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1. Einleitung

1.1 Entwicklung und Konzept der suburethralen
Schlingentechnik

» A complete understanding of the cause of stress urinary incontinence has remained elusive
in spite of a century of speculation concerning the cause of this common problem.”
[DelLancey 1994]

Es gibt mehr als 200 verschiedene operative Verfahren zur Behandlung der Stressinkontinenz.
Schon alleine diese hohe Zahl zeigt, dass keine der Operationen alen Betroffenen optimal
helfen kann. Das letzte Jahrhundert war geprégt von einer Vielzahl von neuen
Behandlungstechniken.  Wenn diese funktionierten, dann wurde aufgrund dieser
Beobachtungen eine passende Theorie aufgestellt, die den Operationserfolg erklarte.
DelLancey forderte eine Behandlung der Stressinkontinenz auf dem Boden des jeweils
zugrundeliegenden spezifischen Schadens. So sollten unndtige und fir die Patientinnen
frustrierende Therapieversuche umgangen werden [DeLancey 1996]. Beckenbodengymnastik
ist z.B. nur dann sinnvoll, wenn die Innervation der Muskulatur noch intakt ist [Ashton-Miller
et a., Delancey 1997]. Andererseits sollen aber auch Therapien vermieden werden, die zum
Verlust der normalen Funktion des unteren Harntraktes fuhren und Probleme bei der Miktion
mit sich bringen [Lose et al.].

Die ersten Schlingenoperationen (Faszienzigelplastiken) verwendeten Faszienstiicke, die
unter den Blasenhals und die proximale Urethra gelegt und von abdomina durchgefihrt
wurden [Aldrige]. Bel zu starker Immobilisation und Spannung der Schlinge unter dem
Blasenhals kann sich dieser alerdings nicht mehr richtig 6ffnen, so dass Harnretention und
Miktionsbeschwerden zu den hdufigen Komplikationen dieser Methode gehdren [UImsten et
al. 1992].

Auch eine Langzeit-V ersagerquote von 40 % konnte nicht tGberzeugen [UImsten et al. 1992].
Bereits Mitte der 90er Jahre des vorigen Jahrhunderts wurde von Ulmsten und Papa Petros
erstmalig eine neuartige Technik vorgestellt, bel der ein Kunststoffband spannungsfrei unter

die mittlere Harnréhre platziert wurde. Diese Technik wurde unter dem Namen ,,intravaginal
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dling plasty” publiziert. Spdter wurde das Verfahren als Tension-free vaginal tape (TVT ®)
mit einem grobporigen Polypropyleneband zur Marktreife gebracht und von der Firma
Gynecare vertrieben. Die Integratheorie erklart den Erfolg der Methode dadurch, dass die
pubourethralen Ligamente und die suburethrale vaginae Hangematte restauriert werden
[Ulmsten et a. 1995]. Der verantwortliche Defekt wird behoben und die Belastung fur die
Patientinnen durch die Operation mdglichst gering gehalten [UImsten 1995]. Die Therapie der
Inkontinenz sollte sich nun mehr auf die suburethrale Unterstiitzung als auf eine Korrektur der
urethralen Mobilitét stitzen [Minagliaet al. 2005].

Trotz anfanglich sehr sparlicher Datenlage verbreitete sich die TV T-Operation rasch, weil das
Verfahren minimal-invasiv und technisch leicht durchzufiihren ist. Damit ergaben sich aber
auch Komplikationen. Insbesondere Blasenperforationen mit der Haufigkeit von 2 — 5 % und
retropubische Nachblutungen mit 0,5 — 1 % sind ein Problem beim retropubischen Vorgehen.
Dazu kommen extrem seltene, aber schwere Komplikationen wie Darmverletzungen und
Verletzungen von grof3en Gefalien mit Todesfolge.

1999 entwickelte der franzosische Urologe Emanuel Delorme das durch das Foramen
transobturatorium verlaufende TOT (Transobturator tape). Damit wird das Cavum Retzii

umgangen.

Abbildung 1: Vergleich der Lagevon TVT und TOT
(Abbildung der Firma Gynecare)
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1.2 Epidemiologie, Haufigkeit und Eintellung der

Har ninkontinenz

Harninkontinenz ist ein hufiges Problem von Frauen: die Prévalenz liegt zwischen 8.5 % und
38 %, abhangig von Alter, Paritdt und Definition [Herzog et a., Thomas et al.].
Behandlungsbedirftige Beckenbodenschaden in Form von Prolaps und Stressinkontinenz
treten bel einer von neun Frauen auf [Olsen et al.]. Einerseits steigt die Wahrscheinlichkeit
hierflr nattirlich mit dem Alter [Olsen et a.], Risikofaktor Nummer eins sind jedoch vaginale
Geburten [Mant et al., Skoner et al.].

Unter den verschiedenen Arten der Harninkontinenz ist die Stressinkontinenz mit ca. 48 % die
haufigste Inkontinenzform, gefolgt von der gemischten Stress- und Dranginkontinenz mit ca
36 % und der reinen Dranginkontinenz mit ca. 12 % [Burgio et a.].

Andere Inkontinenzformen wie Reflex-, Uberlauf- oder extraurethrale Inkontinenz sind
wesentlich seltener [Cardozo 1997].

1.2.1 Stressinkontinenz

Neuerdings wird die Bezeichnung , Belastungsinkontinenz* bevorzugt, weil der Terminus
»Stressinkontinenz* bei vielen Patientinnen die Assoziation mit psychischem Stress brachte.
In dieser Arbeit soll weiterhin der Begriff , Stressinkontinenz® V erwendung finden.
Stressinkontinenz wird definiert al's unwillkurlicher Verlust von Urin, wenn der intravesikale
Druck den maximalen Urethraverschlufiddruck (MUVD) bei fehlender Detrusoraktivitét
Ubersteigt [Abramset d.].

So konnte man die Stressinkontinenz auch als Sphinkterinkontinenz bezeichnen [Petri et al.].
Ein maximaler Urethraverschludruck von weniger as 20 cm H,O entspricht einer sog.
»hypotonen Urethra*, bis 50 cm H,O einem erniedrigten MUVD und dber 50 cm H,O der
Norm [Walters et al. 1997, Spinosa et al.]. Eine Erhdhung des intravesikalen Drucks erfolgt
aufgrund einer Erhéhung des abdominellen Drucks durch Husten, Niesen oder Bauchpresse
[Petri]. Wegen eines insuffizienten Verschlussmechanismus kann die Urethra diesem Druck
jedoch nicht standhalten [Petri et a.]. Streng genommen kann die Diagnose
»Stressinkontinenz* nur durch eine urodynamische Messung gestellt werden [Cardozo et al.
1997].



1.2.2 Dranginkontinenz

Dranginkontinenz wird definiert als Harnverlust bei nicht unterdrickbarem Harndrang.

Dabei wird eine motorische Dranginkontinenz mit unkontrollierbaren Detrusorkontraktionen
(Amplitude > 15 om H0) von ener sensorischen Dranginkontinenz ohne
Detrusorkontraktionen, aber mit verfrUhtem Harndrang und kleiner Blasenkapazitét
unterschieden [Petri u. Thiroff].

Die motorische Dranginkontinenz ist mit 37 - 39 % deutlich héufiger as die sensorische
Dranginkontinenz mit 2.9 - 3.7 % [Cardozo 1997].

Die International Continence Society hat den Begriff , Dranginkontinenz® zwischenzeitlich
durch den Begriff ,, Uberaktive Blase" ersetzt. Darunter werden alle Symptome wie vermehrter

Harndrang, imperativer Harndrang und Dranginkontinenz subsumiert [Abrams et al.].



1.3 Allgemeine Anatomie des unteren Har ntraktesund

Physiologie der Miktion

Die Blase ist ein muskuldres Hohlorgan, bei dessen Epithel es sich um Urothel
(Ubergangsepithel) handelt [DelLancey 1994, Walters]. Das Blasendach und Teile der
hinteren Blasenwand sind von Peritoneum Uberzogen, wahrend die vordere Blasenwand
extraperitoneal liegt [Walters]. Die Muskulatur der Blasenwand ist dreischichtig: eine mittlere
zirkulére Schicht wird von einer inneren und einer &uf3eren Longitudinalschicht eingerahmt.
Diese Detrusormuskelfasern sind jedoch nur im Bereich des Blasenhalses derart streng
angeordnet, sonst verlaufen sie auch zwischen den Schichten in unterschiedlichen
Richtungen, so dass bei Kontraktion das Blasenlumen gleichméaldig verkleinert werden kann
[Walters].

Die wesentlichen Funktionen der Blase bestehen aus Speicherung und Entleerung, wobel der
M. detrusor eine Speicher- und Entleerungsphase besitzt. Wahrend der Speicherphase sind die
Muskelschichten entspannt, um méglichst viel Urin ohne wesentliche Steigerung des
intravesikalen Drucks speichern zu kénnen. Die Entleerungsphase beginnt, wenn die Blase
ihre maximale Fullungskapazitdt erreicht hat oder wenn willentlich uriniert werden soll.
Nachdem sich die Urethra entspannt hat, wird die Inhibition des M. detrusor aufgehoben und
eine Kontraktion wird initiiert [DeLancey 1994].

Bel einer willkirlich eingeleiteten Miktion entspannen Frauen den M. levator ani, was zu
einem Absinken und trichterférmigen Eréffnen des Blasenhal ses fuihrt [Jeffcoate et al.].

Der Begriff Blasenhals bezeichnet den Bereich des Blasenbodens, an dem die Urethra

den M. detrusor durchbricht [Walters] und ist wichtig fur Miktion und Kontinenz (s.0.).

Die weibliche Urethraist etwa 4 cm lang und hat einen Durchmesser von ca. 6 mm [Walters)].
Die glatte Muskulatur um die Urethra herum ist Uberwiegend schrég und longitudinal
angeordnet und bildet zusammen mit dem Detrusormuskel des Blasengrundes den sog.
internen urethralen Sphinktermechanismus [Walters]. Die U - férmige Schlinge des glatten
Detrusormuskels umschlingt die proximale Urethra und bewirkt einen Verschluf3, indem er
das Lumen zusammenzieht [Ashton-Miller et al.]. Diese glatte Muskulatur ist weitgehend

cholinerg innerviert [Walters).



Der extrinsische Sphinktermechanismus wird distal durch die v.a. quergestreiften urethralen
und periurethralen Muskeln gebildet. Eine Komponente befindet sich innerhalb der urethralen
Wand, der aufen gelegene Anteil besteht aus Skelettmuskelfasern des Diaphragma pelvis
[Walters]. Durch sie wird ebenfalls eine Kompression des Lumens erreicht

[Ashton-Miller et a.].

Die Urethraist in ihrem oberen Drittel weitgehend von der angrenzenden V agina getrennt,

der distale Teil jedoch ist mit der Vaginalwand verbunden [DelLancey 1994].



1.4 Funktionelle Anatomie und Pathophysiologie der

Stressinkontinenz

Blase und Urethra sind in einen Stutzapparat eingebettet, welcher aus folgenden
Komponenten besteht:

M. levator ani, Arcus tendineus fascia pelvis, endopelvine Faszie und vordere Vaginalwand
[DeLancey 1994]. Der M. levator ani zieht vom Os pubis zum Analsphinkter und liegt
hauptsachlich lateral des Arcus tendineus fascia pelvis, der sich zwischen Os pubis und

Spina ischiadica spannt. Nahe seines Ansaizes am Os pubis ist der Arcus ein gut
eingegrenzter fibroser Strang, wahrend er zur Spina ischiadica hin in eine breite
aponeurotische Struktur Ubergeht [DelLancey 1994]. Die endopelvine Faszie verbindet den
Arcus tendineus mit der vorderen Vaginalwand [DelL ancey 1994]. Die Faszie und die vordere
Vaginalwand bilden zusammen die sogenannte ,, Hangematte" der Blase und des Blasenhal ses
[DeLancey 1994]. Die Vagina ist ein wichtiger Faktor fur die Kontinenz, da sie die
verschiedenen Muskelfunktionen auf den Blasenhals und die Urethra Ubertragt [Papa Petros
1990].

Hierbei spielt auch die Verbindung zwischen der endopelvinen Faszie und dem M. levator ani
eine wichtige Rolle [Delancey 1988].

So fuhrt eine aktive Kontraktion der Beckenbodenmuskulatur némlich zu einer Anhebung des
Blasenhal ses und umgekehrt eine Relaxation der Muskulatur zu einem Absinken

[Muellner 1951].

Die sogenannten pubourethralen Ligamente ziehen von der Unterseite des Os pubis Uber die
laterale Vagina zur Urethra [Cruikshank et al., Milley et al., Papa Petros et al. 1990] und
spielen eine wichtige Rolle beim Kontinenzmechanismus [Papa Petros et a. 1990].

Sie wurden erstmals in den frihen 60er Jahren von Zacharin beschrieben [Zacharin 1963].
Die pubourethralen Ligamente bestehen aus einem mediaen (urethralen) und einem lateralen
(vaginalen) Anteil, welche durch feine Bindegewebsziige miteinander verbunden sind
[Zacharin, Papa Petros 1998]. Die Ligamente beinhalten glatte Muskulatur, Nerven und
Blutgefal3e [Papa Petros 1998] und halten die Urethra in horizontaler, nicht aber in erhohter
Position [Cruikshank et al].
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Abbildung 2: Anatomie der urethraunterstitzenden Strukturen
[DelL ancey 1994]
Mit freundlicher Genehmigung von Elsevier

Die Urethra und der Blasenhals liegen also auf einer unterstiitzenden Schicht bestehend aus
endopelviner Faszie und vorderer Vaginalwand, welche v.a. durch die laterale Fixation an den
Arcus tendineus und den M. levator ani Stabilitét erreicht. Bei Erhdhung des abdominalen
Drucks, z.B. durch Husten, wird die Urethra gegen diese Schicht gepresst und so verschlossen
[DeLancey 1997]. Der M. pubococcygeus wird kontrahiert, die Vagina spannt sich und die
Urethra wird verschlossen. Die pubourethralen Ligamente fungieren hierbei als passiver

Anker- und Drehpunkt fir den M. pubococcygeus [Papa Petros et al. 1990].
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So wird klar, dass eine intakte Kontinenzfunktion von der Stabilitdt der vorderen
Vaginawand abhangt, welche wiederum von Verbindungen der Vagina und des
periurethralen Gewebes zu Muskeln und Faszie der Beckenwand abhéngig ist.

Eine Instabilitét dieser Schicht fuhrt unweigerlich zu Kontinenzproblemen, da die Urethra
nicht verschlossen werden kann, wenn sie gegen eine , schwammige® Oberflache gedriickt
wird [DelLancey 1996].

Stressinkontinenz entsteht durch spezifische Schéden an Muskeln, Faszien bzw. Bindegewebe
und Nerven des Beckenbodens und einem daraus resultierenden Verlust der Unterstiitzung der
Urethra [Delancey 1996]. Eine Denervation der Beckenbodenmuskulatur, im Speziellen des
M. levator ani, fuhrt zu ineffizienter Kontraktionsfdhigkeit und so zu ener schlaffen
Urethrastiitze und mangelnder Anhebung des Blasenhalses [Delancey 1997].

Bel Frauen mit Stressinkontinenz kann eine Funktionsdnderung des N. pudendus und somit
des M. levator ani beobachtet werden [Smith et al., Snooks et a.]. Bei einer Denervierung der
Muskulatur wird Beckenbodengymnastik ohne Erfolg bleiben [DelLancey 1997, Ashton-
Miller et a.]. Andererseits reicht bei manchen Patientinnen ein Erlernen und Bewusstwerden
aktiver Beckenbodenmuskelkontraktion bei Stress aus, eine intakte Innervation vorausgesetzt
[Miller et a.]. AulBerdem kann der M. levator ani auch beeintréchtigt werden, indem die
endopelvine Faszie abgetrennt wird (= paravaginader Defekt) [DelLancey 1997]. Durch eine
Unterbrechung der endopelvinen Faszie [Richardson et al.] oder einer Verletzung des

M. levator ani wird die Stlitzschicht unter der Urethra weniger stabil und bietet dadurch eine
schwéchere Schicht, gegen die die Urethra gepresst werden kann [Ashton-Miller et al.].
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Abbildung 3: Die Urethra wird gegen die vordere Vaginalwand gedr tickt
[DelL ancey 1994]
Mit freundlicher Genehmigung von Elsevier

Eine weitere Ursache flr Stressinkontinenz ist ein geschadigter Sphinkterverschliuf3
[Ashton-Miller]. Dieser Urethraverschluf3druck in Ruhe wird zu gleichen Teilen durch die
guergestreifte Urethramuskulatur, die glatte Urethramuskulatur und einen Geféal3plexus in der
Submucosa hergestellt [Strobehn et al.]. Beide, glatte und quergestreifte Muskulatur,
verengen das Lumen der Urethra [Rud et al.]. Ebenso wie die Beckenbodenmuskulatur
konnen auch diese Muskeln durch Traumen denerviert werden [DeLancey et al.]. Die
guergestreifte Urethramuskulatur sorgt fur einen feinen, wasserdichten Verschluf3 der Urethra
[Papa Petros et al. 1990].

Die Funktion der Urethra sollte nicht unterschétzt werden, da bei kontinenten Frauen in
Stresssituationen durchaus Urin bis in die Urethra gelangt und die Kontinenz dann allein

durch die urethrale Muskulatur aufrechterhalten wird, die den Urin in die Blase zurtickbringt
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[Vers et d.]. Desweiteren haben stressinkontinente Frauen im Durchschnitt einen niedrigeren
Urethradruck (34 cm H,0) a's kontinente Frauen (68 cm H,0) [Hilton et al.].

Diese Funktion ist nun also v.a. fur Frauen mit ineffektivem Blasenhalsverschliuf® wichtig
[DeLancey 1997]. Auch die Hypermohilitat des Blasenhalses wird mit Stressinkontinenz in
Verbindung gebracht [Green]. Diese Hypermobilitét, auch der Urethra, beruht auf einer
schwachen oder defekten Anheftung des Arcus tendineus fascia pelvis am Os pubis
[Cruikshank et a.].

Der Blasenhas wird bel einer normalen Miktion durch die Relaxation des M. levator ani
abgesenkt und gedffnet [Wei et a.], bel Stress erfahrt er zusammen mit der Urethra ebenfalls
eine Kaudalbewegung [Ashton-Miller et a.]. Die Urethra kann dann durch den erhdhten
Druck gegen die ,Hangematte“ gedriickt werden [Ashton-Miller et al.].

Kontinenz ist also im Wesentlichen abhangig von der Stabilitét der Urethrastiitze bestehend
aus den pubourethralen Ligamenten, der Blasenhalsfunktion und den glatten und
quergestreiften Urethramuskeln (UrethraverschluRdruck) [Delancey 1997].
Zusammenfassend kann man sagen, dass Stressinkontinenz durch Schaden an Muskeln,
Faszien und Bindegewebe oder Nerven hervorgerufen werden kann. Die Ursachen liegen in
einem Verlust der , Urethra-Unterstiitzung®, einer Blasenhal sverschlussschwache oder einer
Sphinkterschwéche [Delancey 1996]. Meist wird alerdings eine Kombination aus mehreren
Defekten vorliegen [DeLancey 1997].
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1.5 Operative Therapiemoglichkeiten der Stressinkontinenz

Bis jetzt wurden bis zu 120 operative Therapiemdglichkeiten der Stressinkontinenz
ausprobiert [Papa Petros et a. 1990]. Die verschiedenen Methoden orientieren sich an den
0.9g. moglichen Ursachen der Stressinkontinenz (ineffektive Urethrastiitze, Blasenhal sfunktion
oder Urethramuskeln). Der mangelnde Blasenhalsverschlul® sollte schon Anfang des
Jahrhunderts durch Verengung des Blasenhal ses mit Hilfe von Seidennéhten behoben werden
[Kelly et d.].

Der fehlenden Urethraunterstiitzung versuchte man entgegenzuwirken, indem man die Faszie
unter dem Blasenhals verstarkte [Bonney] oder das periurethrae Gewebe an das Os pubis
fixierte ( = Operation nach Marshall-Marchetti-Krantz 1949) [Marshall et a.], so dass die
proximale Urethra und der Blasenhals angehoben wurden. In den 70er Jahren wurde ein Teil
der Urethrastiitze, namlich die Verbindung zwischen der paravaginalen endopelvinen Faszie
und dem Arcus tendineus erkannt und bel nachweisbarem Defekt readaptiert [Richardson
et.al. 1976].

Trotz hoher Erfolgsquoten verursachten diese Operationen auch neue Schwierigkeiten wie
Miktionsprobleme und erhthte Restharnwerte [Lose e a.], neu erworbene
Detrusorinstabilitdt [Cardozo et al.] oder einen Prolaps der Beckenorgane in Form einer
Enterocele [Wiskind et al.].

Lange Zeit wurde auch die Kolporrhaphia anterior as alleinige Operation bel
Stressinkontinenz bevorzugt, was wegen schlechter Langzeitergebnisse jedoch wieder
verlassen wurde [Cardozo 1991].

Ein schwacher Blasenhas kann durch eine Kollageninjektion verbessert werden, die das
Lumen verdndert [DelLancey 1997]. Die Heilungs- bzw. Erfolgsrate liegt nach 2 Jahren bei
etwa 70 % und nimmt in der Zeit nach der Injektion Jahr fur Jahr ab [Monga et al.].
Nachinjektionen sind mdglich [Stanton 1997]. Die héufigsten Komplikationen dieser
Methode sind voribergehende Harnretention und Infektionen [ Stanton 1997].
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1.5.1 Retropubische Verfahren: Kolposuspension nach Burch

Das Konzept, das alen retropubischen Operationsverfahren zugrunde liegt, ist eine
retropubische Anhebung und Stabilisierung des Blasenhalses und der proximalen Urethra, so
dass auch bel ,Stress® ein Absinken der Blase und der Urethra aus dem Bereich der
maoglichen Transmission des intrabdominalen Drucks verhindert wird [Walters|.

Die Druckubertragung von erhdhtem intraabdominalen Druck auf die Urethra z.B. bei Husten
soll verbessert werden [Enzelsberger et al.]. Die Methode der Kolposuspension wurde
erstmals 1961 von Burch beschrieben. Hierbel wird von abdomina die endopelvine Faszie
mit nicht resorbierbaren Nahten am Cooperschen Ligament (Ligamentum ileopectineum)
fixiert [Burch]. In der Originamethode wurde eine Elevation der Faszie bis ganz an das
Coopersche Ligament beschrieben [Burch]. In der heute gebrauchlichen Modifikation wird
jedoch nur noch eine Elevation auf 1 - 2 cm empfohlen, um eine Uberkorrektur und die damit
verbundenen Probleme zu vermeiden [Peschers et a. 2003]. Durch die Kol posuspension nach
Burch konnen bis zu 82 % der Patientinnen geheilt werden [Bergman et a.], in
L angzeitbeobachtungen bis zu 20 Jahren liegt die Erfolgsguote immerhin noch bel bis zu

ca. 70 % fur Erstoperationen [Alcalay et al.]. Die haufigsten Komplikationen dieser Operation
sind neu erworbene Detrusorinstabilitét und Rectocele (hinterer Prolaps) [Stanton 1997]. Als
abdominale Operation stellt dieses Verfahren jedoch einen relativ grof3en Eingriff mit allen

damit verbundenen Risiken und Komplikationen dar.
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1.5.2 Spannungsfreie suburethrale Schlingentechniken: TVT und TOT

Nachdem bei der ersten Untersuchung von 50 Patientinnen nach TVT-Operation noch
verschiedene Schlingenmaterialien verwendet wurden [UImsten et al. 1995], wird seit 1996
ein Proleneband mit Plastikummantelung beniitzt, das an zwei gebogenen Fihrungsnadeln
befestigt ist [UImsten et a. 1996]. Die Methode ist minimalinvasiv und kann unter
L okalanasthesie durchgefihrt werden [UImsten et a. 1996].

Die vordere Vaginalwand wird fur etwa 1,5 cm entlang der Urethra druchtrennt, auf3erdem
werden suprapubisch zwel kleine Inzisionen vorgenommen. Mit Hilfe eines Foleykatheters
wird die Lage der Urethra kontrolliert. Die gebogenen Nadeln werden dann von vaginal durch
das urogenitale Diaphragma, zwischen M. levator ani und Arcus tendineus fascia pelvis durch
den retropubischen Raum und die Abdominawand hinter der Symphyse geschoben. Das
Band soll lateral der mittleren Urethra liegen. Im Anschlul? sollte eine Zystoskopie
durchgefuhrt werden, um sicher zu gehen, dass keine Blasenperforation stattgefunden hat. Die
korrekte Lage des Bandes wird nun bestimmt, indem man den Patienten husten |&sst, bis
etwas Urin abgeht. Dann wird noch eine Zange oder Schere unter die Urethra gelegt, um eine
evtl. entstehende Spannung beim Entfernen der Plastikummantelung zu vermeiden [UImsten
et al.1996].

Die Heilungsraten liegen funf Jahre nach der Operation bei ca. 90 % [Nilsson et al.]. Die
haufigsten Komplikationen sind Blasenperforationen [UImsten et a. 1996] in regelmaldig bis
zu 5 % der Féle [Nilsson et al., Karram et al., Peschers et al. 2000]. Deutlich seltener sind
Blutungskomplikationen (0,8 %) [Nilsson et al.] bel der Verletzung grof3er Gefélde, welche
jedoch — ebenso wie Darmperforationen — [Hermieu 2003] eine schwerwiegende und
potentiell |ebensbedrohliche Komplikation darstellen.

Das TOT wurde 1999 von dem franzésischen Urologen Emanuel Delorme entwickelt und soll
wegen des transobturatorischen Zugangs die Gefahr fur Nerven- und Gefél3verletzungen

sowie Blasenperforationen minimieren [Delorme et a.].
Die Lage des TOT imitiert die 0.g. Hangematte und reduziert so im Vergleich zum

U-férmigen TVT die Wahrscheinlichkeit fir denovo Dranginkontinenz, Harnretention und
Obstruktionen [Delorme et al.].
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Abbildung 4: Lagedes TOT
(Abbildung der Firma Gynecare)

Delorme entwickelte die Outside-in Methode, d.h. der geschwungene Tunnelierer wird
senkrecht durch eine Inzision lateral der Labia mgora an der Oberschenkelinnenseite von

auf3en nach innen eingestochen.
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Abbildung 5: Tunnélierer
(Abbildung der Firma Gynecare)

Nachdem M. adductor longus und M. obturatorius externus passiert wurden, wird nach
horizontalwartiger Drehung des Instruments die Membrana obturatoria perforiert. Durch die
zuvor angefertigte Vaginalinzison und Perforation des M. obturatorius internus kann das
Instrument nun abgeholt werden und das Band von intern nach extern eingezogen werden.
Das Band darf die Harnréhre weder einschniiren noch an selbiger anliegen. Wichtig ist die
spannungsfreie Einlage [Gunnemann et al.].

Die von del eval 2003 beschriebene Inside-out Methode bedient sich der selben Methodik mit
dem Unterschied, dass der Tunnelierer von intern, also durch die Vaginalinzision, nach extern
Richtung Inzision an der Oberschenkelinnenseite eingebracht wird [delLeval]. Diese Technik

wird von Gynecare unter dem Namen TVT-O ® vermarktet.
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Abbildung 6: Einstich des Tunnelierers nach der Inside-Out Methode

(Abbildung der Firma Gynecare)
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2. Fragestellung

In dieser klinischen Untersuchung sollen die intra-, peri- und postoperativen Komplikationen
und deren Haufigkeit sowie die Erfolgs- und Versagerquote des TOT nach 6 Monaten
beschrieben werden.

Hierzu werden in der klinischen Nachuntersuchung sowohl klinisch-objektive as auch
subjektive Kriterien verwendet, in der Fragebogenauswertung ausschliefdlich subjektive
Kriterien.
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3. Methodik

3.1 Erfassung und Char akterisierung des Patientengutes

Die Erfassung der Patientinnen erfolgte auf der Grundlage der OP-Berichte der Frauenklinik
Dachau im Zeitraum 01.01.2004 bis 31.12.2004.

In diesem Zetraum hatten sich insgesamt 68 Patientinnen einer TVT-O Operation
unterzogen, die groftenteils mit der Inside-out Methode unter Verwendung eines grof3porigen
Polyprolenebandes operiert wurden.

Insgesamt wurden sieben Patientinnen nicht in die Nachuntersuchung einbezogen.

Die Patientinnen wurden ca. 6 Monate nach der Operation telefonisch zur Nachuntersuchung
eingeladen.

Patientinnen, die auch in den nachfolgenden Monaten nicht erreicht werden konnten oder

nicht zu einer Nachuntersuchung bereit waren, bekamen im Juli 2005 unabhangig vom
Operationszeitpunkt einen Fragebogen zugesandt (siehe Anhang).

22



3.2 Konzept der Nachunter suchung

Die Erfolgs und Komplikationsrate der TOT-Operation wurde durch eine strukturierte
Anamnese, einen Urinstatus, eine Restharnbestimmung, einen klinischen Stresstest und einen
Klinischen Padtest ermittelt.

3.2.1 Anamnese

Die Krankengeschichte und die Daten der Patientinnen wurden aus den klinikeigenen
Krankenakten entnommen.

Alle Patientinnen, die zur Nachuntersuchung gekommen waren, wurden gezielt nach
vermehrten Harnwegsinfekten (Cystitiden), denovo Drangbeschwerden, der Veranderung von
vorbestehenden Drangbeschwerden, Blasenentleerungsstorungen und Schmerzen bzw.

Sensibilitétsstérungen an den Oberschenkelinnenseiten oder anderer Stelle gefragt.

Aullerdem sollte jede Patientin eine Einschétzung des Operationserfolges anhand des visual
analog scores (VAS von 0 bis 10; O=sehr schlecht, 10=beschwerdefrei und vollkommen
zufrieden) vornehmen.

Die Anamnese wurde zusammen mit den Untersuchungsergebnissen auf einem einheitlichen

Bogen vermerkt (siehe Anhang).

3.2.2 Urinstatus und Restharnbestimmung

Vor Beginn der Untersuchung wurden die Patientinnen gebeten, ihre Blase so gut es geht zu
entleeren. Der dabei gewonnene Urin wurde dann durch eine Urinschnelltestung mittels
Teststreifen auf das Vorhandensein von Entziindungszeichen und Hinweise auf einen
Harnwegsinfekt (Nitrit und Leukozyten) untersucht.

Direkt im Anschluss wurde nach sorgféltiger Desinfektion durch eine Einmalkatheterisierung
der Restharn bestimmt.
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3.2.3 Klinischer Stresstest

Durch den klinischen Stresstest sollte der objektive Operationserfolg ermittelt werden. Die
Blase der Patientinnen wurde durch den bereits liegenden Einmalkatheter mit 300 ml
Ringer-Losung aufgeflllt. Danach wurden die Patientinnen aufgefordert, mehrmals
hintereinander kréftig zu husten.

Der Stresstest i.e.S. wurde ausschliefdlich im Liegen durchgefihrt, so dass hier entsprechend
der Gradeinteilung von Schissler und Allouss (1983) zwischen Grad 1 und Grad 3 einer

Stressinkontinenz unterschieden werden konnte.

Grad 0:  kein Harnverlust

Grad 1.  tropfchenweise unwillkirlicher Harnverlust im Stehen und/oder im Liegen
Grad 2.  strahlférmiger Harnverlust im Stehen

Grad 3:  strahlformiger Harnverlust im Liegen
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3.2.4 Klinischer Padtest

Der klinische Padtest dient einerseits zur Erganzung des klinischen Stresstests (Feststellung
der Inkontinenz Grad 2), andererseits soll er die Ublichen Situationen, in denen eine
Stessinkontinenz  auftritt, imitieren und so weitere objektive Informationen Uber die
Kontinenzsituation der Patientin liefern.

Dader Padtest auch préoperativ durchgefihrt wurde, kdnnen so genaue Vergleiche der

pré& und postoperativen Situation gemacht werden.

Die Patientinnen wurden nach dem Stresstest mit noch gefillter Blase gebeten, vom
gynakologischen Untersuchungsstuhl herunterzusteigen. Eine zuvor gewogene Binde wurde
in eine Einmalnetzunterhose eingelegt und die Patientinnen wurden aufgefordert,

nachei nander

10 mal kréftig zu husten
10 mal mit beiden Beinen auf der Stelle zu hipfen
10 Kniebeugen zu machen

10 mal eine Stufe zu steigen (Treppensteigen auf dem Absatz des gyndkol ogischen Stuhls)

Danach wurde die Binde noch einmal gewogen, so dass der Urinverlust in Gramm ermittelt

werden konnte.

25



3.3 Fragebogen

Durch den Fragebogen wurde versucht, die Situation der Patientinnen, die nicht zur
Nachuntersuchung gekommen waren, moglichst genau einzuschatzen.

Zu diesem Zweck wurden Fragen zur aktuellen Kontinenz gestellt, die die Anamnese und die
Untersuchungen der Nachuntersuchung wiedergeben kdnnen. Dies beinhaltete Fragen zur
Stress- und Dranginkontinenz, Blasenentleerungsstérungen, Harnwegsinfekten, Schmerzen
und Sensibilitatsstérungen im Bereich der Oberschenkel oder der Operationsnarbe und VAS
(visual analog score).

(Fragebogen siehe Anhang)

3.4 Statistik

Die Daten wurden mit SPSS fur Windows ausgewertet. Es wurden deskriptive Statistiken und
der T-Test fur paarige Stichproben verwendet. p < 0,05 wurde als signifikant definiert.
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4. Ergebnisse

4.1 Charakterisierung und Vordaten der Patientinnen

4.1.1 Rucklaufquote

Von 68 Patientinnen wurden sieben wegen Komplikationen bzw. Therapieversagen und
nachfolgender weiterer Therapie von der Nachuntersuchung ausgeschl ossen.

30 Patientinnen waren zu einer Nachuntersuchung bereit.

An die restlichen 31 Patientinnen wurden Fragebdgen verschickt, welchen wiederum

23 Frauen zurticksendeten (Rucklaufquote 74,2 %).

4.1.2 Alter

Alter zum Zeitpunkt der Operation | Anzahl Patientinnen | Prozent %
<40 Jahre 2 29
41 — 50 Jahre 11 16,2
51 — 60 Jahre 17 25,0
61 — 70 Jahre 18 26,5
71 —80 Jahre 17 25,0
> 80 Jahre 3 4,4
Gesamt 68 100

Tabelle 1: Alter der Patientinnen zum Zeitpunkt der Operation

Das Alter der Patientinnen zum Zeitpunkt der Operation reichte von einem Minimum von 36
Jahren bis zu einem Maximum von 85 Jahren (Mittelwert 62,3 Jahre, Standardabweichung
11,9).

Der Grofdteil der Patientinnen war zwischen 51 und 80 Jahre at (76,5 %).
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4.1.3 Paritat

Paritét | Anzahl Patientinnen| Prozent %

0 2 2,9

1 19 27,9

2 27 39,7

3 14 20,6

4 1 15

5 4 59

6 15
Gesamt 68 100

Tabelle 2: Paritét der Patientinnen

Die Paritét der 68 Patientinnen reichte von 0 — 6 Geburten (Durchschnitt: 2,1 Geburten,
Standardabweichung 1,2), wobei die meisten Frauen zwischen ein und drei Kinder geboren
hatten ( 88,2 %).
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4.1.4 BMI

Body-Mass-Index (BMI) | Anzahl Patientinnen| Prozent %
<25 21 30,9
25-30 27 39,7
>30 15 22,1
> 40 4 59
Wert fehlt 1 15
Gesamt 68 100

Tabelle 3: BMI der Patientinnen

Der Body-Mass-Index (Korpergewicht in Kilogramm : Korpergrof3e? in Metern) der 68
Patientinnen schwankte zwischen 20,7 und 50,8

(Durchschnitt 28,2, Standardabweichung 5,7).

Somit waren 30,9 % der Patientinnen normalgewichtig (BMI < 25), 39,7 % Ubergewichtig
(BMI 25 -30), 22,1 % adipds (BMI >30) und 5,9 % litten unter Adipositas per magna

(BMI > 40).
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4.1.5 Vorangegangene ur ogynakologische und gynakologische Oper ationen

Urogynakol ogische und gynakol ogische V oroperationen | Anzahl

Abdominale Hysterektomie 17
Vaginale Hysterektomie 24
Kolporrhaphia anterior 17

Kol porrhaphia posterior
Kol posuspension nach Burch

Sacrospinale Fixation/ Sacrokolpopexie

TVT (entfernt)
Andere gynakologische V oroperationen 15
Gesamt 87

Tabelle 4: Urogynékol ogische und gynakol ogische V oroperationen

24 Patientinnen hatten mehr al's eine Operation in der Vorgeschichte.
Bel 17 Patientinnen war noch nie eine urogyndkologische oder gynékologische Operation

durchgefuhrt worden, bei 25 keine urogynakol ogische Inkontinenz-Operation.
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4.1.6 Deszensus

Prolaps und Senkungen

Anzahl

Cystozele (, vordere Senkung*)
Rectozele (,, hintere Senkung*)
Deszensus uteri
Scheidenstumpfdeszensus
V aginaldeszensus

18

17

Gesamt

41

Tabelle 5: Deszensus

Bei allen Patientinnen wurde préoperativ eine urogynakol ogische Untersuchung durchgefuhrt

und ein Deszensus beurteilt.

35 Patientinnen hatten keinerlei Deszensus oder Prolaps.

Deszensus Anzahl Operation
Cystozele 6 Kolporrhaphia anterior
Cystozele und Deszensus 2 Kolporrhaphia anterior und vaginale Hysterektomie,
uteri bzw. plus sacrospinale Fixation
Cystozele und 1 Kol porrhaphia anterior und vaginale Kol posuspension,
Vaginaldeszensus bzw. plus Kolporrhaphia posterior, sacrospinale Fixation
Deszensus uteri 1 Vaginale Hysterektomie, Kolporrhaphia anterior et
posterior, Sacrospinale Fixation
Vaginaldeszensus 1 Vaginale Kolposuspension
Gesamt 11

Tabelle 6: Operative Therapie des Deszensus

Insgesamt wurde bel elf Patientinnen mit Deszensus aufgrund der klinischen Untersuchung

und des Leidensdrucks der Patientinnen die Indikation zur operativen Behebung gestellt.
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4.2 Daten der Voruntersuchung

4.2.1 Restharn

Restharn in ml | Anzahl Patientinnen | Prozent %
0 24 35,3
5 18 26,5
10 4 59
15 4 59
20 3 4.4
25 1 15
30 1 15
40 2 2,9
50 3 4.4
60 1 15
Wert fehlt 7 10,3
Gesamt 68 100

Tabelle 7: Restharn préoperativ

Der Mittelwert aller Restharnwerte betrug 2,5 ml, Standardabweichung 2,6.
46 von 68 Patientinnen (67,7 %) hatten Restharnwerte unter 10 ml.
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4.2.2 Stresstest

Stresstest | Anzahl Patientinnen | Prozent %
Positiv 60 88,2
Negativ 4 59
Wert fehlt 4 59
Gesamt 68 100

Tabelle 8: Stresstest préoperativ

93,8 % aller erhobenen Stresstestbefunde waren positiv (88,2 % aller Patientinnen),
6,3 % negativ (11,8 %).
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4.2.3 Padtest

Ermittelter Wert des Padtestsin Gramm Anzahl Patientinnen | Prozent %
<1 7 10,3
1-20 16 235
21-40 4 59
41 -60 9 13,2
61 —80 7 10,3
81 —100 7 10,3
> 100 1 15
Padtest nicht moglich wegen vorzeitigem Harnabgang 2 2,9
Wert fehlt 15 22,1
Gesamt 68 100

Tabelle 9: Padtest préoperativ

Die gemessenen Werte beim Padtest reichten von Minimum 0 Gramm bis Maximum
104 Gramm (Mittelwert: 36,2 Gramm, Standardabweichung: 34,1).
Acht Patientinnen hatten Werte Gber 80 Gramm (11,8 %), bel zwel Patientinnen war die

Durchfiihrung des Padtests wegen vorzeitigem Harnabgang nicht mdglich.



4.2.4 Urinstix

Befund der Urinstix Anzahl der Patientinnen | Prozente %
Ohne pathol ogischen Befund 48 70,6
Leukozyten 3 4.4
Erythrozyten 2 2,9
Erythrozyten, Leukozyten 4 59
Nitrit, Leukozyten 1 15
Eiwell3, Leukozyten 1 15
Erythrozyten, Leukozyten, Nitrit 1 15
Wert fehlt 8 11,8
Gesamt 68 100

Tabelle 10: Urinstix préoperativ

Insgesamt hatten 10 von 68 Patientinnen (14,7 %) mit Leukozyten und/oder Nitrit Anzeichen

eines Harnwegsinfektes, zwei davon einen nitritpositiven Harnwegsinfekt (2,9 %).
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4.2.5 MUVD (maximaler Urethraver schluf3druck)

MUVD in cm H,O

Anzahl Patientinnen

<10
11-20
21-30
31-40
41 -50
51-60
6170
71-80
81-90
91 -100
120
130
131-140
180 - 200
Wert fehlt

N N P P P P R AN DNMNOSDNOD~N O

[ERN
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Gesamt

68

Tabelle 11: MUVD préoperativ

Der maximale Urethraverschluf3druck préaoperativ reichte von Minimum 3 cm H;O bis
Maximum 195 cm H,0 (Mittelwert: 51,1 cm H,0O, Standardabweichung 43,6).

Insgesamt hatten 12 Patientinnen einen MUVD < 20 cm H,O und somit einen hypotonen
Wert, 21 Patientinnen einen reduzierten MUVD von 21 - 50 cm H,O und 17 Patientinnen

einen normalen MUVD > 50 cm H,0.
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4.2.6 Maximale Blasenkapazitat

Die maximale Blasenkapazitét reichte von einem Minimum von 125 ml bis zu einem

Maximale Blasenkapazitét in ml | Anzahl Patientinnen | Prozent %
100 - 200 1 15
201 —-300 10 14,7
301 —400 9 13,2
> 400 27 39,7
Wert fehlt 21 30,9
Gesamt 63 100

Tabelle 12: Maximale Blasenkapazitét préoperativ

Maximum von 600 ml (Mittelwert: 362,7 ml, Standardabweichung: 75,8).

Insgesamt hatten 27 Patientinnen eine maximal e Blasenkapazitét von mehr als 400 ml

(39,7 %).

4.2.7 Detrusor kontraktionen

87 % der untersuchten Patientinnen hatten préoperativ keine urodynamisch nachweisbaren

Detrusorkontraktionen | Anzahl Patientinnen | Prozent %
Vorhanden 6 8,8
Nicht vorhanden 43 63,2
Wert fehlt 19 27,9
Gesamt 68 100

Tabelle 13: Detrusorkontraktionen préoperativ

Detrusorkontraktionen. (63,2 % aller 68 Patientinnen).
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4.2.8 Drangkomponente (anamnestisch)

Drangkomponente (anamnestisch) | Anzahl Patientinnen | Prozent %
Ja, ohne Inkontinenz 6 8,8
Ja, mit Inkontinenz 21 30,9
Ja (ohne Angabe) 11 16,2
Nein 28 41,2
Wert fehlt 2 29
Gesamt 68 100

Tabelle 14: Anamnestische Drangkomponente préoperativ

43,1 % der befragten Patientinnen hatte préoperativ keinerlei Drangbeschwerden
(41,2 % dller 68 Patientinnen).

27 Patientinnen (39,7 %) klagten préoperativ Uber eine Drangkomponente, davon 21 (30,9 %)
mit Inkontinenz, sechs (8,8 %) ohne Inkontinenz.
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4.3 Operationsdaten

4.3.1 Parallel durchgeflinrte Operationen

Parallel durchgefihrte Operationen | Anzahl Patientinnen

Kolporrhaphia anterior 11
Kol porrhaphia posterior
Sacrospinale Fixation
Vaginale Kolposuspension
Vaginale Hysterektomie

Gesamt 23
Tabelle 15: Parallel durchgefihrte Operationen

Bei 56 Patientinnen ( 82,4 %) wurde parallel keine Operation durchgefihrt.

Bel 13 Patientinnen (19,1 %) wurde paralel eine Operation (acht Patientinnen), zwel
Operationen (zwei Patientinnen), drei Operationen (eine Patientin) bis maxima vier
Operationen (zwei Patientinnen) durchgefihrt.

4.3.2 Zystoskopie

Eine intraoperative Zystoskopie wurde bei alen 68 Patientinnen durchgefiihrt.
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4.3.3 Blasendauerkatheter und suprapubischer Blasenkatheter (Puffi)

Blasendauerkatheter Anzahl Patientinnen | Prozent %
Nein 50 73,5
Ja, ex 1. postoperativer Tag 12 17,7
Ja, ex 2. postoperativer Tag 1 15
Ja, ex 3. postoperativer Tag 2 2,9
Wert fehlt 3 4,4
Gesamt 68 100

Tabelle 16: Blasendauerkatheter postoperativ

Suprapubischer Blasenkatheter | Anzahl Patientinnen | Prozent %
Nein 53 779
Ja, ex 1. postoperativer Tag 2 2,9
Ja, ex 2. postoperativer Tag 3 4,4
Ja, ex 3. postoperativer Tag 4 5,9
Ja, ex 5. postoperativer Tag 1 15
Ja, ex 10. postoperativer Tag 1 15
Ja, nach Lockerung fur 3 Tage 1 15
Wert fehlt 3 4.4
Gesamt 68 100

Tabelle 17: Suprapubischer Blasenkatheter postoperativ

44 Patientinnen (64,7 %) hatten weder einen Blasendauerkatheter noch einen suprapubischen
Blasenkatheter.

Neun Patientinnen (13,2 %) hatten nur einen Blasendauerkatheter, sechs Patientinnen nur
einen suprapubischen Blasenkatheter (8,8 %) und sechs Patientinnen (8,8 %) sowohl einen

Blasendauerkatheter al's auch einen suprapubischen Blasenkatheter.
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4.3.4 Intraoper ative Komplikationen

Bei einer von 68 Operationen wurde die Blase perforiert (1,5 %). Weitere intraoperative

Komplikationen traten nicht auf.

4.3.5 Postoper ative Probleme

4.3.5.1 Restharn und L ockerung

Bei drei von 68 Patientinnen traten postoperativ erhthte Restharnmengen von bis zu 300 ml
auf, so dass das Band postoperativ gelockert werden musste (bei einer Patientin zweimalige
Lockerung notwendig) (4,4%).

Bel welteren drei Patientinnen musste das Band postoperativ wegen Miktionsbeschwerden

gelockert werden.

4.3.5.2 Straffung

Bei einer von 68 Patientinnen musste das Band postoperativ gestrafft werden (1,5 %).

4.3.5.3 Sonstige Probleme

Bel ener von 68 Patientinnen traten postoperativ. Schmerzen an der rechten
Oberschenkelinnenseite (Bandaustritt) auf, so dass eine lokale Bandexzision an dieser Stelle
stattfand. (1,5 %)

Bei einer von 68 Patientinnen bestand postoperativ der Verdacht auf einen Harnwegsinfekt.
(1,5 %).

41



4.3.5.4 Bandentfernung

Be ener von 68 Pdientinnen musste das Band wegen anhatender
Blasenentleerungsstérungen entfernt werden (Patientin mit zweimaliger vorangegangener
Lockerung) (1,5 %).

Postoperative Probleme Anzahl Patientinnen

Postoperativ erhthte Restharnmenge
Postoperative Lockerunge
Postoperative Straffung

Postoperative |lokale Bandexzision

N N e

Bandentfernung (anhaltende Blasenentl eerungsstérung)

zu einem spéteren Zeitpunkt

Gesamt 12

Tabelle 18: Zusammenfassung postoperativer Probleme

Insgesamt hatten 12 Patientinnen (17,7 %) postoperativ Probleme.
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4.4 Nachunter suchung nach 6 M onaten

4.4.1 Zeitlicher Abstand Operation - Nachunter suchung

Der zeitliche Abstand zwischen Operation und Nachuntersuchung betragt im Mittel
6,1 Monate (Minimum: 4 Monate, Maximum: 10 Monate).

4.4.2 Anamnese

4.4.2.1 Harnwegsinfekte

Eine Patientin von 30 (3,3 %) berichtete Uber vermehrte (insgesamt drei) Harnwegsinfekte
seit der Operation.

Eine weitere Patientin hatte seit der Operation einen Harnwegsinfekt, was jedoch seltener war
als vor der Operation.

Die Ubrigen 28 Patientinnen (93,3 %) hatten in der Zeit zwischen Operation

und Nachuntersuchung keinen Harnwegsinfekt.

4.4.2.2 Denovo Drang

Denovo Drang | Anzahl Patientinnen | Prozent %

Aufgetreten 1 33
Nicht aufgetreten 29 96,7
Gesamt 30 100

Tabelle 19: Denovo Drang bel der Nachuntersuchung

Bel 96,7 % der Patientinnen (29 von 30) war nach der Operation kein de novo Drang
aufgetreten.
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4.4.2.3 Drangkomponente

Drangkomponente Anzahl Patientinnen Prozent %
Préoperativ keine Drangkomponente 10 33,3
vorhanden
Unverandert 12 40
Verbessert 5 16,7
Verschlechtert 3 10
Gesamt 30 100

Tabelle 20: Anamnestische Drangkomponente

bei der Nachuntersuchung

Bei finf von 20 Patientinnen, bei denen préoperativ eine Drangkomponente vorhanden war,

zeigte sich nach der Operation eine Verbesserung (25 %).

4.4.2.4 Subjektive Blasenentleerungsstérungen

Zwel Patientinnen (6,7 %) klagten Uber Blasenentleerungsstorungen.
Eine Patientin berichtete, das Gefiihl zu haben, die Blase nicht ganz leer zu bekommen.
Eine Patientin berichtete Uber weiteren Urinabgang, nachdem sie eigentlich das Gefuhl hatte,

mit der Miktion fertig gewesen zu sein.

4.4.2.5 Schmer zen und Sensibilitatsstérungen an den Ober schenkeln

Eine Patientin berichtete tber ein Ziehen in der Nahtgegend an der Oberschenkelinnenseite
(Patientin mit nachfolgender Zuidex-Injektion, die ansonsten nicht in die Nachuntersuchung
mit einbezogen wurde, da sie als Versager gilt), eine weitere Patientin Uber gelegentliche
leichte Schmerzen an dieser Stelle.

Keine der Patientinnen klagte Gber Sensibilitétsstorungen.




4.4.3 Restharn

Restharn nach 6 Monaten in ml | Anzahl Patientinnen | Prozent %
0-10 23 76,7
11-20 1 3,3
21 - 50 4 13,4
80 1 3,3
100 1 3,3
Gesamt 30 100

Tabelle 21: Restharn bei der Nachuntersuchung

Mittelwert: 16,4 ml, Standardabweichung 24,9

Keine Patientin hatte eine Restharnbildung von mehr als 100 ml, nur bei zwei Patientinnen
(6,7 %) trat eine leichte Blasenentleerungsstorung mit Restharn von 80 ml und 100 ml auf.

Alle anderen Patientinnen hatten weniger als 50 ml Restharn.
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4.4.4 Stresstest

Stresstest | Anzahl Patientinnen| Prozent %

Positiv 6 20
Negativ 24 80
Gesamt 30 100

Tabelle 22: Stresstest bei der Nachuntersuchung

Bel 6 Patientinnen (20 %) war der klinische Stresstest positiv.

Von diesen sechs Patientinnen berichteten vier Patientinnen, dass sich ihre Stressinkontinenz
subjektiv deutlich gebessert hatte (VAS von 8 bzw. 9), was sich objektiv bei drei Patientinnen
durch Padtestwerte von 0 Gramm (zwei Patientinnen), bzw. 1 Gramm (eine Patientin) zeigte.
Lediglich bei einer dieser vier Patientinnen zeigte sich ein Padtestwert von 16,8 Gramm.

Eine Patientin zeigte eine leichte subjektive Verbesserung der Stressinkontinenz (VAS 6,
Padtestwert 3,2 Gramm).

Nur eine der sechs Patientinnen mit positivem Stresstest berichtete, dass keine Verbesserung
ihrer Beschwerden eingetreten ist (VAS 3, Padtestwert 0 Gramm).
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4.4.5 Padtest

Ermittelter Wert des Padtests in Gramm | Anzahl Patientinnen | Prozent %
<1 23 76,7
1-20 5 16,7
21-40 3,3
Wert fehlt 1 33
Gesamt 30 100

Tabelle 23: Padtest bei der Nachuntersuchung

Mittelwert: 3,2 Gramm, Standardabweichung 7,5

Bei sechs Patientinnen war weiterhin ein signifikanter Urinverlust im Padtest nachweisbar.

Nur zwel davon hatten auch einen positiven Stresstest.

4.4.6 Urinstix

Befund der Urinstix Anzahl der Patientinnen| Prozent %

Ohne pathol ogischen Befund 24 80

Leukozyten 1 3,3

Erythrozyten 2 6,7

Nitrit 2 6,7

Wert fehlt 1 3,3

Gesamt 30 100

Tabelle 24: Urinschnelltestung mittels Teststreifen (Urinstix)

bei der Nachuntersuchung

Bel zwei Patientinnen fand sich im Urin ein nitritpositiver Harnwegsinfekt.
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4.4.7VAS (visual analog score)

VAS | Anzahl Patientinnen | Prozent %
1 0 0
2 0 0
3 1 3,3
4 0 0
5 0 0
6 2 6,7
7 2 6,7
8 7 23,3
9 10 334
10 7 23,3
Wert fehlt 1 3,3
Gesamt 30 100

Tabelle 25: VAS bei der Nachuntersuchung

Im VAS gaben 24 (80 %) der Patientinnen an, dass sie sehr zufrieden (mindestens Score 8)
mit dem Ergebnis sind.

Vier Patientinnen waren maldig zufrieden (Score 6 und 7) und eine Patientin war mit dem
Ergebnis der Operation nicht zufrieden (Score 3).
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4.5 Fragebogenauswertung

4.5.1 Frage 1:
»Wie hat sich Ihre Belastungsinkontinenz (Urinverlust bei Husten, Niesen, Lachen,

Treppensteigen, Heben etc.) nach der Operation verandert ?*

Stressinkontinenz | Anzahl Patientinnen | Prozent %
Verschlechtert 1 4,5
Unveréndert 2 91
Etwas verbessert 2 91
Stark verbessert 9 40,9
geheilt 8 36,4
Gesamt 22 100

Tabelle 26: Veranderung der Belastungsinkontinenz

Wert fehit: 1 (im Fragebogen nicht beantwortet)

17 von 22 Patientinnen (77,3 %) bezeichneten ihre Stressinkontinenz nach der TVT-O
Operation als stark verbessert (40,9 %) oder geheilt (36,4 %).
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4.5.2 Frage 2:

»Falls Sie vor der Operation Drangbeschwerden (...) hatten, haben sich diese durch die

Operation verandert ?*

Drangbeschwerden | Anzahl Patientinnen | Prozent %
Verschlechtert 2 10
Unveréndert 3 15
Etwas verbessert 1 5
Stark verbessert 10 50
Geheilt 4 20
Gesamt 20 100

Tabelle 27: Verénderung der Drangbeschwerden

Wert fehlt: 3 (im Fragebogen nicht beantwortet)

Bei 14 von 20 Patientinnen (70 %), die préoperativ Drangbeschwerden hatten, kam es nach

der TVT-O Operation zu einer deutlichen Besserung oder Heilung der Drangbeschwerden.
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4.5.3 Frage 3:

»Falls Sie vor der Operation nicht unter oben genannten Drangbeschwerden gelitten

haben, sind solche Beschwer den nach der Operation neu aufgetreten ?*

Denovo Drang | Anzahl Patientinnen | Prozent %
Nen 15 714
Ja, selten 2 9,5
Ja, manchmal 2 9,5
Ja, sténdig 2 9,5
Gesamt 21 100

Tabelle 28: Denovo Drang

Wert fehlt: 2 (im Fragebogen nicht beantwortet)

Zwel Patientinnen gaben im Fragebogen de novo Drangbeschwerden an.

4.5.4 Frage 4:

»Haben Siedas Gefihl, seit der Operation haufiger Urin lassen zu muissen ?*

Frequenzanderung | Anzahl Patientinnen| Prozent %
Nein 14 63,6
Ja, selten 2 9,1
Ja, manchmal 2 91
Ja, sténdig 4 18,2
Gesamt 22 100

Tabelle 29: Frequenzsteigerung (Miktion)

Wert fehlt: 1 (im Fragebogen nicht beantwortet)

Bei vier Patientinnen (18 %) kann es zu einer standigen Zunahme des Harndranges.
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4.5.5 Frage5:
, Haben Siedas Gefuhl, dass die Blase nicht richtig leer wird ?*

Blasenentleerungsstorung | Anzahl Patientinnen | Prozent %
Nein 10 45,5
Ja, selten 5 22,7
Ja, manchmal 5 22,7
Ja, sténdig 2 91
Gesamt 22 100

Tabelle 30: Blasenentl eerungsstdrung

Wert fehlt: 1 (im Fragebogen nicht beantwortet)

Zwei Patientinnen (9,1 %) hatten seit der Operation subjektiv das Gefiihl einer mangelhaften

Blasenentleerung.

4.5.6 Frage6:

»Hatten Sie seit der Operation ver mehrt Har nwegsinfekte (Blasenentziindungen) ?*

Harnwegsinfekte | Anzahl Patientinnen | Prozent %
nein 22 100

Gesamt 22 100
Tabelle 31: Harnwegsinfekte

Wert fehit: 1 (im Fragebogen nicht beantwortet)
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4.5.7 Frage 7:

»Haben Sie Schmerzen oder verspiren Sieein ,Kribbeln* im Bereich der Ober schenkel

oder der Operationsnarbe ?*

Schmerzen/Kribbeln| Anzahl Patientinnen | Prozent %
Nein 17 739
Ja, selten 1 43
Ja, manchmal 3 13,0
Ja, sténdig 2 8,7
Gesamt 23 100

Tabelle 32: Schmerzen und Sensibilitatsstérungen

Zwei Patientinnen (9 %) berichteten Gber sténdiges Kribbeln oder Schmerzen im Bereich der
Oberschenkelinnenseiten.
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4.5.8 Frage 8:
» Wiewdrden Sie das Oper ationser gebnisinsgesamt bewerten, auf einer Skala von
0 (ganz schlecht) bis 10 (perfekt) ?*

VAS (Visual analog score) | Anzahl Patientinnen | Prozent %
4,5
4,5
0
0
4,5
4,5
4,5
0
18,2
18,2
40,9
Gesamt 22 100
Tabelle 33: VAS
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Wert fehlt: 1 (im Fragebogen nicht beantwortet)

Siebzehn Patientinnen (77,3 %) bewerteten das Ergebnis der Operation mit mindestens
8 Punktenim VAS.



4.5.9 Frage 9:

» Wurden Sie sich noch einmal operieren lassen ?*

Wiederholung der Operation | Anzahl Patientinnen | Prozent %
Nein, auf keinen Fall 3 13
Eher nein 2 8,7
Eher ja 3 13
Ja, auf jeden Fall 15 65,2
Gesamt 23 100

Tabelle 34: Wiederholung der Operation

Flnf Patientinnen (21,7 %) waren mit dem Ergebnis der Operation nicht zufrieden und

wirden sich nicht noch einmal operieren lassen.

4.5.10 Frage 10:

» Wurden Siedie Operation weiterempfehlen ?*

Weiterempfehlung der Operation | Anzahl der Patientinnen | Prozent %
Nein, auf keinen Fall 2 8,7
Eher nein 2 8,7
Eher ja 2 8,7
Ja, auf jeden Fall 17 739
Gesamt 23 100

Tabelle 35: Weiterempfehlung der Operation

19 Frauen (82,6 %) wirden die Operation weiterempfehlen.
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4.6 Zusammenfassung der Ergebnisse aus Nachunter suchung und

Fragebogen

Betrachtet man die Ergebnisse aus Nachuntersuchung und Fragebogenauswertung, zeigt sich
eine Heilungs-Besserungsrate (gemessen an einem VAS von mindestens 8) von 79 % (41 von
52 Patientinnen). 24 von 30 Frauen in der Nachuntersuchung hatten bei einem VAS > 8 auch
einen negativen Stresstest. Im Fragebogen bezeichneten 17 von 22 Patientinnen ihre
Stressinkontinenz als geheilt oder stark verbessert und gaben ebenfals einen VAS von
mindestens 8 an.

Eine méldige Verbesserung (VAS 5 - 7) gaben 12 % (sechs von 52 Patientinnen) Frauen an,
von keiner Verbesserung (VAS < 4) berichteten 8 % der Patientinnen (vier von 52

Patientinnen).

Eine vor der Operation bestehende Drangkomponente bezeichneten im Fragebogen 14 von 20
Patientinnen (70 %) als geheilt oder stark verbessert, in der Nachuntersuchung waren dies
funf von 20 Frauen (25 %), insgesamt also 48 % (19 von 40 Patientinnen).

Denovo Drang trat insgesamt bei drei von 51 Patientinnen auf (6 %), aul3erdem berichteten im

Fragebogen vier von 22 Patientinnen Uber standig vermehrten Harndrang (18 %).

Uber haufiger vorkommende Harnwegsinfekte seit der Operation berichtete eine Patientin in
der Nachuntersuchung, keine im Fragebogen (insgesamt eine von 52 Patientinnen, 2 %).

Subjektive Blasenentl eerungsstorungen gaben insgesamt funf von 52 Frauen (10 %) an, davon

drei in der Nachuntersuchung (10 %) und zwel im Fragebogen (9 %).
Insgesamt berichteten vier Patientinnen Uber standige Schmerzen im Bereich der

Oberschenkel (8 %), jeweils zwei in der Nachuntersuchung und im Fragebogen
(7 % bzw. 9 %).
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5. Diskussion

2001 entwickelte der franzosische Urologe Emanuel Delorme as Alternative zum
retropubischen spannungsfreien Vaginalband (TVT ®) das transobturatorische Tape (TOT),
eine vaginale Schlinge, die Uber einen transobturatorischen Zugangsweg eingebracht wird
[Delorme 2001]. Dieses transobturatorische, spannungsfreie suburethrale Band sollte die
natUrliche Aufhéangung der Urethra reproduzieren ohne den retropubischen Raum passieren zu
mussen. Aul3erdem verlauft das Tape nahezu horizontal unterhalb des Beckenbodens und
verhindert so eine zu straffe Aufhangung [Delmas et al. 2003]. So soll die vaginae
Héngematte wieder hergestellt werden und die Urethra durch Kompression auf dieselbige
wieder verschlossen werden konnen [Delancey 1994].

Komplikationen

I ntraoper ative Komplikationen

Einer der Hauptgrinde fur diese Entwicklung waren intra= und perioperative
Komplikationen, die in Zusammenhang mit der auf retropubischem Wege erfolgten TVT-
Operation auftraten:

Schwerwiegende und potentiell |ebensbedrohliche Komplikationen wie Verletzungen von
grof3en Gefalden [Walters et al. 2001, Hermieu 2003] und Perforationen des Darms [Hermieu
2003] wurden ebenso beschrieben wie Nervenirritationen und —verletzungen [Karram et a.,
Tunnetal.l.

Die haufigste intraoperative Komplikation der TV T-Operation ist jedoch die
Blasenperforation [UImsten et al. 1996], Uber die relativ regelmaldig in etwa 5 % [Karram et
al., Pescherset a. 2000], aber auch in bis zu 14 % [Lebret et a.] der Falle berichtet wird!

In einer direkten TVT - TOT Vergleichsstudie gab esin der TV T-Gruppe drei
Blasenperforationen, wahrend in der TOT-Gruppe keine auftrat [deTayrac et a. 20044].

Auch bei der TOT-Technik konnten intraoperative Komplikationen beschrieben werden,
jedoch sind es Einzelfdle:
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Hermieu et al. berichteten 2003 Uber eine Blasenperforation, Delorme Re 2003 tber zwei und
Costa et al. Uber eine weitere Blasenperforation. Alle diese Operationen wurden nach der
Outside-in  Methode nach Delorme durchgefihrt. Minaglia et al. beschrieben drei
Blasenperforationen ohne Nennung der genauen Operationstechnik. Bisher sind keine
Blasenperforationen, die durch die Inside-out Methode verursacht worden sind, bekannt.

Da das TOT-Band extrapelvin liegt, sind Darmperforationen oder eine Verletzung von
grofReren Geféllen eigentlich nicht moglich [Delmas et a. 2003] und sind bislang auch bei
keiner der beiden TOT-Methoden aufgetreten, was einen klaren Vorteill dieser Methode
gegentber der TV T-Methode beztiglich der Sicherheit bietet.

In der hier beschriebenen Untersuchung kann eine intraoperative Blasenperforation gezeigt
werden (Patientin mit Cystozele). Es gab keine Verletzungen von Urethra, Darm, Nerven oder
Gefdlien. Von vielen Autoren [Bonnet et ., deTayrac et al. 20044a] die die Methode des TOT
oder Studienergebnisse desselbigen beschreiben, wird vorgeschlagen, auf eine intraoperative
Zystoskopie zu verzichten, da eine Perforation der Blase nicht moglich wére. Dies ist kritisch
zu betrachten, da ja durchaus Blasenperforationen beschrieben wurden. Im Falle einer
lateralen Cystozele ist die Gefahr einer Blasenperforation bei der transobturatorischen Einlage
eines vaginalen Bandes gegeben [Hermieu et a. 2003], so dass zumindest bel bestehender
Cystozele eine intraoperative Zystoskopie durchgefiihrt werden sollte [deTayrac et al. 20044].

Ebenso besteht prinzipiell das Risiko einer Urethra- oder V aginaperforation, die von Costa et
a. auch bereits beschrieben wurden. Die Gefahr einer Darm- oder Gefaldverletzung,
insbesondere der epigastrischen Gefélde und der A. bzw. V. iliaca externa, besteht jedoch
nicht, da das transobturatorisch gelegte Band bei fehlender Cystozele streng perineal und
extrapelvin liegt, den M. levator ani und den Arcus tendineus nicht durchkreuzt [Bonnet et
a.] und so den retropubischen Raum nicht erreicht [Reisenauer et al.]. Das TOT-Band
befindet sich bei Durchbruch der Membrana obturatoria 2,2 - 2,6 cm entfernt vom N.
obturatorius [Bonnet et al., Whiteside et al.], ebenso befinden sich die femoralen Geféle am
Oberschenkel in genigend groffem Abstand [Bonnet et al.], so dass auch hier keine
Verletzung zu befurchten ist. Die klitoridalen Geféf3e und Nerven (terminaler Ast des N.
pudendus) werden vom Ramus inferior ossis pubis geschitzt [Gunnemann et al., Bonnet et
al.] und sind bel der Outside-in Technik einem geringeren Verletzungsrisiko ausgesetzt als bei
der Inside-out Technik [Achtari et a., Gunnemann et al.].
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Frihe postoper ative Komplikationen: Blasenentleerungsstérungen

Costa et al. beschrieb in insgesamt sieben Fallen (von 183 Patientinnen, 3,83 %) eine
postoperative Obstruktion, wovon drei sich nach einer Lockerung des Bands normalisierten
und bei den anderen vier Patientinnen schon vor der Operation erhdhte Restharnmengen
vorgelegen hatten. Auch in anderen Untersuchungen konnten direkt postoperativ
voribergehende Blasenentleerungsstorungen mit  erhdhten Restharnmengen beobachtet
werden: eine Blasenretention, die durch Selbstkatheterisierung innerhalb von vier Wochen
behoben werden konnte [Delorme et a. 2003], erhéhte Restharnvolumina in sechs Féllen (4,8
%), die vom Autor auf ein passageres periurethrales Hamatom zuriickgefUhrt wurden
[Gunnemann et al.], erhohte Restharnvolumina > 100 ml in einem Fall am 2. postoperativen
Tag, so dass eine laterale Transsektion des Bandes nétig war [deTayrac et a. 2004a] und
insgesamt drei postoperative Harnretentionen (2,8 %), die alle im Zusammenhang mit parallel

durchgefthrten Prolapsoperationen standen [deleval].

In der hier vorliegenden Untersuchung traten in drei Fallen direkt postoperativ erhohte
Restharnmengen bis zu 300 ml auf (4,4 %), so dass eine Lockerung des Bandes nétig war.
Eine dieser drei Patientinnen erfuhr auch durch eine weitere Lockerung keine Besserung ihrer
Beschwerden, so dass das Band schliefdich entfernt werden musste (bei der Patientin war in
der Vorgeschichte bereits eine fehlgeschlagene TV T-Operation bekannt). Bei weiteren drei
Patientinnen musste wegen postoperativer Miktionsbeschwerden eine  Lockerung
vorgenommen werden.

Insgesamt bewegen sich die direkt postoperativ beschriebenen Blasenentleerungsstérungen
also be maxima knapp 4,8 % und waren entweder selbstlimitierend im Sinne eines
voribergehenden periurethralen Hamatoms [Gunnemann et al.] oder waren durch ein zu straff
eingelegtes Band verursacht worden und konnten deshalb durch eine Lockerung behoben

werden.

Bel der retropubischen TVT-Methode, bei der das Band senkrecht nach oben gefiihrt wird,
liegt die Rate der friihen postoperativen Harnretention bei 4,9-13 % [Karram et a., Liapis et
a., Lebret et a.], so dass die bisher beobachteten Werte der TOT-Operation deutlich darunter
liegen. Dies liegt u.a. daran, dass das Risiko einer Uberkorrektur beim Transobturatorband
wesentlich geringer ist als beim retropubischen Bandsystem, da fir die Anhebung der Urethra
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durch das transobturatorische Band eine viermal stérkere Krafteinwirkung nétig ist als fur die

Anhebung durch ein retropubisches Band [Jirgens et a.].

Spéate postoperative Komplikationen (zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung bzw. der

Fragebogenver sendung)

Denovo Drang

Denovo Drang konnte in anderen Studien in 2,5 - 14,29 % der Fale beobachtet werden
[Spinosaet al., Costaet al., deTayrac et a. 2004a, Delorme et al. 2003].

In der hier beschriebenen Untersuchung trat denovo Drang bei der Nachuntersuchung in
einem von 30 Fallen (3,3 %) auf. In den Fragebtgen gaben zwel Patientinnen an, unter
standigem neu aufgetretenem Harndrang zu leiden. Insgesamt berichteten also drei von 51
Patientinnen Uber denovo Drangbeschwerden (5,9 %). Vier Patientinnen beklagten im
Fragebogen standig auftretenden vermehrten Harndrang (18,2 %).

Denovo Drang zeigt sich auch nach TV T-Operationen in einem &hnlichen Prozentsatz von
5-12 % [Lebret et a., Liapis et a., Karram et a.]. Hinsichtlich dieses Parameters scheint
sich also kein wesentlicher Unterschied zwischen TVT und TOT zu zeigen, wobei in der hier
durchgefuhrten Untersuchung ein recht niedriger Prozentsatz von 3,3 % vorliegt.

Blasenentleer ungsstor ungen zum Zeitpunkt der Nachunter suchung

DeTayrac et al. 2004a schilderte neu entstandene, andauernde Blasenentl eerungsstérungen bei
funf Patientinnen (16,7 %).

In der hier gezeigten Nachuntersuchung klagten 2zwei Patientinnen  Uber
Blasenentleerungsstorungen (6,7 %), und eine weitere Uber das Gefihl, die Blase nicht ganz
leer zu bekommen (3,3 %). Der Restharn bei zuletzt genannter Patientin betrug 50 ml. Leicht
erhdhte Restharnmengen konnten bei vier (13,4 %) der nachuntersuchten Patientinnen, stark
erhohte Mengen > 80 ml bel zwei Patientinnen (6,6 %) festgestellt werden, die auch dartiber
berichtet hatten.

Die durchschnittliche Restharnmenge der Patientinnen, die zur Nachuntersuchung gekommen
waren, betrug préoperativ 2,6 ml (préoperativer Durchschnitt aller Patientinnen: 2,5 ml)
postoperativ 16,4 ml. (T-Test siehe Anhang)
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Bei der Beantwortung der Fragebdgen gaben insgesamt 12 Patientinnen (54,5 %) an, selten
(22,7%), manchmal (22,7 %) bzw. sténdig (9,1 %) das Gefiihl zu haben, die Blase nicht
richtig leer zu bekommen.

Hier zeigten sich doch nicht zu vernachlassigende Zahlen von Patientinnen mit postoperativ
langer anhaltenden Blasenentleerungsstérungen verschiedenen Ausmaldes. Obwohl das
transobturatorisch eingel egte Tape weniger Zug auf die Urethra erwarten lasst als das
U-formig eingebrachte TVT, klagt ein nicht unerheblicher Teil der Patientinnen zumindest
subjektiv Uber verschiedenste Blasenentleerungsstérungen und sei es nur das Gefihl, die

Blase nicht ganz leer zu bekommen.

Vermehrte Har nwegsinfekte

Im Zusammenhang mit langfristig erhohten Restharnmengen kénnte man auch eine Zunahme
von Harnwegsinfekten im weiteren postoperativen Verlauf vermuten. In seiner Untersuchung
mit 30 Patientinnen beschrieb DeTayrac et al. 2004ainsgesamt sechs Harnwegsinfekte

(20 %).

In der hier vorliegenden Untersuchung (Nachuntersuchung und Fragebdgen) berichtete
lediglich eine Patientin Uber vermehrte Harnwegsinfekte, namlich insgesamt drel im Zeitraum
zwischen Operation und Nachuntersuchung.

Préoperativ wiesen bel 10 von 68 Patientinnen (14,7 %) Leukozyten und/oder Nitrit in der
Urinschnelltestung mittels Teststreifen auf einen Harnwegsinfekt hin, bel den Patientinnen
der Nachuntersuchung waren es praoperativ 5 von 30 (16,7 %) und postoperativ 3 von 30

(10 %).

Somit kann nicht von einer Zunahme von Harnwegsinfekten aufgrund der TOT-Einlage

ausgegangen werden.
Schmer zen und Sensibilitatsstérungen
Dabisjetzt noch keine Langzeituntersuchung zum Erfolg oder aber auch den Problemen nach

TOT-Einlage vorliegen, konnen Schmerzen an den Oberschenkeln oder den

Oberschenkelinnenseiten nicht sicher ausgeschlossen werden.
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In der Studie von de Leval 2003 klagten 17 Patientinnen (15,9 %) Uber leichte Schmerzen an
der Oberschenkelinnenseite direkt nach der Operation. Langere Schmerzen gaben zwel
Patientinnen (1,9 %) an, da diese jedoch in Kombination mit Huftarthralgien auftraten,
konnen sie nicht sicher auf die Operation zurtickgefihrt werden.

In der hier beschriebenen Nachuntersuchung berichtete eine Patientin tber gelegentliche
leichte Schmerzen an der Oberschenkelinnenseite. Eine Patientin, die allerdings wegen einer
nachfolgenden Zuidex-Injektion als Versager gewertet und nicht in die Nachuntersuchung mit
einbezogen wurde, berichtete Uber ein Ziehen in der Nahtgegend. In den Fragebbgen
schilderten insgesamt sechs Patientinnen (26,1 %, zwel standig, drel manchmal, eine selten)

Schmerzen oder ,,Kribbeln® im Bereich des Oberschenkels oder der Operationsnarbe.

Rein anatomisch betrachtet, sollten keine groferen Nerven verletzt werden kénnen [Bonnet et
a., Whiteside et a.]. Insbesondere der N. obturatorius, der das Gebiet der
Oberschenkelinnenseiten innerviert, liegt im Foramen obturatorium 2,2 — 2,6 cm vom TOT-
Band entfernt [Bonnet et al., Whiteside et al.], so dass die von den Patientinnen beklagten
Schmerzen oder das ,Kribbeln® wohl am ehesten auf irritierte Hautnerven an der
Bandaustrittsstelle an der Oberschenkelinnenseite zurtickzufihren sind. Ziehende Schmerzen
konnten auch durch Irritationen der Knochenhaut (am Ramus inferior des Os pubis) durch das
Band verursacht werden.

Vaginale und urethrale Durchwanderung und Erosion

Eine haufig beschriebene, wenn auch in den meisten Studien nur vereinzelt vorkommende
spéte postoperative Komplikation der spannungsfreien suburethralen Schlingen sind vaginale
oder urethrale Erosionen oder Durchwanderungen. Insgesamt wurden drei vaginale Erosionen
(24 %) [Gunnemann et al.] und zwel Félle mit nachfolgenden perinealen Phlegmonen
[Caquant et al.] beschrieben. Bei den drei vaginalen Durchwanderungen in der Studie von
Costa et a. musste das Band im Folgenden entfernt werden.

Urethrale Erosionen wurden in zwei Fallen mit anschlief3ender Entfernung [Costa et al.] bzw.
in einem Fall mit zusétzlich infiziertem Obturatorhamatom und nachfolgender Entfernung
[Game et al.], urethrale Durchwanderungen in eéinem [Gunnemann et a.] bzw. in einem Fall
mit Infektion und Entfernung [Kocjancic et al.] beschrieben.

Die beschriebenen Erosionen und Durchwanderungen traten allesamt bel Verwendung des

Uratape mit suburethral gelegenem Silikonteil auf. Bei nachfolgender Verwendung des
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silikonfreien Obtape in der gleichen Studie konnte keine Gewebereaktion mehr beobachtet
werden [Gunnemann et al.].

In der vorliegenden Untersuchung unter Verwendung eines grof3porigen Polyprolene Bandes
konnten keinerlei Erosionen oder Durchwanderungen beobachtet werden. Bei einer Patientin
musste das Band lediglich an der Austrittsstelle an der Oberschenkelinnenseite wegen
Schmerzen lokal exzidiert werden. Allerdings ist die Nachbeobachtungszeit mit sechs

Monaten sehr kurz, moglicherweise treten Erosionen erst nach langerer Zeit auf.

Wahrend Delorme in seiner Beschreibung der Methode noch die Vorteile des Silikonteils wie
vermindertes Risiko einer periurethralen Fibrose und damit verbundenen Nachteilen wie
Miktionsstorungen oder Blaseninstabilitdt hervorhebt [Delorme 2004], kann man wohl aber
auch davon ausgehen, dass eben dieser Silikonteil fir einen Grofdteil der beschriebenen

Erosionen und Durchwanderungen zumindest mitverantwortlich ist.

Erfolgsquote Stressinkontinenz

Die Heilungsraten fur die TVT-O Operation lagen in anderen Studien zwischen 83 % und
92,3 % [Costaet a., Gunnemann et a., Kocjancic et al., deTayrac et al. 2004a, Delorme et al.,
Spinosa et al.] mit Nachuntersuchungszeitrdumen von sieben Monaten bis zu einem Jahr
[Costa et al., Delorme et al.]. Dies steht den Erfolgsraten der TVT-Operation, welche
zwischen 85 — 97 % betragen [Lebret et a., Liapis et a.], im Wesentlichen in nichts nach. In
der Vergleichsstudie von deTayrac et al. lag die Heilungsbesserungsrate beim TVT bel

93,6 %, beim TOT bel 93,3 %.

Die objektive Heilung wurde von deTayrac et a. 2004a as fehlende anamnestische
Stressinkontinenz mit gleichzeitig negativem Stresstest definiert.

In der hier vorliegenden Untersuchung gab es bel der Nachuntersuchung nach sechs Monaten
einen Anteil von negativen Stresstests von 80 % mit einem VAS-Wert, der durchgehend

> 6 war, so dass diese Patientinnen wohl objektiv als geheilt oder zumindest stark verbessert

bezeichnet werden konnen.

Die objektive Verbesserung der Stressinkontinenz wurde von deTayrac et a. 2004a as
anamnestische Verbesserung der Stressinkontinenz mit positivem Stresstest definiert.
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In der vorliegenden Untersuchung war in der Nachuntersuchung nach sechs Monaten bei
sechs Patientinnen (20 %) ein positiver Stresstest festzustellen, wobei finf Patientinnen einen
VAS - Wert > 5 bis maximal 9 angegeben hatten und so zumindest von einer subjektiven

V erbesserung ausgegangen werden kann.

Subjektive Heilungsraten wurden ebenfalls in der Studie von de Tayrac et al.2004a
angegeben, wobel der subjektive Erfolg durch die Patienten selbst angegeben wurde: sehr
zufrieden (60 %), zufrieden (26,7 %) und nicht zufrieden (13,3 %).

In den Fragebdgen der hier vorliegenden Untersuchung bezeichneten 36,4 % der Patientinnen
ihre Stressinkontinenz als gehellt, 40,9 % als stark verbessert, 9,1 % als etwas verbessert,

9,1 % als unverandert und 4,5 % as verschlechtert. 40,9 % gaben einen VAS von 10
(, perfekt*) an, je 18,2 % einen VAS von 9 bzw. 8 und je 4,5 % einen VASvon 6, 5, 4, 1 und
0 an. 65,2 % wirden sich auf jeden Fall noch einmal operieren lassen.

Zusammenfassend bezeichneten in den Fragebdgen 77,3 % ihre Stressinkontinenz als geheilt
oder stark verbessert bzw. gaben einen VAS von 8, 9 oder 10 an. Bei der Nachuntersuchung
gaben 80 % einen VAS von 8 oder mehr an. Die zusammengefasste Heilungsbesserungsrate
von Nachuntersuchung und Fragebogen liegt also bei 79 % (41 von 52 Frauen).

Im préoperativ durchgefiihrten schnellen Padtest schwankten die Werte von

0 — 104 Gramm mit einem Mittelwert von 36,2 Gramm, bei den Patientinnen, die zur
Nachuntersuchung gekommen waren, lag der Mittelwert préoperativ bel 45,7 Gramm. Bei der
Nachuntersuchung nach sechs Monaten schwankten die Werte von 0 - 28,8 Gramm mit einem
Mittelwert von 3,2 Gramm.

Drei Patientinnen verloren in der Nachuntersuchung mehr als 10 Gramm Urin, aber nur bel
einer von lhnen war der Stresstest ebenfalls positiv, so dass man davon ausgehen kann, dass
die Patientinnen in bestimmten Situationen durchaus kontinent sind, zumal sie alle einen VAS
von 8 bzw. 9 angegeben hatten. Vergleichswerte konnten in der Literatur leider nicht

gefunden werden.

In der Nachuntersuchung konnte kein Zusammenhang zwischen einem praoperativen
hypotonem MUVD (< 20 cm H,0) und einer geringeren Erfolgsgquote festgestellt werden.

Dies deckt sich in etwa mit den Ergebnissen von Delorme et al..



Spinosa et al. fanden jedoch adle ihre Versager in dieser Gruppe (Heilungsrate 69 %) und
schienen so einen Zusammenhang zwischen hypotonem MUVD und Therapieversagen
gefunden zu haben.

In der hier beschriebenen Studie gibt es eine Versagerquote von 8,8 %

(6 von 68 Patientinnen), bzw. 13,2 % (9 von 68 Patientinnen), wenn Patientinnen mit eéinem
VAS von 3 und positivem Stresstest bzw. VAS von 0 und 1 mitgerechnet werden.

Fur drei der erstgenannten Patientinnen gibt es keinen préoperativen MUVD-Wert, die
restlichen drei jedoch hatten einen durchschnittlichen Wert von 14 cm H,0 (13-15 cm H0),
so dass man auch hier einen Zusammenhang zwischen Therapieversagen und hypotoner
Urethra vermuten konnte. Aufgrund der geringen Patientenzahl ist jedoch keine
aussagekraftige Wertung mdoglich, zumal bel den Patientinnen mit niedrigem VAS en
lediglich reduzierter bzw. normaler MUV D vorlag.

Bel zwei der sechs Patientinnen wurde ein Remeex-System implantiert, drei Patientinnen
wurde durch eine Zuidex-Injektion geholfen und bel einer Patientin musste das Band wegen
anhaltender postoperativer Blasenentleerungsstérungen entfernt werden (Patientin mit TV T-
Operation in der VVorgeschichte).

Deswelteren bleibt anzumerken, dass kein Zusammenhang zwischen Alter, BMI (Body-Mass-
Index) oder anderen praoperativen Parametern und Erfolg bzw. Therapieversagen gefunden

werden konnte.

Das transobturatorische Band konnte bei Rezidiveingriffen bzw. vaginal oder abdominal
voroperierten Patientinnen einen Vortell bieten, da es sich hierbel ja um einen rein
extrapelvinen perinealen Eingriff handelt. Prinzipiell ist es mit weiteren Eingriffen
kombinierbar, jedoch empfiehlt sich ein zweizeitiges Vorgehen [Gunnemann et al.]. In der
hier durchgefihrten Untersuchung konnte jedoch kein Zusammenhang zwischen Erfolg und
Voroperationen festgestellt werden. Bel parallel durchgefiihrten Operationen bleibt lediglich
anzumerken, dass bel den Patientinnen mit parallel durchgefuihrter vaginaler Kolposuspension

bei der Nachuntersuchung ein positiver Stresstest vorlag.
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Erfolgsrate Drang

Obwohl die TVT-O Operationsmethode die Heilung bzw. Verbesserung der Stressinkontinenz
bewirken soll, berichten viele Patientinnen auch Uber eine Verbesserung ihrer
Drangbeschwerden. In der Literatur wurden Heilungsraten von 22,2 % bis 56,3 % bzw. eine
Verbesserung der Drangbeschwerden in 33,3 % bis 48,3 % beschrieben [Delorme et al. 2003,
Costa et a.]. 38,9% berichteten Uber gleichbleibende Drangbeschwerden und lediglich 5,6 %
klagten Uber eine Verschlechterung derselbigen [Delorme et a. 2003].

In der hier beschriecbenen Untersuchung gaben insgesamt (Fragebogen und
Nachuntersuchung) vier Patientinnen (10 %) an, von Ihren Drangbeschwerden geheilt zu sein,
16 (40 %) gaben eine Verbesserung an, 15 (37,5 %) keine Veranderung und 5 (12,5 %) eine
Verschlechterung. Dies deckt sich im Wesentlichen mit den Ergebnissen der anderen Studien.
Auf welchem Mechanismus eine Hellung oder V erbesserung der Drangbeschwerden

oder -inkontinenz beruht, ist unklar. Oft kdnnen die Patientinnen jedoch die beiden Formen
im Alltag nicht genau unterscheiden, so dass die subjektive Verbesserung der
Drangbeschwerden  mdglicherweise  einfach  eine  Verbesserung der  gesamten
Kontinenzsituation bedeutet.

In der hier beschriebenen Untersuchung gaben in der Nachuntersuchung finf Patientinnen
(16,7 %) eine Verbesserung, drei (10 %) eine Verschlechterung und 12 (40 %) keine
Veranderung ihrer Drangbeschwerden an.

Bei der Beantwortung der Fragebdgen gaben vier Patientinnen (20 %) an, von ihren
Drangbeschwerden geheilt zu sein, 10 (50%) eine starke Verbesserung, (5 %) eine leichte
Verbesserung (5 %), drei (15 %) keine Veranderung bzw. zwei (10 %) eine Verschlechterung.

Zusammenfassend kann man sagen, dass der transobturatorische Zugangsweg fir
spannungsfreie suburethrale Bander dem retropubischen Zugang mindestens gleichwertig ist.
Die Erfolgsraten unterscheiden sich nicht von denen der TVT-Studien, jedoch treten im
Zusammenhang mit der TOT-Technik deutlich weniger Komplikationen, sowohl intra- als
auch peri- und postoperativ, auf. Das Risiko grof3er Komplikationen wie Darmperforationen
oder die Verletzung grof3er Gefél3e ist praktisch nicht mdglich, da das Band extrapelvin liegt.
Auch kleinere Komplikationen wie Blasenperforationen kommen nur in Einzelféllen vor,
wahrend sie bei TVT-Operationen relativ regelmadig vorkommen. Die Gefahr einer

Uberkorrektur mit postoperativen Blasenentleerungsstorungen ist moglicherweise geringer.
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Abzuwarten bleiben Langzeitergebnisse, die zeigen werden, ob das TOT mit einer hoheren
Rezidivrate verbunden ist, da sich das Band aufgrund seines kirzeren Verankerungsweges
leichter lockern konnte [Jirgens et al.].

Nur eine prospektiv-randomisierte Studie zum Vergleich zwischen retropubischem und
transobturatorischem TVT wird kléren kénnen, ob die Methoden gleichwertig sind oder ob

eine Methode Uberlegen ist.
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6. Zusammenfassung

Zur operativen Behandlung der weiblichen Stressinkontinenz werden seit  Jahren
spannungsfrei implantierte suburethrale Schlingen verwendet. Der Hauptvertreter ist das von
Ulmsten 1996 entwickelte retropubische TVT (tension-free vagina tape, Gynecare,
Norderstedt). 1999 folgte das TOT-Verfahren, bei dem die Einlage transobturatorisch erfolgt.

Bel der transobturatorischen Operation kann die Implantation von auf3en nach innen oder von
innen nach auf3en durchgefihrt werden. Die Firma Gynecare vertreibt unter der Bezeichnung

TVT-O ein von innen nach aul3en einzulegendes transobturatorisches Bandsystem.

In dieser Untersuchung sollten intra-, peri- und postoperative Komplikationen sowie die
Erfolgs- und Versagerquote der TVT-O Operation dargestellt werden. Hierzu wurden die
Operations- und postoperativen Verlaufe von insgesamt 68 Patientinnen, die 2004 an der
Frauenklinik Dachau operiert wurden, beobachtet.

30 Patientinnen waren zu einer klinischen und anamnestischen Nachuntersuchung ca. sechs
Monate nach der Operation bereit, an die anderen 31 Patientinnen wurde ein Fragebogen
versandt, den 23 Patientinnen beantworteten (Rucklaufquote 74,2 %).

Sieben Patientinnen wurden von der Nachuntersuchung ausgeschlossen, da be ihnen
entweder die Entfernung des Bandes erfolgte (n=1), ein retropubisches TVT nach
intraoperativer Blasenperforation gelegt wurde (n=1) oder nach der Operation zusétzlich eine

Zuidex-Injektion (n=3) bzw. die Implantation eines Remeex-Systems erfolgte (n=2).

An intraoperativen Komplikationen gab es eine Blasenperforation (1,5 %) bei einer Patientin
mit Cystozele. Bei allen 68 Patientinnen wurde intraoperativ eine Zystoskopie durchgefiihrt.
Bei insgesamt sechs Patientinnen musste das Band wegen erhdhter Restharnmengen bis zu
300 ml bzw. wegen Miktionsbeschwerden postoperativ gelockert werden (8,8 %), bel einer
dieser Patientinnen musste das Band zu einem spédteren Zeitpunkt wegen anhaltender
Blasenentleerungsstorungen komplett entfernt werden (1,5 %). Bei einer Patientin erfolgte
wegen Schmerzen an der Bandaudtrittsstelle an der Oberschenkelinnenseite eine lokale
Exzision (1,5 %).

Zur Nachuntersuchung nach sechs Monaten waren 30 Patientinnen bereit. Eine klagte Gber
denovo Drang (3,3 %), weitere drel Patientinnen (10 %) berichteten Uber eine

Verschlechterung ihrer vorbestehenden Drangbeschwerden. Unter Einbeziehung der
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beantworteten Fragebtgen fand sich eine Hellung bzw. Verbesserung von vorbestehenden
Drangbeschwerden in 47,5 % der Félle (19 von 40 Frauen).

Der Restharn nach sechs Monaten betrug im Mittel 16,4 ml (0-100 ml, préoperativ im Mittel
2,5 ml), wobei die meisten Patientinnen Werte unter 10 ml hatten (23 Patientinnen). Leicht
erhohte Restharnwerte von 20 - 50 ml zeigten sich bel vier Patientinnen, von denen eine auch
Uber vermehrte Harnwegsinfekte seit der Operation berichtete. Zwei Patientinnen klagten Gber
Blasenentleerungsstérungen, was sich aber nur bei einer durch erhdhten Restharn von 100 m
objektiv zeigte. Zwei Patientinnen schilderten in den Fragebtgen das Gefihl, die Blase nicht
ganz leer zu bekommen. Eine Patientin klagte Uber gelegentliche leichte Schmerzen an der
Nahtgegend im Bereich der Oberschenkelinnenseite, wahrend zwei Frauen im Fragebogen
sténdige Schmerzen und Kribbeln an der Oberschenkelinnenseite schilderten.

Keine Patientin beschrieb Sensibilitdtsstérungen oder andere Beschwerden, die auf eine

Nervenschadigung hinweisen konnten.

Die objektive Erfolgsrate betrug bei den Patientinnen der Nachuntersuchung 80 % (negativer
Stresstest und VAS > 6), die Verbesserungsrate 16,7 % ( positiver Stresstest und VAS > 6).
Bei der Beantwortung der Fragebdgen bezeichneten 36,4 % der Patientinnen ihre
Stressinkontinenz als geheilt, 40,9 % als stark verbessert, 9,1 % als etwas verbessert, 9,1 %
als unverandert und 4,5 % als verschlechtert. Die zusammengefasste Heilungsbesserungsrate
von Nachuntersuchung und Fragebdgen betragt somit 79 %.

Der préoperative Wert des Padtest betrug im Mittel 36,2 Gramm fir alle Patientinnen, bei den
Patientinnen der Nachuntersuchung 45,7 Gramm (0 — 104 Gramm). Nach sechs Monaten

schwankten die Werte von 0 bis 28,8 Gramm mit einem Mittelwert von 3,2 Gramm.

Insgesamt wurde eine Versagerquote von 8,8 % (6 von 68 Patientinnen) gefunden, wovon
drei eine hypotone Urethra hatten (maximaler Urethraverschlufddruck préoperativ < 20 cm
H,O). Ein Zusammenhang der Erfolgs- bzw. Versagerquote mit anderen préoperativen

Parametern wie Alter, BMI, Paritét oder Voroperationen konnte nicht festgestellt werden.

Zusammenfassend kann der transobturatorische Zugangsweg fir suburethrale spannungsfreie
vaginale Schlingen as geeignete operative Methode zur Therapie der weiblichen
Stressinkontinenz bezeichnet werden. Die Heilungs- bzw. Besserungsrate liegt bei tiber 80 %
nach sechs Monaten und die Komplikationsrate ist niedrig. Lebensbedrohliche

Komplikationen wie Darm- oder Gefal3verletzungen traten nicht auf.
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Allerdings kann nur in prospektiv-randomisierten Studien ermittelt werden, ob das
transobturatorische Verfahren tatséchlich die gleichen Erfolgsraten wie das retropubische
Verfahren hat und ob sich die geringe Komplikationsrate bestétigt. Moglicherweise werden
andere Komplikationen wie ziehende Beinschmerzen oder eine erhdhte Rate von

Scheidenerosionen auftreten.
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8. Anhang

Anamnesebogen

Name:

Urinstix:

Stresstest:

Padtest:

Restharn:

- Stressinkontinenz

- Dranginkontinenz
gleich - besser - schlechter
- de novo Drang

- Beinschmerzen, sonstige Schmerzen, Miktionsprobleme, Harnwegsinfekte

- sonstiges:
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Frauenklinik
Konrad-Adenauer-Str. 30
85221 Dachi

CA PD Dr. U. Peschers

Telefon: 08131/728-324
FAX: 08131/728-2¢

Sehr geehrte Patientin,

bei |hnen wurde vor einigen Monaten ein Band unter die Harnréhre eingelegt, weil sie an
unfreiwilligem Harnverlust litten. Im Rahmen unserer Nachbeobachtung méchten wir von

I hnen wissen, ob sich Ihre Beschwerden gebessert haben und ob Sie mit der Behandlung
zufrieden waren.

Wir wéren lhnen dankbar, wenn Sie uns den beilegenden Fragebogen ausgeflllt zuriicksenden
wiurden. Selbstverstandlich werden Ihre Angaben streng vertraulich behandelt. Bei Fragen
und Problemen kénnen Sie sich gerne an die Beckenbodensprechstunde wenden.

Mit freundlichen Grifen

cand. med. Andrea BlUmel Cheféarztin PD Dr. med. Ursula Peschers
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Fragebogen zum Ergebnisder TVT-O Operation

. Wie hat sich Ihre Belastungsinkontinenz (Urinverlust bei Husten, Niesen, Lachen,
Treppensteigen, Heben etc.) nach der Operation verandert?

° geheilt

° stark verbessert
° etwas verbessert
° unverandert

° verschlechtert

. Falls Sie vor der Operation Drangbeschwerden (pl6tzlicher, extrem starker
Harndrang, man ,, schafft* es nicht mehr bis zur Toilette) hatten, haben sich diese
durch die Operation verandert?

° geheilt

° stark verbessert
° etwas verbessert
° unverandert

° verschlechtert

. Falls Sie vor der Operation nicht unter oben genannten Drangbeschwerden gelitten
haben, sind solche Beschwerden nach der Operation neu aufgetreten?

° ja standig

° ja, manchmal

° ja, selten

°nein

. Haben Sie das Geflihl, seit der Operation haufiger Urin lassen zu miissen?
°ja, standig

° ja, manchmal

° ja, selten

°nein

. Haben Sie das Gefihl, dass die Blase nicht richtig leer wird?

° ja standig

° ja, manchmal

°ja selten

°nein

. Hatten Sie seit der Operation vermehrt Harnwegsinfekte (Blasenentziindungen)?

o Ja
° pen

Bitte wenden !
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7. Haben Sie Schmerzen oder verspiren Sie ein,,Kribbeln“ im Bereich der
Oberschenkel oder der Operationsnarbe?

°ja, sténdig
° ja, manchmal
°ja, selten
°nein
8. Wiewilrden Sie das Operationsergebnis insgesamt bewerten, auf einer Skalavon 0
(ganz schlecht) bis 10 (perfekt) (bitte ankreuzen):
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
9. Wairden Sie sich noch einmal operieren lassen?
° ja, auf jeden Fall
° eher ja
° eher nein
° nein, auf keinen Fal
10. Wirden Sie die Operation weiterempfehlen?
° ja, auf jeden Fall
° eherja
° eher nein
° nein, auf keinen Fall
11. Wirden Sie die Klinik weiterempfehlen?
° ja, auf jeden Fall
° eher ja
° eher nein
° nein, auf keinen Fal

Weitere Bemerkungen / Kritikpunkte:

Wir danken lhnen fir Ihre Mithilfe. Bitte senden Sie den Fragebogen im beiliegenden
adressierten und frankierten Umschlag an:

Frauenklinik Dachau

Sekretariat z.Hd. cand. med. Andrea Blumél
Konrad-Adenauer-Str. 30

85221 Dachau
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