdhnlich unter Schmerzen? miiBig 59 21,30% 16 6,20% 21 8,50% 7 3,80%
stark 12 4,30% 3 1,20% 1 0,40% 1 0,50%
beob. Fiille 277 | 1e0,00% 257 | 100,00% 248 | 100,00% 185 | 100,00%
PFDI 42: PFDI 42
Leiden Sie unter starker Drang- nicht oder kaum 154| 55,60%| 200| 77,80%| 198 79,80% | 152 82,20%
symptomatik vor dem Stuhlgang? méig 90| 32,50%| as| 17,5e%| aa| 17,70%| 29| 15,70%
stark 33  11,90% 12 4,70% 6 2,40% 4 2,20%
beob. Fiille 277 | 100,00% 257 | 100,00% 248 | 100,00% 185 | 100,00%
PFDI 43: PFDI 43
Scheiden sie gewdhnlich Schleim nicht oder kaum 236| 85,20%| 240| 93,40%| 233| 94,00%| 176| 95,10%
mit oder in lhrem Stuhl aus? o
miifig 37  13,40% 15 5,80% 14 5,60% 8 4,30%
stark 4 1,40% 2 0,80% 1 0,40% 1 0,50%
beob. Fiille 277 | 100,00% 257 | 100,00% 248 | 100,00% 185 | 100,00%
PFDI44: PFDI 44
hz"me:r;]'zﬁ::;’““"m nter nicht oder kaum 183| 66,10%| 193| 75,18%| 195| 78,60%| 150| 81,10%
’ mifig 70| 25,30% 52 20,20% 44|  17,70% 31 16,80%
stark 24 8,70% 12 4,70% 9 3,60% 4 2,20%
beob. Fiille 277 | 100,00% 257 | 100,00% 248 | 100,00% 185 | 100,00%
PFDI 45: PFDI 45
;rt':h‘;"gzm’;*“:'::;’;:‘;"eﬁ"::es nicht oderkaum || 237| 85,60% | 242| 94,20%| 233| 94,00%| 177| 95,70%
Darms aus’ Ihrem Rektum aus? mifig 30 10,80% 12 4,70% 13 5,20% 8 4,30%
stark 10 3,60% 3 1,20% 2 0,80% 0 0,00%
beob. Fiille 277 | 100,00% 257 | 100,00% 248 | 100,00% 185 | 100,00%

Tabelle 4: Absolute und relative Hdufigkeiten (Prdvalenzraten) der Symptomschwere-
Ausprdgungen vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fiir PFDI-
Fragen bezogen auf anderweitige Deféikationsstérungen (other fecal disorders). Die
Hdufigkeiten beziehen sich auf die ganze Stichprobenpopulation (total sample, n=277).
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3.1.2 Deskriptive Statistik bezogen auf Subpopulationen

[nach Differenzierung in Patienten mit Elevate posterior/apikal (N=135) und

Elevate anterior/apikal (N=142)]

PFDI-Fragen Haufigkeiten der Stuhlentleerungsstérungen
zu den vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP
Stuhlentleerungs- (0) (1) (2) (3)
Storungen abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel.
Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg.
Elev. posterior/apikal (N=135)

I\P/III:.lelesn Sie gewohnlich auf die PFDI 8

Vagina oder um das Rektum nicht oder kaum 72 53,30% 108 85,00% 103 83,70% 92 83,60%

herum driicken, um Stuhlgang zu mdpig 32 23,70% 12 9,40% 16 13,00% 16 14,50%

haben oder zu beenden? stark 31| 23,00% 7 5,50% 4 3,30% 2 1,80%

PFDI 9: beob. Fiille 135| 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110| 100,00%

Haben Sie das Gefiihl, zu stark PFDI 9

driicken zu miissen, um Stuhlgang nicht oder kaum 54 40,00% 88 69, 30% 82 66,70% 84 76,40%

zu haben? méig as|  33,30% 31|  24,40% 30| 24,40% 19| 17,30%
stark 36| 26,70% 8 6,30% 11 8,90% 7 6,40%

PFDI 10: beob. Fille 135| 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110| 100,00%

Haben Sie das Gefiihl, am Ende PFDI 10

des Stuhigangs den Darm nicht nicht oder kaum 45 33,30% 85 66,90% 83 67,50% 82 74,50%

volistandig entleert zu haben? mig 64| 47,40% 34| 26,80% 32| 26,00% 20| 18,20%
stark 26 19,30% 8 6,30% 8 6,50% 8 7,30%

beob. Fiille 135| 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110| 100,00%
Elev. anterior/apikal (N=142)

PFDIS: _ PFDI 8

Vati oder e Rt nicht oder kaum 96| 67,60%| 109| 83,80%| 111| 88,80%| 70| 93,30%

herum driicken, um Stuhigang zu mdfig 33 23,20% 16 12,30% 10 8,00% 5 6,70%

haben oder zu beenden? stark 13 9,20% 5 3,80% 4 3,20% 0,00%

PFDI 9: beob. Fille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125| 100,00% 75| 100,00%

Haben Sie das Gefiihl, zu stark PFDI 9

driicken zu miissen, um Stuhlgang nicht oder kaum 78 54,90% 99 76,20% 105 84,00% 63 84,00%

zu haben? miiBig 41|  28,90% 25 19,20% 16| 12,80% 11| 14,70%
stark 23 16,20% 6 4,60% 4 3,20% 1 1,30%

PFDI 10: beob. Fille 142 | 100,00% 130| 100,00% 125| 100,00% 75| 100,00%

Haben Sie das Gefiihl, am Ende PFDI 10

des Stuhigangs den Darm nicht nicht oder kaum 76 53,50% 98 75,40% 103 82,40% 67 89,30%

volistandig entleert zu haben? méiRig 51|  35,90% 31| 23,80% 19| 15,20% 8| 10,70%
stark 15 10,60% 1 0,80% 3 2,40% %] 0,00%

beob. Fiille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125| 100,00% 75| 100,00%

Tabelle 5: Absolute und relative Hdufigkeiten (Prdvalenzraten) der Symptomschwere-
Ausprdgungen vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fiir PFDI-
Fragen bezogen auf Stuhlentleerungsstérungen (obstructive defecation). Die Hdufigkeiten
beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit Elevate posterior/apikal (n=135) und
Patienten mit Elevate anterior/apikal (n=142)
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PFDI-Fragen

Haufigkeiten der Stuhlinkontinenzsymptome

beob. Fille

135 | 100,00%

127 100,00%

123 100,00%

zu den vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP
Stuhlinkontinenz- (0) (1) (2) (3)
Symptomen abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel.
Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg.
Elev. posterior/apikal
(N=135)
PFDI 37: PFDI 37
Erleben sie einen Gas- oder nicht oder kaum 86| 63,70%| 109 85,80% | 100 81,30% 93| 84,50%
i;‘r‘")"ﬁ’;ﬁi’;ﬁ:{?ﬁ;’;;‘ﬁﬁ'ﬂ méig 38|  28,10% 15|  11,80% 20| 16,30% 15|  13,60%
Niesen...)? stark 11 8,10% 3 2,40% 3 2,40% 2 1,80%
beob. Fiille 135 | 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110 | 100,00%
PFDI 38: PFDI 38
Leiden\Sieleewohnlichjuniey nicht oder kaum 118| 87,40%| 116| 91,30%| 116| 94,30%| 185 95,50%
unkontrollierbarem Stuhlgang,
wenn Ihr Stuhl gut geformt ist? miifig 13 9,60% 8 6,30% 7 5,70% 4 3,60%
stark 4 3,00% 3 2,40% 0 0,00% 1 0,90%
beob. Fiille 135 | 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110 | 100,00%
PPDI3Y: PFDI 39
ti':g:tf Etif]‘l’:’b':g'g:fg ;‘v'::l: o nicht oder kaum 89| 65,90%| 101| 79,50%| 103| 83,70% 98| 81,80%
Stuhl weich oder fliissig ist? mdfig 29 21,50% 21 16,50% 17 13,80% 17 15,50%
stark 17| 12,60% 5 3,90% 3 2,40% 3 2,70%
beob. Fiille 135 | 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110 | 100,00%
PFDI 40: PFDI 40
et SDEBUAIIITED Ui nicht oder kaum 62| 45,90%| 86| 67,70%| 87| 70,70%| 80| 72,70%
unkontrollierbarem Gasabgang .
aus Ihrem Rektum? miifig 47| 34,80% 34 26,80% 32 26,00% 26| 23,60%
stark 26| 19,30% 7 5,50% 4 3,30% 4 3,60%

110 | 100,00%

Elev. anterior/apikal

beob. Fiille

142 100,00%

130 | 100,00%

125 100,00%

(N=142)
PFDI 37: PFDI 37
Eﬂeben sie einen Gas- oder nicht oder kaum 100| 70,40%| 111| 85,40%| 105| 84,00% 62| 82,70%
tuhlgangabgang bei stark bel. P o o o o
Korp. Aktivitaten (Sport, Husten, miifig 28 19,70% 15 11,50% 16| 12,80% 11| 14,70%
Niesen...)? stark 14 9,90% 4 3,10% 4 3,20% 2 2,70%
beob. Fiille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125 | 100,00% 75| 100,00%
PFDI3& PFDI 38
\efiten ST ERUEIILED UniEs nicht oder kaum 132 93,00% | 123| 94,60%| 117| 93,60% 74|  98,70%
unkontrollierbarem Stuhlgang, . N . . .
wenn |hr Stuhl gut geformt ist? mafig 5 3,50% 7 5,40% 7 5,60% 1 1,30%
stark 5 3,50% 0 0,00% 1 0,80% 0 0,00%
beob. Fiille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125 | 100,00% 75| 100,00%
PPDI3Y: PFDI 39
et STREANIED Uity nicht oderkaum | 104| 73,20%| 115| 88,50%| 113| 90,40%| 71| 94,70%
unkontr. Stuhlabgang, wenn Ihr
Stuhl weich oder fliissig ist? mdpig 26 18,30% 12 9,20% 11 8,80% 3 4,00%
stark 12 8,50% 3 2,30% 1 0,80% 1 1,30%
beob. Fiille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125 | 100,00% 75| 100,00%
PFDI40: PFDI 40
et SDEBRIMIED Ui nicht oder kaum 70| 49,3e%| 96| 73,80%| 96| 76,80%| 57| 76,00%
unkontrollierbarem Gasabgang . o o o o
aus Ihrem Rektum? miifig 49| 34,50% 27| 20,80% 23 18,40% 14| 18,70%
stark 23  16,20% 7 5,40% 6 4,80% 4 5,30%

75| 100,00%

Tabelle 6: Absolute und relative Hdufigkeiten (Prdvalenzraten) der Symptomschwere-
Ausprdgungen vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fiir PFDI-
Fragen bezogen auf Stuhlinkontinenz (fecal incontinence). Die Hdufigkeiten beziehen sich auf
die zwei Subpopulationen: Patienten mit Elevate posterior/apikal (n=135) und Patienten mit
Elevate anterior/apikal (n=142)
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PFDI-Fragen Haufigkeiten zu anderweitigen Defékationsstorungen
zu anderweitigen vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP
Defakations- (0) (1) (2) (3)
Storungen abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel.
Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg.
Elev. posterior/apikal
(N=135)
PFDI 41: PFDI 41
Leiden Sie beim Stuhlgang nicht oder kaum 83| 65,20%| 114 89,80%| 107| 87,00%| 102| 92,70%
gewdhnlich unter Schmerzen? mdpig 38 28,10% 11 8,70% 15 12,20% 7 6,40%
stark 9 6,70% 2 1,60% 1 0,80% 1 0,90%
beob. Fiille 135 | 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110 | 100,00%
PFDI 42: PFDI 42
Leiden Sie unter starker Drang- nicht oder kaum 70 51,90% 98 77,20% 93 75,60% 88 80,00%
symptomatik vor dem Stuhlgang? mdfig 45 33,30% 23 18,10% 27 22,00% 20 18,20%
stark 20| 14,80% 6 4,70% 3 2,40% 2 1,80%
beob. Fiille 135 | 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110 | 100,00%
PFDI 43; PFDI 43
Scheiden sie gewdhnlich Schleim nicht oder kaum 114 84,40% 120 94,50% 113 91,90% 103 93,60%
mit oderin Ihrem Stuhl aus? méfig 19| 14,10% 5 3,90% 9 7,30% 6 5,50%
stark 2 1,50% 2 1,60% 1 0,80% 1 0,90%
beob. Fiille 135 | 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110 | 100,00%
PFDI 44: PFDI 44
Leiden sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 80 59,30% 92 72,40% 89 72,40% 82 74,50%
Hamorrhoiden? miiBig 39 28,90% 31|  24,40% 28|  22,80% 25 22,70%
stark 16| 11,90% 4 3,10% 6 4,90% 3 2,70%
beob. Fiille 135 | 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110 | 100,00%
PFDI 45: PFDI 45
Tritt wahrend oder nach dem nicht oder kaum 114 84,40% 116 91,30% 114 92,70% 105 95,50%
Stuhigang jemals ein Teil Ihres mdifig 13 9,60% 8 6,30% 7 5,70% 5 4,50%
Darms aus lhrem Rektum aus? stark 8 5,90% 3 2,40% 2| 1,60% ol o,00%
beob. Fiille 135 | 100,00% 127 | 100,00% 123 | 100,00% 110 | 100,00%
Elev. anterior/apikal
(N=142)
PFDI 41: PFDI 41
Leiden Sie beim Stuhlgang nicht oder kaum 118| 83,10%| 124| 95,40%| 119 95,20% 75| 100,00%
gewdhnlich unter Schmerzen? mdfig 21 14,80% 5 3,80% 6 4,80% 0 0,00%
stark 3 2,10% 1 0,80% ) 0,00% ) 0,00%
beob. Fiille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125 | 100,00% 75| 100,00%
PFDI 42: PFDI 42
Leiden Sie unter starker Drang- nicht oder kaum 84 59,20% 102 78,50% 105 84,00% 64 85,30%
symptomatik vor dem Stuhigang? miiBig 45|  31,70% 22|  16,90% 17|  13,60% 9| 12,00%
stark 13 9,20% 6 4,60% 3 2,40% 2 2,70%
beob. Fille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125 | 100,00% 75| 100,00%
PFDI 43; PFDI 43
Scheiden sie gewdhnlich Schleim nicht oder kaum 122 85,90% 120 92,30% 120 96,00% 73 97,30%
mit oderin Ihrem Stuhl aus? miiBig 18| 12,70% 10 7,70% 5 4,00% 2 2,70%
stark 2 1,40% 0 0,00% 2] 0,00% 0 0,00%
beob. Fille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125 | 100,00% 75| 100,00%
PFDI 44: PFDI 44
Leiden sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 103 72,50% 101 77,70% 106 84,80% 68 90,70%
Hamorrhoiden? mépig 31| 21,80% 21| 16,20% 16| 12,80% 6 8,00%
stark 8 5,60% 8 6,20% 3 2,40% 1 1,30%
beob. Fiille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125 | 100,00% 75| 100,00%
PFDI 45: PFDI 45
Tritt wahrend oder nach dem nicht oder kaum 123| 86,60%| 126| 96,90%| 119| 95,20% 72| 96,00%
Stuhigang jemals ein Teil lhres mdpig 17 12,00% 4 3,10% 6 4,80% 3 4,00%
i 10 i) [REtiiin U e stark 2| 1,40% o| 0,00% o| 0,00% o| 0,00%
beob. Fiille 142 | 100,00% 130 | 100,00% 125 | 100,00% 75| 100,00%

Tabelle 7: Absolute und relative Hdufigkeiten (Prdvalenzraten) der Symptomschwere-
Ausprdgungen vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fiir PFDI-
Fragen bezogen auf anderweitige Deféikationsstérungen (other fecal disorders). Die
Hdufigkeiten beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit Elevate posterior/apikal
(n=135) und Patienten mit Elevate anterior/apikal (n=142)
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3.1.3 Deskriptive Statistik bezogen auf Subpopulationen

[nach Differenzierung in Patienten mit POP-Q-Grad 0 oder 1 (N=143) oder
POP-Q-Grad 2, 3 oder 4 (N=132)]

Héufigkeiten der Stuhlentleerungsstérungen
PFDI-Fragen g g g
zu den vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP
Stuhlentleerungs- (0) (1) (2) (3)
Stérungen abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel.
Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg.
POP-Q-Grad: 2
(N=122)
PFDI 8: PFDI 8
Miissen Sie gewdhnlich auf die nicht oder kaum 70 57,40% 87 77,70% 86 76,80% 73 80,20%
Vagina oder um das Rektum méRig 27 22,10% 15|  13,40% 19 17,00% 16 17,60%
herum driicken, um Stuhlgang zu . N o N
haben oder zu beenden? stark 25  20,50% 10 8,90% 7 6,30% 2 2,20%
beob. Fiille 122| 100,00%| 112| 100,00%| 112| 100,00% 91| 100,00%
PFDI 9: PFDI 9
HabenSieldas{Gefiin Jzu stark nicht oder kaum 47|  38,50% 75|  67,00% 76| 67,90% 65| 71,40%
driicken zu miissen, um Stuhlgang .
20 haben? méiRig 42|  34,40% 27 24,10% 23 20,50% 19 20,90%
stark 33|  27,00% 10 8,90% 13| 11,60% 7 7,70%
beob. Fiille 122| 100,00%| 112| 100,00%| 112| 100,00% 91| 100,00%
PFDI 10: PFDI 10
Haben Sie das Gefiihl, am Ende
AT G nicht oder kaum 41| 33,60%| 71| e3,4e%| 74| e66,10%| e8| 74,70%
volistandig entleert zu haben? mdpig 54 44,30% 33 29,50% 28 25,00% 17 18,70%
stark 27| 22,10% 8 7,10% 10 8,90% 6 6,60%
beob. Fille 122| 100,00% 112| 100,00% 112| 100,00% 91| 100,00%
POP-Q-Grad: 3 oder 4
(N=150)
PFDI 8: PFDI 8
Miissen Sie gewdhnlich auf die nicht oder kaum 94| 62,70%| 126| 90,00%| 123 93,90% 84| 94,40%
Vagina oder um das Rektum i o, o, o, o
herum drlckon, um Stahigang zu miifig 37| 24,70% 12 8,60% 7 5,30% 5 5,60%
bty A R stark 19 12,70% 2 1,40% 1 0,80% 0,00%
beob. Fille 150| 100,00% 140| 100,00% 131| 100,00% 89| 100,00%
PFDI 9: PFDI 9
Haben Sie das Gefiihl, zu stark nicht oder kaum 82| 54,70%| 109| 77,0e%| 107| s81,70%| 77| 86,50%
driicken zu miissen, um Stuhlgang . . . . .
2uhaben? miigig 42 28,00%| 27| 19,3e%| 22| 16,80%| 11| 12,40%
stark 26|  17,30% 4 2,90% 2 1,50% 1 1,10%
beob. Fille 150| 100,00% 140| 100,00% 131| 100,00% 89| 100,00%
PFDI 10:
: " PFDI 10
Haben Sie das Gefiihl, am Ende . . . . .
des Stuhlgangs den Darm nicht nicht oder kaum 78| 52,00%| 110| 78,60%| 108 82,40%| 78| 87,60%
vollsténdig entleert zu haben? mdfig 58 38,70% 29 20,70% 22 16,80% 10 11,20%
stark 14 9,30% 1 0,70% 1 0,80% 1 1,10%
beob. Fille 150| 100,00% 140| 100,00% 131| 100,00% 89| 100,00%
Tabelle 8: Absolute und relative Hdufigkeiten (Prdvalenzraten) der Symptomschwere-

Ausprdgungen vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fiir PFDI-
Fragen bezogen auf Stuhlentleerungsstérungen (obstructive defecation). Die Hdufigkeiten
beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit POP-Defekt vom Grad 2 (n=122) und
Patienten mit POP-Defekt vom Grad 3 oder 4 (n=150)
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PFDI-Fragen Haufigkeiten der Stuhlinkontinenzsymptome
zu den vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP
Stuhlinkontinenz- (0) (1) (2) (3)
Symptomen abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel.
Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg.
POP-Q-Grad: 2
(N=122)
PFDI 37
PFDI37: nicht oder kaum 78|  63,90% 95| 84,80% 85| 75,90% 72| 79,10%
g?::fgg:;g::giif;:ﬁ:bel mfig 34| 27,90%| 14| 12,5e%| 23| 20,5e%| 17| 18,70%
korp. Aktivitaten (Sport, Husten, stark 10 8, 20% 3 2, 70% 4 3, 60% 2 2, 20%
Niesen...)? beob. Fiille 122 | 100,00% 112 | 100,00% 112 | 100,00% 91| 100,00%
PFDI 38: PF:DI 38
Leiden Sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 112| 91,80%| 1e5 93,80% | 107 95,50% 88| 96,70%
unkontrollierbarem Stuhigang, mdfig 7 5,70% 5 4,50% 5 4,50% 2 2,20%
wenn lhr Stuhl gut geformt ist? stark 3 2,50% 2 1,80% 1 1,10%
beob. Fiille 122 | 100,00% 112 | 100,00% 112 | 100,00% 91| 100,00%
PFDI 39: PFDI 39
Leiden Sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 91| 74,60% 91| 81,30% 95| 84,80% 76| 83,50%
unkontr. Stuhlabgang, wenn Ihr miifig 21 17,20% 17| 15,20% 16| 14,30% 13| 14,30%
Stuhl weich oder fliissig ist? stark 10 8,20% a4l 3,60% 1| o,90% 2| 2,20%
beob. Fiille 122 | 100,00% 112 | 100,00% 112 | 100,00% 91| 100,00%
PFDI 40: PFDI 40
Leiden Sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 58 47 ,50% 77 63,10% 80 65,60% 66 54,10%
unkontrollierbarem Gasabgang mifig 42|  34,40% 29| 23,80% 26| 21,30% 21| 17,20%
aus Ihrem Rektum? stark 22| 18,00% 6 4,90% 6 4,90% 4 3,30%
beob. Fiille 122 | 100,00% 112 | 100,00% 112 | 100,00% 91| 100,00%
POP-Q-Grad: 3 oder 4
(N=150)
PFDI 37
PFDI37: nicht oder kaum 103| 68,70%| 121| 86,40%| 116| 88,50% 78| 87,60%
:T:t:egg:;fa;:;gia;sz:f;ba méiig 32| 21,30% 15| 10,70% 12| 9,20% 9| 10,10%
korp. Aktivititen (Sport, Husten, stark 15 10,00% 4 2,90% 3 2,30% 2 2,20%
Niesen...)? beob. Fiille 150 | 100,00% 140 | 100,00% 131 | 100,00% 89| 100,00%
. PFDI 38
:eFidD::g;e gewshnlich unter nicht oder kaum 133 88,70% | 129 92,10%| 121 92,40% 86| 96,60%
unkontrollierbarem Stuhlgang, miifig 11 7,30% 10 7,10% 9 6,90% 3 3,40%
wenn [hr Stuhl gut geformt ist? stark 6 4,00% 1 0,70% 1 0,80% 0,00%
beob. Fiille 150 | 100,00% 140 | 100,00% 131 | 100,00% 89| 100,00%
PFDI 39: PFDI 39
Leiden Sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 98| 65,30%| 120 85,70%| 116 88,50% 80| 89,90%
unkontr. Stuhlabgang, wenn Ihr mdpig 34 22,70% 16 11,40% 12 9,20% 7,90%
Stuhl weich oder fiiissig ist? stark 18| 12,00% 4 2,90% 3 2,30% 2 2,20%
beob. Fiille 150 | 100,00% 140 | 100,00% 131 | 100,00% 89| 100,00%
PFDI 40: PFDI 40
Leiden Sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 73| 48,70%| 102 68,00% | 100| 66,70% 66| 44,00%
unkontrollierbarem Gasabgang miifig 51| 34,00% 30 20,00% 27| 18,00% 19 12,70%
aus|hrem Rektum? stark 26|  17,30% 8 5,30% 4 2,70% 4 2,70%
beob. Fiille 150 | 100,00% 140 | 100,00% 131 | 100,00% 89| 100,00%

Tabelle 9: Absolute und relative Hdufigkeiten (Prdvalenzraten) der Symptomschwere-
Ausprdgungen vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fiir PFDI-
Fragen bezogen auf Stuhlinkontinenz (fecal incontinence). Die Hdufigkeiten beziehen sich auf
die zwei Subpopulationen: Patienten mit POP-Defekt vom Grad 2 (n=122) und Patienten mit
POP-Defekt vom Grad 3 oder 4 (n=150)
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PFDI-Fragen

Haufigkeiten zu anderweitigen Defékationsstérungen

zu anderweitigen vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP
Defikations- LTI (0) ) @) (3)
. Population
Storungen abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel.
(n=277) Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg.
POP-QO-Grad: 2
(N=122)
PFDI 41: PFDI 41
Leiden Sie beim Stuhlgang nicht oder kaum 84 68,904 99 88,404 96 85,70 84 92,304
gewdhnlich unter Schmerzen? mdpig 31 25,409 11] 9, 80% 15 13,409 6 6,60%
stark 7 5,709 2 1, 80% 1 0,90% 1 1,10%
beob. Fiille 122 100,00% 112 100,00% 112 100,00% 91 100,00%
PFDI 42: PFDI 42
Leiden Sie unter starker Drang- nicht oder kaum 69| 56,604 84 75,004 86| 76,809 72| 79,109
symptomatik vor dem Stuhigang? miiBig 38 31,109 24 21,409 22 19, 609 18 19, 809
stark 15 12, 30% 4 3,609 4 3,609 1 1,10%
beob. Fiille 122 100,00% 112 100,00% 112 100,00% 91 100,00%
PFDI 43; PFDI 43
Scheiden sie gewdhnlich Schleim nicht oder kaum 99 81,104 104 92,90 99 88,404 86 94,509
mit oder in lhrem Stuhl aus? magig 22 18,009 6 5, 409 12 10,709 4 4,409
stark 1 0,80 2 1,80% 1 0,90% 1 1,10%
beob. Fiille 122 100,00% 112 100,00% 112 100,00% 91 100,00%
PFDI 44: PFDI 44
Leiden sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 68| 55,704 74 66,104 74 66,107 67| 73,607
Hamorrhoiden? miifig 41 33,609 31 27,709 30 26,809 21 23,109
stark 13 10, 70% 7 6, 30% 8 7,10% 3 3,309
beob. Fiille 122 100,00% 112 100, 00% 112 100, 00% 91 100, 00%
PFDI 45: PFDI 45
Tritt wahrend oder nach dem nicht oder kaum 103] 84,404 104 92,90 101 90, 20 85 93,40
Stuhlgang jemals ein Teil Ihres mdig 15 12,304 5 4,507 9 8, 00% 6 6,60%
Darms aus Ihrem Rektum aus? stark 4 3, 309 3 2,709 2 1,809
beob. Fiille 122 100,00% 112 100,00% 112 100, 00% 91 100, 00%
POP-Q-Grad: 3 oder 4
(N=150)
PFDI 41: PFDI 41
Leiden Sie beim Stuhlgang nicht oder kaum 118 78,704 134 95,704 126 96,209 89| 100,009
gewdhnlich unter Schmerzen? mdpig 28| 18,704 5 3,607 5 3,807
stark 4 2,707 1 0,70%
beob. Fiille 150 100, 00% 140 100, 00% 131 100, 00% 89 100, 00%
PFDI 42: PFDI 42
Leiden Sie unter starker Drang- nicht oder kaum 82 54,709 111 79,309 108| 82,409 75 84,309
symptomatik vor dem Stuhigang? méiBig 52 34,709 21 15,009 21 16,009 11 12,409
stark 16 10,704 8 5,707 2 1,50% 3 3,407
beob. Fille 150 100, 00% 140 100, 00% 131 100, 00% 89 100, 00%
PFDI 43; PFDI 43
Scheiden sie gewdhnlich Schleim nicht oder kaum 132] 88,004 132] 94, 30 139 99, 20 86 96, 60
mit oder in Ihrem Stuhl aus? mépig 15 10,009 8 5,709 1 0,80 3 3, 40%
stark 3 2,00
beob. Fiille 150 100,00% 140| 100,00% 131| 100,00% 89| 1e0,00%
PFDI 44: PFDI 44
Leiden sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 111 74,004 115 82,104 118 90, 10 80 89,904
Hamorrhoiden? mépig 29 19, 30% 21 15, 00% 12 9, 20% 9 10, 10%
stark 10 6,70% 4 2,907 1 0,807
beob. Fille 150 100, 00% 140 100, 00% 131 100, 00% 89 100, 00%
PFDI 45: PFDI 45
Tritt wahrend oder nach dem nicht oder kaum 130 86,704 134 95,70 127, 96, 90 87 97,80
Stuhlgang jemals ein Teil Ihres mdpfig 14 9, 307 6 4,30% 4 3,107 2 2,20%
Darms aus Ihrem Rektum aus? stark 6 4,009
beob. Fiille 150 100,00% 140 100,00% 131 100, 00% 89 100, 00%

Tabelle 10: Absolute und relative Hdufigkeiten (Prévalenzraten) der Symptomschwere-
Ausprdgungen vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fiir PFDI-

Fragen bezogen auf anderweitige Deféikationsstérungen (other fecal disorders).

Die

Hdéufigkeiten beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit POP-Defekt vom Grad
2 (n=122) und Patienten mit POP-Defekt vom Grad 3 oder 4 (n=150)
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Man konnte hier als abschlieRenden Abschnitt der deskriptiven Statistik auch die
Tabellen bezogen auf die Change Intensities (Cls) eintragen. Da jedoch eine
inferentielle Statistik mit Hilfe der Cls - wie bereits erwahnt - als eine Art
Ergebnisvalidierung und Ergebnisrobustheit der Auswertung mit den
Haufigkeiten angesehen werden soll, wird sowohl die deskriptive als auch die

konfirmatorische Statistik auf der Basis der Cls am Ende der Auswertung folgen.

Somit wird nachstehend direkt zu der inferentiellen Statistik Ubergegangen, um
zu prufen ob Unterschiede, die man bereits in den oben platzierten Tabellen
visuell erkennt, sich auch konfirmatorisch bestatigen lassen.

3.2 Inferentielle Statistik

3.21 Prufung des langzeitigen Behandlungseffektes (long-lasting
treatment effect) auf die Pravalenzraten der verschiedenen
Symptomauspragungen in der gesamten Stichprobenpopulation [Lage und

POP-Q Grad des Defekts werden auBBer Acht gelassen]

Aus statistischer Sicht gibt es drei Wege, um bei der vorliegenden Studie den
Behandlungseffekt (hier Prolaps Rekonstruktion) durch den Verlauf der

Symptombeschwerden vor und nach der OP uUberzeugend zu prufen:

Ein Weg geht Uber varianzanalytische Methoden. Dabei stehen nicht die
Haufigkeiten der einzelnen Symptomauspragungen im Vordergrund, sondern die
mittleren Einschatzungen (mittlere Scores) der Symptomschwere aller Patienten
vor und nach der OP. Dass die Einschatzungs-Scores der Symptomschwere (mit
vorwiegend ordinaler Datenstruktur) nicht ganz in das Konzept der
Varianzanalysen passt (weil offensichtlich die Normalitatsbedingung bei
ordinalen Daten verletzt ist) sollte nicht besonders gewichtet und aufgewertet
werden; denn Varianzanalysen sind in der Regel sehr robust gegenuber
Abweichungen von den Homogenitats- und Normalitatsbedingungen.

Beim zweiten Weg benutzt man den nichtparametrischen Cochran Q-Test zur
Prifung der globalen Behandlungseffekte auf die Pravalenzraten von
bestimmten Auspragungen. Im Falle von signifikanten Ergebnissen, folgt der
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ebenfalls nichtparametrische McNemar-Test zur Prufung der einfachen Effekte.
Bei diesem Weg konnen im Gegensatz zum ersten Weg Aussagen zum
Behandlungseffekt auf die Heilungsraten einzelner oder zusammengesetzter
Symptomauspragungen gemacht werden, was oft mehr relevant und

wunschenswert als die mittlere Symptomschwere zu sein scheint.

Der Dritte Weg beruht auf den von Alexander Yassouridis ausgedachten und
Ofters applizierten Indikator (s. z.B. Hinkelmann et al... [74], Kellner et al...[75])
mit dem Namen ,Change Intensities” (Cl). Der Weg uber die Cls ist ein robuster
Weg und sollte vorwiegend der Validierung der durch den ersten oder zweiten
Weg erzielten Ergebnisse dienen. Dieser Weg wird — wie bereits erwahnt — am

Ende der Auswertung genutzt.

Die nachfolgende Auswertung macht bis auf weiteres vom 2. Auswertungsweg
Gebrauch. Den relevanten Symptomauspragungen werden zu den 4
Registrierungsphasen (Baseline, 6, 12 und 24 Monate nach OP) jeweils 4 binare
Variablen (sagen wir X0, X1 X2 und X3) zugeordnet, welche die Werte 1 oder 0
annehmen, je nachdem, ob die Symptomauspragung in der jeweiligen Phase von
dem Patienten angekreuzt bzw. nicht angekreuzt wurde. Danach stellt sich die
Frage, ob die rel. Haufigkeit des Eintretens der Symptomauspragung unter den
untersuchten Patienten in allen 4 Phasen gleich oder ungleich ist und - falls
ungleich - zwischen welchen Phasenpaaren sich signifikante Unterschiede in

dieser Haufigkeit feststellen lassen.

3.2.1.1 Stuhlentleerungsstérungen

Fir die drei PFDI-Fragen bezogen auf die Stuhlentleerungsstorungen (PFDI 8,
PFDI 9, PFDI 10) nimmt die Pravalenz (rel. Haufigkeit) der Symptomauspragung
,hicht oder kaum® nach der OP zu (insbesondere bei den Symptomen PFDI8 und
PFDI 10), wohingegen die Pravalenz der Symptomauspragung ,mittel“ oder
,stark” nach der OP bedeutend abnimmt, und dies bei jedem Symptom. So war
der Anteil an Patientinnen, die postoperativ ihre Beschwerden als
,stark® einschatzten, auf weniger als funf Prozent gesunken. Anwendung der
Cochran Q-Tests auf die Pravalenzraten der einzelnen Symptomauspragungen

weist bei allen Symptomen auf signifikante globale Effekte hin (s. Tabelle 10).
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Die im Anschluss durchgefuhrte Analyse der einfachen Effekte mittels der
nichtparametrischen McNemar-Tests ergibt, dass die Pravalenzraten der
Symptomauspragung ,malfdig oder stark” nach der OP im Vergleich zu Baseline
signifikant abgenommen, wohingegen die Pravalenzraten der Auspragung ,nicht
oder kaum® signifikant zugenommen haben, und das bei allen postoperativen

Phasen. Mehr Details dariber kann man in der nachstehenden Tabelle (Tabelle

10) ersehen.

PFDI-Fragen Héufigkeiten der Stuhlentleerungsstorungen c&_? er:trl s M;I:Setrsnar
zu den vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP fiirden 2ur Lokalisation der
Stuhlentleerungs- Gesamt- 0 ) 2 o) globalen einfachen Effekte
Storungen S abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel. Phaseneffekt | (Phasenpaare mit
(n=277) | Hfg. Hfg Hfg, Hfg. Hfg. Hig. Hfg. |  Hfg. (p-Werte) | sig. Unerschieden)

PFDIS: PFDI8

Misen Slegewdhnlich aufde nichtoderkaum | 168 60,604 217 84,404 214 86,304 162 87,604 p<0.00001 0/1,0/2,0/3

Vagina oder umdas Rektum mdpig 65) 23,50 28 10,907 26| 10,50 21] 11,40 p<0.00001 0/1,0/2,0/3

herum driicken, um Stuhlgangzu stark 44 15,904 12 4,70 8 3,20% 2 1,109 p<0.00001 0/1,0/2, 0/3
beob. Fiille 2771 100,004 257] 100,004 248 100,004 185 100,00

PRDIS: PFDI9

Haben Sie das Gefiihl, zu stark nichtoderkaum | 132| 47,764 187 72,804 187 75,404 147 79,504 p<0.00001 0/1,0/2,0/3

driicken zu miissen, um mpig 86) 31,004 56 21,804 46 18,504 30 16,20 p=0.012 0/1,0/2,0/3

Stuhlgangzu haben? stark sof 21,30 14 5,404 19 6,00 8 4,304 [ p<0.00001 0/1,0/2, 0/3
beob. Fiille 27711 100,004 257 100,004 248 100,004 185 100,00

PFDI 10; PFDI 10

Haben Siedas Gefiihl, amEnde | | nichtoderkaum | 121) 43,704 183 71,204 186| 75,004 149 80,50 p<0.00001 0/1,0/2,0/3

des Stuhlgangs den Darm nicht miifig 15| 41,504 65| 25,364 51| 20,604 28]  15,104[ p=0.00200 0/1,0/2,0/3

wllstandigentecitzu haben? stark a| a8 9 35ed 11| a4e] 8| 4,3¢d] p<oooont 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 2771 100,004 257] 100,004 248 100,004 185 100,00

Tabelle 11: Globale und einfache Behandlungseffekte (POP-Rekonstruktionseffekte) auf die
Pravalenzraten bestimmter Auspragungen der Stuhlentleerungssymptome in der gesamten
Stichprobenpopulation (n=277).

Rotgefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) und zwar auf einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < «=0.05) hin.
Blaugefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) auf dem nominalen Signifikanzniveau a=0.05 hin

3.2.1.2 Stuhlinkontinenz

Fur die PFDI-Fragen, die die Stuhlinkontinenz betreffen (PFDI 37, PFDI 38, PFDI
39, PFDI 40) ergibt die Untersuchung der globalen und einfachen Effekte ein fast
Bild bei
Stuhlentleerungsstorungen. Die Applikation der Cochran Q-Tests auf die

ahnliches der Ergebnisse wie den Fragen zu den

Pravalenzraten der Symptomauspragung ,nicht oder kaum® und ,stark® weist bei
allen Symptomen auf signifikante globale Effekte (s. Tabelle 11), sowie auf
signifikante Unterschiede (einfache Effekte) zwischen allen postoperativen
Phasen und Baseline hin. Beim Symptom 38 und 40 haben sich jedoch kaum
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signifikante  Unterschiede in der Pravalenzrate der Auspragung
,maflig“ herausgestellt. Auch hier konnen mehr Details daruber in der
nachstehenden Tabelle (Tabelle 11) ersehen werden.

PFDI-Fragen Héufigkeiten der Stuhlinkontinenzsymptome cgc::t"s s M;g;’:ar
vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP fiir den Jur Lokalisation der
zu den Gesamt-
Stuhlinkontinenz- Population (0) (1) 03] (3) globalen einfachen Effekte
Symptomen abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel. Phaseneffekt (Phasenpaare mit
(n=277) Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. (p-Werte)  pig. Unerschieden)
PRDI3T: PFDI37
Erleben sie einen Gas- oder nicht oder kaum 186| 67,10%] 220  85,60%| 205 82,70%| 155  83,80%|| p<0.00001 0/1,0/2,0/3
Stuhlgangabgang bei stark bel. krp. mdfig 66 23,80% 30 11,70% 36 14,50% 26 14,10%||[ p=0.00280 0/1,0/2, 0/3
ﬁ?::::te;;(slm' Husten, stark 25 9,005 7 2,70% 7 2,80% 4 2,20%|[ p<0.00001 0/1,0/2, 0/3
- beob. Fiille 277| 100,00% | 257| 100,00% | 248| 100,00% | 185| 100,00%
PFDI 38: PFDI 38
Leiden Sie gewdhniich unter nicht oder kaum 25|  90,30%| 239 93,00%| 233 94,00%| 179|  96,80%|| p=0.0039 0/3
unkontrolerbarem Stuhigang, wenn miiBig 18 6,50% 15 5,80% 14 5,60% 5 2,70%||l p=0.1033 ns.
SHHEREsmiEy stark of 3,208 3| 1208 1| e,ae| 1| e,5e%|| p-0018 02
beob. Fiille 277| 10e,00% | 257| 100,00% | 248| 100,00% | 185 100,00%
PFDI39: PFDI 39
Leiden Sie gewdhnlich unter unkontr. nicht oder kaum 193 69,70%| 216 84,00%| 216 87,10%| 161 87,00%||[ p<0.00001 0/1,0/2,0/3
Stuhlabgang, wenn Ihr Stuhl weich miifig 55| 19,90%| 33| 12,80%| 28] 11,3e%] 20|  10,80%|| p=0.00200 0/1,0/2,0/3
pigfissElit stark o 1584 8| 31eml 4| 1eem| a|  2,2e|| p<ooo001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 277| 10e,00% | 257| 10e,e0% | 248| 1ee,0e%| 185| 100,00%
PFDI 40: PFDI40
Leiden Sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 132|  47,70%| 182 70,8] 183 73,79 137 74,09 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
unkontrolierbarem Gasabgang aus mépig 9| 34,70% 61 23,74 55 22,14 40 21,63 | p=0.23100 ns.
Ihrem Rektum? stark a9 17,70%| 14 5,49 10 401 8 4,31| p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 277| 1e0,00% | 257 100,00 248 100,00| 185 100,00

Tabelle 12: Globale und einfache Behandlungseffekte (POP-Rekonstruktionseffekte) auf die
Pravalenzraten bestimmter Auspragungen der Stuhlinkontinenzsymptome in der gesamten
Stichprobenpopulation (n=277).

Rotgefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) und zwar auf einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < «=0.05) hin.
Blaugefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) auf dem nominalen Signifikanzniveau a=0.05 hin

3.2.1.3 Anderweitige anorektale Dysfunktionen

Letztlich hat auch die Untersuchung der globalen und einfachen Effekte auf
anderweitige anorektale Dysfunktionen (siehe Fragen 41, 42, 43, 44 und 45 im
PFDI) ein gleiches Bild der Ergebnisse ergeben, wie bei den Fragen zu den
Stuhlentleerungsstorungen und zu der Stuhlinkontinenz. Die Prolaps-
Rekonstruktion wies einen signifikanten Effekt auf die Pravalenzraten der
einzelnen Symptomauspragungen fur die meisten Symptome dieser Kategorie
auf (Cochran Q-Tests, p < a*, wobei a* < a=0.05) und die anschlieRenden
nichtparametrischen Tests zur Lokalisation der Effekte zeigten, dass die
Pravalenzraten der Symptomauspragungen ,nicht oder kaum® bzw. ,stark nach
der OP signifikant groRer bzw. kleiner als vor der OP waren (McNemar-Tests, p
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< a* oder p < 0.05). Auch hier konnen mehr Details zu den statistischen

Ergebnissen aus der nachstehenden Tabelle (Tabelle 12) enthommen werden.

PFDI-Fragen Héufigkeiten zu anderweitigen Defakationsstorungen CSCE:; s M;Z:t:‘ar
zu anderweitigen vor OP 6MnachOP | 12MnachOP | 24 M nach OP fir den aur Lokalisation der
Defiikations- (Cer ) ) 2) 3) globalen einfachen Effekte
Storungen Bopulatiorn abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel. Phaseneffekt (Phasenpaare mit
(n=277) Hfg. Hig Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. (p-Werte) | sig. Unerschieden)
PROIAL: PFDI 41
Leiden Siebeim Stuhlgang nicht oder kaum | 206 74,403 238 92,604 226 91,184 177  95,7@f| p<0.00001 0/1,0/2,0/3
gewdhnlich unter Schmerzen? mdpig 59 21,30 16 6,20% 21] 8,50% 7 3,80 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
stark 12 4,30 3 1,20 1 0,404 1 0,504 p=0.0090 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 277 100,00% 257 100,00% 248 100,00%| 185 100, 00%
PRDI42: PFDI 42
Leiden Sie starke Drang-sympto- nicht oder kaum 154 55,6094 200 77,804 198 79,804 152 82,204 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
matik vor dem Stuhlgang? miiBig 9| 32,50 45| 17,504 44| 17,704 29| 15,709 p=0.00010 0/1,0/2,0/3
stark 33 11,9a;| 12 4,70 6 2,400 4 2,204 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 277 100,00% 257 100,00% 248 100,00% 185 100, 00%|
PFDI43: PFDI 43
Scheiden sie gewdhnlich Schleim nicht oder kaum 236 85,20 249 93,404 233 94,00 176) 95,1094 || p<0.00001 0/1,0/2,0/3
Mitoderin Ihrem Stuhl aus? maig 37, 13,404 15 5,804 14 5,604 8 4,304| p=0.00010 0/1,0/2,0/3
stark 4 1,404 2 0,80% 1 0,40 1 0,504 p=05222 ns.
beob. Fiille 277] 100,004 257| 100,004 248| 100,00% 185| 100,00%
PFDI 44; PFDI 44
Leiden sie gewdhnlich unter nicht oder kaum 183 66,104 193] 75,104 195 78,604 159 81,10 p=0.00050 0/1,0/2,0/3
Hamonthoiden? miiBig 70| 25,300 52| 20,204 44 17,700 31| 16,804 [ p-0.24580 ns.
stark 24| 8,707 12| 4,70% 9 3,60% 4 2,207 p=0.0009 0/1,0/2, 0/3
beob. Fiille 277]  100,00%] 257| 100,004 248| 100,00% 185| 100,00%
PRDI4E: PFDI 45
Trttwahrend odernach dem nichtoderkaum | 237 85,60 242 94,204 233 94,00 177  95,704[ p<0.00001 0/1,0/2,0/3
Stuhlgangjemals ein Teil lhres mdfpig 30 10, 80/ 12 4,70 13| 5,20 8 4,309 p=0.002300 0/1,0/2,0/3
Darms aus Ihrem Rektum aus? stark 10 3,60 3 1,20 2 0,807 0 0,009 | p=00061 0/1, 0/2,0/3
beob. Fiille 277 100,00% 257 100,00%| 248 100,00%| 185 100, 00%

Tabelle 13: Globale und einfache Behandlungseffekte (POP-Rekonstruktionseffekte) auf die
Pravalenzraten bestimmter Ausprdagungen der anderer anorektaler Dysfunktionen in der
gesamten Stichprobenpopulation (n=277).

Rotgefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) und zwar auf einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < «=0.05) hin.
Blaugefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) auf dem nominalen Signifikanzniveau a=0.05 hin

3.2.2 Prifung des langzeitigen Behandlungseffekts (long-lasting treatment
effect) auf die Pravalenzraten der Symptomauspragung ,maRig bis
stark” und Ermittlung der Heilungsraten

3.2.2.1 In Abhéngigkeit der Lage des Defekts

Nachfolgend wird inferentiell statistisch untersucht, ob und welchen Einfluss die
unterschiedliche Lage des anatomischen Defekts bei einem Prolaps auf die
kurativen Effekte der POP-Rekonstruktion haben konnten. Dabei sollte nur die
Symptomauspragung ,mafig bis stark” untersucht werden, weil prinzipiell nur bei
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dieser Auspragung die Heilungsraten besondere Relevanz fur die zu

behandelnden Patientinnen haben.

3.2.2.1.1 Stuhlentleerungsstorungen

Tabelle 13 zeigt neben den Pravalenzraten der o0.g. Symptomauspragung in den
verschiedenen Phasen auch die Grof3en der postoperativen kurativen Effekte der
Prolaps-Rekonstruktion. Bemerkenswert dabei ist, dass die Heilungsraten 24
Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion hohe Werte aufweisen (60-80%). Die
Signifikanz des Behandlungseffekts wurde jedoch nicht Uber die Heilungsraten,
sondern Uber die Pravalenzraten der Symptomauspragung ,maRig bis
stark® gepruft und zwar vorerst mit Hilfe der Cochrans’ Q-Tests (Prufung des
globalen Effekts) und anschlielfend (nur bei signifikanten globalen Effekten) mit
Hilfe der McNemar-Tests. Diese Tests brachten hervor, dass bei allen
Stuhlentleerungssymptomen signifikante globale Effekte auf dem nach
Bonferroni-korrigiertem Signifikanzniveau o* zu sehen sind, welche auf die
signifikanten Unterschiede in den Pravalenzraten der Symptomauspragung
.,mafig bis stark®, zwischen Baseline und allen postoperativen Phasen,

zuruckzufiuhren sind.

Dabei fallt auf, dass bei den Patienten mit einem anteriorem Defekt die
Heilungsraten bei allen PFDI Fragen zu Stuhlentleerungsstérungen noch hoéher
waren, wobei die Pravalenz der Symptomauspragung ,mafig bis stark® bei den
einzelnen Symptombeschwerden geringer war als bei der Gruppe mit
posteriorem Defekt. Dieser Unterschied stellte sich jedoch erst frUhestens ein
Jahr nach der OP heraus.
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|
Stuhl- Hiufigkeiten der Stuhlentleerungsstdrungen Cgf.:.';?:s b M;I;I:t?ar
entleerungs- vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP | 24 M nach OP |{ fiirden 2ur Lokalisation der
stérungen (0) (1) (2) (3) globalen einfachen Effekte
[magig bis starke abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel. Phaseneffekt | (Phasenpaare mit
Symptomschwere] Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. (p-Werte) | sig. Unerschieden)
E-Posterior/
apikal
(N=135)
PFDI 8: Stuhlgang mit Druck
Vagina/Rektum
midfig bis stark 63| 46,70 19 14,90% 20 16,307 18| 16,304 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 135 127| 123 110 1
Heilungsrate 68,09 65,10% 65, 10%]
PFDI 9: starkes Driicken um
Stuhlgang zu haben
midfSig bis stark 81 60,007 39 30,707 41 33,307 26| 23,704 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 135 127 123] 119
Heil ate 48,83% 44,50% 60, 50%]
PFDI 10: Gefiihl unvoll-stind J
Darmentleerung
méfig bis stark 90 66,70 42 33,109 40 32,50 28 25,504 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 135 127 123] 119
Heilungsrate 50, 37%) 51, 27%| 61,77%]
E-Anterior/
apikal
(N=142)
PFDI 8: Stuhlgang mit Druck
Vagina/Rektum
mdpig bis stark 46 32,409 21 16,109 14] 11,209 5 6,704 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 142 130 125 75 1
Heilungsrate 50,31% 65,43% 79,32%|
PFDI 9: starkes Driicken um
Stuhlgang zu haben
mdfig bis stark 64 45,10 31 23,80% 20 16,007 12| 16,004 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 142 130 125 75
Heilungsrate 47,23% 64,529 64,52%|
PFDI 10: Gefiihl unvoll-stand
Darmentleerung
méfig bis stark 66 46,509 32 24,609 22 17,60 8 10,704 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 142 130, 125 75
Heilungsrate | 47,10% 62,15% 76,99%)

Tabelle 14: Absolute und relative Haufigkeiten (Pravalenzraten) fir die Symptomauspragung
"maRig bis stark" vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fur
PFDI-Fragen bezogen auf Stuhlentleerungsstorungen (obstructive defecation). Zusatzlich wird
die postoperative Heilungsrate 6, 12, und 24 Monate nach der OP gezeigt. Haufigkeiten und
Heilungsraten beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit Elevate
posterior/apikal (n=135) und Patienten mit Elevate anterior/apikal (n=142).

Rotgefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) und zwar auf einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin.
Blaugefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) auf dem nominalen Signifikanzniveau a=0.05 hin

3.2.2.1.2 Stuhlinkontinenz

Auch bei den Fragen zur Stuhlinkontinenz (Tabelle 14) war ein ahnliches
Ergebnis zu sehen. Fast alle PFDI Fragen (Ausnahme: PFDI 38) wiesen einen
signifikanten Behandlungseffekt (sprich auch Rekonstruktionseffekt) im Hinblick
auf die Pravalenzraten der Symptomauspragung ,mafig bis stark® auf. Anhand
des McNemar Tests konnte gezeigt werden, dass die Pravalenzraten der
erwahnten Symptomauspragung nach der OP signifikant geringer waren als
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Baseline. Besonders auffallig ist dabei der Unterschied in der Heilungsrate bei
PFDI 39 (unkontr. Stuhlabgang bei flissigem/weichem Stuhl) zwischen der
Gruppe mit anteriorem Defekt zu der Gruppe mit posteriorem Defekt zwei Jahre
nach der OP. Wahrend Patienten mit anteriorem Prolaps bei den
Stuhlentleerungsstorungen bei allen Symptomen eine hohere Heilungsrate
aufwiesen, gilt das fur die Stuhlinkontinenz nicht mehr pauschal. Bei PFDI 37
(Gas-/Stuhlabgang bei korperl. Aktivitaten) erzielte die Gruppe mit posteriorem

Prolaps deutlich bessere Ergebnisse.

Stuhl- Haufigkeiten der Stuhlentleerungsstérungen C&f.:.';::s b M;’::tTar
entleerungs- vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP fiir den zur Lokalisation der
stérungen (0) (1) (2) (3) globalen einfachen Effekte
[maRig bis starke abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel. Phaseneffekt | (Phasenpaare mit
Symptomschwere] Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. (p-Werte) | sig. Unerschieden)
E-Posterior/
apikal
(N=135)
PFDI 37: Gas-/Stuhlabgang H
korperl. Akt.
mipig bis stark 49 36,20 18 14,20 23 18,70 17 15, 40| p <0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 135 127 123 110 1
Heilungsrate 60,77% 48, 34%| 57,46%)|
PFDI 38: Stuhlinkontinenz 3.
Grades
mépig bis stark 17 12,60% 11 8,70 7 5,70 5 4,504 p=0.0190 0/2,0/3
beob. Fiille 135 127 123] 110
Heil ate 30, 95% 54,76% 64,29%|
PFDI 39: Stuhlinkontinenz 2.
Grades
mdfig bis stark 46 34,10% 26 20,407 20 16,20 20| 18,204 p=0.0003 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 135 127 123 110
Heilungsrate 40,18 52,49%] 46, GS%I
PFDI 40: Stuhlinkontinenz 1.
Grades
miifig bis stark 73 54,10 a1 32,30 36 29, 309 30 27, 20| p <0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 135 127 123 110
Heilungsrate 40, 30% 45,84% 49,72%
E-Anterior/
apikal
(N=142)
PFDI 37: Gas-/Stuhlabgang H
korperl. Akt.
madpig bis stark 42 29,604 19 14,604 20 16,00 13 17,404 p=0.0008 0/1,0/2
beob. Fille 142 130 125 75| 1
Heilungsrate 50, 68% 45,95% 41,22%)
PFDI 38: Stuhlinkontinenz 3.
Grades
mdfig bis stark 190 7,009 7 5, 40% 8 6,40 1 1,30 p=0.2858 n.s.
beob. Fiille 142] 130 125 75|
Heilungsrate 22,869 8,57% 81,43%]
PFDI 39: Stuhlinkontinenz 2.
Grades
miifig bis stark 38 26,80 15 11,50 12 9,609 4 5,309 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 142] 130 125 75|
Heilungsrate 57,09% 64,18% 80, 22%|
PFDI 40: Stuhlinkontinenz 1.
Grades
mépig bis stark 72 50,709 34 26,20 29 23,209 18 24,009 p=0.00150 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 142 130 125 75
Heilungsrate | 48,324 54,24% 52,66%|

Tabelle 15: Absolute und relative Haufigkeiten (Pravalenzraten) fir die Symptomauspragung
"maRig bis stark" vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fur
PFDI-Fragen bezogen auf Stuhlinkontinenz (fecal incontinence). Zusatzlich wird die
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postoperative Heilungsrate 6, 12, und 24 Monate nach der OP gezeigt. Haufigkeiten und
Heilungsraten beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit Elevate
posterior/apikal (n=135) und Patienten mit Elevate anterior/apikal (n=142).

Rotgefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) und zwar auf einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin.
Blaugefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) auf dem nominalen Signifikanzniveau a=0.05 hin

3.2.2.1.3 Anderweitige anorektale Dysfunktionen

Bei den Fragen zu anderweitigen anorektalen Dysfunktionen (Tabelle 15) konnte
bei den meisten Fragen durch den Cochran Q-Test ein statistisch signifikanter
Behandlungseffekt beobachtet werden. Anschlieend wurde auch hier gezeigt,
dass die Schwere der Symptome praoperativ signifikant hdher war.

Es ist auch hier anzumerken, dass bis auf eine Ausnahme (37.7%) die
Heilungsraten 24 Monate nach der OP zwischen knapp 60 -100 % liegen. Wie
schon bei den Stuhlentleerungsstorungen und Stuhlinkontinenzsymptomen fallt
auch bei den anderweitigen anorektalen Storungen auf, dass die Heilungsrate
bei der Subpopulation mit anteriorem Defekt insgesamt hoher ist, als bei der
Gruppe mit posteriorem Defekt.
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Stuhl- Héufigkeiten der Stuhlentleerungsstorungen c&f?;::s ¥ M;r::tr:ar
entleerungs- vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP fiir den zur Lokalisation der
stérungen (0) (1) (2) (3) globalen einfachen Effekte
[méRig bis starke abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel. Phaseneffekt | (Phasenpaare mit
Symptomschwere] Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. (p-Werte) | sig. Unerschieden)
E-Posterior/
apikal
(N=135)
PFDI 41: Stuhlgang unter
Schmerzen
madpig bis stark 47 34,804 13 10, 30 16 13,00 8 7,30%| p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 135 127 123] 110 1
Heilungsrate 79,40% 62,64%) 79, BZ%I
PFDI 42: Drangsymptome vo
Stuhlgang
madpig bis stark 65 48,10 29 22,80 30 24,40 22 20,004 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 135 127 123 110
Heilungsrate 52,60% 49,27% 58,42%)
PFDI 43: Schleimausscheiduhg
mdpig bis stark 21| 15, 60% 7 5, 50% 10| 8,107 7 6,409 p=0.0044 0/1, 0/3
beob. Fiille 135 127 123 110
Heilungsrate 64,74% 48,08% 58,97%)
PFDI 44:
Hamorrhoidalbeschwerden
mépig bis stark 55 40,80 35 27,509 34 27,709 28 25,404 p=0.0053 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 135 127 123 110
Heil: ate 32, 60%) 32,11% 37,75%|
PFDI 45: Rektumprolaps J
mdfig bis stark 21] 15,504 11 8,70% 9 7,307 5 4,507 p=0.07840 n.s.
beob. Fille 135 127 123 110
Heilungsrate 43,87 52,90% 70,97%]
E-Anterior/
apikal
(N=142)
PFDI 41: Stuhlgang unter
Schmerzen
mdfig bis stark 24 16,90% 6 4,607 6 4,807 [ 0,004 p=0.0011 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 142 130 125 75 1
Heilungsrate 72,78%| 71,60%) 100, OO%I
PFDI 42: Drangsymptome vo
Stuhlgang
mdfig bis stark 58| 40, 90 28 21,50% 20 16,004 11] 14,704 p=0.00020 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 142] 130 125 75|
Heilungsrate 47,43% 60,88% 64,06%]
PFDI 43: Schleimausscheiduhg
mégig bis stark 20| 14,109 10| 7,709 5 4,009 2 2,704l p=0.00120 0/2,0/3
beob. Fille 142] 130 125 75|
Heil: ate 45,399 71,63% 80, 85%|
PFDI 44:
Hamorrhoidalbeschwerden
madpig bis stark 39 27,40% 29 22,40 19 15,20 7 9,30%( p=0.05070 ns.
beob. Fille 142 130 125 75|
Heil ate 18, 25%) 44,53% 66,06%|
PFDI 45: Rektumprolaps
mépig bis stark 19 13,409 4 3,10% 6 4,80 3 4,004 p=0.0010 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 142 130 125 75|
Heilungsrate | 76,87% 64,18% 70, 15%|

Tabelle 16: Absolute und relative Haufigkeiten (Pravalenzraten) fir die Symptomauspragung
"maRig bis stark" vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fur
PFDI-Fragen bezogen auf anderweitige Defdkationsstorungen (other fecal disorders). Zusatzlich
wird die postoperative Heilungsrate 6, 12, und 24 Monate nach der OP gezeigt. Haufigkeiten
und Heilungsraten beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit Elevate
posterior/apikal (n=135) und Patienten mit Elevate anterior/apikal (n=142).
Rotgefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) und zwar auf einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin.
Blaugefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) auf dem nominalen Signifikanzniveau a=0.05 hin
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3.2.2.2 In Abhéngigkeit des POP-Q Grades des anatomischen Defekts

Nun wird gepruft, wie die postoperativen Rekonstruktionseffekte auf die
Pravalenzraten der zusammengesetzten Symptomauspragung ,mafig bis stark®,
welche bei der Gesamtpopulation der Prolaps-Patientinnen als signifikant
bewertet wurden, innerhalb der Patienten-Gruppe mit einem anatomischen
Defekt 2. (bzw. 3.- 4.) Grades aussehen und ob die zwei Gruppen
(Subpopulationen mit unterschiedlichen POP-Q-Defekt) in diesen Effekten
signifikante Unterschiede aufweisen. Auch hier werden die drei Symptomklassen
~otuhlentleerungsstorungen®, ,Stuhlinkontinenz® und ,anderweitige anorektale

Dysfunktionen® separat betrachtet.

3.2.2.2.1 Stuhlentleerungsstorungen

In der nachstehenden Tabelle 16 sind die kurativen Raten bei den
Stuhlentleerungsstorungen (PFDI 8, 9 und 10) nach Differenzierung des POP-Q-
Defekts in Grad 2 und Grad 3-4 zu ersehen. Auffallig in der Tabelle 16 ist, dass
24  Monate nach der Rekonstruktion die  Heilungsraten der
Stuhlentleerungsstorungen bei Patientinnen mit einem POP-Q-Defekt 3. oder 4.
Grades zwischen 70% und 85% liegen, wohingegen bei Patientinnen mit einem
POP-Q-Defekt 2. Grades zwischen 53% und 62% liegen. Ob die zwei
Patientinnen-Gruppen in den postoperativen Behandlungseffekten signifikante
Unterschiede verzeichnen, wird spater mit Hilfe der ,Change-Intensity“-Indikators
gepruft. Festzuhalten an dieser Stelle ist, dass nach der Rekonstruktion eine
Heilungsrate zwischen 45% und 85% fur alle Stuhlentleerungsstérungen und zu

jeder postoperativen Phase eintritt.

Auch hier ist anzumerken, dass die Signifikanz des Behandlungseffekts nicht
Uber die Heilungsraten, sondern Uber die Pravalenzraten der
Symptomauspragung ,mafig bis stark®, gepruft wurde. Dafur wurden fiur jedes
Symptom vorerst der Cochrans’ Q-Test zur Prufung des globalen Effekts
appliziert und im Falle eines signifikanten Ergebnisses der McNemar-Test zur
Lokalisation der einfachen Effekte angewandt. Interessanterweise wiesen hier
die Cochran’s Q-Tests bei allen Stuhlentleerungssymptomen signifikante globale
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Effekte auf, welche bei der nachfolgenden Analyse der einfachen Effekte durch
die McNemar-Tests auf signifikante Unterschiede ausschlieBlich zwischen allen
postoperativen Phasen und Baseline hingewiesen haben.

Stuhl- Héufigkeiten der Stuhlentleerungsstorungen C(c;t_:?::ss M;’::t?ar
entleerungs- vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP fiir den zur Lokalisation der
storungen (0) (1) (2) (3) globalen einfachen Effekte
[méaRig bis starke abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel. Phaseneffekt | (Phasenpaare mit
Symptomschwere] Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. (p-Werte) | sig. Unerschieden)
POP-Q Defeki-
Grad: 2
(N=122)
PFDI 8: Stuhlgang mit Druck
Vagina/Rektum
méipig bis stark 52| 42,60% 25 22,30 26 23,309 18 19,804 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 122 112 112 91 1
Heil ate 47,65% 45,31% 53,529
PFDI 9: starkes Driicken um
Stuhlgang zu haben
mdpig bis stark 75 61,40% 37 33,00 36| 32,104 26| 28,604| p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 122 112 112 91
Heilungsrate 46, 25% 47,72% 53,424
PFDI 10: Gefiihl unvoll-stand
Darmentleerung
mdpig bis stark 81| 66,40% 41 36, 60 38| 33,904 23| 25,304|l p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 122] 112 112 91
Heilungsrate 44, 88%| 48,95% 61,90%|
POP-Q Defekt-
Grad: 3 oder 4
(N=150)
PFDI 8: Stuhlgang mit Druck
Vagina/Rektum
madpig bis stark 56 37,404 14 10,004 8 6,10 5 5,604 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 150 140 131 89 1
Heil ate 73, 26%) 83,69% 85,03%|
PFDI 9: starkes Driicken um
Stuhlgang zu haben
mdfig bis stark 68| 45,30 31 22,204 24 18,307 12| 13,504 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 150 140 131 89
Heilungsrate 50,99 59, 60Y%| 70, 20%)
PFDI 10: Gefiihl unvoll-stand
Darmentleerung
miifig bis stark 72 48,009 30 21,409 23 17,609 11| 12,3094 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 150 140 131 89
Heilungsrate | [ 55,424 63,33% 74, 38%|

Tabelle 17: Absolute und relative Haufigkeiten (Pravalenzraten) fir die Symptomauspragung
"maRig bis stark" vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fur
PFDI-Fragen bezogen auf Stuhlentleerungsstorungen (obstructive defecation). Zusatzlich wird
die postoperative Heilungsrate 6, 12, und 24 Monate nach der OP gezeigt. Haufigkeiten und
Heilungsraten beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit POP-Defekt vom Grad
2 (n=122) und Patienten mit POP-Defekt vom Grad 3 oder 4 (n=150).

Rotgefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) und zwar auf einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin.
Blaugefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) auf dem nominalen Signifikanzniveau a=0.05 hin

3.2.2.2.2 Stuhlinkontinenz

Tabelle 17 bezieht sich auf die Stuhlinkontinenz. Der Cochran Q-Test weist fur
die Fragen PFDI 37 und PFDI 40 in beiden Gruppen, sowie fur PFDI 39 fur
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Patientinnen mit POP-Q Grad 3 oder 4 einen signifikanten globalen Effekt, auf
nach Bonferroni korrigiertem Signifikanzniveau o* auf und bei PFDI 39 fur
Patientinnen mit POP-Q Grad 2 einen marginal-signifikanten globalen Effekt (d.h.

signifikant auf dem nominalen Signifikanzniveau), auf.

Es ist jedoch hier anzumerken, dass bei der Stuhlinkontinenz die
Symptomschwere von PFDI 38 trotz Abschwachung keine signifikante
postoperative Verbesserung aufgewiesen hat und dies unabhangig vom
Defektgrad. Trotzdem wurden auch hier, mit Heilungsraten von 60% bzw. 70%,
sehr gute Ergebnisse erzielt. Genau wie fur die Stuhlentleerungsstorungen sind
bei den anderen Symptomen die kurativen Raten unter Patientinnen mit
Defektgrad 3-4 besser als bei Patientinnen mit Defektgrad 2.
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Stuhl- Héufigkeiten der Stuhlentleerungsstorungen c&f.:::tnss M;r::tr:ar
entleerungs- vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP fiir den zur Lokalisation der
stérungen (0) (1) (2) (3) globalen einfachen Effekte
[méRig bis starke abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel. Phaseneffekt | (Phasenpaare mit
Symptomschwere] Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. (p-Werte) | sig. Unerschieden)
POP-Q Defekt-
Grad: 2
(N=122)
PFDI 37: Gas-/Stuhlabgang H
korperl. Akt.
mdfig bis stark 44 36,10% 17 15,204 27| 24,104 19 20,904 p=0.0016 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 122 112 112 91 1
Heil ate 57,89% 33, 24%) 42,11%)
PFDI 38: Stuhlinkontinenz 3.
Grades
madpig bis stark 10 8, 20% 7 6,30% 5 4,507 3 3,304 p=0.0556 ns.
beob. Fille 122 112 112 91
Heilungsrate 23,17% 45,12% 59,76%|
PFDI 39: Stuhlinkontinenz 2.
Grades
mdfig bis stark 31 25,40% 21 18,80% 17| 15,207 15 16,504 p<0.0166 0/2,0/3
beob. Fille 122] 112] 112 91
Heilungsrate 25,98%] 40,16% 35, 04%'
PFDI 40: Stuhlinkontinenz 1.
Grades
mépig bis stark 64 52,409 35 28,709 32 26,209 25 20, 50| p <0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 122] 112] 112 91
Heilungsrate 45, 23%] 50, 00%| 60, 88%|
POP-Q Defekt-
Grad: 3 oder 4
(N=150)
PFDI 37: Gas-/Stuhlabgang H
korperl. Akt.
mdfig bis stark 47 31,304 19 13,60% 15 11,50 11 12,304 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 150 140 131 89 1
Heilungsrate 56,55% 63,26% 60, 70%|
PFDI 38: Stuhlinkontinenz 3.
Grades
miifig bis stark 17 11, 30% 11 7,80% 10 7,70% 3 3,404 p=0.0775 ns.
beob. Fille 150 140 131 89
Heil ate 30,97% 31,86% 69,91%]
PFDI 39: Stuhlinkontinenz 2.
Grades
mépig bis stark 52 34,70% 20| 14,309 15 11, 50% 9 10, 10| p <0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 150 140 131 89
Heil ate 58,79% 66, 86% 70, 89%|
PFDI 40: Stuhlinkontinenz 1.
Grades
madpig bis stark 77 51,30% 38 25,30 31 20,707 23 15,404 p=0.0012 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 150 140 131 89
Heilungsrate | | 50, 68% 59,65% 69, 98%|

Tabelle 18: Absolute und relative Haufigkeiten (Pravalenzraten) fir die Symptomauspragung
"maRig bis stark" vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fur
PFDI-Fragen bezogen auf Stuhlinkontinenz (fecal incontinence). Zusatzlich wird die
postoperative Heilungsrate 6, 12, und 24 Monate nach der OP gezeigt. Haufigkeiten und
Heilungsraten beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit POP-Defekt vom Grad
2 (n=122) und Patienten mit POP-Defekt vom Grad 3 oder 4 (n=150).

Rotgefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) und zwar auf einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin.
Blaugefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) auf dem nominalen Signifikanzniveau a=0.05 hin

3.2.2.2.3 anderweitige anorektale Dysfunktionen

Die Heilungsraten zu den anderweitigen anorektalen Dysfunktionen bzgl. der
Symptomauspragung ,manig bis stark® sind in der Tabelle 18 zu sehen. Der
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Cochran Q-Test zeigt nur bei PFDI 45 fur Patientinnen mit POP-Q Grad 2 keinen
signifikanten Effekt, wobei auch hier die Beschwerden durch die OP bei einigen
Patienten verbessert wurden. Bei allen anderen Symptomen der anderweitigen
Defakationsstorungen liegen die kurativen Raten unter Patientinnen mit
Defektgrad 3-4 hoher als bei Patientinnen mit Defektgrad 2. 24 Monate nach der
Prolaps-Rekonstruktion betragen die Heilungsraten bei Patientinnen mit
Defektgrad 3-4 zwischen 65% und 100%. Der McNemar Test zeigt signifikante
Unterschiede zwischen allen postoperativen Phasen und Baseline.
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Stuhl- Héufigkeiten der Stuhlentleerungsstorungen c&f.';;::ss M;r::tr:ar
entleerungs- vor OP 6 M nach OP 12 M nach OP 24 M nach OP fiir den zur Lokalisation der
stérungen (0) (1) (2) (3) globalen einfachen Effekte
[méRig bis starke abs. rel. abs. rel. abs. rel. abs. rel. Phaseneffekt | (Phasenpaare mit
Symptomschwere] Hfg. Hfg Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. Hfg. (p-Werte) | sig. Unerschieden)
POP-Q Defekt-
Grad: 2
(N=122)
PFDI 41: Stuhlgang unter
Schmerzen
mépig bis stark 38 31,109 13 11, 60% 16 14,309 7 7,704 p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fiille 122 112 112 91 1
Heil ate 62,70% 54,02% 75, 24%|
PFDI 42: Drangsymptome vo
Stuhlgang
madpig bis stark 53 43,40 28 25,00 26 23,209 19 20,904 p=0.0002 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 122 112 112 91
Heilungsrate 42,40% 46,54% 51,84%)
PFDI 43: Schleimausscheiduhg
mdfig bis stark 23] 18,80% 8 7,20% 13 11,607 5 5,504 p=0.0048 0/1, 0/3
beob. Fille 122 112 112 91
Heilungsrate 61,70% 38,30% 70,74%)
PFDI 44:
Hamorrhoidalbeschwerden
mégig bis stark 54] 44,309 38 34,009 38 33,909 24 26,404 p=0.0022 /1,072,073
beob. Fille 122 112 112 91
Heilungsrate 23,259 23,48 40, 41%|
PFDI 45: Rektumprolaps J
mépig bis stark 19 15, 60% 8 7,204 11 9,80 6 6,609 p=0.0614 ns.
beob. Fille 122] 112] 112 91
Heilungsrate 53,85%] 37,18%] 57,69%|
POP-Q Defekt-
Grad: 3 oder 4
(N=150)
PFDI 41: Stuhlgang unter
Schmerzen
madpig bis stark 32 21,404 6 4,30% 5 3, 80% 0 0,00%| p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 150 140 131 89 1
Heil: ate 79,91%] 82, 24%| 100, 00%|
PFDI 42: Drangsymptome vo
Stuhlgang
mdpig bis stark 68| 45,40 29 20,704 23 17,504 14 15,804l p<0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 150 140 131 89
Heilungsrate 54,41% 61,45% 65, 20%]
PFDI 43: Schleimausscheiduhg
mégig bis stark 18 12,009 8 5,70% 1 0,80 3 3,409 p=o0.0001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 150 140 131 89
Heil: ate 52,50% 93,33%| 71,67%
PFDI 44:
Hamorrhoidalbeschwerden
madpig bis stark 39 26,00% 25 17,90 13 10,00 9 10,104 p=0.00576 0/2,0/3
beob. Fille 150 140 131 89
Heil ate 67,67% 76,69% 83,46%|
PFDI 45: Rektumprolaps
mépig bis stark 20| 13, 30% 6 4,30 4 3,10 2 2,209 p<o0.00001 0/1,0/2,0/3
beob. Fille 150 140 131 89
Heilungsrate | | 67,67% 76,69% 83, 46%|

Tabelle 19: Absolute und relative Haufigkeiten (Pravalenzraten) fir die Symptomauspragung
"maRig bis stark" vor (Baseline) und 6, 12 und 24 Monate nach der Prolaps-Rekonstruktion fur
PFDI-Fragen bezogen auf anderweitige Defdkationsstorungen (other fecal disorders). Zusatzlich
wird die postoperative Heilungsrate 6, 12, und 24 Monate nach der OP gezeigt. Haufigkeiten
und Heilungsraten beziehen sich auf die zwei Subpopulationen: Patienten mit POP-Defekt vom
Grad 2 (n=122) und Patienten mit POP-Defekt vom Grad 3 oder 4 (n=150).
Rotgefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) und zwar auf einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin.
Blaugefirbte p-Werte (bzw. Zahlenpaare) deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw.
Unterschied) auf dem nominalen Signifikanzniveau a=0.05 hin
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3.2.3 Validierung der langzeitigen Behandlungseffekte (long-term treatment
effects) der Prolaps-Rekonstruktion mit Hilfe des ,,Change-Intensity“-
Indikators und Untersuchung von moglichen Gruppenunterschieden in den
Behandlungseffekten

Zum Schluss der Auswertung wird versucht mit Hilfe des Indikators ,Change
Intensity“ (Cl), der von A. Yassouridis ausgedacht und bereits in einigen
Veroffentlichungen eingesetzt wurde, eine Art Robustheit und Validierung der im
Abschnitt 3.2.2 erzielten Ergebnissen zu erreichen. Dieser Indikator eignet sich
sehr zu diesem Zweck. Durch ihn werden einerseits die Verbesserung der
Symptomatik in den postoperativen Phasen auf statistische Signifikanz gepruft
und andererseits Unterschiede zwischen den, durch Lage und Grad des
anatomischen Defekts, Patienten anhand der Verbesserungsintensitaten gepruft.
Was genau bei diesen Untersuchungen gepruft wurde und welche Ergebnisse
erzielt wurden, wird in den Legenden der jeweiligen Tabelle gezeigt.

Der Change-Intensity-Index (Cl) wird genutzt, um die Veranderung einer Variable
X (Symptom) in zwei verschiedenen Situationen, sagen wir A und B (vor und

nach OP) zu untersuchen. Der Cl ist wie folgt definiert:

-
JL 200(X5*+0.0006 ) / (X 2+ X52+0.001)
Cl =
100 if X, and/or X is missing

Fur die ordinalen Werte (0 bis 4) der PFDI-Fragen in der PROPEL Studie stellen
A und B zwei der folgenden vier Untersuchungszeitpunkte dar: Baseline, sechs
Monate, 12 Monate und 24 Monate nach Prolaps Rekonstruktion. Aus der oben
genannten Definition ist ersichtlich, dass der Cl eine metrische Messung ist und
Werte zwischen 0 und 200 annehmen kann. Werte von Cl kleiner als 100 deuten
darauf hin, dass die Variable X in der Bedingung B kleinere Werte als in der
Bedingung A bekommt. Umgekehrt: Werte von CI groRer als 100 deuten darauf
hin, dass die Variable X in der Bedingung B grof3ere Werte als in der Bedingung
A bekommt. Werte von Cl nah zu 100 deuten auf Balance hin d.h. auf ca. gleiche
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X-Werte unter den zwei Bedingungen. Wenn eine Variable fehlt (z.B. ein Patient
kommt nicht zur Nachuntersuchung) gilt der Wert 100, also, dass keine
Veranderung auftrat. Dadurch bleibt die Aussagekraft des Cl stark.

3.2.3.1 Zu vergleichende Gruppen: Patientinnen mit unterschiedlicher Lage des
anatomischen POP-Q-Defekts

3.2.3.1.1 Stuhlentleerungsstorungen

Sowohl bei posterioren als auch bei anterioren Defekten wird im Vergleich zu
dem Ausgangswert (Baseline) bei PFDI 8-10 eine signifikante Verbesserung der
Ergebnisse erreicht. Auch im Vergleich zwischen den Kontrolluntersuchungen
nach der OP (12 to 6, 24 to 6, 24 to 12 months) ist eine Besserung oder ein
Gleichbleiben der Symptome zu erkennen. Des Weiteren ist auffallig, dass
Patientinnen mit einem Prolaps des posterioren Kompartiments deutlich bessere

Ergebnisse aufzeigen als Patientinnen mit einem anteriorem Prolaps.

Cl's Elevate Priifung von Elevate Priifung von Priifung der
der Stuhlentiee- Posterior/Apikal H,: CI2 100 Anterior/Apikal H,: CI2 100 CI-Unterschiede
(EPA; n=135) vs. H, : CI <100 (EAA; n=142) vs. H; : CI <100 EPA vs. EAA

rungsstorungen Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) (MANOVA)
PFDI 8: Stuhlgang mit Druck]
Vagina/Rektum
Cl (6 months to Base) 69,66 4,44 135 p <0.0001 85,04 3,81 142 p <0.0001 p =0.006
Cl (12 months to Base) 69,04 4,51 135 p <0.0001 80,54 3,4§ 142 p <0.0001 p =0.039
Cl (24 months to Base) 73,29 4,64 135 p <0.0001 84,93 3,0d 142 p <0.0001 p =0.033
Cl (12 to 6 months) 98,44 3,44 135 n.s. 96,04 2,5 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 101,03 3,29 135 n.s. 95,49 2,09 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 99,149 2,95 135 n.s. 97,89 1,7¢ 142 n.s. n.s.
PFDI 9: starkes Driicken um
Stuhlgang zu haben
Cl (6 months to Base) 68,41 4,77 135 p <0.0001 78,31 4,64 142 p <0.0001 n.s
Cl (12 months to Base) 69,84 4,78 135 p <9.0001 75,19 4,88 142 p <9.0001 n.s
Cl (24 months to Base) 66,27 4,41 135 p <90.0001 85,38 3,54 142 p <9.0001 p =0.001
CI (12 to 6 months) 100,071 4,53 135 n.s. 94,81 3,49 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 93,83 4,03 135 n.s. 97,99 3,03 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 91,14 3,59 135 n.s. 101,14 2,19 142 n.s. P =0.019
PFDI 10: Gefiihl der unvoll-
stindigen Darmentleerung
Cl (6 months to Base) 64,34 4,59 135 p <90.0001 78,64 4,74 142 p <90.0001 P =0.019
Cl (12 months to Base) 63,65 4,48 135 p <9.0001 72,87 4,64 142 p <9.0001 n.s
Cl (24 months to Base) 64,64 4,64 135 p <0.0001 83,66 3,54 142 p <0.0001 p =9.001
Cl (12 to 6 months) 97,34 4,27 135 n.s. 95,02 3,31 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 94,84 4,39 135 n.s. 98,43 2,51 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 94,44 3,74 135 n.s. 100,24 2,61 142 n.s. n.s.

Tabelle 20: Wechselintensitdaten [Change intensities (Cls)] der Symptomschwere bei bestimmten
Ubergdngen zwischen den 4 Phasen (Baseline und 6, 12 und 24 Monaten nach der Prolaps
Rekonstruktion) fir die Stuhlentleerungsstérungen. Die Cl's beziehen sich auf die
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Patientinnengruppen, die sich durch die unterschiedliche Lage des anatomischen Defekts
(Elevate posterior/Apikal: n=135 und Elevate anterior/Apikal: n=142) definieren lassen.

Zur Untersuchung der Symptomatik-Verbesserung bei den in der linken Spalte angegebenen
Ubergdngen wurden fiir die einzelnen Cls jeweils die Hypothesen "H,: C12100 vs. H,: Cl < 100"

formuliert und diese mit Hilfe der Einstichproben-T-Test gepriift.

Zur Prufung der Unterschiede zwischen den zwei unterschiedlichen Patientengruppen
(Patientinnen mit Elevate posterior/Apikal -Defekt vs. Patientinnen mit Elevate Anterior/Apikal-
Defekt) in den Cls wurden multivariate Varianzanalysen (MANOVAs) mit anschlieRenden
univariaten F-Tests appliziert. P-Werte aus den univariaten F-Tests werden auf der letzten Spalte
nur dann gezeigt, wenn die vorangegangenen MANOVAs auf signifikante globale Effekt
hinweisen.

Rotgefirbte p-Werte deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf
einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin. Blaugeférbte p-Werte deuten
auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf dem nominalen
Signifikanzniveau a=0.05 hin.

3.2.3.1.2 Stuhlinkontinenz

Bei allen Symptomen der Stuhlinkontinenz, die mit den PFDI Fragen 37-40
getestet wurden, ergab sich in der Patientengruppe mit posteriorem Defekt eine
signifikante Verbesserung nach der Operation im Vergleich zu Baseline. Bei
PFDI 38 (unkontrollierter Stuhlabgang, wenn Stuhl fest geformt) deutet die Cl bei
anteriorem Defekt nicht auf eine Besserung, sondern auf ein Persistieren der
Symptome hin. Auch wenn bei der Auswertung der PFDI Fragen zur
Stuhlinkontinenz der Unterschied in den Ergebnissen zwischen anteriorem und
posteriorem Prolaps nicht so gro® wie bei der Stuhlentleerungsstorung war,
konnten auch hier bessere Ergebnisse fur die Therapie bei posteriorem Defekt

nachgewiesen werden.
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Cl's Elevate Priifung von Elevate Priifung von Priifung der
der Stuhk- Posterior/Apikal Hy: CI2 100 Anterior/Apikal Hy: CI=100 CI-Unterschiede
(EPA; n=135) vs. H: CI <100 (EAA; n=142 vs. H: CI <100 EPA vs. EAA

inkontinenz Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) (MANOVA)
PFDI 37: Gas-/Stuhlabgang Hf
korperl. Akt.
Cl (6 months to Base) 79,03 4,71 135 p <9.0v01 88,69 3,73 142 p =0.003 n.s.
CI (12 months to Base) 81,8y 4,64 135 p <0.0001 87,84 4,13 142 p =8.004 n.s.
Cl (24 months to Base) 84,29 4,25 135 p <0.0001 92,63 3,29 142 p =9.023 n.s.
Cl (12 to 6 months) 103,69 3,61 135 n.s. 100,74 3,15 142 n.s. n.s.
CI (24 to 6 months) 99,84 3,84 135 n.s. 102,99 2,5d 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 96,82 3,47 135 n.s. 102,821 2,25 142 n.s. n.s.
PFDI 38: Stuhlinkontinenz 3|
Grades
Cl (6 months to Base) 96,04 3,59 135 n.s. 99,371 2,74 142 n.s. n.s
Cl (12 months to Base) 91,49 3,25 135 p =0.009 100,071 2,67 142 n.s. n.s
CI (24 months to Base) 92,04 2,83 135 p =0.006 97,14 1,71 142 n.s. n.s.
Cl (12 to 6 months) 95,54 2,3§ 135 n.s. 100,54 2,03 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 95,49 2,43 135 n.s. 97,89 1,21 142 n.s. n.s.
CI (24 to 12 months) 99,79 2,ed 135 n.s. 98,59 0,99 142 n.s. n.s.
PFDI 39: Stuhlinkontinenz 2|
Grades
Cl (6 months to Base) 84,74 4,54 135 p =0.002 85,03 3,84 142 p <9.0001 n.s
Cl (12 months to Base) 78,92 4,33 135 p <0.0001 84,31 3,93 142 p <0.0001 n.s
Cl (24 months to Base) 83,59 4,14 135 p <0.0001 86,29 3,51 142 p <0.0001 n.s.
CI (12 to 6 months) 94,74 3,54 135 n.s. 97,94 2,19 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 96,69 3,64 135 n.s. 100,7d 1,87 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 102,58 3,32 135 n.s. 100,74 1,87 142 n.s. n.s.
PFDI 40: Stuhlinkontinenz 1ff
Grades
Cl (6 months to Base) 73,04 4,55 135 p <9.0001 76,14 4,62 142 p <9.0001 n.s
CI (12 months to Base) 73,84 4,5d4 135 p <0.0001 75,71 4,6q 142 p <0.0001 n.s
Cl (24 months to Base) 78,53 4,79 135 p <0.0001 88,47 3,37 142 p =0.001 n.s.
Cl (12 to 6 months) 100,79 3,62 135 n.s. 99,91 3,94 142 n.s. n.s.
CI (24 to 6 months) 97,71 3,91 135 n.s. 98,67 2,91 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 97,15 3,99 135 n.s. 100, 14 2,79 142 n.s. n.s.

Tabelle 21: Wechselintensitdaten [Change intensities (Cls)] der Symptomschwere bei bestimmten
Ubergdngen zwischen den 4 Phasen (Baseline und 6, 12 und 24 Monaten nach der Prolaps
Rekonstruktion) fur die Stuhlinkontinenz. Die Cl's beziehen sich auf die Patientinnengruppen,
die sich durch die unterschiedliche Lage des anatomischen Defekts (Elevate posterior/Apikal:
n=135 und Elevate anterior/Apikal: n=142) definieren lassen.

Zur Untersuchung der Symptomatik-Verbesserung bei den in der linken Spalte angegebenen
Ubergdngen wurden fiir die einzelnen Cls jeweils die Hypothesen "H,: C12100 vs. H,: Cl < 100"

formuliert und diese mit Hilfe der Einstichproben-T-Tetst geprift.

Zur Prufung der Unterschiede zwischen den zwei unterschiedlichen Patientengruppen
(Patientinnen mit Elevate posterior/Apikal -Defekt vs. Patientinnen mit Elevate Anterior/Apikal-
Defekt) in den Cls wurden multivariate Varianzanalysen (MANOVAs) mit anschlieRenden
univariaten F-Tests appliziert. P-Werte aus den univariaten F-Tests werden auf der letzten Spalte
nur dann gezeigt, wenn die vorangegangenen MANOVAs auf signifikante globale Effekt
hinweisen.

Rotgefirbte p-Werte deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf
einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin. Blaugeférbte p-Werte deuten
auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf dem nominalen
Signifikanzniveau a=0.05 hin.
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3.2.3.1.3 anderweitige anorektale Dysfunktionen

Alle Symptome, welche die anorektalen Funktionen anderweitig beeinflussen
konnten bei Patientinnen mit posteriorem Prolaps signifikant verbessert werden.
PFDI 41 und 42 (Schmerzen und Drangsymptomatik bei Stuhlgang) konnten
auch bei anteriorem Defekt signifikant verbessert werden. Die Ergebnisse zu
PFDI 43, 44 und 45 (Schleimausscheidung mit/im Stuhl, Hamorrhoidalleiden,
Analprolaps) in derselben Gruppe brachten zwar keine Signifikanz, aber trotzdem
eine Verbesserung im Vergleich zu Baseline. Bei PFDI 43 besteht zwischen den
Gruppen kein Unterschied bei der Verbesserung der Symptome. Bei den
anderen Fragen erzielten die Patientinnen mit posteriorem Defekt bessere
Ergebnisse.
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Cl's Elevate Priifung von Elevate Priifung von Priifung der
anderw. anorekt. Posterior/Apikal Hy: CI2100 Anterior/Apikal Hy: CI=100 CI-Unterschiede
(EPA; n=135) vs. H: CI <100 (EAA; n=142 vs. H: CI <100 EPA vs. EAA

Dysfunktionen Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) (MANOVA)
PFDI 41: Stuhlgang unter
Schmerzen
Cl (6 months to Base) 77,28 4,43 135 p <0.0001 91,74 3,61 142 p =0.024 p =0.011
Cl (12 months to Base) 79,71 4,13 135 p <0.6001 90,57 3,09 142 p =9.003 =0.033
CI (24 months to Base) 80,67 3,89 135 p <0.0001 92,94 2,19 142 p =2.001 p =0.004
Cl (12 to 6 months) 101, 24 2,39 135 n.s. 98,449 2,0d 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 97,33 2,91 135 n.s. 98,5 0,99 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 97,171 2,59 135 n.s. 97,89 1,21 142 n.s. n.s.
PFDI 42: Drangsymptome v(
Stuhlgang
Cl (6 months to Base) 76,74 4,62 135 p <9.0001 82,1Y 4,22 142 p <9.0001 n.s
Cl (12 months to Base) 74,64 4,79 135 p <0.0001 79,14 4,39 142 p <0.0001 n.s
Cl (24 months to Base) 74,32 4,44 135 p <0.0001 85,32 3,51 142 p <0.0001 n.s.
Cl (12 to 6 months) 98,7 4,02 135 n.s. 94,89 3,69 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 94,321 3,8Y 135 n.s. 95,23 2,89 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 97,21 3,24 135 n.s. 98,84 2,74 142 n.s. n.s.
PFDI 43: Schleimausscheidulpg
Cl (6 months to Base) 90,04 3,64 135 p =0.001 94,19 3,09 142 n.s. n.s
Cl (12 months to Base) 91,22 3,42 135 p =0.005 91,54 3,29 142 p =0.010 n.s
Cl (24 months to Base) 92,44 3,44 135 p =0.015 92,54 2,49 142 p =0.020 n.s.
Cl (12 to 6 months) 102,04 2,63 135 .S. 98,44 2,29 142 .S. n.s.
Cl (24 to 6 months) 100,99 2,64 135 .s. 97,49 2,01 142 .s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 100,371 2,39 135 n.s. 98,54 1,65 142 n.s. n.s.
PFDI 44:
Hamorrhoidalbeschwerden
CI (6 months to Base) 82,61 3,99 135 p <0.0001 98,43 4,19 142 * n.s
Cl (12 months to Base) 86,02 4,39 135 p =0.0001 90,67 3,38 142 * n.s
Cl (24 months to Base) 85,13 4,11 135 p <90.0001 92,27 2,73 142 * n.s.
Cl (12 to 6 months) 103,04 3,64 135 n.s. 93,89 2,94 142 n.s. n.s.
CI (24 to 6 months) 100,07 3,39 135 n.s. 94,11 2,07 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 98,43 3,43 135 n.s. 99,33 2,27 142 n.s. n.s.
PFDI 45: Rektumprolaps
Cl (6 months to Base) 92,54 3,79 135 p =0.035 92,0 2,84 142 * n.s
Cl (12 months to Base) 88,99 3,43 135 p =0.003 93,93 2,51 142 * n.s
CI (24 months to Base) 88,84 3,27 135 p =2.002 94,64 2,62 142 * n.s.
Cl (12 to 6 months) 99,75 2,34 135 n.s. 101,47 1,73 142 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 98,09 2,32 135 n.s. 100,09 2,09 142 . n.s.
Cl (24 to 12 months) 97,99 1,74 135 n.s. 100,271 1,79 142 n.s. n.s.

Tabelle 22: Wechselintensitdaten [Change intensities (Cls)] der Symptomschwere bei bestimmten
Ubergdngen zwischen den 4 Phasen (Baseline und 6, 12 und 24 Monaten nach der Prolaps
Rekonstruktion) fur die anderweitigen anorektalen Dysfunktionen. Die Cl's beziehen sich auf
die Patientinnengruppen, die sich durch die unterschiedliche Lage des anatomischen Defekts
(Elevate posterior/Apikal: n=135 und Elevate anterior/Apikal: n=142) definieren lassen.

Zur Untersuchung der Symptomatik-Verbesserung bei den in der linken Spalte angegebenen
Ubergdngen wurden fiir die einzelnen Cls jeweils die Hypothesen "H,: C12100 vs. H,: Cl < 100"

formuliert und diese mit Hilfe der Einstichproben-T-Tetst geprift.

Zur Prufung der Unterschiede zwischen den zwei unterschiedlichen Patientengruppen
(Patientinnen mit Elevate posterior/Apikal -Defekt vs. Patientinnen mit Elevate Anterior/Apikal-
Defekt) in den Cls wurden multivariate Varianzanalysen (MANOVAs) mit anschlieRenden
univariaten F-Tests appliziert. P-Werte aus den univariaten F-Tests werden auf der letzten Spalte
nur dann gezeigt, wenn die vorangegangenen MANOVAs auf signifikante globale Effekt
hinweisen.

Rotgefirbte p-Werte deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf
einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin. Blaugeférbte p-Werte deuten
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auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf dem nominalen
Signifikanzniveau a=0.05 hin.

3.2.3.2 Zu vergleichende Gruppen: Patientinnen mit unterschiedlichem Grad des
anatomischen POP-Q-Defekts

3.2.3.2.1 Stuhlentleerungsstorungen

Die operative Therapie verbesserte bei beiden Gruppen die Symptome der
Stuhlentleerungsstorungen signifikant. Wahrend bei PFDI 8 (Druck auf
Vagina/Rektum um Stuhlgang zu haben) bessere Ergebnisse fur Patientinnen
mit einem hoheren POP-Q Grad erzielt wurden, zeigten sich fur die PFDI Fragen
9 und 10 bessere Ergebnisse fur Patientinnen mit POP-Q Grad 2.

Cl's POP-Q Priifung von POP-Q Priifung von Priifung der
Defekt-Grad: 2 H,: CIz 100 Defekt-Grad: 3-4 H,: CIz 100 Cl-Unterschiede
der Stuhlentlee-
(POP2; n=122) vs. H, : CI< 100 (POP34; n=150) vs. H, : CI< 100 POP2 vs. POP34

rungsstérungen Mean | SEM N (Einstich. T-Tests) Mean | SEM N (Einstich. T-Tests) (MANOVA)
PFDI 8: Stuhlgang mit Druck]
Vagina/Rektum
CI (6 months to Base) 82,04 4,59 122 p <0.0001 73,11 3,99 150 p <0.0001 n.s.
Cl (12 months to Base) 79,02 4,62 122 p <0.0001 71,44 3,62 150 p <0.0001 n.s.
CI (24 months to Base) 80,24 4,53 122 p <0.0001 78,44 3,49 150 p <0.0001 n.s.
Cl (12 to 6 months) 97,24 3,34 122 n.s. 97,74 2,74 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 99,04 3,49 122 n.s. 98,13 1,99 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 97,37 3,0 122 n.s. 99,33 1,92 150 n.s. n.s.
PFDI 9: starkes Driicken um
Stuhlgang zu haben
Cl (6 months to Base) 70,93 4,94 122 p <v.vvul 74,67 4,69 150 p <v.vvul n.s
Cl (12 months to Base) 69,33 4,89 122 p <0.0001 74,91 4,77 150 p <0.90001 n.s
CI (24 months to Base) 71,54 4,33 122 p <0.0001 80,31 3,87 150 P <0.0001 n.s.
Cl (12 to 6 months) 97,171 4,89 122 n.s. 98,371 3,49 150 n.s. n.s.
€1 (24 to 6 months) 97,24 4,23 122 n.s. 96,04 2,97 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 95,94 3,24 122 n.s. 97,07 2,61 150 n.s. n.s.
PFDI 10: Gefiihl der unvoll-
stindigen Darmentleerung
Cl (6 months to Base) 68,66 4,99 122 p <0.0001 73,14 4,59 150 p <0.0001 n.s
Cl (12 months to Base) 66,32 4,53 122 p <90.0001 70,33 4,64 150 p <9.0001 n.s
CI (24 months to Base) 68,14 4,77 122 p <0.0001 78,84 3,73 150 p <0.0001 n.s.
Cl (12 to 6 months) 95,93 4,59 122 n.s. 97,54 3,21 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 95,14 4,49 122 n.s. 98,11 2,79 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 94,64 3,81 122 n.s. 98,51 2,71 150 n.s. n.s.

Tabelle 23: Wechselintensitdaten [Change intensities (Cls)] der Symptomschwere bei bestimmten
Ubergdngen zwischen den 4 Phasen (Baseline und 6, 12 und 24 Monaten nach der Prolaps
Rekonstruktion) fir die Stuhlentleerungsstérungen. Die Cl's beziehen sich auf die
Patientinnengruppen, die sich durch die unterschiedlich Schwere des anatomischen Defekts
POP-Q-Defekt: Grad 2 (n=122); POP-Q-Defekt: Grad 2-4 (n=150) definieren lassen.
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Zur Untersuchung der Symptomatik-Verbesserung bei den in der linken Spalte angegebenen
Ubergdngen wurden fiir die einzelnen Cls jeweils die Hypothesen "H,: C12100 vs. H,: Cl < 100"

formuliert und diese mit Hilfe der Einstichproben-T-Tetst geprift.

Zur Prufung der Unterschiede zwischen den zwei unterschiedlichen Patientengruppen
(Patientinnen mit anatomischem POP-Q-Defekt 2. Grades vs. Patientinnen mit anatomischem
POP-Q-Defekt 3. oder 4. Grades) in den Cls wurden multivariate Varianzanalysen (MANOVAs)
mit anschlieBenden univariaten F-Tests appliziert. P-Werte aus den univariaten F-Tests werden
auf der letzten Spalte nur dann gezeigt, wenn die vorangegangenen MANOVAs auf signifikante
globale Effekt hinweisen.

Rotgefirbte p-Werte deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf
einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin. Blaugeférbte p-Werte deuten
auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf dem nominalen
Signifikanzniveau a=0.05 hin.

3.2.3.2.2 Stuhlinkontinenz

Die Symptome der Stuhlinkontinenz konnten, bis auf PFDI 38, durch die
Operation bei allen Patientinnen im Vergleich zu Baseline signifikant verbessert
werden. Der Defektgrad scheint hierbei nur eine geringe Rolle zu spielen, da, bis
auf PFDI 39, die Ergebnisse bei beiden Gruppen relativ ahnlich sind.
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Cl's POP-Q Priifung von POP-Q Priifung von Priifung der

der Stuhk- Defekt-Grad: 2 Hy: CI= 100 Defekt-Grad: 3-4 Hy: CI= 100 ClI-Unterschiede
(POP2; n=122) vs. H: CI <100 (POP34; n=150) vs. H : CI <100 POP2 vs. POP34

inkontinenz Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) (MANOVA)

PFDI 37: Gas-/Stuhlabgang Hf

korperl. Akt.

Cl (6 months to Base) 82,84 4,44 122 p <0.0001 83,04 4,04 150 p <0.0001 n.s.

Cl (12 months to Base) 87,72 4,95 122 p =9.0014 81,44 4,01 150 p <9.0001 n.s.

CI (24 months to Base) 88,871 4,49 122 p =0.0015 87,94 3,24 150 p <0.0001 n.s.

Cl (12 to 6 months) 106,694 4,39 122 n.s. 99,24 2,47 150 n.s. n.s.

CI (24 to 6 months) 103,61 4,03 122 n.s. 101,0d 2,51 150 n.s. n.s.

Cl (24 to 12 months) 100,24 3,49 122 n.s. 100,24 2,52 150 n.s. n.s.

PFDI 38: Stuhlinkontinenz 3|

Grades

CI (6 months to Base) 99,14 3,19 122 n.s 95,84 3,0 150 n.s n.s
Cl (12 months to Base) 95,99 2,94 122 n.s 95,64 3,07 150 n.s n.s
Cl (24 months to Base) 95,04 2,59 122 n.s 94,24 2,19 150 n.s n.s
Cl (12 to 6 months) 96,41 2,01 122 n.s 100,14 2,24 150 n.s n.s
CI (24 to 6 months) 97,87 1,89 122 n.s 96,26 1,89 150 n.s n.s
Cl (24 to 12 months) 101, 34 1,474 122 n.s. 97,33 1,62 150 n.s. n.s.

PFDI 39: Stuhlinkontinenz 2|

Grades

CI (6 months to Base) 92,14 4,67 122 n.n 79,04 3,89 150 p <0.0001 n.s
Cl (12 months to Base) 85,69 4,64 122 p =0.993 78,44 3,89 150 p <9.vool n.s
Cl (24 months to Base) 87,01 4,24 122 p =9.903 83,39 3,59 150 p <v.vvul n.s.
Cl (12 to 6 months) 94,54 3,69 122 n.s. 98,41 2,19 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 98,92 3,6§ 122 n.s. 99,23 2,14 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 103,63 3,43 122 n.s 100,01 2,04 150 n.s. n.s
PFDI 40: Stuhlinkontinenz 1ff

Grades

Cl (6 months to Base) 74,52 4,58 122 p <9.0001 75,34 4,62 150 p <9.0001 n.s
Cl (12 months to Base) 75,41 4,39 122 p <0.0001 74,94 4,72 150 p <0.0001 n.s
Cl (24 months to Base) 81,484 4,52 122 p <0.0001 87,49 3,72 150 p =0.001 n.s.
Cl (12 to 6 months) 100,14 4,19 122 n.s. 100,52 3,59 150 n.s. n.s.
CI (24 to 6 months) 99,04 4,171 122 n.s. 98,81 2,79 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 100,12 3,92 122 n.s. 98,82 2,94 150 n.s. n.s.

Tabelle 24: Wechselintensitdaten [Change intensities (Cls)] der Symptomschwere bei bestimmten
Ubergdngen zwischen den 4 Phasen (Baseline und 6, 12 und 24 Monaten nach der Prolaps
Rekonstruktion) fur die Stuhlinkontinenz. Die Cl's beziehen sich auf die Patientinnengruppen,
die sich durch die unterschiedlich Schwere des anatomischen Defekts POP-Q-Defekt: Grad 2
(n=122); POP-Q-Defekt: Grad 2-4 (n=150) definieren lassen.

Zur Untersuchung der Symptomatik-Verbesserung bei den in der linken Spalte angegebenen
Ubergdngen wurden fiir die einzelnen Cls jeweils die Hypothesen "H,: C12100 vs. H,: Cl < 100"

formuliert und diese mit Hilfe der Einstichproben-T-Test gepriift.

Zur Prufung der Unterschiede zwischen den zwei unterschiedlichen Patientengruppen
(Patientinnen mit anatomischem POP-Q-Defekt 2. Grades vs. Patientinnen mit anatomischem
POP-Q-Defekt 3. oder 4. Grades) in den Cls wurden multivariate Varianzanalysen (MANOVAs)
mit anschlieBenden univariaten F-Tests appliziert. P-Werte aus den univariaten F-Tests werden
auf der letzten Spalte nur dann gezeigt, wenn die vorangegangenen MANOVAs auf signifikante
globale Effekt hinweisen.

Rotgefirbte p-Werte deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf
einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin. Blaugeférbte p-Werte deuten
auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf dem nominalen
Signifikanzniveau a=0.05 hin.
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3.2.3.2.3 anderweitige anorektale Dysfunktionen

Auch fur andere anorektale Dysfunktionen wurden die Beschwerden durch die

operative Therapie im Vergleich zu Baseline fast immer signifikant verbessert.

Patientinnen in beiden Gruppen erzielten ahnliche gute Ergebnisse, was darauf

schlieen Iasst, dass Patientinnen, egal mit welchem Defektgrad, von der OP in

dieser Hinsicht gleichermalden profitieren.

Cl's POP-Q Priifung von POP-Q Priifung von Priifung der
Defekt-Grad: 2 Hy: CI2 100 Defekt-Grad: 3-4 Hy: CI2 100 Cl-Unterschiede
anderw. anorekt.
(POP2; n=122) vs. H: CI< 100 (POP34; n=150) vs.H: CI< 100 | POP2vs. POP34

Dysfunktionen Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) Mean | SEM N | (Einstich. T-Tests) (MANOVA)
PFDI 41: Stuhlgang unter
Schmerzen
Cl (6 months to Base) 84,24 4,68 122 p =0.001 85,123 3,67 150 p <9.0001 n.s
Cl (12 months to Base) 84,34 4,44 122 p =9.001 86,04 3,09 150 p <0.0001 n.s
Cl (24 months to Base) 84,584 3,84 122 p <0.0001 88,67 2,69 150 p <0.0001 n.s
Cl (12 to 6 months) 100,917 2,59 122 n.s. 98,48 1,99 150 n.s n.s
Cl (24 to 6 months) 96,39 3,194 122 n.s. 98,67 0,94 150 n.s n.s
Cl (24 to 12 months) 96,5 2,79 122 n.s. 98,0d 1,19 150 n.s n.s
PFDI 42: Drangsymptome v
Stuhlgang
Cl (6 months to Base) 84,29 4,84 122 p =0.002 76,17 4,13 150 p <0.0001 n.s
Cl (12 months to Base) 80,81 4,99 122 p <0.6001 74,24 4,37 150 p <9.0001 n.s
Cl (24 months to Base) 80,91 4,39 122 p <90.0001 79,84 3,74 150 p <90.0001 n.s.
Cl (12 to 6 months) 96,71 4,22 122 n.s. 96,27 3,59 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 94,79 3,99 122 n.s. 95,271 2,92 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 97,87 3,55 122 n.s. 98,84 2,59 150 n.s. n.s.
PFDI 43: Schleimausscheidupg
Cl (6 months to Base) 91,949 3,71 122 p =9.032 90,79 3,02 150 p =0.003 n.s
Cl (12 months to Base) 93,87 3,83 122 n.s. 88,49 2,91 150 p <0.0001 n.s
Cl (24 months to Base) 92,48y 3,54 122 p =0.036 91,69 2,44 150 p =0.001 n.s.
Cl (12 to 6 months) 103,34 3,03 122 n.s. 98,271 1,93 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 100,27 2,76 122 n.s. 98,92 1,91 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 97,99 2,67 122 n.s. 100,64 1,42 150 n.s. n.s.
PFDI 44:
Hamorrhoidalbeschwerden
CI (6 months to Base) 88,19 4,79 122 p =2.015 92,51 3,69 150 p =2.042 n.s
Cl (12 months to Base) 86,99 4,52 122 p =0.005 88,72 3,44 150 p =0.001 n.s
Cl (24 months to Base) 82,73 4,11 122 p <9.0001 92,68 2,91 150 p =0.013 n.s.
Cl (12 to 6 months) 100,21 3,88 122 n.s. 96,271 2,87 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 98,42 3,41 122 n.s. 95,14 2,24 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 97,45 3,59 122 n.s. 99,64 2,44 150 n.s. n.s.
PFDI 45: Rektumprolaps
Cl (6 months to Base) 90,97 3,82 122 p =9.920 93,1 2,79 150 p =0.9015 n.s
Cl (12 months to Base) 89,64 3,69 122 p =9.006 93,33 2,44 150 p =0.09/ n.s
Cl (24 months to Base) 91,81 3,6q 122 p =9.925 92,24 2,43 150 p =0.v02 n.s.
Cl (12 to 6 months) 101,34 2,59 122 n.s. 100,671 1,49 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 6 months) 100,34 2,79 122 n.s. 98,671 1,63 150 n.s. n.s.
Cl (24 to 12 months) 99,32 2,28 122 .S. 98,92 1,34 150 .S. n.s.

Tabelle 25: Wechselintensitdaten [Change intensities (Cls)] der Symptomschwere bei bestimmten
Ubergdngen zwischen den 4 Phasen (Baseline und 6, 12 und 24 Monaten nach der Prolaps
Rekonstruktion) fur die anderweitigen anorektalen Dysfunktionen. Die Cl's beziehen sich auf
die Patientinnengruppen, die sich durch die unterschiedlich Schwere des anatomischen Defekts

POP-Q-Defekt: Grad 2 (n=122); POP-Q-Defekt: Grad 2-4 (n=150) definieren lassen.
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Zur Untersuchung der Symptomatik-Verbesserung bei den in der linken Spalte angegebenen
Ubergdngen wurden fiir die einzelnen Cls jeweils die Hypothesen "H,: C12100 vs. H,: Cl < 100"

formuliert und diese mit Hilfe der Einstichproben-T-Test gepriift.

Zur Prufung der Unterschiede zwischen den zwei unterschiedlichen Patientengruppen
(Patientinnen mit anatomischem POP-Q-Defekt 2. Grades vs. Patientinnen mit anatomischem
POP-Q-Defekt 3. oder 4. Grades) in den Cls wurden multivariate Varianzanalysen (MANOVAs)
mit anschlieBenden univariaten F-Tests appliziert. P-Werte aus den univariaten F-Tests werden
auf der letzten Spalte nur dann gezeigt, wenn die vorangegangenen MANOVAs auf signifikante
globale Effekt hinweisen.

Rotgefirbte p-Werte deuten auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf
einem nach Bonferroni korrigierten a*, (wobei a* < a=0.05) hin. Blaugefdrbte p-Werte deuten
auf einen statistisch signifikanten Effekt (bzw. Unterschied) auf dem nominalen
Signifikanzniveau a=0.05 hin.
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4. Diskussion

4.1 Diskussion der Methoden

4.1.1 Patientenkollektiv

Von den 277 Patientinnen, die ausgewertet werden konnten, beantworteten 24
Monate nach der operativen Therapie noch 185 den PFDI Fragebogen, was einer
Response Rate von 67% entspricht.

4.1.2 Fragebogen

Um die Symptome der Patientinnen quantifizieren zu kdnnen, wurde der PFDI
Fragebogen eingesetzt, welcher das breite Spektrum der Beschwerden bei
Beckenbodendefekten erfasst und eine gute Aussagekraft besitzt. [71, 76] Zur
Evaluation des postoperativen Erfolgs in Bezug auf die anorektalen
Dysfunktionen diente allerdings nur der PFDI. Das heil3t, dass alle Angaben
aufgrund des subjektiven Empfindens der Patienten gemacht wurden und, zum
Beispiel in Bezug auf das Hamorrhoidalleiden, kein Proktologe einen Befund
erhoben hat. Durch dieses ,patient-related outcome measure® kann das Ergebnis
aus arztlicher und anatomischer Sicht nur schwer beurteilt werden, dafur steht
hier die Intensitat der Symptome aus Sicht der Patienten — und somit die
wichtigste Form der Ergebniskontrolle — im Vordergrund.

Die anatomische Einteilung der Beckenbodendefekte erfolgte durch den POP-Q
Auswertungsbogen, welcher als verlassliches Hilfsmittel anerkannt ist (Bump
1996).
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4.2 Diskussion der Ergebnisse

4.2.1 Stuhlentleerungsstorungen und Stuhlinkontinenz

Die operative Therapie eines vaginalen Prolapses mit dem Elevate Kit brachte
im eigenen Krankengut fur Patientinnen mit Stuhlentleerungsbeschwerden (PFDI

8-10) eine signifikante Reduktion der Beschwerden. Besonders die Zahl der
Patientinnen mit einem hohen Leidensdruck (starke Symptomauspragung)
konnte signifikant gesenkt werden. So litten 24 Monate nach der Operation nur
noch 1-4% an starken Beschwerden, wahrend praoperativ circa 15-20% diese
Intensitat beklagten. Auch hinsichtlich Symptomen der Stuhlinkontinenz (PEDI

37-40) erfuhren die Betroffenen eine signifikante Besserung, vor allem diejenigen
mit starken Beschwerden. So wurde die Haufigkeit starker Beschwerden von
Stuhlinkontinenz 3. Grades signifikant von 3,2 % praoperativ auf 0,4 % nach 24
Monaten gesenkt, die starken Beschwerden von Stuhlinkontinenz 2. Grades von
10,5 % auf 2,2 % und diejenigen von Stuhlinkontienz 1. Grades von 17,7 % auf
4,3 %.

Vergleicht man diese Daten mit einer Studie, in der bei 70 Patientinnen ebenfalls
die Elevate Technik angewandt wurde [73], so fallt auf, dass 12 Monate
postoperativ 7 Patientinnen eine Stuhlentleerungsstorung (,constipation®)
entwickelt haben. Nur bei 4 von 13 Patientinnen, die praoperativ Uber diese
Beschwerden geklagt hatten, trat nach einem Jahr keine Besserung ein. Die
totale Zahl der Patientinnen mit Stuhlentleerungsstérungen ist nach einem Jahr
also nur von 13 auf 11 gesunken, was einem wesentlich schlechteren Ergebnis
entspricht. Als Ursache denkbar ware eine zu straffe apikale Suspension. Der
Grund fur die hohe Rate an de novo aufgetretenen Beschwerden wurde
allerdings nicht angegeben. Moglicherweise wurde in der Propelstudie durch die
Auswahl von 16 hocherfahrenen Beckenbodenchirurgen die Rekonstruktion
apikal nicht zu straff und nicht zu locker durchgefuhrt. Bei
Stuhlinkontinenzsymptomen jedoch zeigte die Therapie auch in dieser Studie
hervorragende Ergebnisse. Von 12 praoperativ stuhlinkontinenten Patientinnen
war nach einem Jahr nur noch eine Person inkontinent, wobei nicht zwischen

festem und fliussigem Stuhl oder Gasabgang differenziert wurde. [73]
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4.2.1.1 Ergebnisse der Sakrokolpopexie

Es gibt heutzutage verschiedene Methoden, einen vaginalen Prolaps operativ zu
versorgen. Der Goldstandard in der operativen Therapie eines Vaginalprolapses
stellt derzeit die Sakrokolpopexie dar.

a. Abdominelle Sakrokolpopexie

In einer Studie von Bradley et al. [77] erhielten 298 Patientinnen eine abdominelle
Sakrokolpopexie, wobei das Netz am anteriorem longitudinalem Ligament, auf
Hohe S1/S2, fixiert wurde. Ein Jahr nach der Operation wurden telefonisch
Interviews gefuhrt, wobei unter anderem die Fragen des PFDI verwendet wurden.
Im Hinblick auf Stuhlentleerungsstorungen wurden fur alle drei PFDI Fragen
ahnliche Ergebnisse wie in der AMS Elevate Studie erzielt. Wahrend 56 der zuvor
76 Betroffenen Uber eine Besserung des Pressens beim Stuhlgang berichteten,
traten diese Symptome postoperativ bei 10 Patientinnen neu auf. Die
Notwendigkeit der manuellen Unterstutzung beim Stuhlgang wurde bei 47 von
praoperativ. 54 Frauen verringert, wahrend 4 praoperativ symptomlose
Patientinnen diese neu entwickelten. Betrachtet man die Symptome der
Stuhlinkontinenz, gaben 14 von 42 Patienten, die praoperativ Uber Stuhlabgang
bei korperlicher Aktivitat geklagt hatten, an, dass diese Beschwerden
persistierten oder neu aufgetreten sind. Bei Inkontinenz von festem und
flussigem Stuhl gaben postoperativ 4 von 9 bzw. 18 von 42 Patientinnen
Beschwerden an, und ungewollten Gasabgang beklagten 29 von 72. An dieser
Studie durften im Gegensatz zur AMS Studie auch Prolapspatientinnen mit einem
Defektgrad <2 nach POP-Q teilnehmen. [77]

Eine schwedische Studie [78] vergleicht sowohl Stuhlentleerungsstorungen als
auch Stuhlinkontinenzsymptome bei Patientinnen mit Sakrokolpopexie und
Promontoriumfixation und Frauen mit Hysterektomie ohne operative Versorgung
eines vaginalen Prolapses. Den Betroffenen wurde ein in Schweden entwickelter
Fragebogen, unter anderem fur die Evaluation der Stuhlentleerungsstorungen,
sowie Fragen beruhend auf dem Cleveland Clinic Incontinence Score (CCIS), zur
Einschatzung einer Stuhlinkontinenz zugesandt, wobei dies im Schnitt erst acht
Jahre nach der Operation stattfand. Dabei wurde entdeckt, dass Frauen, die eine

Sakrokolpopexie erhalten hatten, auch nach einer langen Zeit eine erhohte
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Pravalenz fur Stuhlentleerungsstorungen aufweisen. So gaben knapp 50% der
Patientinnen in dieser Gruppe an, auch nach dem Stuhlgang das Gefuhl eines
nicht vollstandig entleerten Darms zu haben, wahrend in der Gruppe ohne
Sakrokolpopexie nur 27% uber diese Beschwerden klagten. Bei der Frage nach
allgemeinen Stuhlentleerungsstérungen gab es ahnliche Ergebnisse — mit 37%
zu 24%. Auch in Bezug auf die Stuhlinkontinenz zeigt sich mit 13% eine erhohte
Pravalenz bei der Sakrokolpopexie-Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (7%).
[78]

Auch Fox [79] untersuchte die Resultate abdomineller Sakrokolpopexie mit
Fixation am anterioren longitudinalen Ligament auf Hohe S1/S2, in Bezug auf die
anorektalen Dysfunktionen bei 29 Patientinnen. Dabei zeigte sich, dass die
Anzahl der Patientinnen mit Stuhlentleerungsstérungen (,constipation®) von 12
auf 15 und dem Gefuhl, den Darm nicht vollstandig entleert zu haben (PFDI 10),
von 7 auf 11 zugenommen hat. Die Zahl der Patientinnen mit Stuhlinkontinenz
verringerte sich von 6 auf 3 Personen. Allerdings muss man hier auf die geringe
Populationsgrof’e sowie einen nicht naher bezeichneten Fragebogen zur
Erfassung der Beschwerden hinweisen. Die durchschnittliche follow-up Zeit
betrug 14 Monate. [79]

b. laparoskopische Sakrokolpopexie

Neben dem abdominellen Weg, eine Sakrokolpopexie durchzuflhren, gibt es
auch die Moglichkeit, sich mithilfe laparoskopischer Techniken einen

Zugangsweg zu schaffen.

Deprest [80] untersuchte 132 Patientinnen auf anorektale Dysfunktionen, die eine
laparoskopische Sakrokolpopexie mit Fixation am Promontorium erhalten hatten.
Zweck dieser Studie war es, einen Unterschied zwischen dem Gebrauch von
Xenotransplantaten im Vergleich zu synthetischem Material (Polypropylen) bei
laparoskopischer Sakrokolpopexie herauszufinden. Nach Quantifizierung der
Beschwerden durch einen validierten Fragebogen, der von Digesu et al.
entwickelt wurde, [81] ergab sich postoperativ kaum eine Verbesserung in Bezug
auf Verstopfung (,constipation) oder Zuhilfenahme des Fingers bei Stuhlgang.
Dabei verringerte sich durch das Polypropylennetz die Zahl der Betroffenen mit

Verstopfung von 27 Patientinnen praoperativ auf 19 postoperativ und manueller

65



Unterstitzung von 16 auf 11, was einem besseren Ergebnis entspricht als bei
den Xenotransplantaten (11 auf 9 bzw. 8 auf 6). AuRerdem reduzierte sich die
Anzahl der Patientinnen mit Stuhlinkontinenzsymptomen von 15 auf 12. Diese
Werte zeigen aber ein deutlich schlechteres Outcome als die Ergebnisse der
AMS Studie. Die durchschnittliche follow-up Zeit betrug etwa 33 Monate. Da der
primare Endpunkt die anatomische Heilung und nicht QOL bezogen ist, ist die
Anzahl der Teilnehmer, die schon praoperativ Stuhlentleerungsstérungen hatten,
eher klein, was die Aussagekraft dieser Studie mindert. [80]

Ramanah [82] untersuchte in seiner Studie die Auswirkungen von
laparoskopischer Sakrokolpopexie auf die anorektalen Dysfunktionen anhand
des PFDI-20 Fragebogens bei 90 Frauen. Die Fixation des Netzes erfolgte hier
am vorderen longitudinalen Ligament auf HOhe S1/S2. Bei einer
durchschnittlichen Nachbeobachtungszeit von 30 Monaten gab es postoperativ
kaum eine Verbesserung fur die Symptome der Stuhlentleerungsstorungen.
Exzessives Pressen sowie Zuhilfenahme eines Fingers besserten sich kaum
(2/17 bzw. 2/7). Dafur entwickelten 9 bzw. 10 Patientinnen, die vor der Operation
keine Beschwerden gehabt hatten, diese Symptome, sodass postoperativ
insgesamt wesentlich mehr Patientinnen Uber diese Beschwerden klagten als vor
der OP. Ein ahnliches Bild ergibt sich auch beim Blick auf die anale Inkontinenz.
Die Zahl der Patientinnen, die praoperativ bereits Uber Inkontinenzsymptome
klagten, ist dabei sehr gering, mit nur zwei fur Stuhl und eine fur Gas.
Postoperativ wurde bei keiner dieser Patientinnen eine Besserung beobachtet.
Zur Gruppe der Stuhlinkontinenten kamen jedoch noch sechs Patientinnen mit
neu aufgetretenen Symptomen, wahrend eine weitere Patientin im Laufe der
Untersuchungen uber erstmaliges Auftreten von unkontrolliertem Gasabgang
berichtete. [82]

Claerhout [83] therapierte Frauen mit Vaginalprolaps ebenfalls mit
laparoskopischer Sakrokolpopexie und Promontoriumfixation. Die
durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betrug 12,5 Monate, wobei die
anorektalen Beschwerden mit einem von Digesu et al. entwickelten Fragebogen
[81] abgefragt wurden. Praoperativ klagten 23% der Patientinnen Uber
Verstopfung (,constipation®). Dabei konnte zwar eine Heilungsrate von 40%

erzielt werden, es traten jedoch auch Symptome bei zuvor beschwerdefreien
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Patientinnen auf, weshalb im Verlauf noch 20% der Studienpopulation Gber diese
Beschwerden klagten. Der Anteil an Patientinnen, die von Zuhilfenahme eines
Fingers bei Stuhlgang berichteten, konnte immerhin von 16% auf 5% gesenkt
werden. Bei Stuhlinkontinenzsymptomen steigerte sich die Zahl der Betroffenen
nach der Operation sogar. Wahrend praoperativ 9% an Symptomen litten,

berichteten 14% nach dem operativen Eingriff von Inkontinenzbeschwerden. [83]

Uber die Sakrokolpopexie Iasst sich im Hinblick auf die anorektalen Beschwerden
kein positives Urteil fallen. Die Beschwerden der Patientinnen bessern sich bei
Weitem nicht in dem Male wie in den zuvor beschriebenen Werten aus der AMS
Studie. Teilweise traten sogar mehr Beschwerden neu auf, als durch die
operative Therapie geheilt werden konnten. Das ist alarmierend, wenn man
bedenkt, dass die Sakrokolpopexie heutzutage als Goldstandard gilt. Ein
moglicher Grund fur die teilweise schlechten Ergebnisse ist die Fixation am
Promontorium ossis sacri. Die sakrospinale Fixation, wie sie bei der Elevate
Technik angewendet wird, entspricht der Anatomie des Beckenbodens. Die
Muskelgruppen (Levatorplatte, longitudinaler Muskel des Anus) kdénnen nach
anatomiegerechter apikaler Suspension gut kontrahieren, wahrend ihre Aktivitat
bei Promontofixation gestort sein kann. Die kranialere Befestigung des Netzes
am Promontorium verandert den anorektalen Winkel, sodass Probleme wie anale
Inkontinenz  oder Stuhlentleerungsstorungen die Folge sein konnen.
Diesbezuglich mussen dringend weitere Studien durchgefuhrt werden, bei denen
vermehrt auf die, fir Patienten sehr belastenden, anorektalen Beschwerden
geachtet wird.

4.2.1.2 Therapieergebnisse auf Basis von Petros Integraltheorie

Um einen Unterschied zwischen der Sakrokolpopexie und netzgestutzter,
minimal-invasiver Verfahren wie der Elevate Technik festzustellen, wird im

folgenden Abschnitt ein genauerer Blick auf ahnliche Techniken geworfen.

Hocking [84] fuhrte die von Petros mitentwickelte midurethrale Schlingen-
Operation bei 647 Patientinnen durch, von denen 62 an Stuhlinkontinenz litten.
Die follow-up Untersuchungen wurden 6 Wochen, 6 Monate und 12 Monate
postoperativ durchgefuhrt. Dabei wurden von den Patientinnen nicht naher
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bezeichnete Fragebdgen beantwortet. Dabei gaben 92% der Frauen eine

Verbesserung der Symptome ihrer Stuhlinkontinenz an. [84]

Petros und Richardson [85] untersuchten, inwiefern sich eine Unterstutzung des
Halteapparats auf Patientinnen mit idiopathischer Stuhlinkontinenz auswirkt.
Dazu wurde bei 30 Frauen ein Polypropylennetz zur Unterstutzung der
pubourethralen und uterosakralen Bander eingesetzt. Bei einer postoperativen
Beurteilung nach durchschnittlich 16 Monaten gaben 25 Frauen (83%) an, dass
sich die Symptome um 85% seit der Operation gebessert haben. [85]

Abendstein [86] testete zusammen mit Petros und Richardson eine weniger
invasive Therapiemethode fur die Netzimplantation, das sogenannte Tissue
Fixation System (TFS). Zusatzlich zur vorausgegangen Studie wurden hier noch
die Bander der mittleren Zone verstarkt, was jedoch keine signifikanten
Auswirkungen auf die Heilungsrate der Stuhlinkontinenz hatte. Von den 33
Patientinnen, die praoperativ Uber solche Beschwerden klagten, gaben 29 (88%)
eine Verbesserung der Symptome um 80% oder mehr an. [86]

Eine Studie [87], die auf den Erkenntnissen der Integraltheorie aufbaut und auch
von Petros mitgestaltet wurde, untersuchte 48 Patientinnen mit einem Prolaps
Stufe 1-3, die sich mit Stuhlentleerungsstorungen vorstellten. Bei allen
Probanden wurden die uterosakralen Bander durch ein Polypropylen-Band
stabilisiert (posterior IVS). Bei follow-up Terminen 6 und 12 Monate postoperativ
gaben 45 der 48 Patientinnen an, einen normalen Stuhlgang zu haben. Des
Weiteren wurden bei diesen Frauen auch Stuhlinkontinenzsymptome untersucht.
Wahrend 27 Patientinnen praoperativ Uber solche geklagt hatten, gaben 18 an
vollstandig geheilt zu sein, 5 gaben eine deutliche Verbesserung der Symptome
an und 4 fuhlten keine Veranderung. [87]

Diese Arbeiten zeigen also hervorragende Ergebnisse fur die Operierten in
Bezug auf die anorektalen Beschwerden. Leider untersuchte nur eine Studie die

Resultate im Hinblick auf Stuhlentleerungsstorungen.
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4.2.1.3 Ergebnisse der Rektopexie

Um die Ergebnisse der Elevate Studie, als Beispiel fur den Einsatz netzgestutzter
transvaginaler Operationstechniken, besser einschatzen zu konnen, werden die
Ergebnisse im Folgenden mit Daten herkdbmmlicher Behandlungsweisen fur
anorektale Dysfunktionen — unabhangig ob ein vaginaler Prolaps vorliegt oder
nicht — verglichen.

Die operative Therapie zur Versorgung eines analen Prolapses besteht in den

meisten Fallen in einer Rektopexie.

Speakman et al. [88] testete in einer Studie 1991 die Auswirkungen abdominaler
Rektopexie auf die anorektalen Funktionen. Die Gesamtpopulation aus 26
Patienten wurde in zwei Gruppen geteilt, wobei eine Gruppe eine Trennung der
lateralen Bander erhielt, bei der anderen Gruppe blieben die Bander erhalten.
Bei einer durchschnittlichen Follow-up Zeit von 12 Monaten ergaben sich
schlechte Ergebnisse in Bezug auf Stuhlentleerungsstorungen. In beiden
Gruppen klagten nach der Operation mehr Patienten Uber ,constipation® und
,digitation” als vor der OP. In der Gruppe der Patienten, welche eine Trennung
der lateralen Bander erhalten hat, ist besonders die Zahl der Verstopfungen
(,constipation®) auffallig. Drei von 14 Patienten klagten vor der OP Uber dieses
Symptom — nach der OP waren es zehn. [88]

Eine Alternative zur abdominellen Rektopexie besteht in der laparoskopischen
Technik. Benoist et al. [89] verglich die Anwendung von drei verschiedenen
laparoskopischen Methoden bei 48 Patienten. In nur einer Gruppe, Rektopexie
mit Resektion des Sigmoids, wurden die Beschwerden der Verstopfung bei 9 von
11 Patienten behoben. Bei den anderen beiden Gruppen (netzgestutzte
Rektopexie, Vernahen des Rektums mit dem Sakrum) trat keine Besserung der
Stuhlentleerung ein, sondern die Beschwerden blieben gleich, verschlechterten
sich oder traten gar bei zuvor Gesunden auf. In Bezug auf Stuhlinkontinenz ergab
sich kaum ein Unterschied zwischen den drei Gruppen. Kein Patient zeigte
postoperativ Inkontinenz von festem Stuhl, allerdings klagten 5 Probanden Uber
neu aufgetretenen, ungewollten Gasabgang nach der Operation. [89]

Eine weitere Studie zum Vergleich verschiedener Techniken zur Behandlung
eines Analprolapses bei 193 Patienten fuhrte Byrne et al. [90] durch. Dabei
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betrug die durchschnittliche Dauer der Nachbeobachtung 61 Monate. Er verglich
abdominelle mit laparoskopischer und Resektionsrektopexie, bei der das
Sigmoid entfernt wird. Dabei wurden anhand selbst entwickelter Fragen zwischen
den einzelnen Gruppen keine grof3en Unterschiede gefunden. So besserten sich
die Beschwerden der Stuhlentleerungsstorung bei 36-42%, blieben gleich bei 19-

28% und verschlechterten sich bei ca. 35% der Patienten. [90]

Ahnliche Ergebnisse bezuglich der Stuhlentleerungsstérungen wurde auch in
einer weiteren Studie [91] erzielt. Nach netzgestutzter laparoskopischer
Rektopexie wurden 68 Patienten im Durchschnitt fur bis 34 Monate nach der OP
untersucht. Von den 22 Patienten, die praoperativ uber
Stuhlentleerungsstorungen klagten, berichteten 8 (36%) von einer Besserung der
Symptome, wahrend die anderen keine Verbesserung oder gar eine
Verschlechterung der Beschwerden beklagten. Bei 14 Patienten traten
Beschwerden auf, die praoperativ noch nicht beschrieben wurden. Bei der
Evaluation der Stuhlinkontinenz wurden dagegen sehr gute Ergebnisse erzielt.
Von 38 praoperativ inkontinenten Patientinnen, bei einer durchschnittlichen
follow-up Zeit von 34 Monaten, wurde bei 34 (89%) Probanden eine
Verbesserung ihrer Symptome erreicht, wobei 15 (39%) Patientinnen komplett
kontinent waren. Nur jeweils zwei gaben keine Verbesserung oder gar eine
Verschlechterung der Symptome an. Diese Ergebnisse wurden aus einem selbst
erstellten Fragebogen gewonnen. [91]

Gute Ergebnisse weist auch eine belgische Studie von D’Hoore et al. [92] auf, in
der 42 Patienten eine netzgestutzte laparoskopische Rektopexie erhielten. Die
Daten wurden mithilfe des Cleveland Clinic Incontinence Scores und eines
institutseigenen  Fragebogens erhoben. In der Follow-up Zeit uber
durchschnittlich 61 Monate gaben 16 von 19 Patienten an, von ihren Symptomen
der Stuhlentleerungsstorungen geheilt worden zu sein. Von 31 Probanden, die
praoperativ Symptome der Stuhlinkontinenz angaben, trat postoperativ nur bei 3
Patientinnen keine Verbesserung ihrer Inkontinenzsymptome auf. Von diesen
waren 16 komplett von ihrer Problematik befreit und funf berichteten nur von
einem geringen Grad an Beschwerden. Diese hohe Heilungsrate, welche in den
anderen Studien zur Rektopexie nicht wiederholt werden konnte, wird durch die
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Vermeidung der ,Mobilisierung des Rektums® und die ventrale Position des
Netzes erklart. [92]

Die Studien zur Rektopexie zeigen im Vergleich zu den Ergebnissen der AMS-
Studie mit Verwendung der Elevate Methode keine guten Ergebnisse bei
Betrachtung der Stuhlentleerungsstérungen und analer Inkontinenz. Besonders
Beschwerden bei der Defakation persistierten haufig oder traten postoperativ neu
auf. Es ware interessant herauszufinden, ob sich eine minimal-invasive operative
Therapie bei Analprolaps in ahnlichem Ausmal® positiv auf anorektale
Beschwerden auswirken kann wie die netzgestutzte Therapie bei Vaginalprolaps.
Vielleicht kann auch auf diesem Gebiet, mithilfe der muskuloelastischen Therapie
von Petros, ein neuer Therapieansatz ausgearbeitet werden, um in Zukunft den

Patienten eventuell vermeidbares Leid zu ersparen.

4.2.1.4 Stuhlentleerungsstérungen und —inkontinenz nach Lage des Defekts

Ein weiteres Augenmerk bei der Auswertung der AMS-Daten lag auf der
Lokalisation des Defekts. Bei allen drei Fragen im PFDI zu
Stuhlentleerungsstérungen wurden bei Patientinnen mit einem anterioren Defekt
bessere Ergebnisse erzielt. So liegen die Heilungsraten in dieser Gruppe
zwischen 65% und 80% und in der Gruppe mit posteriorem Defekt zwischen 60%
und 65%. Besonders bei PFDI 8 und PFDI 10 ist ein groRer Unterschied in den
Heilungsraten zu sehen. Wahrend Patienten mit anteriorem Prolaps bei den
Stuhlentleerungsstorungen bei allen Symptomen eine hohere Heilungsrate
aufwiesen, gilt das fur die Stuhlinkontinenz nicht mehr pauschal. Bei PFDI 37
(Gas-/Stuhlabgang bei korperl. Aktivitaten) erzielte die Gruppe mit posteriorem
Defekt deutlich bessere Ergebnisse. Patientinnen mit einem anteriorem Prolaps
und Inkontinenz von festem oder flussigem Stuhl (PFDI 38, PFDI 39) profitierten
jedoch deutlich mehr von der Elevate Therapie bei einer Heilungsrate von

mindestens 80%.

In einer Studie mit 106 Patienten [93] wurden drei verschieden Methoden zur
operativen Korrektur einer Rektozele verwendet und verglichen. Die Patienten
der drei Gruppen, die mit einer posterioren Kolporrhaphie, Site-specific-Repair
und Site-specific-Repair mit einem Transplantat vom Schwein operiert wurden,
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erhielten pra- und postoperativ die Kurzform des PFDI Fragebogens. Zwischen
den einzelnen Methoden gab es keine relevanten Unterschiede. Von den 72 bzw.
73 Patienten, die praoperativ uber vermehrtes Pressen beim Stuhlgang sowie
unvollstandiges Entleeren des Darms geklagt hatten, gaben jeweils circa die
Halfte an, dass ihre Symptome komplett abgeklungen waren, wahrend die
andere Halfte keine Veranderung beschrieb. Postoperativ gaben zudem knapp
33 von zuvor 52 Patienten an, den Finger nicht mehr benutzen zu mussen, um
Stuhlgang zu haben. Ein Jahr postoperativ konnte die Zahl der Studienteilnehmer
mit Inkontinenz von festem Stuhl von zuvor 13 Patientinnen auf 1 gesenkt werden
— allerdings entwickelten 4 Patienten dieses Symptom im Verlauf. Bei flussigem
Stuhl konnte die Zahl der postoperativ Inkontinenten von 42 auf 13 gesenkt
wurde. Praoperativ klagten 63 Patientinnen Uber Inkontinenz von Flatus. Nach
der Operation gaben immer noch 47 an, dass sich ihre Beschwerden nicht

gebessert haben oder neu aufgetreten sind. [93]

Auch Abramov et al. [94] verglich die posteriore Kolporrhaphie mit der Site-
specific-Repair bei 307 Patienten. Die anorektalen Beschwerden wurden mithilfe
von Likert Scales quantifiziert. Die dabei entstandenen Ergebnisse sind fur beide
Gruppen vergleichbar und wenig zufriedenstellend. Die Beschwerden der
Stuhlentleerungsstorungen verbesserten sich ein Jahr postoperativ in beiden
Gruppen bei insgesamt nur 18 von 96 Patienten. Hinzu kommen de novo
Symptome postoperativ bei 22 Patienten, sodass postoperativ die Anzahl an
Studienteilnehmern mit Beschwerden sogar gestiegen ist. Auch bei Betrachtung
der Ergebnisse fur Stuhlinkontinenz ergibt sich ein ahnliches Bild. Praoperativ
klagten 51 Patientinnen Uber Stuhlinkontinenz. Postoperativ gaben 9 eine
Besserung der Symptome an, die absolute Zahl der Betroffenen stieg jedoch auf
57 an, da 13 Patienten neue Symptome entwickelten. Die Zahl der Patienten, die
uber Inkontinenz von Flatus klagten, sank von 151 auf 139. Bei 22 besserten sich

die Symptome und bei 10 entstanden sie postoperativ neu. [94]

Dua et al. [95] untersuchte die Stuhlentleerungsstérungen bei 60 Patienten, die
eine posteriore Kolporrhaphie erhalten hatten. Die Follow-up Zeit betrug nur drei
bis sechs Monate. Die Anzahl der Patienten mit unvollstandiger Darmentleerung
sank von 48 auf 34, also um 29%, und 36 von zuvor 45 mussten postoperativ

noch mit dem Finger assistieren um  Stuhlgang zu haben.
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Stuhlinkontinenzsymptome wurden nach der Operation noch von 5 von zuvor 8
fur harten Stuhl, 8 von 21 fur flussigen Stuhl und 29 von 38 fur unkontrollierten
Gasabgang angegeben. [95]

In einer Studie von Kahn et al. [96] erhielten 231 Patientinnen eine posteriore
Kolporrhaphie. Bei einer durchschnittlichen Follow-up Zeit von 42,5 Monaten
zeigte sich ein Anstieg der Patienten mit anorektalen Beschwerden, wobei nicht
beschrieben ist, wie dieses Beschwerden quantifiziert wurden. Praoperativ
klagten 46 Patienten Uber unvollstandige Darmentleerung und 38 Patienten uber
Verstopfung (,constipation®). Im Laufe der Follow-up Termine stiegen diese
Zahlen auf 65 bzw. 56. Ebenso verhalt es sich bei Beschwerden flr
Stuhlinkontinenz.  Wahrend  praoperativ. nur 7  Probanden  Uber
Stuhlinkontinenzsymptome  klagten, waren es postoperativ bei einer
durchschnittlichen follow-up Zeit von 42 Monaten 18 Frauen, die immer noch
Beschwerden hatten oder neu entwickelten. [96]

Im Kontrast zu diesen eher schlechten Ergebnissen steht eine Studie von Miedel
et al. [97] aus dem Jahre 2008. Posteriore Defekte wurden mit einer posterioren
Kolporrhaphie behandelt. Im Durchschnitt wurden die Studienteilnehmer fur 53
Monate nachuntersucht. Hier gaben 43 von zuvor 57 Patientinnen (75%) ein Jahr
nach posteriorer Kolporrhaphie an, von ihren Stuhlentleerungsstorungen befreit
zu sein. Jedoch entwickelten 10 (6%) zuvor nicht Betroffene im Verlauf diese
Symptome de novo. Praoperativ klagten 19 Probanden Uber Stuhlinkontinenz
und 24 Uber Inkontinenz von Flatus. Ein Jahr nach der Operation waren 10 (53%)
bzw. 13 (54%) beschwerdefrei, jedoch entwickelten 11 (7%) bzw. 16 (10%) zuvor
gesunde Individuen neue Symptome. [97]

In einer weiteren Studie [98] wurde der Effekt von Prolapschirurgie mit
Eigengewebe oder anderweitig verstarktem Gewebe bei einem hinteren Defekt
an 160 Frauen anhand des PFDI-20 Fragebogens untersucht. Wahrend ein Jahr
postoperativ 23% keine Veranderungen merkten, gaben 60% an, nunmehr auch
ohne manuelle Hilfe Stuhlgang zu haben. Pressen und das Gefluhl, der
unvollstandigen Darmentleerung, verschwand bei 40% bzw. 50%, allerdings

entstanden bei jeweils 8% neue Symptome. [98]
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Farid et al. [99] verglich die operative Behandlung der Rektozele durch
transperineale Chirurgie mit oder ohne Levatorplastie sowie transanale
Behandlung bei 48 Patientinnen. Es wurde eine modifizierte Version des
obstructed-defecation syndrom patient Fragebogen =zur Erfassung der
anorektalen Beschwerden verwendet. Besonders die transperineale Technik mit
Levatorplastie erzielte 6 Monate postoperativ sehr gute Ergebnisse. Nur noch 2
von zuvor 12 Frauen litten an Stuhlentleerungsstorungen. Bei Patientinnen, die
eine transanale Behandlung erhielten, klagten 8 von 12 Patienten postoperativ
noch Uber Beschwerden. [99]

Es gibt nur wenige Studien, die einen anterioren Prolaps und die damit
einhergehenden anorektalen Problemen gesondert untersuchen. Insofern stehen
die guten Ergebnisse der AMS Studie furs Erste allein. Angesichts des grofen
Erfolgs sollte hier noch mehr Forschung betrieben werden, um dieses Resultat
zu untermauern und so Frauen mit einem anterioren Prolaps die bestmogliche
Chance auf Heilung ihrer Beschwerden zu ermdglichen. Zwischen den einzelnen
Studien zur Therapie eines posterioren Defekts gab es teilweise grofRe
Unterschiede — von guten Heilungsraten, die in etwa denen der Elevate Technik
entsprechen, bis hin zu erhdhten Fallzahlen postoperativ durch eine hohe Rate
an neu entstandenen Symptomen. Deshalb ware es wichtig zu wissen, ob die

Daten der AMS Studie reproduzierbar sind.

4.1.2.5 Stuhlentleerungsstérungen und —inkontinenz nach Grad des Defekts

Wahrend in der Literatur, fur die meisten Studien, nur Patienten mit POP Grad
groler oder gleich 2 aufgenommen wurden, behandelte fast keine dieser Studien
die Auswirkung der Schwere des Beckenbodendefekts auf die Ergebnisse der
Behandlungsmethode im Hinblick auf anorektale Funktionen. Die Elevate Studie
zeigte hier, dass Patientinnen mit einem hohergradigen Defekt ein deutlich
besseres Outcome aufwiesen. Bei einem POP Grad 3 oder 4 lagen die
Heilungsraten zwischen 70% und 85%. Bei einem geringergradigen Prolaps
(POP Grad 2) befanden sich die Heilungsraten zwischen 53% und 62%.

Nur Gutman et al. [100] priufte die Ergebnisse von Kolpokleisis bei 152
Patientinnen mit einem Beckenbodendefekt POP Grad 3 oder 4 auf
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Defakationsstorungen ein Jahr postoperativ. Stuhlentleerungsstérungen wurden,
wie in der Elevate Studie, durch die drei Fragen aus dem PFDI definiert. Ein Jahr
postoperativ konnte die Anzahl der Frauen, die manuelle Hilfe beim Stuhlgang
bendtigten, von 20 auf 6 gesenkt werden. Pressen und das Gefuhl den Darm
nicht vollstandig entleert zu haben blieb bei 7 bzw. 8 von zuvor 24 bzw. 32 Frauen
bestehen. Stuhlinkontinenz wurde fur festen Stuhl von 14 auf 9 und fur flissigen
Stuhl von 30 auf 13 gesenkt. Unkontrollierten Gasabgang erlebten postoperativ
17 von 42 Patientinnen. Leider gibt es keine Ergebnisse fur Patientinnen mit
POP-Q Grad 2 Defekt. [100]

4.2.2 Analprolaps

Die Therapie mit dem Elevate Kit zeigte sehr zufriedenstellende Ergebnisse fur
Patientinnen, die wahrend des Stuhlgangs ein Hervortreten inres Darms erlebten.
Besonders die Langzeitergebnisse sind gut. Von praoperativ 40
symptomatischen Frauen, klagten nur noch 8 im Langzeitverlauf Uber Probleme,
wobei keine Patientin mehr Uber starke, sondern nur mallige Beschwerden klagte.

Bradley et al. [77] untersuchten in ihrer Studie, neben den bereits dargestellten
Ergebnissen zu Stuhlentleerungsstorungen und analer Inkontinenz, auch die
Auswirkung von abdominaler Sakrokolpopexie auf Beschwerden eines
Analprolapses. Praoperativ klagten 25 Patientinnen Gber ein Hervortreten ihres
Darms aus dem Anus wahrend des Stuhlgangs. Ein Jahr postoperativ berichteten
nur 5 Patientinnen Uber diese Symptomatik, was einer guten Heilungsrate
entspricht. [77]

Eine andere Studie [101] verglich den Effekt von obliterativen
Operationstechniken mit rekonstruktiven Methoden, im Hinblick auf ein
postoperatives de novo Auftreten eines Rektalprolaps bei Patientinnen mit
vaginalem Defekt. Dabei wurden 76 Ergebnisse von LeFort-Kolpokleisis oder
einer Kolpektomie, als obliterative Methoden, mit 840 Patientinnen verglichen,
welche eine transvaginale Operation erhielten. Postoperativ neu aufgetretener
.Full-thickness® rektaler Prolaps trat bei 3 Patientinnen in der Gruppe mit
obliterativer Rekonstruktion auf, wahrend unter 840 Patientinnen mit
transvaginaler Therapie nur 2 Patientinnen einen mukosen Prolaps aufwiesen.
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[101] Durch die deutlich groRere Anzahl an Frauen in der Gruppe, die eine
transvaginale Therapie erhalten hatten, ist es umso bemerkenswerter, dass
trotzdem weniger Patientinnen neue Symptome entwickelt haben. Es scheint, als

ob die minimal invasive Therapie auch auf diesem Gebiet Vorteile bietet.

4.2.3 Hamorrhoiden

Der Zusammenhang von vaginalem Prolaps und Hamorrhoiden ist bisher noch
nicht erforscht. Daher gibt es auch kaum Literatur zu diesem Thema. Die
Ergebnisse der Elevate Studie zeigten allerdings im Langzeitverlauf eine
deutliche, signifikante Verbesserung. Die Anzahl der Frauen mit
Hamorrhoidalbeschwerden konnte zwei Jahre postoperativ von 94 auf 35
gesenkt werden.

Eine Studie, die sich mit dem Einfluss von Prolapskorrektur auf Hamorrhoiden
befasste, ist die bereits erwahnte Arbeit von Bradley et al. [77] Praoperativ gaben
45 Patientinnen an unter Hamorrhoiden zu leiden. Nach Bearbeitung des PFDI
Fragebogens ein Jahr postoperativ zeigte sich eine Aufhebung der Beschwerden
bei 31 Frauen. 6 von insgesamt 249 entwickelten neue Symptome. [77]

Eine weitere Alternative zur operativen Therapie von Hamorrhoiden ist die
Hamorrhoidal-Arterien-Ligatur (HAL). Felice et al. [102] untersuchten in einer
Studie die Auswirkung auf Blutungen, Prolaps und Schmerzen, die durch
Hamorrhoiden dritten Grades verursacht wurden. Dabei konnten bei einer
durchschnittlichen follow-up Dauer von 11 Monaten fast alle Symptome
verbessert oder geheilt werden. Wahrend alle 11 Patienten angaben, dass ihre
analen Schmerzen verbessert oder aufgehoben waren, konnten Blutungen bei
55 von 56 und Prolaps bei 64 von 66 Patienten verbessert oder geheilt werden.
[102]
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5. Zusammenfassung

In dieser Arbeit wurde der Effekt der operativen netzgestutzten Prolapskorrektur
bezlglich anorektaler Dysfunktionen, die in Stuhlentleerungsstorung,
Stuhlinkontinenz, Beschwerden durch Rektalprolaps sowie Hamorrhoiden
unterteilt wurden, untersucht. Dabei lagen Daten, pra- und bis zu zwei Jahren
postoperativ, von 277 Patientinnen vor, die aus einer Propelstudie von AMS
stammen und mit der Elevate anterior/apikal oder posterior/apikal operiert
wurden. Auf Basis des Pelvic Floor Distress Inventory Fragebogens (PFDI)
konnten die Resultate der Operation quantifiziert und somit die Ergebnisse
vergleichbar gemacht werden. Die Antworten des Fragebogens sind subjektiv
aus Sicht des Patienten beantwortet und der Behandlungserfolg wurde teilweise
nicht durch arztliche Untersuchungen oder Messungen Uberprift.

Im Laufe der Nachbeobachtung wurde langfristig bei nahezu allen PFDI-Fragen
eine signifikante Besserung erzielt. So konnten im Langzeitverlauf einige
Symptome bei mehr als 80% der Frauen geheilt werden. Durch die sehr
ausfuhrlichen Daten war es moglich, sowohl die Lage als auch den Grad des
Defekts in Betracht zu ziehen. Im Vergleich zwischen diesen Gruppen fallt auf,
dass Patientinnen mit einem anterioren Prolaps mehr von der Elevate Technik
profitiert haben als Frauen mit einem posterioren Defekt, ebenso wie bei fast allen
PFDI-Fragen Frauen bessere Ergebnisse erzielten, die praoperativ mit einem

Prolaps dritten oder vierten Grades diagnostiziert wurden.

Wahrend sich bei herkdmmlichen Methoden wie der Sakrokolpopexie (oft
Promontofixation) in einigen Studien die Symptome anorektaler Beschwerden
sogar verschlimmert haben, findet sich eine sehr hohe Heilungsrate bei den
netzgestutzten transvaginalen Therapien — auch bei anderen Studien wie von
Petros oder Abendstein, die allesamt eine Fixierung des Netzes am Bandapparat

bzw dem sakrospinalem Ligament, verwendeten.

Leider konnten nicht alle Merkmale der Daten mit bereits vorhandenen Studien
verglichen werden. So gibt es noch kaum Literatur Uber die Unterschiede,
bezogen auf anorektale Dysfunktionen, bei Patientinnen mit unterschiedlichem
Schweregrad des Defekts. Ebenso ist ein moglicher Zusammenhang zwischen
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Hamorrhoiden und einem Vaginalprolaps kaum erforscht. Deshalb ware es
notwendig, dass weiter auf diesen Gebieten geforscht wird, um in naher Zukunft
fur Frauen mit diesen belastenden Beschwerden die bestmdgliche Therapie zu

finden.
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