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KURZFASSUNG

Beckenboden-Funktionsstorungen haben eine hohe Prédvalenz in der weiblichen
Bevolkerung, steigen mit zunehmendem Alter und konnen zu erheblichen Ein-
schrankungen in der Lebensqualitét fithren. Junge, nullipare Frauen sind h&ufi-
ger nach Beckenfrakturen betroffen, obwohl die Inzidenz bislang unklar war.
Meist nur auf Nachfrage geben ein Viertel der Frauen neben einer Drang- oder
Stressharninkontinenz auch eine Inkontinenz beim Geschlechtsverkehr an. Die
konservative und operative Behandlung der koitalen Inkontinenz ist ungeklart
und wurde bisher nicht in Studien untersucht. Das Ziel jeder operativen Inter-
vention am Beckenboden ist vorrangig eine Verbesserung bzw. Erhaltung der
Blasen-, Darm- und Sexualfunktion. Aufgrund der teilweise hohen Rezidivra-
ten nach Prolapsoperationen werden nun zunehmend permanente Netzmateri-
alien als Bindegewebsersatz eingesetzt, die zu speziellen Komplikationen mit

chronischer Inflammation und Infektion fiihren konnen.

In den hier vorliegenden Studien wurden spezielle Instrumente zur Erfassung
von Blasen-, Darm-, und Sexualfunktion, Senkungssymptomen sowie Lebens-
qualitdt und Zufriedenheit verwendet. Drei retrospektive Beobachtungsstudien
untersuchen das Auftreten von Beckenboden-Symptomen nach Beckenring-
frakturen, von Harninkontinenz beim Geschlechtsverkehr nach Stressinkonti-
nenzoperationen und von Netz-induzierten postoperativen Komplikationen. In
zwei Interventionsstudien werden Beckenboden-Symptome vor und nach ope-
rativer Deszensus- und Inkontinenztherapie analysiert. Alle Studien fokussie-

ren auf funktionelle Ergebnisse.



Methodik

Zur Erfassung der Prdavalenz von Beckenboden-Funktionsstérungen nach
Beckenfrakturen wurden alle Frauen, die in einem spezialisierten chirurgisch-
orthopadischen Zentrum behandelt wurden, gezielt mit einem standardisierten
Fragebogen befragt.

Das Auftreten einer Inkontinenz beim Geschlechtsverkehr wurde vor und min-
destens sechs Monate nach einer Stressinkontinenzoperation durch standardi-
sierte Fragebogen erhoben.

Um die typischen Symptome und das Management von Komplikationen nach
Prolaps- und Inkontinenzoperationen mit multifilamentdren Netzen zu analy-
sieren, wurden klinische und funktionelle Aspekte aller konsekutiven Fille an
verschiedenen Zentren erfasst.

In einer prospektiven Studie wurden die anatomischen und funktionellen
Auswirkungen der abdominalen Sakrokolpopexie mit Goretex-Netz auf das
hintere Kompartiment mittels genitaler Untersuchung und standardisiertem
Fragebogen gezielt untersucht. Die anatomischen und funktionellen Auswir-
kungen einer gleichzeitigen Burch - Kolposuspension bei Stressinkontinenz
sowie einer Netzablosung vom Perineum auf Anatomie und Funktion des hin-

teren Kompartimentes wurden in einer Fall-Kontroll-Studie evaluiert.

Ergebnisse

Die vorrangig nulliparen Frauen nach einem Unfall mit Beckenringfraktur ent-
wickelten in 67% Beckenboden-Funktionsstérungen. Die Anzahl der Inkonti-
nenzepisoden und der benétigten Vorlagen korrelierten signifikant mit der re-
duzierten Lebensqualitét.

Die Burch-Kolposuspension fiihrt bei 70% der Frauen zu einer kompletten Re-

mission der koitalen Inkontinenz, meistens dann, wenn die Frau auch bei Be-



lastung kontinent war. Auf einer 10 cm visuellen Analogskala wurde die sym-
ptomspezifische Lebensqualitdt im Mittel mit 6,8, im Median mit 9 angegeben.
Schwerwiegende Funktionsdefizite und ausgeprédgte Schmerzsyndrome sind
Komplikationen nach intravaginalen Sling - Operationen mit multifilamenta-
rem Mesh. Alle Frauen mit einer hinteren Bandeinlage gaben Schmerzen im
Geséfs an, die sich im Sitzen, beim Stuhlgang und beim Geschlechtsverkehr ver-
starkten.

Ein Jahr nach abdominaler Sakrokolpopexie mit Netz gab es keine Vaginal-
stumpfrezidive. Klinisch signifikante Rektozelen rezidivierten in bis zu 29%.
Entfernte sich das urspriinglich am Perineum fixierte Netz um mehr als 2 cm,
stieg auch die Anzahl der postoperativen Rektozelen mit Symptomen. Exzessi-
ves Pressen bei der Defdkation bei Obstipation war ein statistisch signifikanter
Risikofaktor fiir den Netz-Abriss. Stuhlentleerungsstorungen blieben, ver-
schlechterten sich oder entstanden neu bei bis zu 36% der Patientinnen. In bei-
den Studien beeinflusste die Burch - Kolposuspension die Rektozelenrezidive
nicht signifikant. Die Patientinnen waren in beiden Studien mit einem Median

von 8 auf der Analogskala zufrieden mit der Operation.

Diskussion

Es sind die funktionellen Ergebnisse, die therapierten oder verbesserten
Beckenboden-Symptome, die die Zufriedenheit der Patientinnen mit der Be-
handlung bestimmen. Prospektive Beobachtungsstudien und Nachkontrollen
sind daher zur Erfassung von anatomischen und funktionellen Ergebnissen es-
sentiell. Beckenboden-Symptome und symptom-spezifische Lebensqualitit
sollten routinemaifiig erfasst und analysiert werden. Die hier vorgestellten Stu-
dien konnen zu einer Verbesserung der Patientinnenversorgung fithren durch
umfassendere Aufkldarung und schnellere Reaktionen auf Komplikationen nach

Operationen oder nach Beckentraumata.



1 Problematik und Zielsetzung

Die Pravalenzen von Beckenboden-Funktionsstorungen wie Urin-, Wind- und
Stuhlinkontinenz, Genitalsenkung, Blasen- und Darmentleerungsprobleme und
sexuelle Dysfunktionen steigen mit zunehmender Lebenserwartung und kor-
perlich aktiveren Generationen. Dementsprechend werden zum einen mehr
Frauen drztliche Hilfe suchen und zum anderen werden Arzte haufiger mit
Deszensus- und Inkontinenz- Rezidiven nach Operationen konfrontiert werden.
Effektive Konzepte in der Behandlung von Beckenboden-Funktionsstorungen
und hochwertige Qualitdtskontrollen sind notwendig, um langfristig addquate

Ergebnisse zu sichern.

Das primire Ziel jeder Intervention am Beckenboden sollte eine Verbesserung
bzw. Erhaltung der Blasen-, Darm- und Sexualfunktion sein. Hierbei essentiell
sind Studien, die das Wissen um die Entwicklung von Beckenboden-Funktions-
storungen bereichern und bestehende eigene Konzepte konsequent priifen. Die
in dieser Arbeit vorgestellten Studien untersuchen zum einen den Erkenntnis-
gewinn in Beobachtungsstudien, die zu einem grofieren Verstandnis der Patho-
genese von Beckenboden-Funktionsstorungen und zu einer besseren Patientin-
nenbetreuung fithrten. Zum anderen werden methodologisch unterschiedliche
Studien zur operativen Deszensus- und Inkontinenztherapie hinsichtlich ihrer
funktionellen Ergebnisqualitdt analysiert. Die Studien fokussieren auf Becken-
boden-Symptome, weniger auf anatomische Erfolgsraten, um so zu einer Pa-
tientinnen- orientierten Versorgung von Beckenboden-Funktionsstorungen zu
gelangen. Ziel ist es auch, zu zeigen, dass mit der Auswahl von evidence-based
Operationsmethoden die Analyse der eigenen Therapie-Konzepte und des Pa-
tientinnengutes nicht erschopft sein darf. In einer retrospektiven Analyse wird
die Inzidenz von Beckenboden-Funktionsstérungen nach Beckentrauma eruiert
und in vier Studien wird insbesondere auf die funktionellen Ergebnisse nach

Inkontinenz- und Deszensusoperationen eingegangen.



1.1 Epidemiologie, Atiologie und Pathogenese von

Beckenboden-Funktionsstérungen

Mehr als ein Viertel aller Frauen in Deutschland leidet unter einer Harninkonti-
nenz ! und die Pravalenz steigt auf tiber 50% bei den tiber 70-Jdhrigen. 2 Jede
Frau hat ein lebenslanges Risiko von 11%, einmal wegen einer Genitalsenkung
operiert zu werden. 3 Gemdfs dem statistischen Bundesamt 2007 betragt der
Anteil der tiber 65-Jahrigen an der Gesamtbevolkerung 20% und wird in 20 Jah-
ren auf 27% und in 30 Jahren auf 32% steigen. Die Lebenserwartung von Frauen
liegt derzeit bei 81,5 Jahren und soll im Jahr 2030 tiber 90 Jahre betragen. Es ist
demzufolge mit einer Zunahme von Inkontinenz und Genitalprolaps zu rech-
nen, zum einen durch die verldngerte Lebenserwartung und Bevolkerungs-
entwicklung und zum anderen aufgrund sozial und korperlich aktiverer und

selbstbewussterer Frauen in einer fortschrittlichen Gesellschaft.

Eine longitudinale Studie tiber fiinf Jahre von 443 Frauen im Alter von 40 bis 80
Jahren in der Normalbevolkerung in Queensland / Australien bestétigt die be-
kannte hohe Prédvalenz von Beckenboden-Funktionsstérungen. # > Das bisher
einmalige Studiendesign umfasste neben der Anwendung von validierten
Beckenboden-Fragebogen ¢ auch eine validierte Quantifizierung des Genital-
deszensus anhand der Standardisierung der International Continence Society
(ICS). Damit konnten erstmalig auch die Inzidenz, Progression und Regression
von Harn- und Stuhlinkontinenz sowie Genitalprolaps mit assoziierten Sym-

ptomen tiber den Zeitraum von fiinf Jahren quantitativ erfasst werden. 4

Die Tabellen 1 und 2 fassen die Daten dieser Studie zusammen. Die Inzidenz
von Deszensus lag bei 28,2% und die Progressionsrate bei 10,1%. Es gab eine
tiberraschend hohe Regressionsrate von 9,3%, die nicht mit erhobenen Vari-
ablen erkliart werden konnte. Neben bekannten Risikofaktoren, wie Alter und

Paritdt, lieflen sich fiir die Harninkontinenz ein erhohter Body-Mafi-Index,



Hiuftumfang grofier als 88 cm, Nikotinabusus und die systemische Hormon-

ersatztherapie berechnen. Diese modifizierbaren Faktoren erhohten signifikant

das Risiko, an einer Inkontinenz zu leiden. Interessanterweise ist der Geburts-

modus -vaginale Entbindung oder Kaiserschnitt- bei den postmenopausalen

Frauen nicht mehr relevant, was auch schon in anderen epidemiologischen

Studien erkannt wurde. 7 Diese Erkenntnisse zeigen, dass die Frauen selbst ei-

nen Beitrag zur Risikoreduzierung leisten konnen.

Tabelle 1

Prédvalenz, Inzidenz und Progression von Stress- und Dranginkontinenz sowie

Stuhlinkontinenz (n=443) 5

Symptom Privalenz 1-Jahres 1-Jahres
Inzidenz Progressionsrate

Stressinkontinenz 208/443 (47,0%) | 39/235(16,6%) 17/135 (12,7%)
Dranginkontinenz | 134/443 (30,2%) | 51/309 (16,7%) 11/81 (13,5%)
Stuhlinkontinenz

30/440 (6,8%) 14/410 (3,4%) 1/29 (3,4%)
(dtinner Stuhl)
Stuhlinkontinenz

19/439 (4,3%) 16/420 (3,8%) 1/17 (5,9%)
(geformter Stuhl)




Tabelle 2

Prévalenz von Genitaldeszensus im vorderen, mittleren und hinteren Kompar-
timent mit dem ICS-Prolaps-Staging. Frauen mit Beckenboden-Operationen in
der Anamnese wurden ausgeschlossen, ebenso Frauen, die nicht die 5-Jahres

Untersuchung wahrnahmen. 410 Frauen blieben zu analysieren. 4

ICS Prolaps-Stadien

Jahr 1

Jahr 2

Jahr 5

Vorderes 0 199 (48,4%) 171 (41,6%) 174 (42,3%)
Kompartiment 1 153 (37,2%) 175 (42,6%) 142 (34,5%)
2 58 (14,1%) 64 (15,6%) 94 (22,9%)
3 1(0,2%) 1(0,2%) 1(0,2%)
Hinteres 0 303 (73,7 %) 294 (71,5%) 254 (61,8%)
Kompartiment 1 80 (19,5%) 88 (21,4%) 122 (29,7%)
2 28 (6,8%) 29 (7,1%) 35 (8,5%)
3 0 0 0
Mittleres 0 377 (91,7 %) 376 (91,5%) 331 (80,5%)
Kompartiment 1 33 (8,0%) 34 (8,3%) 80 (19,5%)
2 1(0,2%) 1(0,2%) 0
3 0 0 0

Es besteht eine signifikante Zunahme von Stadium-2-Prolaps im vorderen und
hinteren Kompartiment sowie von Stadium-1-Uterus- oder Vaginalstumpf-
deszensus tiber die funf Jahre (Friedman-Tests, p<0.001). Aufserdem senkt sich
die vordere Vaginalwand hdufiger und mehr als die hintere (Wilcoxon-Teste,

p<0.001).

Ein Deszensus oder Prolaps kann vielfdltige Symptome im vorderen, mittleren

und hinteren Kompartiment verursachen. Viele Frauen beklagen ein Senkungs-

10



oder Fremdkorpergefiihl, einige miissen den Prolaps reponieren, um miktionie-
ren zu konnen, einige konnen nicht mehr schmerzfrei laufen oder sitzen. In der
longitudinalen australischen Studie korrelierte die subjektive Wahrnehmung
der Senkung nicht mit dem gemessenen Ausmaf3 des Deszensus. Nur 30% der
Frauen mit Stadium -2 -Deszensus (1 cm proximal bis 1 cm distal des Hymenal-
saumes) gaben Prolapssymptome an und nur 19% hatten einen Leidensdruck
(Abb. 1). Sptiren die Frauen den Deszensus jedoch erst einmal, stort er sie auch

haufiger: etwa zwei Drittel der Frauen mit Prolapssymptomen hatten auch ei-

nen Leidensdruck.

Abbildung 1

Genitalsenkung- gemessen (ICS-Stadien 0-3), gefiihlt (subjektives Senkungs-

gefiihl) und assoziierter Leidensdruck (0-gar kein, 1-wenig, 2-ziemlich, 3-stark)

im Jahr 5 4
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180

160

140

120

100

80

60

40

20 Stadium
Prolapsgefuhl

Leidensdruck

11



Ein Beckenringtrauma aufgrund von Verkehrsunfillen oder Fall aus einer Hohe
sind seltene Ereignisse bei Frauen, kann jedoch auch zu Beckenboden-Funk-

tionsstorungen fiihren, wie einzelne Fallberichte beschreiben.

Neben Stress- und Dranginkontinenz wird wihrend der Anamnese immer hédu-
tiger auch eine koitale Inkontinenz erfragt. Koitale Inkontinenz bedeutet einen
Urinverlust wihrend des Geschlechtsverkehrs, der wihrend der Penetration
und/oder wahrend des Orgasmus auftreten kann. Etwa ein Viertel der Frauen,
die unter einer Harninkontinenz leiden, verliert auch Urin beim Geschlechts-
verkehr (Abb. 2). %10 Viele Frauen scheuen sich jedoch, dieses Thema beim Arzt
anzusprechen. In der Datenbank der Urogynaecology Unit der St. George’s
Hospital Medical School von {iiber 3000 Patientinnen lieflen sich nur sieben

Frauen eruieren, die sich primér wegen einer koitalen Inkontinenz vorstellten.

Die Therapie der koitalen Inkontinenz konzentriert sich meistens auf die Be-
handlung der Stress- oder Dranginkontinenz. Die empirische Gabe von Anti-
cholinergika bei Inkontinenz beim Orgasmus ist in Studien bisher nie unter-
sucht worden. Ob die konservative oder operative Therapie der Stressinkonti-
nenz auch die koitale Inkontinenz giinstig beeinflusst, war ebenfalls nicht be-
kannt. Ein Bestandteil der vorliegenden Arbeit war die postoperative Befragung
zur koitalen Inkontinenz nach Burch-Kolposuspension zur operativen Therapie

der Stressinkontinenz.

12



Abbildung 2

Koitale Inkontinenz bei 1124 harninkontinenten und sexuell aktiven Frauen der
St. George’s Hospital Urogynaecology and Pelvic Floor Reconstruction Unit,
London. Die Befragung erfolgte mit einem standardisierten Beckenboden-Fra-

gebogen bei der ersten Konsultation.

Koitale Inkontinenz 308 / 1124 (27%)

Orgasmus  Beides
43 (14%) 124 (40%)
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1.2 Evidence-based operative Therapie der weiblichen

Stressinkontinenz und des Genitaldeszensus

Evidence-based Medicine bedeutet die Anwendung wissenschaftlicher Metho-
den zur systematischen Uberpriifung von diagnostischen und therapeutischen
Mafinahmen. Die Burch-Kolposuspension (Abb. 3) bei Stressharninkontinenz
galt bis vor kurzem bei Gynédkologen als der ,,Gold-Standard” mit den besten
Langzeit-Erfolgsraten mit 89% nach tiber ftinf Jahren. 112 Komplikationen sind
frithe und spédte Blasenentleerungsstorungen bei bis zu 25% der Frauen, 13
Dranginkontinenz in 17% und Zunahme der Inzidenzen von Deszensus des
hinteren Kompartimentes. 1 Das spannungsfreie Vaginalband (Abb. 3) ist eine
vergleichsweise neue und weniger invasive Operation (tension-free vaginal
tape - TVT), bei der sehr gute Erfolgsraten bis zu sieben Jahren postoperativ
bekannt sind. 15 In prospektiven und randomisierten Studien wurden Kompli-
kationsraten dhnlich wie bei der Burch-Kolposuspension beschrieben. Es spielt
allerdings eine Rolle, welcher Typ von Band eingesetzt wird. Die Klassifikation
von kiinstlichen Netzimplantaten erfolgt tiblicherweise nach Amid. ¢ Die origi-
nale TVT-Operation wird mit einem Typ 1-Netz - monofilament&r, makroporos
- durchgefiihrt. Netze mit multifilamentdren und mikroporésen Anteilen kon-
nen Infektionen begiinstigen, da durch die Zwischenrdume zwar Bakterien,

nicht aber Makrophagen dringen konnen. 16

In systematischen Cochrane Reviews von randomisierten Studien zur operati-
ven Stressinkontinenztherapie wurde geschlossen, dass die Burch- Kolpo-
suspension den suburethralen Bandeinlagen wenigstens ebenbiirtig ist hin-
sichtlich der subjektiven und objektiven Erfolgsraten. 17. 18 Zudem liegen hier

gute Langzeitdaten auch aus nicht- randomisierten Studien vor.
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Abbildung 3

Burch -Kolposuspension (links): Nicht- absorbierbare Faden zwischen Liga-
mentum ileopectinale (Cooper’sches Ligament) und endopelviner Faszie zwi-
schen Blase und Scheide approximieren den Blasenhals.

Tension-free vaginal Tape (rechts): Das Band wird suburethral und in der Mitte

der Urethra positioniert und liegt retropubisch.

Im aktuellen Cochrane Review zur operativen Therapie des Genitaldeszensus
(2007) wurden 22 randomisiert-kontrollierte Studien zur Deszensuschirurgie
eingeschlossen. 1° Die Ergebnisse sind limitiert aufgrund der unterschiedlichen
Fragestellungen, Interventionen und Definitionen, zeigen aber, dass die abdo-
minale Sakrokolpopexie mit nicht-absorbierbarem Netz bessere Vaginalstumpf-
deszensus- Erfolgsraten hat, als die vaginale sakrospinale Kolpopexie (RR 0,2,
95%Cl 0,1-0,8). Allerdings war die Sakrokolpopexie mit einer lingeren Rekon-
valeszenz und spdteren Riickkehr zu Tatigkeiten des tdglichen Lebens verge-

sellschaftet und war aufierdem teurer.

Die posteriore Intravaginal Slingplasty (posteriore IVS) brachte gegentiiber der

sakrospinalen Fixation keine Vorteile, obwohl die Daten zu gering waren fiir

15



eine definitive Stellungnahme. Die moglichen negativen Auswirkungen des
Einsatzes von multifilamentirem Netz bei Stressinkontinenz und Deszensus

sind ein weiterer Aspekt dieser Arbeit.

Ein Nachteil von vielen Analysen ist, dass Angaben zu speziellen Symptomen
wie Stuhlentleerungsstérungen oder koitale Harninkontinenz und zu Kompli-
kationen sehr limitiert sind. Obwohl die symptomspezifische Lebensqualitit in
der Urogyndkologie Bestandteil der meisten aktuellen internationalen Studien
ist, fehlen oft gezielte Befragungen tiber Inkontinenz und Dyspareunie hinaus.
Insbesondere Cochrane Reviews konnen nicht die Inzidenz von Problemen und
Komplikationen benennen, wenn die Originalstudien dies nicht analysieren.

Dafiir werden prospektive Untersuchungen mit Nachkontrollen benétigt.

Die Burch- Kolposuspension wird in der vorliegenden Arbeit hinsichtlich ihrer
Effektivitdt bei koitaler Inkontinenz analysiert. Aufgrund der Natur dieses
Symptoms miissen hier die subjektiven Angaben der Frau gentigen, da es keine
geeigneten Tests zur ,Objektivierung” gibt. Eine Studie befasst sich mit den
Komplikationen nach intravaginaler Slingplasty, die zu erheblichen Einschran-
kungen der Lebensqualitit fiihrten. Weiterhin werden zwei Studien vorgestellt,
die insbesondere die funktionellen Auswirkungen der abdominalen Sakrokol-

popexie auf das hintere Kompartiment analysieren.
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1.3 Studiendesign und moglicher Erkenntnisgewinn

Die Art der zu eruierenden Erkrankung oder Therapie erfordert verschiedene
Studienmethodologien. Prospektive und retrospektive Untersuchungen konnen
ebenso wie randomisiert - kontrollierte Studien zum Erkenntnisgewinn beitra-
gen. In medizinischen Zeitschriften werden Tausende von potentiell klinisch
relevanten Studien veroffentlicht. Da der einzelne Arzt hier schnell den Uber-
blick verlieren kann, haben sich Review- Journals etabliert, die Experten einla-
den, Zusammenfassungen zu bestimmten Themen zu schreiben. Die Bewertung
der einzelnen Studien féllt jedoch hdufig schwer. Ist das Ergebnis der randomi-
siert- kontrollierten Analyse wichtiger als die der prospektiven Langzeitunter-
suchung oder der Fall-Kontroll-Studie? Entspricht das Studiendesign der eige-
nen Fragestellung, die eingeschlossenen Patienten dem eigenen Patienten-
klientel, erfolgten dhnliche Interventionen, reicht die Fallzahl aus; wurden adé-
quate statistische Tests gewdhlt, kann das Ergebnis auf andere Gruppen tiber-

tragen werden? Dies sind nur einige Gesichtspunkte bei der kritischen Analyse.

Um die Sicherheit von Studienergebnissen zu bewerten, sind sogenannte Evi-
dence Level etabliert worden, aus denen dann Empfehlungen abgeleitet wer-
den. Level of evidence 1a (Tabelle 3) bedeutet z.B., dass die Ergebnisse durch

eine Metaanalyse randomisierter Studien gewonnen wurden.

Ein Cochrane Review gehort zu den besten und umfassendsten Arbeiten, die
Medizinern zur Verfiigung stehen, obwohl nicht alle Ergebnisse verallgemei-
nert werden konnen. Neben unterschiedlichen Patienten und &rztlichen Be-
diirfnissen, bestehen sehr unterschiedliche Strukturen der Gesundheitswesen in
den Landern, die eine generelle Anwendung von Erkenntnissen erschweren. In
dieser Arbeit wird der englische Begriff evidence-based medicine verwendet,
da die deutsche Ubersetzung ,Evidenz-basierte Medizin“ vielfach kritisiert

wurde.
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Tabelle 3
Levels of Evidence (Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evi-
dence) in der Analyse von Atiologie, Pravention, Therapie und Nebenwirkun-

gen

Level | Beschreibung

la Systematischer Review von RCT’s

1b Einzelner RCT

2a Systematischer Review von Kohortenstudien

2b Einzelne Kohortenstudie oder RCT von schlechter Qualitit

3b Einzelne Fall-Kontroll-Studien

4 Fallserie und Kohorten- und Fall-Kontroll-Studien von schlechter
Qualitit
5 Expertenmeinung

RCT: randomisiert-kontrollierte Studie

Generell gilt, dass bei einer niedrigen Krankheitspravalenz retrospektive Ana-
lysen gute Hinweise insbesondere auf Risikofaktoren geben konnen. Retro-
spektive Studien lassen sich meist schnell durchfiihren, sind kostengtinstig, ha-
ben aber einige Nachteile. Zum einen ist man auf die vorhandene Dokumen-
tation angewiesen, zum anderen sind Fragen, die Personen {iiber die Vergan-
genheit gestellt werden, mit einer nicht kalkulierbaren Unsicherheit verbunden.
Bei prospektiven Studien wird die Fragestellung vor Studienbeginn festgelegt.
Dies hat u.a. den grofien Vorteil, dass die gleichen Fragen vor und nach einer
Operation z.B. gestellt werden. Simple longitudinale Beobachtungsstudien nach

verschiedenen Operationen liefern dementsprechend interessante Ergebnisse.

18



Standardisierte Anamnesebogen zur Erfassung von Beckenboden-Symptomen
gehorten bis vor kurzem zur Routine. In den letzten Jahren wurden internatio-
nal jedoch zunehmend selbst- bzw. Patienten-administrierte Fragebogen zur
Erfassung von Symptomen und Lebensqualitdt verwendet. Diese sollten voll-
staindig psychometrisch evaluiert worden sein, damit valide gemessen wird,
was gemessen werden soll. Die Erfassung von Beckenboden-Symptomen, deren
Schweregrad, Leidensdruck und symptom-spezifischer Lebensqualitdt, ist
heute internationaler Standard in der Urogynidkologie und Urologie und
erscheint bedeutender als die objektive Darstellung von Anatomie oder
Kontinenz. Dies ist ein grofier Fortschritt, denn die Patientin muss nach einer
Stressinkontinenz- oder Deszensusoperation zufrieden sein mit dem Ergebnis,

nicht (nur) der Arzt.

Bisher gab es aber nur einzelne Fragebogen, die beispielsweise Harninkonti-
nenz und Nykturie eruieren, wie der King’s Health Questionnaire, 20 der auch
kiirzlich auf deutsch validiert wurde. 2! Die International Consultation on
Incontinence hat mehr als zehn verschiedene Module mit jeweils 30 und mehr
Fragen validiert, die tiber die Webseite www.iciq.net erhaltlich sind. Diese ein-
zelnen Module erscheinen sehr zeitaufwendig, da nach einer Operation alle
Beckenboden-Funktionen inklusive Blasen-, Darm- und Sexualfunktion erfasst
werden sollten. Deshalb wurde in Australien zunéchst ein Englischer Becken-
boden-Fragebogen entwickelt, der diese drei Doménen sowie Prolapssymp-
tome einschliefit. ¢ Dieser Fragebogen wurde dann auf deutsch tibersetzt und
auch validiert als Arzt- und Patientinnen-administrierter Fragebogen (Baessler
und Kempkensteffen, Gyndkologisch Geburtshilfliche Rundschau, in press).
Hiermit lassen sich sowohl in der urogyndkologischen Sprechstunde als auch
Arzt-unabhidngig bei Nachkontrollen Symptome und deren Ausmafi auf das

tagliche Leben sicher eruieren.
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2.  Fragestellungen der vorgestellten Studien

21  Beobachtungsstudien

2.1.1 Beobachtungsstudie zur Priddisposition von Beckenboden-Dysfunktionen

nach Beckentraumata (Beckenringfrakturen)

In urogyndkologischen Sprechstunden stellen sich hdufiger junge, nullipare
Frauen mit Beckenboden-Funktionsstorungen nach Beckenfrakturen vor. Pa-
thogenese, gezielte Behandlung oder gar Prophylaxe sind unklar. Polytraumata,
die wahrend eines Verkehrsunfalls oder eines Falles aus einer Hohe entstanden
sind, gehen mit einer hohen Mortalitdt einher und lebensrettende Mafinahmen
sind primdr. Direkte Verletzungen von Urethra, Blase, Anorektum und Peri-

neum werden, sofern sie erkannt werden, nach Kreislaufstabilisation versorgt.

Dass Beckenringfrakturen mit urethralen L&sionen in Inkontinenz miinden
konnen, ist beschrieben worden. 22 Die Inzidenz von Beckenboden-Funktions-
storungen nach Beckenfrakturen mit und ohne urogenitale Lasionen ist jedoch
nicht bekannt. Ziel dieser Studie war es, Beckenboden-Funktionsstorungen
nach Beckenfrakturen, die in einem Krankenhaus mit spezialisiertem chirur-
gisch-orthopadischem Zentrum behandelt wurden, gezielt mit einem standar-
disierten Fragebogen zu erfassen. Diese Dokumentation der Prdvalenz von
Beckenboden-Funktionsstorungen nach Beckenfrakturen wird mit der den Da-
ten der Normalbevolkerung und den retrospektiven Angaben der Patientinnen

zu Symptomen vor dem Beckentrauma verglichen.
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2.1.2 Nachkontrolle nach Burch-Kolposuspension: Wird eine koitale

Inkontinenz durch die Operation therapiert?

Etwa 25% der harninkontinenten Frauen gibt auf Nachfrage auch eine Inkonti-
nenz beim Geschlechtsverkehr an, was die Lebensqualitét stark beeintrachtigen
kann (vgl. Abb. 2).9 2 24 Die koitale Inkontinenz kann wahrend der Penetration
und / oder wéhrend des Orgasmus auftreten. Die genaue Pathogenese ist nicht
geklart. Als Ursache fiir die Inkontinenz beim Orgasmus wurde eine Detrusor-
tiberaktivitdt postuliert, wahrend fiir die Inkontinenz bei der Penetration eine
urethrale Sphinkterinsuffizienz angenommen wurde. ° Diese Hypothese konnte
allerdings nicht in den eigenen Daten bestdtigt werden: Bei jeglicher Art von
koitaler Inkontinenz wurde signifikant h&ufiger eine Sphinkterinkompetenz
urodynamisch diagnostiziert. 10 Besteht eine primére koitale Inkontinenz, kann
es sich auch um eine weibliche Ejakulation handeln, also eine Normvariante.
Hat sich die Inkontinenz beim Verkehr jedoch erst nach Beginn der Stressin-

kontinenz entwickelt, ist eher eine Sphinkterinkompetenz anzunehmen.

Die konservative und operative Behandlung der koitalen Inkontinenz ist unklar
und wurde bisher nicht in Studien untersucht. Die hier vorgestellte Studie
analysierte den Effekt der Burch- Kolposuspension bei einer urodynamisch ge-
sicherten Stressinkontinenz auf eine gleichzeitig bestehende koitale Inkonti-
nenz. Ein standardisierter Fragebogen wurde prdoperativ zur Erfassung von
Symptomen verwendet und in einer Datenbank gespeichert. Diese postopera-
tive Analyse ist eine Nachkontrolle oder Audit, der auf prospektiv erhobenen

Angaben zu Symptomen beruht, aber nicht vor der Operation geplant wurde.
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2.1.3 Beobachtungsstudie: Komplikationen nach intravaginaler Slingplasty

Da die Rezidivraten nach Prolapsoperationen bei einigen Verfahren bei tiber
50% liegen, 2> 26 wird seit einiger Zeit versucht, kdrpereigenens - “schwaches” -
Bindegewebe mit permanentem Material wie Polypropylenenetzen zu ersetzen.
Obwohl diese schon lange in der Hernienchirurgie eingesetzt werden, scheint
insbesondere die vaginale Einlage mit Komplikationen behaftet zu sein. %’
Auflerdem spielt die Art des Materials eine grofie Rolle: Monofilamentdres Netz
mit grofien Poren (Typ I nach Amid 1) ist heute Standard, damit Makrophagen
ebenfalls eindringen konnen. Multifilamentidre Netze (z.B. Netz der Intravagi-
nalen Slingplasty) scheinen Infektionen zu begtinstigen, da Makrophagen nicht
in die Zwischenrdume gelangen und Bakterien im Netz persistieren konnen. 28
Obwohl eine kontrollierte Beobachtungsstudie, oder besser eine randomisierte
Studie, zur Evaluation der Sicherheit und Effektivitiat des IVS - Bandes indiziert
gewesen wdre, um auch Komplikationen aufzeigen zu konnen, gibt es erstaun-
lich wenige unabhidngige Untersuchungen. Es héduften sich allerdings die Fall-
darstellungen von ernsthaften Komplikationen nach IVS - Operationen. 2% 30, 31

Dazu zdhlen chronische Infektionen und Abszesse.

Deshalb analysiert diese Studie alle konsekutiven Félle von IVS-Komplikatio-
nen in verschiedenen Zentren, deren typische Symptome und das Management.
Die zunehmende Einlage von Fremdmaterialien in der Deszensuschirurgie

wird diskutiert. Eventuelle Risikofaktoren wurden statistisch untersucht.
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2.2  Interventionsstudien in der Deszensuschirurgie

5.2.1 Sakrokolpopexie mit Goretex: Versuch der abdominalen Sanierung von

Traktionsrektozelen

Die abdominale Sakrokolpopexie hat ausgezeichnete anatomische Erfolgsraten
tiir den Scheidenstumpfprolaps. 1% 32 33  Gleichzeitig bestehende Zysto- und
Rektozelen werden von einigen Operateuren vaginal vor der Sakrokolpopexie
korrigiert. 3¢ Fuir sogenannte Traktions- Zysto- und -Rektozelen, die eher durch
Zug des deszendierenden Vaginalstumpfes oder Uterus entstehen, konnte die
alleinige Vaginalstumpffixation jedoch schon zu einer anatomischen Korrektur
ausreichen. Bei der transabdominalen Korrektur von Rektozelen wird das Netz
zur Stumpffixation viel weiter distal in Hohe der Levatorenschenkel an der
hinteren Scheidenwand befestigt, um das Septum rectovaginale zu ersetzen. 35
3% Gute anatomsiche Erfolge bei 86% von 56 Frauen wurden nach einer mittle-

ren Nachkontrollzeit von 14 Monaten berichtet. 36

Die funktionellen Ergebnisse der Sakrokolpopexie hinsichtlich des posterioren
Kompartimentes sind jedoch weniger beeindruckend. 3 37 38 In einer Studie
entwickelten z.B. 26% von 30 Patientinnen eine Obstipation, 22% Stuhlentlee-

rungsstorungen und 26 % eine Dyschezie. 37

Das Ziel dieser prospektiven Studie war es, die anatomischen und funktionellen
Auswirkungen der abdominalen Sakrokolpopexie mit Goretex-Netz auf das
hintere Kompartiment gezielt zu analysieren. Hierbei wurde insbesondere Wert
auf die Symptome einer gestorten Defdkation und Rektozele gelegt. Neben
standardisierten Fragebogen wurden visuelle Analogskalen eingesetzt, die die

Zufriedenheit mit der Operation eruieren.
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2.2.2 Sakrokolpopexie mit Teflon und hinterer Mesh-Extension zum

Perineum: Mesh-Ablosung und die anatomischen und funktionellen

Auswirkungen auf das hintere Kompartiment

Wie in der vorigen Studie wurde hier versucht, die Rektozelen transabdominal
zu sanieren durch gezielte Interposition von synthetischem Netz zwischen der
hinteren Vaginalwand und dem Rektum mit transabdominaler Befestigung am
Perineum. Obwohl erste positive Erfahrungen mit der sogenannten hinteren
Netzextension hinsichtlich der anatomsichen Erfolgsrate publiziert wurden,
waren die funktionellen Auswirkungen auf die Darm- und Sexualfunktion

nicht ausreichend beschrieben worden. 39

Eine gleichzeitige Burch - Kolposuspension war zudem hédufig notwendig bei
gleichzeitig bestehender Stressinkontinenz. 40 Eine bekannte Langzeitkomplika-
tion der singulédr operierten Burch - Kolposuspension sind Rektoenterozelen. 14
Es war jedoch nicht bekannt, wie sich die in derselben Sitzung kombiniert
durchgefiihrte Sakrokolpopexie und Burch - Kolposuspension in dieser Hin-
sicht auswirken, da das hintere Kompartiment durch das Mesh der Sakrokol-
popexie geschiitzt wird. Des weiteren war unklar, ob das Netz mit dem Peri-

neum verbunden bleibt.

Deshalb war das Ziel dieser Fall-Kontroll-Studie, den Effekt der Sakrokolpope-
xie mit und ohne Burch - Kolposuspension auf das hintere Kompartiment zu
vergleichen und Risikofaktoren fiir die Mesh-Ablosung vom Perineum zu eva-

luieren.
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4.  Diskussion der Ergebnisse

41  Beckentrauma und Beckenboden-Dysfunktionen

Die systematische Erhebung von Beckenboden-Problemen bei vorrangig nulli-
paren Frauen (21 von 24 Frauen) nach Beckenfrakturen Typ B und C nach dem
A 0 - Manual bestdtigte die empirischen Erfahrungen und Fallberichte. Insge-
samt 67% der Frauen gaben Beckenboden-Funktionsstérungen an, die sich nach
dem Unfall entwickelten. Nur sechs der 21 nulliparen Frauen hatten keine
Symptome. Schmerzen im Urogenitalbereich waren hdufig vorhanden (46%),
ebenso Sexualprobleme (30%). Die Symptome waren unabhingig von direkten
Blasen- oder perinealen Lasionen, welche initial operativ saniert wurden. Insbe-
sondere Blasenfunktionsstérungen hatten einen negativen Einfluss auf die Le-
bensqualitdt, wobei die Anzahl der Inkontinenzepisoden und benétigte Vorla-

gen signifikant mit der reduzierten Lebensqualitét korrelierten.

Der Schaden wahrend des Traumas scheint daher sehr komplex zu sein, wahr-
scheinlich mit Denervierung und Verdnderungen der anatomischen Lage der
Beckenorgane. Die Symptome traten in allen Beckenboden-Kompartimenten
auf, ohne dass sich Faktoren fiir deren Priadiktion eruieren liefSen. Da die meis-
ten Frauen jung und nullipar waren, konnte der grofite Risikofaktor fiir Be-
ckenboden-Funktionsstorungen - die vaginale Geburt - ausgeschlossen wer-
den. Auch Alterungsvorgidnge konnen bei diesen jungen Patientinnen nicht fiir

die Symptome verantwortlich sein.

Mit dem Design der Studie kann zwar eine Assoziation zwischen Becken-
trauma und Beckenboden-Symptomen belegt werden, jedoch nicht die Rich-
tung: Es kann nicht bewiesen werden, dass das Trauma wirklich zu den Prob-
lemen fiihrte. Hierfiir wére eine prospektive Untersuchung vor und nach dem

Beckentrauma notwendig, die natiirlich aufgrund der Umstédnde so nicht mog-
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lich ist. Geplant ist jedoch eine longitudinale Erhebung von Beckenboden-Sym-
ptomen, die kurz nach dem Unfall beginnt, wenn nur eine geringe Zeit re-
trospektiv zu tiberblicken ist. Validierte Beckenboden-Fragebogen, perinealer
Ultraschall und die ICS- Senkungsquantifizierung sind geeignete Methoden,
um den anatomischen und funktionellen Zustand des Beckenbodens zu tiber-

wachen.

Retrospektive Studien wie diese Beobachtungsstudie konnen Aufschluss geben
tiber Zusammenhdnge wie Beckentrauma und Beckenboden-Funktionsstorun-
gen. Die Ergebnisse fithrten am St. George’s Hospital zu einer verbesserten Zu-
sammenarbeit zwischen Orthopadie und Urogynékologie. Das Bewusstsein fiir
Beckenboden-Probleme wurde geschult, so dass bei den orthopadischen Nach-
kontrollen nun auch gezielt nach Beckenboden-Symptomen gefragt wird. Die
Uberweisung zu Spezialisten wird bei entsprechenden Problemen der Frauen

gefordert und die Versorgungsqualitdt optimiert.
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4.2  Burch - Kolposuspension und koitale Inkontinenz

Dieser Audit resultierte in einer bedeutenden Zahl, die fur die Aufkldrung von
Patientinnen mit koitaler Inkontinenz und geplanter Burch - Kolposuspension
notwendig ist: In 70% (21 von 30 Frauen) fiihrte die Burch - Kolposuspension
zur kompletten Remission der koitalen Inkontinenz. Die Inkontinenz wahrend
der Penetration war bei 20 Frauen geheilt und bei zweien verbessert (81%). Eine
Inkontinenz beim Orgasmus wurde von sechs von acht Frauen (75%) negiert.
Die koitale Kontinenz wurde meistens dann erreicht, wenn die Frau bei Be-

lastung kontinent war, die Stressinkontinenz also therapiert wurde.

Auf einer 10 cm visuellen Analogskala wurde die Zufriedenheit und Lebens-
qualitdt postoperativ erfragt. Der Mittelwert betrug 6,8, der Median 9, mit
Werten von 0 bis 10. Bei 42% der Frauen konnte die Operation das Sexualleben
verbessern. Dieses Ergebnis verdeutlicht auch, wie vielschichtig die sexuelle
Zufriedenheit bewertet wird, denn eine Verbesserung der koitalen Inkontinenz

korrelierte nicht immer mit einer Verbesserung des Sexuallebens.

Patientinnen &ufsern sich aus Schamgefiihl meist erst auf Nachfrage zu einer
koitalen Inkontinenz. Gerade deshalb ist eine Erhebung mit standardisierten
oder besser validierten Fragebogen wichtig. Eine addquate Beratung und Auf-
klarung vor geplanten Stressinkontinenz - Operationen beinhaltet dann auch
die Mitteilung, welche Chance besteht, dass neben der Stressinkontinenz auch
die koitale Inkontinenz therapiert sein wird. Dieser Audit fiihrte zu einer ver-
besserten und aufmerksameren Information und Behandlung von Patientinnen
mit Stressinkontinenz und koitaler Inkontinenz. Obwohl in letzter Zeit zuneh-
mend Publikationen zu finden sind, die auch die Sexualfunktionen untersu-
chen, 41, 42 43 werden sexuelle Symptome in vielen geplanten Studien weiterhin
vernachléssigt oder beschranken sich nur auf Dyspareunie, wie in den Coch-
rane Reviews deutlich wird. Fiir den heutigen Goldstandard Tension-free va-

ginal tape (TVT) sind ebenfalls nur wenige Erhebungen hinsichtlich der koita-
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len Inkontinenz zu finden, obwohl hier eine grofie Anzahl von prospektiven
und retrospektiven Studien vorliegt. Zwei Studien berichteten tiber Erfolgsra-

ten fiir die Inkontinenz beim Geschlechtsverkehr von 83% und 87 %. 4445
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4.3 Komplikationen nach vaginalen Operationen mit multifilamentirem

Netz

Die systematische Analyse von Frauen mit Komplikationen nach auswdrts
durchgefiihrten intravaginalen Sling - Operationen mit multifilamentdrem
Mesh bei Frauen mit Genitaldeszensus und Stressinkontinenz demonstrierte
schwerwiegende Funktionseinbussen, ausgeprdgte Schmerzsyndrome und
teilweise verschleppte Diagnostik durch die Initialen Operateure. Alle Frauen
mit einer hinteren Bandeinlage (posteriore intravaginale Slingplasty) gaben
Schmerzen im Geséfs an, die schlimmer wurden im Sitzen, beim Stuhlgang und
beim Geschlechtsverkehr. Eine Frau hatte eine urethro-vaginale Fistel, zwei
Frauen einen retropubischen Abszess, der sich einmal in einen kutanen Sinus
und einmal in eine vesico-cutane Fistel entwickelte. Neun Frauen hatten eine
Infektion mit rezidivierenden Netzerosionen, beldstigendem Fluor und vagina-

len Blutungen. Externe multiple lokale Uberndhungen waren nicht erfolgreich.

Zwischen Beginn der Probleme etwa einen Monat (bis zu 12 Monaten) postope-
rativ bis zur definitiven Therapie durch die chirurgische Entfernung des Netzes
vergingen im Median 24 Monate (10 Wochen-36 Monate). Die meisten Frauen
wurden nicht von den initialen Operateuren, sondern von ihren Hausdrzten

zugewiesen.

Ein Abstract an der Tagung der International Continence Society 2004 46 47 be-
richtete iiber eine randomisierte Studie von TVT versus anteriorer IVS, die bei
gleichen Erfolgsraten zu einer 9%igen IVS - Mesh - Erosionsrate fiihrte. Bis auf
einen Fall war die komplette chirurgische Entfernung nétig. 46 Da die Einlage
von monofilamentdren Netzen nach heutiger Datenlage nicht mit den gleichen
Komplikationen einhergeht, sind diese eindeutig zu bevorzugen. In Abb. 4 sind

zwei Beispiele fiir ein mono- und ein multifilamentdres Netz abgebildet.
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Abbildung 4

Links: Multifilamentédres Netz. Die kleinen Zwischenrdume kénnen Mikroben
beherbergen und sie der Wirkung von Antibiotika entziehen. Aufierdem ist
eine erwiinschte Inkorporation des Meshes dadurch erschwert.

Rechts: Monofilamentédres Netz mit grofSen Poren: Die Art des Materials ladsst

sowohl Bindegewebe einwachsen als auch die Aktivitdt von Makrophagen und

Antibiotika zu.

Es kann also zu ernsthaften Komplikationen nach multifilamentdren IVS - Band
- Einlagen kommen, die die chirurgische Entfernung des Netzes bedingen. Die
genaue Inzidenz dieser Komplikationen ist unbekannt, da insbesondere zur
posterioren intravaginalen Slingplasty keine unabhdngigen prospektiven Un-
tersuchungen veroffentlicht wurden und die Autoren dieser Studie diese Ope-

rationen nicht durchfiihren.

Durch diese prospektive Erfassung von Komplikationen auswérts durchge-
fithrter Operationen wurde auf ein systematisches Problem bei den IVS - Band -
Einlagen hingewiesen, welches schon viel frither in prospektiven Studien hétte
erkannt werden miissen. Prospektive und unabhéngige Untersuchungen der
Operationen mit dem multifilamentdren (Typ 3) IVS-Band sind bisher nicht

durchgefiihrt worden.
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Die Schlussfolgerung ist zum einen, dass konsequente prospektive Evaluierun-
gen von Operationen dringend erforderlich sind, um Komplikationen zu er-
kennen. Zum anderen zeigt sich auch, dass die retrospektive Analyse von Prob-

lemen zu wichtigen Ergebnissen und Erkenntnisgewinn fiihren kann.
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44  Funktionelle und anatomische Auswirkungen der abdominalen
Sakrokolpopexie mit Goretex- oder Teflon-Netz auf das hintere

Kompartiment

Beide Studien zu anatomsichen und funktionellen Auswirkungen der Sakro-
kolpopexie zeigen, dass die abdominale Sakrokolpopexie sehr effektiv den
Scheidenstumpf fixiert, weit tiber zwolf Monate hinaus, wie auch international
beschrieben. 48 Fiir das hintere Kompartiment allerdings war diese Operation
auch mit der Variation der hinteren Mesh-Extension und intraabdominalen Be-
festigung am Perineum nicht so erfolgreich. Klinisch signifikante Stadium- 2
oder Grad 2 - Rektozelen rezidivierten in bis zu 29%. Entfernte sich das ur-
spriinglich am Perineum fixierte Netz um mehr als 2 cm, stieg auch die Anzahl

der postoperativen Rektozelen.

Ein wesentlicher Faktor, der den Netz-Abriss statistisch signifikant forderte,
war ein exzessives Pressen bei der Defidkation. Es ist bekannt, dass bei Rezidi-
ven nach Sakrokolpopexien das Mesh zumeist noch gut am Os sacrum fixiert
ist. Die Losung des Netzes findet an der Scheide statt, wahrscheinlich durch
chronische Scherkrifte. Deshalb war es besonders wichtig, einen Risikofaktor

nachweisen zu konnen, der beeinflussbar ist.

Die funktionellen Auswirkungen der Sakrokolpopexie auf das hintere Kom-
partiment waren insgesamt beachtlich: Stuhlentleerungsstorungen blieben, ver-
schlechterten sich oder entstanden neu bei bis zu 36% der Patientinnen. Die
Symptome korrelierten aber nicht mit dem Rektozelen-Stadium. Die soge-
nannte ,high outlet constipation”, wenn die Patientinnen angaben, dass ein
Defikationsblock viel hoher im Rektum besteht, fand sich in 28% in der
Schweizer Sakrokolpopexie - Studie. Dies wurde retrospektiv auf die Opera-
tionstechnik zurtickgefiihrt, da hier das laterale Ligament des Rektosigmoids
durchtrennt wurde, um die Scheide moglichst in einer normalen Achse am Os

sacrum zu fixieren. Hierbei kommt es wahrscheinlich zu einer Durchtrennung
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vegetativer Nervendste, die eine lokale Denervierung des Darmsegmentes zur
Folge hat. Kolorektale Chirurgen haben diese Form der Obstipation nach Rek-

topexien beschrieben. 49,50

Ein weiteres interessantes Ergebnis bestdtigte den Zusammenhang zwischen
einer distalen Stuhlentleerungsstérung und der Verldngerung des Kolontran-
sits. 51, 52,53 Bei Patientinnen, die praoperativ sowohl weniger als drei Defédkatio-
nen in der Woche, als auch eine Stuhlentleerungsstérung angaben und bei de-
nen die distale Stuhlentleerungsstorung postoperativ nicht mehr vorhanden

war, verbesserte sich auch die Defdkationsfrequenz.

Obwohl in den beiden einzelnen Studien die Burch - Kolposuspension die
Rektozelenrezidive nicht signifikant beeinflusste, demonstriert eine zusammen-
tassende Analyse, dass die Burch - Kolposuspension die postoperative Rekto-
zelen - Rate steigen ldsst. Die gleichzeitig durchgeftihrte Burch - Kolposuspen-
sion erhoht das Risiko einer klinisch signifikanten Rektozele 4,5fach (95% CI
1,48 - 13,64; Abb. 5).

Abbildung 5

Die statistische Zusammenfassung der Daten von zwei Sakrokolpopexie-Stu-
dien: Die gleichzeitig durchgefiihrte Burch-Kolposuspension erhcht das Risiko
einer klinisch signifikanten Rektozele 4,5fach (95% CI 1,48 - 13,64).

Burch K.ein Burch OR [fixed) Wigighit OR [fixed)
it nii 95% Cl % 95% Cl
B/EE 2524 —— £7.EE 3,25 [0.76, 14.37]
7/12 3718 _— 2Z.4E 7.00 [l.29, 237.91]
37 4z el 100,00 4.50 [1l.48, 13.64]
0.m 0 1 10 100
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Dieses Phianomen ist bei singuldr durchgefiihrten Burch - Kolposuspensionen
lange bekannt 1# und muss im Zusammenhang mit einer randomisierten Studie
von Brubaker et al. > diskutiert werden. In diesem RCT wurden Frauen mit
Scheidenstumpfprolaps, aber ohne Stressinkontinenz, randomisiert, gleichzeitig
zur Sakrokolpopexie eine Burch- Kolposuspension zu erhalten oder nicht. Die
Studie wurde vorzeitig abgebrochen, weil eine Interimanalyse deutlich mehr

Stressinkontinenz in dem Arm ohne Burch - Kolposuspension aufzeigte.

Beide Sakrokolpopexie - Studien veranschaulichten eine weitere anatomische
Besonderheit: Postoperativ zeigte sich kein Rektumprolaps. Dies wurde in der
Schweizer Sakrokolpopexie-Studie auch mit der Viszerographie pra- und post-
operativ untersucht. Insbesondere die Patientinnen, die prdoperativ einen ante-
rioren Rektumdeszensus (Enterozele, die sich in das Rektum vorwolbt) aufwie-
sen, waren mit der Sakrokolpopexie therapiert. Wahrscheinlich ist hierfiir die
sichere gleichzeitige Fixation von Scheidenstumpf und hinterer Scheidenwand
verantwortlich, die den Douglas’schen Raum obliteriert. Zur operativen Thera-
pie des Rektumprolapses, der iiber eine Enterozele entsteht, wurde schon 1912
von Moschcowitz der vertikale Verschluss des Peritoneums des Douglas’schen
Raumes beschrieben. 5> Obwohl er eine hohe Erfolgsrate bei seinen Patientinnen
angab, ist die alleinige Douglasobliteration heute verlassen worden, auch we-

gen Komplikationen wie Ureterobstruktion und Diinndarmileus. 5

Eine Verbesserung des Sexualverkehrs wurde in beiden Studien demonstriert.
Operationsbedingte Schmerzen waren bei zwei Frauen zu verzeichnen, die bei
bestimmten Stellungen Schmerzen am Kreuzbein - wahrscheinlich am sakralen
Netz-Fixationspunkt - angaben. Eine Osteomyelitis, eine seltene Komplikation

der Sakrokolpopexie, > wurde hier ausgeschlossen.
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Da Frauen eine Genitalsenkung scheinbar erst ab Stadium 2 (Senkung am In-
troitus) subjektiv wahrnehmen* (vgl. Abb. 1), waren die subjektiven Erfolgsra-
ten dementsprechend besser, als die objektiv-anatomischen. Obwohl die sub-
jektiven Resultate ausschlaggebend sein sollten bei der Beurteilung eines Ope-
rationsverfahrens, werden weiterhin die anatomischen Senkungsgrade als Pa-

rameter fiir die Effektivitadt der chirurgischen Therapie herangezogen.

In beiden Sakrokolpopexie- Studien waren die Patientinnen sehr zufrieden mit
der Operation mit Werten zwischen 3 bis 10 auf der 10-cm-Analogskala bei ei-
nem Median von 8. Postoperative Stuhlentleerungsstorungen, Drangsympto-
matik und Dranginkontinenz waren verantwortlich fiir eine reduzierte Zufrie-

denheit in der Schweizer Studie.

Mesh- Erosionen waren erstaunlicherweise kein Problem mit dem Goretex -
Netz, obwohl es ein mikropores Typ - 2 - Netz ist und heute nicht mehr rou-
tineméflig fiir Sakrokolpopexien eingesetzt wird. Das gemischte Typ - 3 - Tef-
lon-Netz fiihrte in 10% zu Erosionen. Bei einer Frau musste das Netz komplett
entfernt werden, da sich eine chronische Entziindung einstellte und lokale va-
ginale Exzisionen und Uberndhungen nicht zum Erfolg fiihrten. Dies ist auch
im Einklang mit oben beschriebenen Komplikationen nach Typ - 3 - IVS - Ope-
rationen. Wenn das multifilamentire Mesh infiziert ist, reichen Lokalbehand-
lungen und systemische Antibiotika zumeist nicht aus. Das Netz muss komplett

entfernt werden, um den Infektionsherd zu eliminieren.

Es zeigt sich also, dass Beobachtungsstudien nach Interventionen essentiell
sind, insbesondere, um Beckenboden-Symptome erfassen zu konnen. Schon
geringe Patientenzahlen haben hier durch gezielte Nachkontrollen zu Ergeb-
nissen gefiihrt, zu Alterationen der Operationstechnik und zu einer exakteren

Aufkldrung pra- und postoperativ.
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5.  Schlussfolgerungen

Es sind die funktionellen Ergebnisse, die therapierten oder verbesserten
Beckenboden-Symptome, die die Zufriedenheit der Patientinnen mit der Be-
handlung bestimmen. Urogenitale Schmerzen, Dyspareunie und Dyschezie wa-
ren die Leitsymptome von Komplikationen nach Operationen mit multifila-
mentdrem Netz. Symptome der tiberaktiven Blase mit imperativem Harndrang
und Dranginkontinenz sowie Stuhlentleerungsstérungen waren verantwortlich
fiir niedrigere Zufriedenheitswerte nach abdominaler Sakrokolpopexie. Die
Anzahl der Stressinkontinenz-Episoden und die benétigten Vorlagen wirkten
sich negativ auf die Lebensqualitdt aus bei jungen nulliparen Frauen nach
Beckentrauma. Obwohl eine Harninkontinenz beim Geschlechtsverkehr selten
der primdre Grund fiir eine Operation ist, spielt dieses Symptom eine grofse

Rolle fiir die Zufriedenheit im Sexualbereich.

Wie hier dargestellt werden konnte, eignen sich Beckenboden-Symptome, die in
einem zumindest standardisierten Fragebogen kontinuierlich erfasst werden,
sehr gut als Ergebnisqualitdt. Auch visuelle Analogskalen haben sich etabliert,
um Zufriedenheit und Einfliisse auf die Lebensqualitdt zu analysieren. In Pub-
likationen zu Deszensus- oder Inkontinenzoperationen werden haufig die An-
zahl von Rezidivoperationen angegeben und als Ergebnisqualitédt bentitzt, da
erneute Operationen meist nur aufgrund eines symptomatischen Prolapses er-

folgen.

Prospektive Beobachtungsstudien oder Nachkontrollen sind ausgesprochen
wichtig fiir jeden einzelnen Operateur, um die eigenen Erfolgsraten und Kom-
plikationen zu evaluieren und ggf. effizient Indikationen, Techniken, Material
oder Zeitpunkt der Interventionen dndern zu kénnen. Beckenboden-Symptome
und symptom-spezifische Lebensqualitédt sollten routine- méfiig prospektiv er-

fasst und entsprechend analysiert werden. Idealerweise sollten die Fragebogen
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validiert sein und selbst - (Patientinnen-) administriert. Dies ist bedeutend nach

der Therapie, um den Einfluss von Arztin oder Arzt zu minimieren.

Der Nachteil von randomisiert-kontrollierten Studien ist, dass sie nicht immer
generalisiert und auf das jeweilige Patientenkollektiv angewandt werden kon-
nen. Sie finden hdufig in einem artifiziellen Rahmen statt und weder die Indi-
kationen zur Operation noch die Operationstechniken miissen den eigenen
Konzepten entsprechen. Doch zur Bestimmung, welche Operation bei gleich-
wertigen Alternativen effektiver ist, sind randomisierte Studien unabdingbar.
Die oben beschriebenen Evidence-Level helfen manchmal nicht weiter und es
muss festgestellt werden, dass unter Umstdnden mehrere prospektive Beob-
achtungsstudien mehr Gewicht haben konnen, als eine randomisierte Studie.
Dies ist sehr bedeutsam, da jede Entscheidung zu einer Intervention mit der
Patientin getroffen werden sollte, die im Zeitalter des ,informed consent”
durchaus selbst- bestimmend die Nicht-Gold-Standard-Methode auswéhlen
darf. Allerdings ist der Umgang der Arztinnen und Arzte mit diesem Mitbe-
stimmungsrecht der Patientinnen sehr heterogen. Auch kénnen Patientinnen

mit Entscheidungen, die sie selbst treffen sollen, tiberfordert sein.

Der bisher nur empirisch beschriebene Zusammenhang zwischen Becken-
trauma und Beckenboden-Funktionsstérungen konnte in einer einfachen Beob-
achtungsstudie bestdtigt werden. Die Ergebnisse fiithrten zum einen zu einem
besseren wissenschaftlichen Verstindnis der Bedeutung von Trauma im Gefiige
des Beckenbodens und nachfolgenden Beckenboden-Problemen. Zum anderen
arbeiten Orthopdaden und Urogynidkologen nun zum Vorteil fiir die Patientin-
nen zusammen, die schneller spezialisiert beraten und behandelt werden kon-

nen.

Ein Viertel der Frauen, die wegen einer Stressinkontinenz operiert werden, ver-

lieren auch Urin wihrend des Geschlechtsverkehrs. Die Nachkontrolle zur The-
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rapie von koitaler Inkontinenz nach Stressinkontinenz-Operation zeigte eine
70%ige Erfolgsrate. Die Beratung und Aufkldrung vor geplanten Stressinkonti-
nenz - Operationen kann nun gezielter und eingehender erfolgen und die koi-

tale Inkontinenz einschliefsen.

Komplikationen nach Operationen mit multifilamentédren vaginalen Netzeinla-
gen sind bisher nicht systematisch untersucht worden. Dies gilt leider auch fiir
viele andere Netze. Die Firmen forcieren teilweise die Anwendung, obwohl
weder die Sicherheit noch die Effektivitdt ausreichend in klinischen Studien
untersucht wurde. Die unabhédngige Analyse von Frauen mit Komplikationen
nach auswiérts durchgefiihrten intravaginalen Sling - Operationen bestétigte die
Probleme mit multifilamentdren Netzen. Es konnten keine Angaben zur Inzi-
denz gemacht werden, da der Nenner - die Anzahl der durchgefiihrten Opera-
tionen - fehlt. Die Publikation der Ergebnisse demonstrierte, dass die intravagi-
nale Slingplasty zu ernsthaften Problemen fithren kann und warnte sowohl
Kolleginnen und Kollegen als auch Patientinnen. Die Patientinnen sollten im

Beratungsgesprach darauf hingewiesen werden.

Die Evaluierung von Beckenboden-Symptomen vor und nach abdominaler
Sakrokolpopexie fithrte zu verschiedenen wichtigen Erkenntnissen und konse-
quent zu Verdnderungen im Management von Patientinnen mit Scheiden-
stumpfprolaps und Rektozelen: Auch bei Stumpfdeszensus sind gleichzeitig
bestehende Rektozelen meist keine Traktionsrektozelen, da sie durch die ab-
dominale Scheidenstumpfsuspension nicht suffizient und anhaltend korrigiert
werden konnen. Eine vaginale hintere Scheidenplastik scheint notwendig zu
sein, um die Rektozele anatomisch und funktionell zu sanieren. Die extensive
Prédparation pararektal zur Fixierung des Netzes bei S2 oder S3 mit Durchtren-
nung des lateralen Ligamentes erhoht das Risiko, postoperativ an einer spe-
ziellen, ,hohen” Stuhlentleerungsstorung zu leiden. Diese Operationstechnik

kann jedoch vermieden werden, ohne das anatomische Ergebnis zu kompro-
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mittieren. Ein Mesh- Abriss ist mit einem wesentlichen Verhaltensfaktor asso-
ziiert: dem exzessiven Pressen bei der Defdkation. Eine Obstipation sollte kon-
sequent behandelt werden, um die Beckenboden-Belastung so gering wie mog-
lich zu halten. Eine gleichzeitig durchgefiihrte Burch - Kolposuspension scheint
in einer fiir diese Arbeit angefertigten statistischen Zusammenfassung der Er-
gebnisse die Rate der Rektozelenrezidive zu erhohen. Dies allerdings in einem
Kollektiv, in dem keine vaginale Rektozelenkorrektur erfolgte. Demgegentiber
steht die Erkenntnis, dass ohne gleichzeitige Burch- Kolposuspension signifi-
kant hdufiger mit postoperativer Stressinkontinenz zu rechnen ist und die pro-
phylaktische Burch- Kolposuspension mit der Patientin diskutiert werden

muss.

Diese Zusammenfassung konnte belegen, dass insbesondere Beckenboden-
Symptom-bezogene Studien am eigenen Patientinnenkollektiv zu wichtigen
Erkenntnissen fithren konnen. Prospektive Interventionsstudien, aber auch re-
trospektive Nachkontrollen, tragen zur Qualitédtssicherung bei. Behandlungs-
konzepte konnen so gepriift und direkt fiir die Information und Aufkldrung der
Patientinnen genutzt werden. Die externe randomisierte Studie kann hier
eventuell in den Hintergrund treten, wenn sie nicht genau auf das eigene Pa-

tientinnenkollektiv {ibertragbar ist.

Prospektive Untersuchungen mit standardisierten oder validierten Beckenbo-
den-Fragebogen sind einfach und kostengtinstig durchzufiihren und konnen
die Versorgung von Patientinnen mit Beckenboden-Funktionsstorungen deut-
lich verbessern. Die Evaluation von Beckenboden-Symptomen und symptom-
spezifischer Lebensqualitét ist essentiell vor und nach Interventionen zur Be-
urteilung der Ergebnisqualitédt. Validierte Beckenboden-Fragebogen sind hierzu

das Mittel der Wahl.
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6. Ausblick

Die Lebensqualitdt spielt eine bedeutende Rolle in der Bewertung von Be-
handlungskonzepten, insbesondere bei benignen Erkrankungen wie Becken-
boden-Funktionsstorungen. Die initiale Indikation zu einer operativen Inter-
vention ist selten eine Harnstauung, sondern einen signifikante Beeintréchti-
gung der Lebensqualitdt. Instrumente zur Erfassung von Symptomen und de-
ren Auswirkung auf die Lebensqualitdt -die symptom-spezifische Lebensquali-
tat- miissen entwickelt bzw. weiterentwickelt und validiert werden. Wiin-
schenswert sind prospektive Studien, deren Mittelpunkt Beckenboden-Sym-
ptome und die Lebensqualitdt bilden. Dies gilt besonders fiir die Einftihrung
von neuen Operationsmethoden oder - Materialien, die konsequent fremd-

evaluiert sein sollten vor weit verbreiteter Anwendung.

Neben der Evaluation der Behandlungskonzepte von Beckenboden-Funktions-
storungen, sollten Studien zur Rezidiv-Prophylaxe konzipiert und gefordert
werden. Beeinflussbare Risikofaktoren fiir Beckenbodenprobleme, wie exzessi-
ves Pressen bei der Defdkation oder Adipositas, sind hinreichend bekannt. Hier
miissen die Frauen nach einer kompetenten Beratung auch mehr Verantwor-

tung fiir ihren Lebensstil tibernehmen.
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LISTE DER ABKURZUNGEN

ICI
ICS
IVS
RCT
TVT

International Consultation on Incontinence

International Continence Society

Intravaginal Slingplasty (intravaginale Schlingenplastik)
randomised controlled trial (randomisiert kontrollierte Studie)

Tension-free vaginal tape (spannungsfreies Vaginalband)
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