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Einleitung 1

1 Einleitung
1.1 Einfihrung und Zielsetzung

Das Krankheitsbild ,Stuhlinkontinenz® ist keine lebensbedrohende Erkrankung, stellt
aber eine erhebliche Belastung flir jeden einzelnen Betroffenen dar. In Deutschland
wird die Pravalenz bei Frauen auf 3,5% und die der Manner auf 2,3% der Gesamt-
bevélkerung geschatzt', was etwa eine Gesamtzahl von 1.000.000 Erkrankten
vermuten lasst>. Aufgrund der allgemeinen Stigmatisierung und Tabuisierung dieser
Thematik muss jedoch in der Realitat von einer weit héheren Verbreitung ausgegangen
werden. Definiert ist dieses Krankheitsbild als jeglicher unwillkirliche Abgang von
Darminhalten aus dem Anus wie Winde, fliissiger oder geformter Stuhl®.

Die letzten Jahrzehnte haben gezeigt, dass trotz konservativer Therapiemdglichkeiten,
wie z.B. dem Biofeedbacktraining®, der Gabe von Medikamenten zur Vermehrung der
Stuhlkonsistenz  und Laxantien, sowie der Anwendung von Diaten oder
Beckenbodentraining bei nur ca. 50% der Patienten eine positive Veranderung erreicht
werden kann®. Der nichste Schritt im Algorithmus der Therapieméglichkeiten der
analen Inkontinenz war bislang die Analsphincterrekonstruktion. Dabei stellt die direkte
Analsphincter-Naht eine Therapiemdglichkeit bei Defekten des Musculus sphincter ani
externus dar. Eine Langzeitstudie zeigte jedoch, dass nach einer anfanglich
zufriedenstellenden Verbesserung der Inkontinenz bei bis zu 80% der Patienten® nach
funf Jahren nur noch 50% der Patienten langerfristige Erfolge aufwiesen und kein
Patient vollstandig kontinent wurde’.

Weitere chirurgische Verfahren sind die dynamische Gracilisplastik oder der Atrtificial
Bowel Sphincter, die allerdings wegen der hohen Kosten und ihrer aufwendigen
Operationstechnik nicht als Therapien der Wahl gelten. Bei Patienten, die keinen
Sphinkterschaden haben, aber dennoch unter einer Inkontinenz leiden, bleibt meistens

als ultima ratio nur das Stoma.

Eine weitere Therapieoption ist die sakrale Nervenstimulation. Dieses Verfahren wurde
1994 erstmals von Matzel als Therapie der analen Inkontinenz mit hervorragenden und
viel versprechenden Ergebnissen beschrieben®. Mehrere weltweit durchgefiihrte

Studien®'?'##” peschreiben ausnahmslos gute bis sehr gute Ergebnisse.
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So werden zum Beispiel signifikante Stuhlepisodenriickgdnge von Rasmussen et al.,
Melenhorst et al. und Michelson et al. genannt''?*#°. Von einer vollstdndigen Kontinenz
aller 16 untersuchten und behandelten Patienten nach Implantation berichtet Rosen et
al.”?

Neben den groBen klinischen Therapieerfolgen lasst sich jedoch in einem weiteren
Punkt eine Gemeinsamkeit in allen durchgeflhrten Studien erkennen. Keine Studie
konnte bislang den genauen Wirkmechanismus des Schrittmachers zufriedenstellend
klaren. Nach der anfanglichen Annahme eines direkten Einflusses auf den Nervus
pudendus und die Muskelfasern des M. sphincter ext.2 geht man mittlerweile sowohl
von einer allgemeinen Stimulation des gesamten Sakralnervenplexus, einer Modulation
des vegetativen Systems des Rectums, des Analkanals und des Beckenbodens als
auch von einer Beeinflussung des Spinalkanals sowie bestimmter Gehirnregionen
aus'’.

In den bislang veréffentlichten Studien wurde hauptsachlich versucht, die positive
Beeinflussung des Sakralnervenstimulators mit analmanometrischen Messungen und
Inkontinenzbefragungen zu erforschen und zu objektivieren® 21320252729 g4 gehr sich
die klinischen Resultate auch ahneln, so unterschiedlich fallen die analmanometrisch
erhobenen MeBwerte der einzelnen Studien aus.

Da die anale Inkontinenz ein sensibles Zusammenspiel von anorectaler Sensibilitat, der
Motilitdt des Anorectums und der drei Muskeln, Musculi sphincter ani externus und
internus sowie Musculus puborectalis ist®®, kann jeder von diesen urséchlich fiir die
Inkontinenz sein und somit auch von der sakralen Nervenstimulation beeinflusst

werden.

Das Ziel der vorliegenden Studie ist es, diese Aspekte naher zu untersuchen. Dabei soll
neben einer analmanometrischen Untersuchung ein besonderer Schwerpunkt auf die
Ultraschall-Untersuchung gelegt werden. Die ausgewerteten klinischen Ergebnisse
nach einer Schrittmacherimplantation sollen durch eine detaillierte Befragung der
Patienten erganzt werden und so zu einer genaueren Einschatzung der Situation nach
der Implantation fahren.
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Basierend auf der vorbeschriebenen Problematik sollen die folgenden Fragestellungen
den Rahmen dieser Studie bilden:

= Bestehen morphologische Auswirkungen auf den Analsphincter durch die sakrale

Nervenstimulation?

» Hat die sakrale Nervenstimulation funktionelle Auswirkungen auf den
Analsphincter?

= Ergeben sich durch die sakrale Nervenstimulation funktionelle Auswirkungen auf
das Rectum?

= FOhrt die sakrale Nervenstimulation zu einer Veranderung der analen Inkontinenz

und/oder der Lebensqualitat?

1.2 Anale Inkontinenz

1.2.1 Definition und Epidemiologie

Die Stuhlinkontinenz ist definiert als ein sich wiederholender, unkontrollierbarer
Stuhlabgang, bei dem sich drei verschiedene Stadien unterscheiden lassen, namlich
unwillkirlicher Gasabgang (Grad 1), flussiger und weicher Stuhlabgang (Grad 2) und
unkontrollierter Abgang von festem geformten Stuhl (Grad 3)°. Von dieser Einteilung
kann das isolierte Stuhlschmieren abgegrenzt werden, das durch den Abgang
geringster Stuhlmengen charakterisiert ist>".

Bei genauerer Betrachtung der Inkontinenzarten kann man zwei Formen der analen

Inkontinenz unterscheiden:

a) passive Inkontinenz
Bei der passiven Inkontinenz nimmt der Patient den Stuhlverlust nicht wahr. Sie wird
haufig mit einem Defekt des inneren Analsphincters, einer fehlenden sensorischen
Empfindung in der analen und rektalen Schleimhaut sowie einem niedrigen analen

Ruhedruck in Zusammenhang gebracht.
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b) imperativer Stuhldrang
Durch den imperativen Stuhldrang versplrt der Patient einen Drang, ist aber nicht in
der Lage, eine Defakation langer als finf Minuten zu unterdriicken. Meistens geht
diese Inkontinenz mit einem herabgesetzten willkirlichen Kneifdruck und Becken-
oder Sphinktertraumata einher’.

Uber die genaue Pravalenzrate gibt es bisher lediglich Spekulationen. Unter
Berlicksichtigung jeglicher Formen der Inkontinenz wird in der Literatur eine Schéatzung

3,30,32,33 Anale

der Pravalenz mit einer Schwankung von ca. 2-18% angenommen
Inkontinenz ist in allen Altersstufen prasent, wobei der Prozentsatz bei alteren
Menschen steigt®*. Bei Erwachsenen (ber 65 Jahren wird von einem Prozentsatz der
Inkontinenz oberhalb von 11% der weiblichen Betroffenen und von mehr als 13% der
maénnlichen Betroffenen ausgegangen®, doch ist mit einer weit héheren ,Dunkelziffer* zu

rechnen.

1.2.2 Atiologie und Pathogenese

Bei 80% der Betroffenen sind mehrere Ursachen fiir die Erkrankung®°®®%’.

verantwortlich.

Grundsétzlich wird die Atiologie der Inkontinenz in zwei Hauptgruppen unterteilt:

a) kongenitale Genese
Eine haufige Fehlbildung des Enddarms ist die Analatresie, welche schon im
frihkindlichen Alter operativ behandelt wird; weitere kongenitale Ursachen sind die
anorectale Malformation oder die Spina bifida®.

b) erworbene Genese
Die haufigsten Ursachen flr die erworbene anale Inkontinenz sind Traumata des
Musculus sphincter ani zum Beispiel durch vaginale Entbindung oder iatrogene
Einwirkung. Insbesondere bei Frauen, die besonders groBe Kinder entbunden oder
bei der Geburt einen Dammriss erlitten haben, steigt das Risiko, im Laufe des
Lebens eine anale Inkontinenz zu entwickeln®. Bei diesen Frauen findet man haufig

eine Beeintrachtigung der Nervenleitgeschwindigkeit des Nervus pudendus,
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teilweise sogar eine partielle oder totale Denervation®.

Chronisch entziindliche Erkrankungen (ulcerierende Colitis, Morbus Crohn),
Laxantienabusus und rectovaginale Fisteln zahlen ebenso zur Kategorie der
erworbenen Genese sowie die Kollagenosen, malignen Neubildungen und
neurologischen Erkrankungen (Cauda-equina-Lésionen, MS)¥.

Eine weitere haufige Ursache ist die SchlieBmuskelatrophie bei &lteren Menschen,

die im Rahmen des physiologischen Alterungsprozesses in Erscheinung tritt*.

1.2.3 Anatomische Grundlagen

Um die Entstehung und Behandlung der analen Inkontinenz verstandlicher darlegen zu
kénnen, soll im Folgenden zunachst auf den Aufbau und die Physiologie der fir die

Inkontinenz relevanten Muskelgruppen des Anorectums eingegangen werden.

1.2.3.1 Diaphragma pelvis

Das Diaphragma pelvis ist eine den Beckenausgang verschlieBende, sich nach caudal
hin trichterférmig zuspitzende Muskelplatte, die aus drei Muskeln gebildet wird:

- dem Musculus coccygeus
- dem Musculus levator ani und
- dem Musculus sphincter ani externus.

Der Musculus levator ani, der sich aus den zwei Anteilen Musculus iliococcygeus und
Musculus pubococcygeus zusammensetzt, umschlieBt mit seinem pubococcygealem
Teil das Rectum. Er ist der Hauptmuskel des Beckenbodens und wird von direkten
Muskelasten des Plexus sacralis innerviert. Seine Aufgabe besteht darin, den
Afterkanal beim Afterschluss nach ventral zu ziehen und dadurch die S-Form des
Mastdarms zu bilden, welche einen entscheidenden Faktor fur die Stuhlkontinenz
darstellt*'.

Der Musculus sphincter ani externus besteht aus drei Teilen, dem Pars profunda, dem

Pars superficialis und dem Pars subcutanea, von denen sich vorrangig der subcutane
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Teil ringférmig um den Internus mit einer endosonographischen Wanddicke von ca. 5-
10 mm legt*’. Die Fasern ziehen sich vom zentralen perinealen Diaphragma zum Lig.
coccygeum. Innerviert wird er vom Nervus pudendus, der aus einem Geflecht der
anterioren Aste der Wurzeln S2-3 besteht und sowohl sensorische als auch motorische
Anteile besitzt*®. Er kann somit willentlich zur Kontrolle der Darmentleerung eingesetzt

werden.

1.2.3.2 Rectum und Canalis analis

Im Anschluss an die Ampulla recti, die das eigentliche Speicherorgan des Darmes
darstellt, biegt sich das Rectum fast rechtwinklig um das Sacrum und geht in den
Canalis analis (Analkanal) tiber, der nach 3 - 4 cm in den After miindet**. Der Analkanal
wird cranial eng vom M. sphincter ani int. umschlossen, wahrend sich dorsal der
subcutane Anteil des M. sphincter ani ext. und die Auslaufer der Puborectalisschlinge
anschlieBBen.

Um den Stuhlgang speichern zu kénnen, missen parapuborektale Druckrezeptoren ein
Voéllegefihl auslésen kénnen. Eine Retroperistaltik im Analkanal durch Umkehrung des
Druckgradienten und die Compliance (plastische Elastizitat) verhindern dabei eine
reflektorische Defékation®.

Der M. sphincter ani int., der ca. 85% des Ruhedruckes ausmacht und somit
hauptsachlich fiir die Inkontinenz in Ruhe verantwortlich ist*®, setzt sich als Auslaufer
der Muscularis propria fort. Unabhangig vom Geschlecht hat er eine
endosonographisch gemessene 1-3mm dicke Wandschicht***’. Er wird vom
Sympathikus erregt und vom Parasympathikus inhibiert. Seine sensorischen Bahnen
erlauben die Unterscheidung von festem, flissigem und gasférmigem Stuhlgang
(Diskrimination) und leiten durch Relaxation die Defakation ein®®.
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Abbildung 1: Das Kontinenzorgan®®

Rectum

Musculus spincter ani internus

Musculus spincter ani externus

Canalis analis

1.2.4 Diagnostik und Behandlungsmethoden

Durch die anorectale Funktionsdiagnostik kénnen morphologische und anale
Sphincterschaden sowie Motilitdtsstérungen des Darms bestimmt werden. Unter
Einbeziehung aller Ergebnisse dieser Untersuchungen kann die richtige Diagnose und
daraus folgend die optimale Therapie abgeleitet werden. Zur Funktionsdiagnostik
gehdren die Elektromyographie, die Defékographie, die Analmanometrie und die
Endosonographie®.

Bei Patienten ohne strukturelle Sphinkterdefekte wird meistens zuerst eine konservative
Behandlungsmethode versucht, wie z.B. Medikamente und Diaten zur Stuhlregulierung
oder das Biofeedbacktraining, das mittlerweile eine haufig angewandte Behandlungs-
methode darstellt. Mit einer Verbesserungsrate von bis zu 79%°°>°' ist das
Biofeedbacktraining eine gute Therapieoption, diese aber nur bei der idiopathischen
Inkontinenz und den Inkontinenzzustdénden nach tiefer Rectumresektion angezeigt ist.
Weisen  Patienten eine unzureichende  Compliance fir  konventionelles
Biofeedbacktraining auf, stellt die Elektrostimulation eine weitere mdgliche

Behandlungsform dar®.
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Wird keine Verbesserung der Beschwerden mit den konservativen Therapien bzw. nach
Sphinkterrekonstruktion bei nicht-intakten Sphinkteren erzielt, gibt es die Mdglichkeit,
mit einer Post Anal Repair, der anterioren Levatorplastik oder einer vollstandigen
Beckenbodenkorrektur die normale anatomische Struktur wieder herzustellen. Trotz
anfanglich guter Ergebnisse nahm der postoperative Erfolg in den darauffolgenden

Untersuchungen rapide ab’°.

Insbesondere Patienten mit einer neurologischen
Erkrankung oder einer Einschrankung der Wirkweise des Musculus sphincter ani
internus zeigen eine deutlich schlechtere Prognose®. Ultima ratio der chirurgischen

Therapieoptionen ist das Stoma.

Ein neues Therapieverfahren, das seit 1994 Einzug in die Inkontinenztherapie hielt, ist
die sakrale Nervenstimulation®. Wie in Abbildung 2 dargestellt, nimmt sie einen Platz im
Algorithmus der Inkontinenzbehandlungen noch vor den groBen chirurgischen Eingriffen

ein.

Abbildung 2: Behandlungsalgorithmus der analen Inkontinenz

bis 1994 ab 1994

Therapie: Therapie:

anteriore
Levatorplastik,
Post Anal Repair

stimulierte Gracilis-
plastik

. / Sakralnervenstimulation \
konservative operative
Therapie: Therapie: konservative operative
Biofeedback, SchlieB- Theapie: Therapie:
Elektrostimulation, muskel-OP Biofeedback, SchlieBmuskel-
Imipramine Elektrostimulation, OP
Imipramine
Basistherapie: Basistherapie:

Beckenbodengymnastik, Didt, medikamentdse Beckenbodengymnastik, Diit, medikamentose Therapi

_ Therapie (z.B. Loperamid), - (z.B. Loperamid), Therapie der Grundkrankheit
Therapie der Grundkrankheit (z.B. Diabetes, (z.B. Diabetes, Prolaps — Repair)

Prolaps — Repair)
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1.3 Sakrale Nervenstimulation

1.3.1 Hintergrund

Die Idee, mittels einer temporaren Elektrostimulation Miktionsstérungen zu behandeln,
hatten Frankl-Hochwart et al. bereits im Jahre 1906°°. Experimentell umgesetzt wurde
die Theorie der Stimulation dann in den 60er und 70er Jahren, wobei wahlweise die
Elektroden rektal®®, intramuskuldr®” im Beckenboden oder vaginal®® eingesetzt wurden.
Dies flhrte jedoch nur zu maBigen Erfolgen, einhergehend mit einer hohen
Infektionsrate.

Im Jahr 1981 kam die Neurostimulation in der Arbeitsgruppe von Tanagho und Schmidt
erstmalig zur Behandlung funktioneller Stérungen der unteren Harnwege klinisch zum
Einsatz®®. Die Implantation des Schrittmachers weg vom Zielorgan und hin zu dessen
Innervation auf der Ebene der sakralen Spinalnerven reduzierte die Komplikationen
drastisch'” und erméglichte vollstindig neue Optionen des Einsatzes der Stimulation.
Schon 1990 folgte die Verdffentlichung von Brindley et al., der den Einsatz der
Stimulation bei Patienten mit Miktionsstérungen auf Grund chronischer
Riickenmarksverletzungen beschrieb®.

Da die somatische und viszerale Versorgung des Rectums viel mit der Versorgung der
Harnblase gemeinsam hat und Patienten mit einer zusatzlich bestehenden analen
Inkontinenz auch eine Verbesserung dieser Symptomatik unter Stimulation
verspiirten'’, lag es nahe, den Einsatz auf die Behandlung der analen Inkontinenz

auszuweiten.

1994 wurde die sakrale Nervenstimulation erstmalig mit Erfolg bei Patienten eingesetzt,
deren mangelnde Stuhlkontrolle auf einer Einschrankung der analen Willkirmuskulatur

861 Von den drei

ohne morphologischen Defekt des Sphinkterorgans beruhte
behandelten Patienten wurden zwei wieder vollstandig kontinent und beim dritten
verbesserte sich der Zustand deutlich.

Beruhend auf diesen Erfolg versprechenden Ergebnissen wird seitdem weltweit die

sakrale Nervenstimulation bei analer Inkontinenz als Therapiealternative angewandt.
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1.3.2 Implantationsverfahren

Vor jeder geplanten Implantation eines Schrittmachers erfolgt eine Probestimulation, um
ein positives Ansprechen des Patienten auf eine Elektrostimulation zu gewahrleisten.
Daflr wird eine Probeelekirode in dem Foramen sacralis mit der ausgepragtesten
Stimulationsantwort implantiert. Nach gelungener Probestimulation wird ungefahr vier
Wochen spéter die endgiiltige Schrittmacherimplantation durchgefiihrt. Daflir muss der
Patient in eine Westhuis-Hangelagerung gebracht werden. Zur Lokalisierung der
Foramina sacralia werden die markanten Knochenpunkte der Sakralregion markiert,
besonders die des Os coccygis, der Crista sacralia und des Promontoriums. Mittels
einer Testelektrode werden die Foramina sacralia aufgesucht. An dem Foramen mit der
besten Stimulationsantwort, d.h. einem Anheben des Beckenbodens und einer
perianalen vibrierenden Kontraktion des Analsphincters, erfolgt die Implantation der
Schrittmacherelektrode. Dafiir wird tber eine Punktionskanule ein Fihrungsdraht bis zu
einer markierten Stelle eingefihrt, die Testelektrode zurlickgezogen und nach
Erweiterung der Punktionsstelle mit einem Skalpell Uber den FlUhrungsdraht ein
Dilatator, der so genannte Tined-Lead-Elektroden-Introducer, bis zu einer festgelegten
Markierung des FuUhrungsdrahtes eingefihrt. Sowohl FlUhrungsdraht als auch das
Metallmandrin des Dilatators kénnen entfernt, und an ihrer Stelle die endgiiltige
Stimulationselektrode, das Tined-Lead, implantiert werden. Es erfolgt eine erneute
Teststimulation nach Retraktion des Dilatators.

Far die Implantation des Neurostimulators wird eine Schrittmachertasche gluteal oder
im Subkutangewebe des Unterbauchs an einer praoperativ markierten Stelle prapariert.
Vom Stichkanal der Elektrode ausgehend wird mittels Dissektor ein Fihrungskanal im
subkutanen Fettgewebe zur Hauttasche geformt. Durch diesen Kanal wird die
Stimulationselektrode mit dem Neurostimulator verbunden und anschlieBend der
Stimulator mitsamt dem Kabel in die Schrittmachertasche gelegt. Nach nochmaliger
Uberpriifung der korrekten Lage der Elektrode wird die Haut Uber dem Schrittmacher

verschlossen.

Sowohl bei der temporaren als auch bei der definitiven Schrittmacherimplantation wird

die sakrale Nervenstimulation am ersten postoperativen Tag eingestellt.
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Abbildung 3: Stimulator durch Elektrode mit Foramen sacrale verbunden (links);
Sakralnervenstimulator mit Fernbedienung (rechts)

1.3.3 Funktionsmechanismus

Uber den genauen Funktionsmechanismus der sakralen Nervenstimulation wird nach
wie vor spekuliert. Matzel et al. vermuteten bereits vor mehr als 10 Jahren, dass die
Stimulation einen direkten Einfluss auf den Nervus pudendus hat, da sich ein erhéhter
Maximalkneifdruck nach der Stimulation feststellen lieB. Ferner beobachteten sie auch
eine Auswirkung auf die einzelnen Muskelfasern des M. sphincter ext. In Bezug auf

vorherige Verdffentlichungen®®*

stellten sie die Hypothese auf, dass unter der
Neurostimulation eine Verwandlung der Muskelfasern des Typs 2, langsame
Muskelfasern, in Muskelfasern des Typs 1, schnelle Fasern, stattfindet’. Auch
nachfolgende Studien stellten einen erhdhten Maximalkneifdruck fest, zusatzlich konnte
eine signifikante Zunahme des Ruhedrucks diagnostiziert werden'®'®, Die Vermutung
lag nahe, dass auBer der Beeinflussung des Nervus pudendus und der Muskulatur
auch das vegetative System betroffen sein muss, das den Musculus sphincter ani
internus innerviert, der fast ausschlieBlich fir den Ruhedruck zustandig ist. Auch
Kenefick et al. vermuteten eine Modulation des autonomen Systems als Grund des

erhohten rektalen Blutflusses nach Stimulation®®.
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Bezieht man auch die Ergebnisse der Compliance-Messung bei multiplen Studien mit in

die Uberlegung ein'?17:18:23.66.67

, SO liegt es nahe, sich unter der Funktionsweise der
sakralen Nervenstimulation eine Neuromodulation vorzustellen, die sowohl das
somatische als auch das autonome System betrifft. Ferner stellt sich die Frage, ob sich
die Neuromodulation auf die Sakralnerven beschrankt oder darliber hinaus auch die
corticospinalen Strdnge und die Ubergeordneten supraspinalen Regionen betroffen
sind.

Rosen et al. fanden heraus, dass Patienten mit einer analen Inkontinenz und einer
partiellen Riickenmarksverletzung von der Stimulation profitieren'?, allerdings konnten
bislang bei Patienten mit diesem Krankheitsbild bei einer kompletten
Ruckenmarksverletzung noch keine Erfolge erzielt werden.

Im Gegensatz dazu wurden in der Urologie schon Untersuchungen und Studien mit
Erfolg durchgefihrt. So veréffentlichten Schurch et al. bereits 2003 einen Artikel, in dem
sie die erfolgreiche PNE-Stimulation bei Patienten mit kompletter Rlckenmarks-
verletzung beschrieben®®. Ganz aktuell konnte mittels PET bewiesen werden, dass sich
sowohl bei kurzfristiger Behandlung als auch bei Langzeittherapie multiple Areale des
Gehirns signifikant veranderten®. Da sowohl die somatische als auch die autonome
Versorgung des Rectums der Versorgung der Blase ahnelt, lasst sich vermuten, dass

sich Analoges bei der Neurostimulation als Therapie der analen Inkontinenz ereignet.
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2 Untersuchungskollektive und Methoden

2.1 Untersuchungskollektive

25 Patienten mit analer Inkontinenz unterschiedlicher Genese wurden in den Jahren
2003-2007 analmanometrisch und endosonographisch untersucht, bei denen eine
Verbesserung ihrer Inkontinenz durch konservative Therapien ausgeschlossen werden
konnte. Mittels einer akuten Teststimulation (Peripher Nerv Evaluation, PNE)"*"", die im
Einzelnen die Sakralnerven S2-S4 auf ihre motorische Innervation des analen
Sphinkters und des Beckenbodens Uberprift, und einer Probestimulation (= temporare

Nervenstimulation)”®"’

, die den Sakralnerv stimuliert, der am meisten auf die PNE
reagierte und somit am ehesten das therapeutische Potential fir die Elektrostimulation
testet, wurden 14 Patienten herausgesucht, die die Kriterien fir die Implantation eines

permanenten Schrittmachers erflllten.

Tabelle 1: Geschlechterverteilung des Patientenkollektivs

Geschlecht M w Gesamt
N 5 9 14
% von Gesamt 35,70% 64,30% 100%

Tabelle 2: Alter nach Geschlecht

Alter N MEAN STD MIN Q25 MED Q75 MAX p-Wert
w 9 65 10,1 47 61,5 64 68,5 86
m 5 54,8 12 37 44,5 53 66 67 p=0,117
Gesamt 14 61,4 11,6 37 53 63,5 67 86

(Der p-Wert wurde mit einem t-Test fir unverbundene Stichproben ermittelt.
N = Anzahl der Patienten; MEAN = Mittelwert; STD = Standardabweichung;
MIN = minimaler Wert; Q25 = 25. Quartil; MED = Median; Q75 = 75. Quartil;
MAX = maximaler Wert)
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Diesen 14 Patienten wurde im Zeitraum Juli 2004 bis Méarz 2007 ein Schrittmacher
implantiert. Nach der Implantation wurden sie endosonographisch und
analmanometrisch mit ein- und ausgeschalteter Stimulation untersucht und Cber ihr
Inkontinenzverhalten und ihre Lebensqualitat befragt.

Das Studiendesign wurde konsequent Uber den gesamten Zeitraum eingehalten.

Tabelle 3: Patientenkollektiv

Patient Alter Geschlecht Besonderheiten Impl. des SNS’
1 64 Jahre w Radiatio bei Uteruskarzinom, Hysterektomie Juli 04

Gracilisplastik, Stuhlentleerungsstérungen,
2 70 Jahre W peranale Mucosaresektion und Wandraffung des Aug. 04
Rectums transanal, Dammriss '

chronisches Schmerzsyndrom, Apoplex,
3 62 Jahre W Gracilisplastik, Dammriss Grad 4, Hysterektomie Okt. 04

4 47 Jahre w Morbus Crohn, Sphinkternaht Jan. 05

Sphinkterraffung, Hysterektomie,
5 65 Jahre w Dammriss Grad 4 Mai 05

6 86 Jahre w Hysterektomie, Stuhlentleerungsstérungen. Juli 05

Hysterektomie, Colitis ulcerosa, Koloprokto-
7 67 Jahre w mukosektomie Dez. 05

Dammriss, Atrophie des M. sphincter ext. ,
8 61 Jahre w Adipositas Feb. 06

Gefuhl der unvollstandigen Entleerung,
9 63 Jahre W Okt .06
Hysterektomie

10 37 Jahre M Nov. 05
Adipositas, Colitis ulcerosa, Koloprokto-

11 52 Jahre M mukosektomie Marz 06

12 67 Jahre M Radiatio nach Analkarzinom Feb. 07

13 65 Jahre M Coloanale Anastomose bei Rectumadenom Feb. 07

Anitis, Koloproktomukosektomie, ileoanale
14 53 Jahre M Pouchanlage, Sphincterdehnung ,Colitis ulcerosa Marz 07

* Implantation des sakralen Nervenstimulators
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Aus Tabelle 4 ergeben sich die Ein- bzw. Ausschlusskriterien fir die untersuchten
Patienten:

Tabelle 4: Einschluss- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Alter zwischen 18-90 Jahren akuter Rektalprolaps

mindestens eine Stuhlinkontinenzepisode in der . .
Woche kongenitale anorectale Malformationen

erfolglose konservative Therapie ( z. B. L
Biofeedback, Antidiarrhoika,..) Stoma in situ

Pathologien des Sacrums, die eine adaquate Implantation des

positives Ansprechen auf temporare Stimulation Schrittmachers verhindern

intellektuelles und/oder emotionales Unvermdgen, mit dem
Schrittmacher umzugehen

Hautveranderungen im Operationsgebiet
Schwangerschaft

fehlender M. sphincter ani

massive Sphinkterdefekte

perianale Sepsis

2.2 Studiendesign

Die Patienten wurden zu einer regularen Nachuntersuchung friihestens vier Wochen
nach Implantation des definitiven sakralen Nervenstimulators einbestellt. Nach
Ausflllen eines allgemeinen Inkontinenzfragebogens und des Lebensqualitatsscores
SF-36 wurden die Patienten zuerst endosonographisch und anschlieBend anal-
manometrisch untersucht. Jede dieser Untersuchungen erfolgte mit ein- und
ausgeschaltetem Schrittmacher, um die Wirkungsweise der sakralen Nervenstimulation
zu Uberprifen. Die Zeitspanne zwischen dem Umschalten des Schrittmachers betrug

jeweils zehn Minuten.




Untersuchungskollektive und Methoden 16

2.3 Methoden

Bei allen Patienten wurde vor der Untersuchung der Analkanal palpiert, um akute
Geschehnisse des Analkanals (z.B. Blutungen, Hautverdnderungen), die eine
Untersuchung unmdéglich gemacht hatten, auszuschlieBen. Ferner wurde den Patienten
zuerst der Untersuchungsvorgang detailliert erklart, um mdglichst verfalschte
Ergebnisse, zum Beispiel durch falsches Kneifen, auszuschlieBen.

Keine der in dieser Studie vorgenommenen Untersuchungen war invasiv. Soweit zum
Zeitpunkt der Untersuchung keine Verletzungen und Entziindungen im Analbereich

vorlagen, war die Untersuchung vollstandig schmerzfrei.

2.3.1 Endosonographie

2.3.1.1  Allgemeine Beschreibung

Mit der Endosonographie kann sowohl der M. sphincter ani externus als auch der M.
sphincter ani internus morphologisch dargestellt werden. Die Bedeutung der
Endosonographie liegt in der Lokalisierung von Sphincterdefekten, Detektion von
Fisteln und Enterozelen und in der Vermessung der Sphincterdicke®.

Zur Vermessung der Sphincteren wurde auf eine starre Sonde eine einige Zentimeter
lange wassergeflllte Kunststoffkappe geschraubt. Ein sich im Wasser mit einer
Geschwindigkeit von ca. 4 Umdrehungen pro Minute rotierender Multifrequenzkopf
erm@glichte einen 360°-Blick in den Analkanal und hatte einen Frequenzbereich von 7
MHz. Die Kunststoffkappe war 4,5 cm lang, hatte einen Durchmesser von 1 cm und
einen AuBendurchmesser von 5 mm. Der Schallkopf war an ein B&K Medical
Ultraschalldiagnosesystem 3535 angeschlossen.

Die mit Gleitgel bestrichene Sonde wurde rektal bis zum Ende der Kunststoffkappe
eingefihrt und der Multifrequenzkopf zum Rotieren gebracht. Langsam wurde die
Sonde wieder zuriickgezogen, bis auf dem endosonographischen Bild von innen nach
auBen der Schallkopfpunkt umgeben vom Rectumring und den angrenzenden inneren

und auBeren SchlieBmuskeln zu erkennen war.
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Um den Abstand vom Schallkopf zur Symphyse abschatzen zu kénnen, wurde die
Sonde wieder tiefer eingeflihrt, bis die Symphyse am oberen Bildrand zu erkennen war;
der Frequenzbereich wurde auf 5 MHz verkleinert und das Bild verstarkt. Eine
Vermessung erfolgte sowohl in Ruhe als auch nach Aufforderung des Patienten, den
Beckenboden anzuspannen. Beide Untersuchungen wurden als Foto festgehalten.

Jede Untersuchung wurde in Steinschnittlage sowie mit ein- und ausgeschaltetem
Schrittmacher durchgefihrt.

Abbildung 4: Schallkopf und Sonde zur Endosonographie (B&K Medical)

2.3.1.2 Methodik der Auswertung

Mittels Cursors konnten der Musculus sphincter ani int. bei 9 Uhr, der &uBere
SchlieBmuskel bei 12 Uhr (1. Messung) und bei 3 Uhr (2. Messung) und der Sonden-
Symphysen-Abstand in Ruhe und in Kontraktion ausgemessen und anschlieBend als
Foto ausgedruckt werden.
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2.3.2 Analmanometrie

Mit der Analmanometrie kbénnen sowohl Ergebnisse flr eine stationare
Perfusionsmanometrie und eine Vektorvolumen-Perfusionsmanometrie als auch far
eine Volumetrie erlangt werden. Mit diesen drei Messungen bekommt man ein
umfassendes Bild des Aufbaus und des Kontraktionsmusters der Mm. sphincter ani

internus und externus sowie der Reservoirfunktion des Rectums.

2.3.2.1 Stationare Perfusionsmanometrie und Vektorvolumen-Perfusionsmanometrie

Ein 75 cm langer flexibler Katheter mit acht seitlichen Austrittséffnungen in 45°
Intervallen auf einer Messhéhe wurde sowohl bei der stationaren Perfusionsmanometrie
als auch bei der Vektorvolumen-Perfusionsmanometrie verwendet. Die den acht
Austrittséffnungen zugeordneten Kanale hatten einen Durchmesser von 0,8 mm. Die
Messsonde verfigte Uber einen Innendurchmesser von 45 mm und einen
AuBendurchmesser von 5 mm. Die Perfusion der Kanédle wurde durch eine
Hochdruckpumpe mit niedriger Compliance (MUl TM, Ohio) gewahrleistet. Die
Perfusionsrate des Messkatheters betrug 4ml/min.

Mittels der stationdren Perfusionsmanometrie wurden der maximale Ruhedruck und der
maximale Willkirdruck (Kneifdruck) gemessen. Dazu fihrte man einen mit Gleitgel
bestrichenen Katheter ca. 8-10 cm ab ano ein, bis alle acht ableitenden Kanéle eine
Nulllinie auf dem Bildschirm zeigten. Dann wurde der Katheter langsam wieder
herausgezogen, bis der héchste Druck auf allen Kanalen erreicht wurde. Dieser Punkt
wurde als der maximale Ruhedruck markiert. Der Patient wurde aufgefordert, maximal
zu kneifen. Dabei wurde der Katheter genau in der Position gehalten, in der auch der
Ruhedruck gemessen wurde. Der jetzt abgeleitete Druck wurde als maximaler
Kneifdruck markiert.

Mit der Vektorvolumen-Perfusionsmanometrie konnten das Vektorvolumen, die radiale
Asymmetrie und die SchlieBmuskelldange bestimmt werden. Daflr wurde ein Katheter
wieder soweit eingeflihrt, bis eine konstante Nulllinie auf allen ableitenden Kanélen zu
sehen war (8-10 cm ab ano). Dann wurde mittels des schnellen Durchzugverfahrens mit
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einer Rilckziehrate von 1cm/s die Sonde unter Metronom-Kontrolle manuell wieder
herausgezogen. Es erfolgten noch zwei weitere Ruhedurchzliige. Der Patient wurde
anschlieBend aufgefordert zu kneifen. Insgesamt erfolgten drei Kneifdurchziige nach
dem oben beschriebenen Verfahren.

Abbildung 5: Ansicht einer flexiblen Messsonde zur Messung der Perfusionsmanometrie

2.3.2.2 Volumetrie

Bei der Volumetrie wurde ein ahnlicher Messkatheter wie oben angegeben eingesetzt.
DemgemaR stimmten die MaBe des Katheters Uberein, allerdings waren die acht
seitlichen Austritts6ffnungen wendeltreppenférmig angeordnet. Ein elastischer Ballon
mit einer Lange von 4 cm (im nicht mit Luft geflllten Zustand) war an der Katheterspitze
befestigt. Im Gegensatz zur Perfusionsmanometrie, bei der mit acht Kanalen
gleichzeitig gemessen wird, waren bei der Volumetrie nur drei Kandle aktiviert: Zwei
nahmen den Druckverlauf am internen Sphinkter auf, der Dritte registrierte die Driicke
im Ballon.

Mit der Volumetrie wurden die Compliance des Rectums, die Sensationsvolumina und
der Inhibitionsreflex bestimmt. Zur Berechnung der Compliance wurde eine mit Gleitgel
bestrichene Ballonsonde in das Rectum eingefiihrt, nachdem die Druckverhaltnisse im
Ballon auf Null abgeglichen waren. Zur Gewahrleistung der korrekiten Lage des
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Distensionsballons im Rectum wurde der Messkatheter so platziert, dass die beiden
aktiven Kanale fur die Erfassung des Sphinctertonus einen Maximalwert erreichten.

Manuell erfolgte eine langsame Luftinsufflation in 25 ml Schritten, wahrend zeitgleich
zur Bestimmung der Sensationsvolumina der Patient aufgefordert wurde, das zuerst
wahrgenommene Volumen, das minimale Stuhldrangvolumen und das maximal

tolerierte Volumen anzugeben.

Far die Internusrelaxation wurde manuell zlgig ein 50 ml Bolus Luft in den Ballon
gegeben. Es wurde abgewartet, ob sich nach erfolgter Relaxation erneut ein Anstieg
und ein Einpendeln auf das Ausgangsniveau einstellten.

Die Erstellung einer Leerkurve des Ballons in 25 ml Schritten erfolgte am Ende jeder
Untersuchung. Die ermittelten Werte wurden von denen im Darm gemessenen
Ballondriicken subtrahiert.

Jede der oben genannten Messungen erfolgte in Rechtsseitenlage und wurde jeweils
mit ein- und ausgeschaltetem Schrittmacher durchgefihrt.

Abbildung 6: Ballonsonde im leeren und luftgefillten Zustand




Untersuchungskollektive und Methoden 21

Abbildung 7: Schematische Darstellung des Versuchsaufbaus zur Volumetrie™.

Die Ballonsonde liegt im Rectum. Ein Kanal ist direkt mit der Spritze zur
Luftinsufflation verbunden, die anderen beiden werden (ber eine Pumpe mit
Wasser perfundiert, um die Driicke aufzunehmen. Die gemessenen Drlicke
werden durch Druckumwandler in digitale Signale umgewandelt und anschlieBend
verstarkt.

! o |
i \\ (Sphincter) i

{ 3-Lumen-Katheter | i
Kanal 1 (9 rom &) ] |

{Baillon) e b b, e ] |

e

Kanalz -
{Sphincter)

i

S0 ml-Spritze (Ludt)

2.3.2.3 Methodik der Auswertung

Mittels eines Druckumwandlers wurden die jeweils einem Kanal zugeordneten Driicke
aufgenommen und als Signale an einen Verstarker (Polygraph HR) weitergeleitet. Ein
nachgeschalteter Transformator wandelte die analogen Signale des Verstarkers in
digitale Zeichen um und Ubertrug diese zum Interface des Computers. Als Software
wurde Polygraph-Synectics Medical verwendet.

Die Ereignisse wurden im Anschluss an die Untersuchung mit dem Computer-

programm Polygram (Firma Medtronics) ausgewertet.
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2.3.2.3.1 Stationare Perfusionsmanometrie

Bei der Auswertung der stationaren Analmanometrie wurden nur die beiden Parameter
maximaler Ruhedruck und maximaler Kneifdruck verwendet. Dazu wurden zwei
vertikale Cursors an den wahrend der Untersuchung markierten Stellen fiir Ruhedruck
und Kneifdruck platziert.

Das Computerprogramm wertete die markierten Ereignisse aus, indem es die acht
Kanéle analysierte und den gefundenen Maximalwert als maximalen Ruhe- bzw.

maximalen Kneifdruck angab.

Abbildung 8: Ruhe- und Kneifdruck

R= Ruhedruck; S= (englisch) Squeeze, (deutsch) Kneifdruck



Untersuchungskollektive und Methoden 23

2.3.2.3.2 Vektorvolumen-Perfusionsmanometrie

Die Langen der Ruhe- und Kneifdruckdurchzliige wurden mit zwei vertikalen Cursors
markiert. Das Programm errechnete Ergebnisse, die die flr jeden Parameter
gemittelten Werte Uber alle Kanéle und Durchziige darstellten. Zur besseren raumlichen
Darstellung wurden alle acht Druckkurven auf einer imaginaren Achse aufgetragen und
als individuelle Radien einer dreidimensionalen Figur abgebildet. Diese Vektorvolumen-
Grafiken fir Ruhe und Kontraktion stellen somit die jeweiligen Druckwerte eines 45°-
Intervalles als achteckige Figuren dar; d.h. fir jeden Radius gibt es einen Druckvektor,
der proportional zum Druck der Sphincterzirkumferenz ist. Zuséatzlich wird das Volumen
durch Einteilung der Grafik in 5 mm breite Segmente berechnet. Die acht Druckvektoren
dienen dabei als Radius, um die Flache der einzelnen Segmente zu berechnen. Dazu
wurde die Vektorvolumenformel angewandt: A = 0,5 x sin (360/n) x P;1 P> Ps + ... P1 P,
wobei n die Anzahl der auf gleicher Héhe und im gleichen Abstand radiar um die
Zirkumferenz der Messsonde angeordneten Messpunkte und Py bis P, jeweils den an
diesen Messpunkten registrierten Druck in mmHg darstellt. Um das Volumen dieser
Drucksegmente zu berechnen, wird die Segmentdicke mit ihrer errechneten Flache
multipliziert. Das Sphinkterdruck-Vektorvolumen (cm®Hg) ergibt das Gesamtvolumen
der einzelnen Segmente. Das Vektorvolumen spiegelt somit die individuelle Kraft der
Sphinktermuskulatur bezogen auf die Gesamtlange der Druckzone wider.

Um den gesamten Analkanal in seinen radialen Segmenten im Querschnitt
darzustellen, kann der Sphinkter mit einem Cursor nachvollzogen werden. Somit ist
eine sehr genaue Betrachtungsweise der Symmetrie des Analkanals mdglich.

AuBer der Berechnung des Vektorvolumens konnte das Programm auch noch die
radiale Asymmetrie (%) als Summe der Druckunterschiede innerhalb der einzelnen
Kanale und dem durchschnittlichen Druck aller Kanale sowie die genaue Lange der
Sphinkteren (cm) bestimmen. Dazu wurde folgende Berechnung zugrunde gelegt:
Radialer Asymmetrie-Index = (P1-mP1) + (P2-mP2)....+ (P8-mP8)/100, welcher die
Abweichung des Druckes in jedem Kanal vom Druckmittelwert aller Kanéle darstellt.
Wie bereits oben beschrieben, wurde die Lange der Durchzige mit den Cursors
markiert, und das Programm errechnete daraus die gemittelte Lange des
SchlieBmuskels in cm.
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2.3.2.3.3. Volumetrie

Fir die Berechnung der Compliance wurden direkt wahrend der Untersuchung bei den
25 ml-Schritten mit einem aktiven Cursor die dazugehérigen Driicke des Ballons
markiert. Nach der Subtraktion der Leerkurvenwerte von den ermittelten Druckwerten
wurden die berechneten Driicke (mmHg) und die festgelegten Volumina mit SPSS in
einem Koordinatensystem eingetragen und die dazugehérige Regressionsgerade
ermittelt. Die Steigung dieser Geraden entspricht der Compliance und wurde nach
folgender Formel berechnet:
Crekt = AVpan /APpay
wobei Vypg das im Ballon befindliche Volumen und Ppy den bei dem entsprechenden

Volumen ermittelten Druck darstellt.

Abbildung 9: Exemplarische Compliance — Messung eines Patienten in 25 ml Schritten

Die blauen Punkte stellen die Driicke bei den entsprechenden Volumina

dar. Durch diese Punkte wurde eine Regressionsgerade gelegt (breite rote Linie),
dessen Steigung die Compliance ist. Die schmalen roten Geraden

beschreiben den Grenzbereich.
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Wahrend der Markierung der 25 ml-Schritte wurden auch die Sensationsvolumina und
die dazugehdrigen Drlicke notiert.

Bei der Auswertung des Inhibitionsreflexes wurden die intrarectalen Drlicke eines
Kanals mit einem aktiven Cursor an der héchsten und der niedrigsten Stelle gemessen

und wenn mdoglich eine Differenz gebildet.
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2.3.3 Fragebdgen

Die Patienten wurden gebeten zwei identische Fragebdégen auszufiillen; je einen flr den

Zeitpunkt vier Wochen vor der Implantation und vier Wochen nach dem Eingriff.

2.3.3.1 Inkontinenzscores

Fir die vorliegende Studie wurde ein allgemeiner Fragebogen verfasst. Er enthalt
sowohl die Fragen der drei Inkontinenzscores sowie einen Befragungsteil zu den
wesentlichen Aspekten der Stuhlhaufigkeit und einer gegebenenfalls vorliegenden
Obstipation. Die Beantwortung der Fragen erfolgte im Anschluss an die Untersuchung.
Ziel dieser Befragung war es, moglichst alle Bereiche der analen Inkontinenz zu

erfassen.

a) Kelly-Holschneider-Inkontinenz-Score
Mit dem Kelly-Score werden die sieben Themen Stuhlhdufigkeit, Stuhlkonsistenz,
Stuhldrang, Stuhlschmieren, Diskrimination, Warnungsperiode und Pflegebedarf
abgefragt und auf einer Scala von 0-14 Punkten ausgewertet, wobei 0 den

schlechtesten und 14 den besten zu erreichenden Wert darstellt.

b) CACP-Kontinenz-Score
Der CACP beantwortet Fragen Uber Stuhlgang, Stuhlkonsistenz, Stuhldrang,
Stuhlschmieren, Diskrimination, Haufigkeit von Stuhlgang in der Unterwasche und
Medikamenteneinnahme/Diat. Bei maximal zu erreichenden 16 Punkten gelten
Patienten mit 13-16 Punkten als kontinent und <6 als inkontinent.

c) Wexner-Score
Der Wexner-Score fragt gezielt nach fester und flissiger Inkontinenz, dem Un-
vermdgen, Luft zu halten, nach dem Tragen von Vorlagen und einer Anderung des
Lebensstiles durch die Inkontinenz. Punkte werden von 0-20 verteilt, 0 steht far

Kontinenz und 20 fur vollstdndige Inkontinenz.
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2.3.3.2 Life-Quality-Score (SF-36)

Der validierte SF-36"° enthdlt 36 Fragen beziiglich des kérperlichen und des
psychischen Befindens, die durch eine Summation auf acht Teilbereiche und
letztendlich auf einen koérperlichen und einen psychischen Wert zusammengeflhrt
werden.

Auf einer Skala von 0-100 (General Health Rating Index), wobei 0 fir den schlechtesten
und 100 far den besten Wert steht, konnten so die jeweiligen Antworten des Befragten
in Punktwerten ausgedrlckt und dadurch die Ergebnisse der beiden SF-36 miteinander

verglichen werden.

2.4 Statistische Methoden

Fir die statistische Auswertung wurden das Statistikprogramm SPSS Version 13.0
(,Statistical Package for the Social Sciences “) und Microsoft Excel 2002 genutzt.

Alle Daten wurden in Form von Haufigkeitstabellen oder Kreuztabellen dargestellt und
teilweise durch ein Verteilungsdiagramm oder eine Boxplot-Darstellung erganzt:

e Die Haufigkeitstabellen enthalten die StichprobengréBe, das arithmetische Mittel,
die Standardabweichung, die flr die Streubreite der Werte in einer Stichprobe
steht, und das 25., 50. (= Median) und 75. Percentil.

e Die Kreuztabelle (= Kontingenztabelle) ist eine tabellarische Darstellung der
gemeinsamen multivarianten Haufigkeitsverteilung mehrerer kategorialer
Variablen.

e \Verteilungsdiagramme lassen die Starke des Zusammenhanges zweier
Variablen erkennen.

e Im Boxplot werden die oben genannten Percentile in Form der Boxes dargestellt.
Die vertikalen Linien, die an die Box anschlieBen, reichen bis zu den
Extremwerten. Werte, die weiter als die 1,5 fache Boxbreite von der Box entfernt
liegen, werden als AusreiBBer mit der Vielfachheit ihres Vorkommens markiert.
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FOr die Bestimmung des p-Wertes (einer Zahl zwischen 0 und 1, die die
Wahrscheinlichkeit angibt, ein Ergebnis wie das Beobachtete oder ein Externes unter
der Nullhypothese zu erhalten), kamen drei statistische Verfahren zum Einsatz:
e Verbundener t-Test: Vergleich von zwei paarweise verbundenen Stichproben auf
Niveauunterschiede.
e t-Test fir unabhangige Stichproben: Vergleich zweier unabhangiger Stichproben
auf Niveauunterschiede.
e Binomialtest: ein Wahrscheinlichkeitstest, der testet, ob der Prozentsatz der
Verbesserten unter den Veranderten ungleich 50% betragt.

Die p-Werte der Kreuztabellen wurden durch einen Binomialtest errechnet, wahrend flr
die Ermittlung der p-Werte der Haufigkeitstabellen verbundene t-Tests oder t-Tests fur

unabhéangige Stichproben verwendet wurden.

Die Signifikanz wird bei einem p-Wert < 0,05 angenommen.
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3 Ergebnisse

3.1 Endosonographie

Bei den Haufigkeitstabellen 5-16 und 29 wurden zur besseren Unterscheidung die
Untersuchungswerte mit eingeschaltetem Schrittmacher grau hinterlegt, die
signifikanten p-Werte in rot geschrieben. Der Tabellenkopf gestaltet sich bei allen
Tabellen in derselben Reihenfolge, wobei gilt:

N = Anzahl der Patienten; MEAN = Mittelwert; STD = Standardabweichung;

MIN = minimaler Wert; Q25 = 25. Quartil; MED = Median; Q75 = 75. Quartil;

MAX = maximaler Wert

3.1.1 Musculus sphincter ani externus

Tabelle 5: M. sphincter ext. gemessen bei 12 Uhr und 3 Uhr

Einstellungsmodus | N MEAN | STD MIN Q25 MED Q75 MAX p-Wert

Musculus sphincter ext. 1. Ausgeschaltet 14 8,32 2,85 2,7 /6,9 82 10 14

(mm) p=0,007
Musculus sphincter ext. 1. (mm) Eingeschaltet 14 7,01 22 25162 6,75 76 12
Musculus sphincter ext. 2. (mm) Ausgeschaltet 14 8,74 325 25 7 8,4 11 15
p<0,001
Musculus sphincter ext. 2. (mm) Eingeschaltet 14 6,98 294 23 49 6,75 74 12

Flr die Patienten konnte bei der 1. Messung mit ausgeschaltetem Schrittmacher ein
Mittelwert mit 8,32 + 2,85 mm, bei der 2. Messung mit 8,74 £+ 3,25 mm und nach dem
Einschalten ein Mittelwert von 7,01 £ 2,2 mm und 6,98 + 2,94 mm bestimmt werden.
Dieser deutliche Unterschied konnte unter Zuhilfenahme eines verbundenen t-Tests
belegt werden (p = 0,007 und p < 0,001).
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3.1.2 Musculus sphincter ani internus

Tabelle 6: Musculus sphincter int. bei 9 Uhr

Einstellungsmodus [N | MEAN STD MIN Q25 MED Q75 MAX p-Wert

Musculus sphincter int. (mm) ausgeschaltet 14| 3,31 1,48 12 25 29 39 6,8 0.001
p<0,

Musculus sphincter int. (mm) eingeschaltet 14 271 1,42 09 18 24 34 6,2

Mit einem Mittelwert von 3,31 +1,48 mm und 2,71 £1,42mm im Vergleich
ausgeschalteter/eingeschalteter Schrittmacher konnte erneut eine hohe Signifikanz von
p < 0,001 erzielt werden.

Abbildung 10: Vermessung des M. sphincter ext. bei 12 Uhr und 3 Uhr und des M. sphincter
int. bei 9 Uhr im Vergleich ausgeschalteter/eingeschalteter Schrittmacher

Auf dem linken Bild wurde fir den M. sphincter ext. eine Wanddicke von 8,7 mm (X))
und 7,8 mm ( x) und fir den M. sphincter int. 2,9 mm (+) gemessen. Nach Einschalten
der Stimulation verklrzte sich die Wanddicke des auBeren SchlieBmuskels auf 7,5 mm
(+) und 7,3 mm (X ) und des inneren auf 2,4 mm (x) (rechtes Bild).
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3.1.3 Abstand der Sonde zur Symphyse

Tabelle 7: Vermessung des Schallkopf-Symphysen-Abstandes in Ruhe und Kontraktion

Einstellungsmodus N MEAN STD MIN Q25 MED Q75 MAX p-Wert
Sonde-Symphyse

in Ruhe (mm) ausgeschaltet 14 51,4 1356 31 43 49 60 | 83

p=0,01
Sonde-Symphyse
in Ruhe (mm) eingeschaltet 14 48,8 14 28 39 43 57 80
Sonde-Symphyse
in Kontraktion (mm) ausgeschaltet 14 46,5 13,3 28 37 44 56 | 74

=0,036
Sonde-Symphyse P
in Kontraktion (mm) eingeschaltet 14 43,4 12,5 26 37 38,5 47 72

Die t-Test-Analyse ergab einen Unterschied (p = 0,01 und p = 0,036) sowohl in Ruhe
als auch in Kontraktion bei Ruhedruckmittelwerten von 51,4 £ 13,5 mm und Kneifdruck-
mittelwerten von 46,5 £ 13,3 mm ohne Stimulation und unter sakraler Nervenstimulation
bei Ruhedruckmittelwerten von 48,8 + 14 mm und Kneifdruckmittelwerten von 43,4 +
12,5 mm.

Abbildung 11: Vermessung des Sonden-Symphysen-Abstandes im Vergleich
ausgeschalteter/eingeschalteter Schrittmacher

Auf dem linken Bild wurde eine Strecke von 52 mm und nach Einschalten der
Stimulation auf dem rechten Bild eine Strecke von 49 mm gemessen.
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3.2 Analmanometrie

3.2.1

Maximale Driicke in Ruhe und in Kontraktion

Tabelle 8: Maximale Ruhe- und Kneifdriicke

Einstellungsmodus

Max. Druck in

Ruhe (mmHg) ausgeschaltet

Max. Druck in

Ruhe (mmHg) eingeschaltet

Max. Druck in

Kontraktion (mmHg) ausgeschaltet

Max. Druck in

Kontraktion (mmHg) eingeschaltet

N

14

14

14

14

MEAN

33,816

39,733

86,487

101,266

STD |MIN Q25 MED Q75 MAX p-Wert

18,622 6,06 22,3 32,09 48,5 74,32
P=0,211

25,636 9,57 19 31,35 57,7 1004

67,041 31 47,7 63,6 99,24 288

P=0,246

62,889 23,7 47 976 126 230

Weder bei der Messung der Ruhe- noch der Kneifdriicke konnten relevante Ergebnisse

verzeichnet werden, allerdings zeichnete sich bei beiden eine Tendenz zu héheren

Mittelwerten bei eingeschaltetem Schrittmacher ab: ein maximaler Druck in Ruhe von
33,816 + 18,622 mmHg auf 39,733 + 25,636 mmHg und ein Anstieg des maximalen
Kneifdrucks von 86,487 + 67,041 mmHg auf 101,266 + 62,889 mmHg.

3.2.2 Vektorvolumen

Tabelle 9: Vektorvolumen in Ruhe und Kontraktion

Einstellungsmodus

Vektorvol. in

3 ausgeschaltet
Ruhe (cm™ Hg)

Vektorvol. in

. eingeschaltet
Ruhe (cm™ Hg)

Vektorvol. in
) 3 ausgeschaltet
Kontraktion ( cm” Hg)

Vektorvol. in )
) . eingeschaltet
Kontraktion ( cm” Hg)

N

14

14

14

14

MEAN

STD MIN Q25 MED Q75 | MAX p-Wert

216,106 404,674 6,9 37,3 51,6 171,7 15283
p=0,897

13 37 81,8 1181 1126

223,629 374,292

464,446 686,389 25,4 62,3 223,35 429,7 2043,4

p=0,252

541,95 625,404 14,4 57,5 368,15 798,5 1989,4
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Auch bei der t-Test-Analyse konnten keine signifikanten Ergebnisse flir die
Vektorvolumina in Ruhe und in Kontraktion berechnet werden, da die ermittelten
Messwerte zu weit auseinander lagen. Die Spannbreite des Maximalwertes bei den
ermittelten Ruhedriicken ohne Stimulation lag bei 1528,3 cm>Hg, der Minimalwert bei
6,9 cm®Hg. Nach dem Einschalten des Schrittmachers ergab sich ein Maximalwert von
1126 cm®Hg und ein Minimalwert von 13 mmHg. Ahnlich groBe Abstidnde zwischen
dem Maximal- und dem Minimalwert ohne und mit Stimulation entstanden auch fir die
Kneifdrlcke.

Trotz der hohen Spannbreite der erzielten Ergebnisse konnte bei einigen Patienten

grafisch eine eindeutige Veranderung des Sphinktervolumens festgestellt werden.

Abbildung 12: Grafische Darstellung des Vektorvolumens ohne Stimulation

Die vorliegende Bildschirmseite ist eine Darstellung des Vektorvolumens.

Auf der linken Seite ist die Vektorvolumengrafik als Seitenansicht mit den
wédhrend eines Durchzuges aufgezeichneten Segmenten des Analkanals
dargestellt.

Auf der rechten Seite wird im oberen Abschnitt die Ansicht des markierten
Segmentes der linken oberen Bildschirmhélfte als radiale Asymmetrie
veranschaulicht. Der untere Abschnitt zeigt die dazugehérigen Zahlenwerte.

akt. Segnent Radial Segnent

ganzeGraphik

Zegnent 0O6ganze Kurwve
Uo lune 1126 .0 cn3
Lange . 6.2 cn
D . 163 .3 rmnHg

Drehung Y-Achse
Drehung Z-Achse
Ansicht nachst. Zegnent
Befehls-HMenii
Grafikdarstel lung Ende
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Abbildung 13: Grafische Darstellung des Vektorvolumens unter Stimulation

Die Bildschirmseite ist genauso aufgeteilt wie die in Abbildung 12
beschriebene.

akt. Eegnent Radial Eegnent

ganzeGraphik

HMHer tRBuhe
Zegrnent O07Yganze Kurwve
¥O0.0 535.4 cnd
B.2 cn
81.7 mnHg

Drehung Z—hAchse
Ansicht nachst. Eegnent
Befehls—HMenii
Grafikdarstellung Ende

Beim Vergleich der Abbildungen 12 und 13 kann eine eindeutig verkleinerte seitliche
Vektorvolumenansicht auf der linken Bildschirmseite erkannt werden; analog dazu wird
auf der rechten oberen Seite bei der Vermessung der radialen Asymmetrie eine
Abnahme von 20,5% ohne Stimulation (Abb. 12) auf 19,3% nach Einschalten des
Schrittmachers (Abb. 13) berechnet.
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3.2.3 Radiale Asymmetrie

Tabelle 10: Radiale Asymmetrie in Ruhe und Kontraktion

Einstellungsmodus N MEAN STD MIN Q25 MED Q75 MAX p-Wert

Radiale Asymmetrie

in Ruhe (%) ausgeschaltet 14 | 29,29 12,34 6,8 23 27,05 42,7 46,5
p=0,136
Radiale Asymmetrie
in Ruhe (%) eingeschaltet 14 | 34,38 18,27 12,8 19,3 28,55 47,4 66,7
Radiale Asymmetrie
in Kontraktion (%) ausgeschaltet 14 1 22,01 11,36| 7,3 15,7 19,85 26 50,5
=0.759
Radiale Asymmetrie P
eingeschaltet 14 20,86 11,64 85 11,5 18,25 29 47,6

in Kontraktion (%)

Bei der Messung der radialen Asymmetrie konnten keine signifikanten Ergebnisse

erzielt werden.

3.2.4 Sphinkterlange

Tabelle 11: Sphinkterldnge in Ruhe und Kontraktion

Einstellungsmodus | N MEAN STD | MIN Q25 MED Q75 MAX |6 p-Wert

Sphinkterlange in

Ruhe (cm) ausgeschaltet 14 | 6,61 155 3,7 56 64 8,1 9.2
p=0,648

Sphinkterlédnge in

Ruhe (cm) eingeschaltet 14 6,89 1,29 5 62 64 79 93

Sphinkterlédnge in

Kontraktion (cm) ausgeschaltet 14 6,66 1,83 45 55 6,1 79 10,5
=0,105

Sphinkterlange in P

Kontraktion (cm) eingeschaltet 14 756 1,75 53 58 76 87 10,7

Auch bei der Sphinkterlangenbestimmung wurden keine aussagekraftigen Ergebnisse

ermittelt.
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3.2.5 Volumetrie

Abbildung 14:

Darstellung der Druckverhaltnisse in Abhangigkeit von der jeweiligen
Luftinsufflation

Partielle Darstellung der Volumetrie-Messung, bei der in 25-ml-Schritten Luft in
das Rectum insuffliert wurde (rot = eingeschalteter Schrittmacher, blau =
ausgeschalteter Schrittmacher). Die Anzahl der Patienten nahm mit
zunehmender Insufflation ab, da mit Eintreten des maximal tolerierten
Rectumvolumens die Untersuchung beendet wurde; ferner wurde bei 275 ml die
Messung unterbrochen, da die folgenden Werte nur noch von zwei Patienten
reprdsentiert wurden, was fur eine Boxplot-Darstellung eine zu geringe Anzahl
darstellt. In dieser Grafik werden nur die Messwerte der Patienten dargestellt, bei
denen fiur die jeweilige ml-Angabe sowohl ein- als auch ausgeschaltete
Messdrticke vorlagen.

Die Boxplots reprdsentieren den Bereich der beiden mittleren Quartile, in dem
50% der beobachteten Werte liegen. Die breite waagerechte Linie innerhalb der
Box zeigt die Lage des Median, und die schmalen senkrechten Linien ober- und
unterhalb der Box stellen Werte (ber der 75. Quartile und unter der 25. Quartile
dar. Ein Extremwert ist definiert als ein Messwert, der mehr als das 1,5fache
einer Boxenhéhe von der 25. bzw. 75. Quartile entfernt liegt. Die Mittelwerte sind
mit blauen Punkten bzw. roten Quadraten in die Darstellung integriert.
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£ 60 L[l'"[
=
50
40
30 + -
20 A N
10 l
D -
-10 — — | — — - | — — - | — — |
14 14 13 13 13 13 10 10 7 5 5 4 2 3z a3 303 3z
A E A E A E A E A E A E A E A E A E A E A E
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T-Test p=0.689 p=0274 p=0284 p=0.171 p=0648 p=0576 p=0699 p=0589 p=0.859 p=0721 p=0.857

mi

Keiner der p-Werte zeigte einen signifikanten Unterschied. Allerdings lagen alle

Druckmittelwerte, die mit eingeschaltetem Schrittmacher gemessen wurden, unterhalb

derer mit ausgeschaltetem Schrittmacher. Der Extremwert wurde mit einer ,1“ markiert

(,1“= 101,83).
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3.2.5.1  Compliance

Tabelle 12: Compliance-Bestimmung (AV/AP)

Einstellungsmodus | N |MEAN| STD | MIN | Q25 A MED | Q75 | MAX | p-Wert

Compliance (ml/mmHg) ausgeschaltet 13 0,23 | 0,23 | -0,06 | 0,1 02 | 028 | 09 0.395
p=U,
Compliance (ml/mmHg) eingeschaltet 13 | 0,29 1 0,21 | 0,02 0,13 0,19 | 0,47 | 0,69

Bei der Berechnung der Compliance konnten nur die Ergebnisse von 13 Patienten
verwendet werden, da die Daten bei einem Patienten vor 50 ml endeten und keine
Regressionsgerade durch einen Punkt (in diesem Fall nur durch 25 ml) gelegt werden
kann.

Da der errechnete Mittelwert im eingeschalteten Zustand nur von 0,23 + 0,21 ml/mmHg

auf 0,29 + 0,21 ml/mmHg stieg, konnte nur ein p-Wert von 0,325 berechnet werden.

3.2.5.2 Sensationsvolumina

Tabelle 13: Perceptionsvolumen, minimal toleriertes Stuhldrangvolumen und maximal
toleriertes Rectumvolumen

Einstellungsmodus N MEAN STD MIN Q25 MED | Q75 | MAX p-Wert

Perceptionsvolumen (ml) ausgeschaltet 14 62,1 433 25 40 45 75 180
. p=0,021
Perceptionsvolumen (ml) eingeschaltet 14 864 506 40 50 70 100 225
Stuhldrangvolumen (ml) ausgeschaltet 14 1082 681 40 65 825 150 245
0<0,001
Stuhldrangvolumen (mi) eingeschaltet 14 1457 745 60 100 125 175 340
max. tolerierte
Rectumvol. (m) ausgeschaltet 14 1489 835 45 95 1175 180 300
0<0,001

max. tolerierte

Rectumvol. (ml) eingeschaltet 14 1882 81,1 85 140 155 220 380

Bei der statistischen Auswertung der Sensationsvolumina konnte fir das Perceptions-
volumen ein relevantes Ergebnis bei Mittelwerten von 62,1 + 43,3 ml ohne Stimulation
und 86,4 + 50,6 ml mit Stimulation berechnet werden.
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Das Minimum lag bei 25 und 40 ml. Zusétzlich konnten signifikante Ergebnisse bei der
Berechnung des minimalen Stuhldrangvolumens und des maximal tolerierten
Rectumvolumens erzielt werden. Bei dem Stuhldrangvolumen ohne Stimulation lag der
Mittelwert von 108,2 + 68,1 ml deutlich unter dem Mittelwert von 145,7 + 74,5 ml mit
sakraler Nervenstimulation (p <0,001). Auch bei dem maximal tolerierten Rectum-
volumen war der Mittelwert von 148,9 £ 83,5 ml mit eingeschaltetem im Vergleich zu

188,2 + 81,1 ml mit ausgeschaltetem Schrittmacher deutlich héher (p < 0,001).

3.2.5.3 Inhibitionsreflex

Tabelle 14: Inhibitionsreflex

Einstellungsmodus| N MEAN STD MIN Q25 MED Q75 MAX p-Wert

Inhibitionsreflex (%) ausgeschaltet 13 122,231 10,148 7,563 13,225 22,18 31,59 38,12 0.051
p=0,
Inhibitionsreflex (%) eingeschaltet 14 12,809 12,513 0,63 5,26 8,755 14,77 46,22

Bei der Vermessung des Inhibitionsreflexes konnten keine signifikanten p-Werte
erreicht werden (p = 0,051). Ohne Stimulation konnte nur bei 13 der 14 Patienten ein
Reflex festgestellt werden, wahrend nach dem Einschalten alle 14 Patienten einen
Reflex besaBen.

3.3 Frageboégen

Der selbst erstellte Inkontinenzfragebogen, mit welchem die Fragen der drei
Inkontinenzscores (Kelly-Holschneider Inkontinenzscore, CACP-Score und Wexner-
Score) beantwortet werden sollten, und der SF-36 wurden den Patienten wahrend des
Untersuchungstermins in zweifacher Ausfertigung gegeben, um den jeweiligen Zustand

vor und nach der Implantation zu dokumentieren.
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3.3.1 Inkontinenzscores

Tabelle 15: Kelly-Holschneider Inkontinenzscore, CACP-Score und Wexner-Score

Einstellungsmodus | N 'MEAN STD MIN Q25 MED Q75 MAX p-Wert

Kelly-Holschneider ( Punkte) vor Implantation 14 3,1 2,1 1 1 2,5 5 7

P<0,001
Kelly-Holschneider (Punkte) | nach Implantation 14 8,9 2,7 4 7 9 11 13
CACP (Punkte) vor Implantation 14 3 2,6 0 1 2 6

p<0,001
CACP (Punkte) nach Implantation 14 10 3 4 8 10,5 13 14
Wexner (Punkte) vor Implantation 14 16,3 @ 3,1 10 14 16,5 | 19 20

p=0,002
Wexner (Punkte) nach Implantation 14 9,6 5,9 0 6 9,5 13 20

Bei dem Kelly-Holschneider Score und dem CACP-Score wurden hochsignifikante p-
Werte von < 0,001 errechnet.

Der Mittelwert des Kelly-Scores lag vor der Implantation bei 3,1 £ 2,1 Punkten und nach
dem Einschalten des Schrittmachers bei 8,9 +2,7 Punkten von maximal zu
erreichenden 14 Punkten (= vollstandig kontinent), wahrend fiir den CACP-Score Mittel-
werte von 3 £2,6 Punkten ohne und 10 +3 Punkten mit Schrittmacher bei einer
maximalen Punktzahl des Inkontinenzscores von 16 (= vollstdndig kontinent) berechnet
wurden.

Auch der Wexner-Score ergab hervorragende Ergebnisse bei einem p - Wert von 0,002.
Bei einer definitionsgeman vollstandigen Inkontinenz bei 20 Punkten ergab sich ein
Mittelwert von 16,3 £ 3,1 ohne und 9,6 £ 5,9 mit Stimulation.

3.3.2 Allgemeine Inkontinenzfragen

Tabelle 16: Anzahl der Stuhlepisoden/Tag

Einstellungsmodus N MEAN STD | MIN Q25 MED Q75 MAX @ p-Wert

Stuhlhaufigkeit vor Implantation 14 7,9 4,6 2 5 7 13 16
(Anzahl/Tag)

i p=0,001
Stuhlhaufigkeit nach Implantation 14 41 3,1 1 2 3 5 11

(Anzahl/Tag)
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Eine deutliche Reduktion ist bei der Stuhlhaufigkeit pro Tag zu erkennen und mit einem
p-Wert von 0,001 signifikant belegt worden; von einem anfénglichen Mittelwert von
7,9 t 4,6 fand eine Verminderung der Stuhlhaufigkeit auf einen Mittelwert von 4,1 + 3,1

nach Implantation statt.

Bei den Tabellen 17-28 handelt es sich um Kreuztabellen. Fir die Interpretation dieser
Tabellen wird eine imaginare Diagonale von der linken oberen Zahlenecke zum rechten
unteren Rand gezogen (gekennzeichnet durch gelb markierte Felder). Bei allen
Patienten, die sich auf dieser Diagonale befinden, ergaben sich keine Verédnderungen
durch die Schrittmacherimplantation. Bei Patienten, die sich unterhalb der Diagonale
befinden, trat eine Verbesserung ein, wahrend bei Patienten oberhalb der Diagonale
eine Verschlechterung nach der Implantation stattfand.

Jede Zeile dieser Tabellen bezieht sich auf den Zustand vor der Implantation und jede
Spalte auf die Situation nach der Stimulation. Die Gesamtangabe beschreibt die
jeweilige Patientenanzahl bezogen auf die 14 insgesamt vorhandenen Patienten.

Tabelle 17: Obstipation

Obstipation nach Implantation

S Nein Ja Gesamt

= Nein N 8 2 10

‘g Zeilen% 80,00% 20,00% 100,00%

Y Spalten% 80,00% 50,00% 71,40%

E Gesamt 57,10% 14,30% 71,40%

5

c Ja N 2 2 4

2 Zeilen% 50,00% 50,00% 100,00%

_g Spalten% 20,00% 50,00% 28,60%

g Gesamt 14,30% 14,30% 28,60%

o

- N 10 4 14

g Zeilen% 71,40% 28,60% 100,00%

§ Spalten% 100,00% 100,00% 100,00%
Gesamt 71,40% 28,60% 100,00%

Mit einem p-Wert von 1 konnte keine signifikante Veranderung dargestellt werden.
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Tabelle 18: Stuhlschmieren

nie N
Zeilen %
Spalten %
Gesamt %

bei Stress N
Zeilen %
Spalten %
Gesamt %

sténdig N
Zeilen %
Spalten %
Gesamt %

Stuhlschmieren vor Implantation

N
Zeilen %

Spalten %
Gesamt %

Gesamt

Stuhlschmieren nach Implantation

nie
1
100,0%
50,0%
7,1%

0
0,0%
0,0%
0,0%

1
8,3%
50,0%
7,1%

2
14,3%
100,0%
14,3%

bei Stress

0
0,0%
0,0%
0,0%

1

100,0%
12,5%
7,1%

7
58,3%
87,5%
50,0%

8
57,1%
100,0%
57,1%

standig
0
0,0%
0,0%
0,0%

0
0,0%
0,0%
0,0%

4
33,3%
100,0%
28,6%

4
28,6%
100,0%
28,6%

Gesamt
1
100,0%
71%
71%

1
100,0%
7,1%
7,1%

12
100,0%
85,7%
85,7%

14
100,0%
100,0%
100,0%

Eine deutliche Veranderung des Stuhlschmierens konnte nach der Implantation

nachgewiesen werden: sieben Patienten gaben eine Reduktion des Stuhlschmierens

von ,standig” auf nur noch ,bei Stress” an, ein Patient hatte keine Beschwerden mehr

seit der Implantation.

Bei der statistischen Auswertung der gesammelten Daten mit einem Binomialtest ergab

sich ein p - Wert von 0,008.
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Tabelle 19: Stuhlkonsistenz

Stuhlkonsistenz nach Implantation

normal breiig flissig Gesamt
g normal N 0 0 0 0
= Zeilen % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
£ Spalten % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
= Gesamt % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
3
o | breiig N 4 3 1 8
< Zeilen % 50,0% 37,5% 12,5% 100,0%
S Spalten % 80,0% 37,5% 100,0% 57,1%
.‘g Gesamt % 28,6% 21,4% 7.1% 57,1%
c
S | flussig N 1 5 0 6
= Zeilen % 16,7% 83,3% 0,0% 100,0%
& Spalten % 20,0% 62,5% 0,0% 42,9%
Gesamt % 7.1% 35,7% 0,0% 42,9%
- N 5 8 1 14
E Zeilen % 35,7% 57,1% 7.1% 100,0%
§ Spalten % 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Gesamt % 35,7% 57,1% 7.1% 100,0%

Mit einem p-Wert von 0,012 ist ein deutlicher Unterschied bezlglich der
Stuhlkonsistenz zwischen dem Zustand mit und ohne Stimulation festzustellen.
Abgesehen von einer einzigen Verschlechterung nach Implantation (ein Patient gab
unter Stimulation eine ,flissige” Stuhlkonsistenz statt einer zuvor beschriebenen
Loreiigen“ Konsistenz an), verbesserten sich zehn Patienten in ihrer Symptomatik. Drei
Patienten hatten unveréandert einen ,breiigen“ Stuhlgang.
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Tabelle 20: Einschrankungen durch die Inkontinenz im Alltag
Einschrankungen im Alltag nach Implantation
nie selten | gelegentlich | wochentlich | taglich | Gesamt
nie N 0 0 0 0 0 0
Zeilen % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Spalten % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Gesamt % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
c
2 selten N 0 0 0 0 0 0
*g Zeilen % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
%_ Spalten % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
£ Gesamt % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
S
>, gelegentlich N 0 1 0 0 0 1
S Zeilen % 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
< Spalten % 0,0% 25,0% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
E Gesamt % 0,0% 7,1% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
(o]
c
_E wochentlich N 0 0 0 0 0 0
:© Zeilen % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
S Spalten % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
i.% Gesamt % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
taglich N 1 3 2 1 6 13
Zeilen % 7,7% 23,1% 15,4% 7,7% 46,2% | 100,0%
Spalten % | 100,0% | 75,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 92,9%
Gesamt % 7,1% 21,4% 14,3% 7,1% 42,9% 92,9%
- N 1 4 2 1 6 14
E Zeilen % 7,1% 28,6% 14,3% 7,1% 42,9% | 100,0%
§ Spalten % | 100,0% | 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%
Gesamt % 7,1% 28,6% 14,3% 7,1% 42,9% | 100,0%

Beziglich der Einschrankung durch die

Inkontinenz im Alltag wurde mit dem

Binomialtest ein signifikanter p - Wert von 0,008 im Vergleich vor und nach der

Schrittmacherimplantation ermittelt. Von den 14 untersuchten Patienten blieben bei

sechs Patienten die Einschrankungen im Alltag trotz Stimulation ,taglich“ bestehen, eine

Verbesserung der Symptomatik trat bei acht Patienten ein. Bei einem Patienten

reduzierten sich die Einschrdnkungen von ,taglich“ auf ,nie“.
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Tabelle 21: Warnperiode

Warnperiode nach Implantation

normal verkirzt fehlend Gesamt
c normal N 0 0 0 0
o Zeilen % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
:t'g' Spalten % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
§ Gesamt % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
S
% verkirzt N 1 1 0 2
e Zeilen % 50,0% 50,0% 0,0% 100,0%
3 Spalten % 14,3% 16,7% 0,0% 14,3%
.g Gesamt % 7,1% 71% 0,0% 14,3%
s
g fehlend N 6 5 1 12
= Zeilen % 50,0% 41,7% 8,3% 100,0%
Spalten % 85,7% 83,3% 100,0% 85,7%
Gesamt % 42,9% 35,7% 7,1% 85,7%
- N 7 6 1 14
% Zeilen % 50,0% 42,9% 7,1% 100,0%
§ Spalten % 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Gesamt % 50,0% 42,9% 71% 100,0%

Mit der Stimulation stellt sich eine deutliche Verlangerung der Warnperiode mit einem

p - Wert von < 0,001 ein. Bei zwei Patienten fand keine Veradnderung statt, wahrend
sich die Ubrigen zwdlf Patienten in ihrer Symptomatik verbesserten. Sechs Patienten
gaben nach der Implantation eine ,normale“ Warnperiode an, nachdem sie vor der

Stimulation keine Warnperiode wahrnehmen konnten.
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Tabelle 22: Inkontinenz fiir Winde

Inkontinenz fiir Winde nach Implantation
Nie selten gelegentlich wdchentlich taglich  Gesamt
nie N 2 0 0 0 0 2
Zeilen % | 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
Spalten % | 33,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 14,3%
Gesamt% 14,3% @ 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 14,3%
S selten N 1 0 0 0 0 1
I Zeilen % | 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
s Spalten % | 16,7% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
?E’- Gesamt% 7,1% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
2 gelegentlich N 0 1 0 0 0 1
3 Zeilen% | 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
é Spalten % | 0,0%  25,0% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
5 Gesamt% 0,0% | 7,1% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
N
S wochentlich N 1 0 0 0 0 1
£ Zeilen % | 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
§ Spalten % | 16,7% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
£ Gesamt% 7,1% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
taglich N 2 3 1 1 2 9
Zeilen % | 22,2% 33,3% 11,1% 11,1% 22,2%  100,0%
Spalten % | 33,3% 75,0% 100,0% 100,0% | 100,0%  64,3%
Gesamt %  14,3% 21,4% 7,1% 7,1% 14,3% 64,3%
- N 6 4 1 1 2 14
§ Zeilen% | 42,9% @ 28,6% 7,1% 7,1% 14,3% @ 100,0%
§ Spalten % 100,0% 100,0%  100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Gesamt %  42,9% 28,6% 7,1% 7,1% 14,3%  100,0%

Auch bei der Windinkontinenz konnte ein signifikanter p - Wert von 0,002 errechnet
werden; bei zwei Patienten blieben die Beschwerden taglich, zwei Patienten
beschrieben weder vor noch nach der Implantation eine Inkontinenz fiur Winde. Die
restlichen zehn Patienten konnten eine Verbesserung feststellen. Bei zwei Patienten
trat eine vollkommene Beschwerdefreiheit ein, nachdem sie vor der Implantation

Jtagliche* Beschwerden angegeben hatten.
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Tabelle 23: Inkontinenz fir flissigen Stuhlgang
Inkontinenz fiir flissigen Stuhlgang nach Implantation
nie selten | gelegentlich | wéchentlich | taglich | Gesamt
nie N 0 0 0 0 0 0
Zeilen% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Spalten% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
g Gesamt% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
'.g
‘g selten N 0 0 0 0 0 0
S Zeilen% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% | 100,0%
E Spalten% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
§ Gesamt% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
=
% gelegentlich N 1 1 1 0 0 3
o Zeilen% | 33,3% | 33,3% 33,3% 0,0% 0,0% | 100,0%
_‘é’, Spalten% | 33,3% | 33,3% 16,7% 0,0% 0,0% | 21,4%
§ Gesamt% | 7,1% 7,1% 7,1% 0,0% 0,0% | 21,4%
S wochentlich N 0 0 0 0 0 0
N Zeilen% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% | 100,0%
g Spalten% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
£ Gesamt% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
g
= taglich N 2 2 5 1 1 11
Zeilen% | 18,2% | 18,2% 45,5% 9,1% 9,1% | 100,0%
Spalten% | 66,7% | 66,7% 83,3% 100,0% 100,0% | 78,6%
Gesamt% | 14,3% | 14,3% 35,7% 7,1% 71% | 78,6%
- N 3 3 6 1 1 14
g Zeilen% | 21,4% | 21,4% 42,9% 7.1% 7,1% | 100,0%
g Spalten% | 100,0% | 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%
Gesamt% | 21,4% | 21,4% 42,9% 7,1% 7,1% | 100,0%

Bei der analytischen Auswertung wurde ein p-Wert von < 0,001 fir den Vergleich der

Inkontinenz fir flissigen Stuhlgang vor und nach der Implantation errechnet. Von den

elf Patienten, die vor der Stimulation noch tagliche Beschwerden angaben, blieb nur bei

einem der Zustand gleich. Die Ubrigen Patienten erfuhren deutliche Verbesserungen.
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Tabelle 24: Inkontinenz fur festen Stuhlgang
Inkontinenz fiir festen Stuhlgang nach Implantation
nie selten | gelegentlich | wéchentlich | taglich | Gesamt
nie N 5 0 0 0 0 5
Zeilen% | 100,0% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% | 100,0%
Spalten% | 45,5% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% | 35,7%
S Gesamt% | 35,7% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% | 35,7%
?5
~ selten N 0 0 0 0 0 0
E— Zeilen% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% | 100,0%
- Spalten% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
S Gesamt% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
4
S gelegentlich N 3 1 0 0 0 4
5 Zeilen% | 75,0% | 25,0% 0,0% 0,0% 0,0% | 100,0%
n Spalten% | 27,3% | 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% | 28,6%
E Gesamt% | 21,4% | 7,1% 0,0% 0,0% 0,0% | 28,6%
8
5 wdchentlich N 1 0 0 0 0 1
N Zeilen% | 100,0% | 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% | 100,0%
S Spalten% | 9,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
;E Gesamt% | 7,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 7,1%
o
£ taglich N 2 0 0 0 2 4
Zeilen% | 50,0% | 0,0% 0,0% 0,0% 50,0% | 100,0%
Spalten% | 18,2% | 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% | 28,6%
Gesamt% | 14,3% | 0,0% 0,0% 0,0% 14,3% | 28,6%
- N 11 1 0 0 2 14
E Zeilen% | 78,6% | 7,1% 0,0% 0,0% 14,3% | 100,0%
§ Spalten% | 100,0% | 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%
Gesamt% | 78,6% | 7,1% 0,0% 0,0% 14,3% | 100,0%

Bei der Auswertung der Inkontinenz fur festen Stuhlgang im Vergleich vor und nach

einer Schrittmacherimplantation konnte ein signifikanter p - Wert von 0,016 errechnet

werden. Von den 14 untersuchten Patienten stellten sechs einen vollstandigen

Rickgang der Inkontinenz nach der Implantation fest.
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Tabelle 25: Pflegebedarf

Pflegebedarf nach Implantation

nein gelegentlich standig Gesamt
nein N 1 0 0 1
c Zeilen % 100,0% 0,0% 0,0% 100,0%
2 Spalten % 16,7% 0,0% 0,0% 7,1%
g Gesamt % 71% 0,0% 0,0% 71%
3
£ gelegentlich N 3 0 0 3
5 Zeilen % 100,0% 0,0% 0,0% 100,0%
> Spalten % 50,0% 0,0% 0,0% 21,4%
E Gesamt % 21,4% 0,0% 0,0% 21,4%
a
oy standig N 2 4 4 10
% Zeilen % 20,0% 40,0% 40,0% 100,0%
Spalten % 33,3% 100,0% 100,0% 71,4%
Gesamt % 14,3% 28,6% 28,6% 71,4%
— N 6 4 4 14
E Zeilen % 42,9% 28,6% 28,6% 100,0%
§ Spalten % 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Gesamt % 42,9% 28,6% 28,6% 100,0%

Der Pflegebedarf reduzierte sich nach der Implantation signifikant mit einem ermittelten
p - Wert von 0,004.

Bei zwei Patienten, die vor der Stimulation einen ,standigen® Pflegebedarf angegeben
hatten und bei drei Patienten mit ,gelegentlichem* Pflegebedarf, war diese Symptomatik
nach dem Einschalten des Schrittmachers nicht mehr vorhanden.

Bei vier von den 14 Behandelten blieb ein standiger Pflegebedarf bestehen.
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Tabelle 26: Diskrimination

Diskrimination nach Implantation

normal Mangelhaft Fehlend Gesamt
normal N 2 0 0 2
S Zeilen % 100,0% 0,0% 0,0% 100,0%
5 Spalten % 25,0% 0,0% 0,0% 14,3%
"g' Gesamt % 14,3% 0,0% 0,0% 14,3%
°
E mangelhaft N 3 3 0 6
§ Zeilen % 50,0% 50,0% 0,0% 100,0%
5 Spalten % 37,5% 75,0% 0,0% 42,9%
= Gesamt % 21,4% 21,4% 0,0% 42,9%
£
£ fehlend N 3 1 2 6
z Zeilen % 50,0% 16,7% 33,3% 100,0%
o Spalten % 37,5% 25,0% 100,0% 42,9%
Gesamt % 21,4% 7,1% 14,3% 42,9%
- N 8 4 2 14
E Zeilen % 57,1% 28,6% 14,3% 100,0%
é Spalten % 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Gesamt % 57,1% 28,6% 14,3% 100,0%

Auch bei der Unterscheidungsféhigkeit zwischen Stuhlgang und Luft konnte eine
deutliche Verbesserung festgestellt werden. Mit einem Binomialtest wurde ein p - Wert
von 0,016 errechnet. Verbesserungen von einer ,fehlenden“ zu einer ,normalen®
Diskrimination bemerkten drei der 14 untersuchten Patienten. Bei sieben Patienten trat

weder eine Verbesserung noch eine Verschlechterung ein.
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Tabelle 27: Gebrauch von Vorlagen
Gebrauch von Vorlagen nach Implantation
nie selten gelegentlich taglich Gesamt
nie N 0 0 0 0 0
Zeilen % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
5 Spalten % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
= Gesamt % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
s
a selten N 0 0 0 0 0
% Zeilen % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
e Spalten % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
S Gesamt % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
g
° gelegentlich N 0 0 0 0 0
Z Zeilen % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
e Spalten % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
5 Gesamt % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
g
2 taglich N 2 1 3 8 14
) Zeilen % 14,3% 7,1% 21,4% 57,1% 100,0%
Spalten % 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Gesamt % 14,3% 7,1% 21,4% 57,1% 100,0%
- N 2 1 3 8 14
é Zeilen % 14,3% 71% 21,4% 57,1% 100,0%
§ Spalten % 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Gesamt % 14,3% 71% 21,4% 57,1% 100,0%

Mit einem p-Wert von 0,013 konnte

eine deutliche Verbesserung mit einem

Schrittmacher dargestellt werden; acht der Untersuchten benutzten sowohl vor als auch

nach der Implantation eine Vorlage, wobei sich bei sechs Patienten die Haufigkeit der

Verwendung einer Vorlage von

verbesserte.

Jaglich® auf ,gelegentlich®,

,selten”

oder ,nie
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Tabelle 28: Stuhldrang
Stuhldrang nach Implantation
normal unsicher fehlend Gesamt
normal N 2 0 0 2
Zeilen% 100,0% 0,0% 0,0% 100,0%
_E Spalten% 33,3% 0,0% 0,0% 14,3%
< Gesamt% 14,3% 0,0% 0,0% 14,3%
ks
g— unsicher N 1 7 0 8
e Zeilen% 12,5% 87,5% 0,0% 100,0%
g Spalten% 16,7% 87,5% 0,0% 57,1%
g Gesamt% 71% 50,0% 0,0% 57,1%
5
g fehlend N 3 1 0 4
& Zeilen% 75,0% 25,0% 0,0% 100,0%
Spalten% 50,0% 12,5% 28,6%
Gesamt% 21,4% 71% 0,0% 28,6%
- N 6 8 0 14
§ Zeilen% 42,9% 57,1% 0,0% 100,0%
§ Spalten% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Gesamt% 42,9% 57,1% 0,0% 100,0%

Es konnte bei der statistischen Auswertung des Stuhldrangs mit einem p - Wert von

0,063 kein relevantes Ergebnis errechnet werden.
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3.3.3 SF-36 — Lebensqualitatsscore

Tabelle 29: Lebensqualitatstest SF-36

Physical Functioning (PF)
Physical Functioning (PF)

Role-Physical (RP)
Role-Physical (RP)
Bodily Pain (BP)
Bodily Pain (BP)
General Health (GH)
General Health (GH)
Vitality (VT)

Vitality (VT)

Social Functioning (SF)

Social Functioning (SF)

Role-Emotional (RE)
Role-Emotional (RE)
Mental Health (MH)
Mental Health (MH)

Physical Component
Summary (PCS)

Physical Component
Summary (PCS)

Mental Component
Summary (MCS)

Mental Component
Summary (MCS)

Einstellungsmodus
vor Implantation
nach Implantation
vor Implantation
nach Implantation
vor Implantation
nach Implantation
vor Implantation
nach Implantation
vor Implantation
nach Implantation
vor Implantation
nach Implantation
vor Implantation
nach Implantation
vor Implantation

nach Implantation

vor Implantation

nach Implantation

vor Implantation

nach Implantation

N
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14

14

14

14

14

MEAN

42,9
57,1
26,8
42,9
43
53,4

38,11

37,32

44.6

STD
28,7
24,4
44,4
43,2
30,3
25,7
20,8
17,8
14,7
18,2
24,72
24,25
47,14
46,43
20,5
19,7

12,68

9,59

10,64

11,56

MIN Q25 MED Q75 MAX p-Wert

0
25
0
0
12
22
5
20
20
20
0
25
0
0
8
24

13,8

24,9

23,4

26,3

25
35
0
0
22
32
25
37
30
35
25
50
0
0
36
44

26,7

29,8

31,7

34,3

35
52,5
0
37,5
31,5
415
32,5
45
40
45
37,5
62,5

66,7
46
66

29,65

36,8

33,8

47,2

60
80
75
75
52
74
50
62
45
70
50
75
100
100
60
76

37,3

47,3

47

51,7

90
95
100
100
100
100
82
77
70
80
100
100
100
100
88
88

58,1

54,8

57,2

6,1

p=0,009

p=0,108

p=0,134

p=0,116

p=0,043

p=0,008

p=0,069

p=0,072

p=0,07

p=0,042

Signifikante Werte konnten sowohl bei der PF (p = 0,009) und der VT (p = 0,043) als

auch bei der analytischen Auswertung der SF (p = 0,008) errechnet werden.

Bei RP und RE konnte unter Stimulation ein Median von 37,5 Punkten und 66,7
Punkten verglichen mit jeweils 0 Punkten ohne Stimulation verzeichnet werden, obwohl

kein entscheidender p - Wert berechnet wurde. Fir die Summe der physischen

Komponenten (PCS) konnte bei einem Mittelwert von 33,89 + 12,68 bei ausge-

schaltetem im Vergleich zu 38,11 £ 9,59 bei eingeschaltetem Schrittmacher kein
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relevantes Ergebnis erzielt werden. Dies steht im Gegensatz zu der Summe der

mentalen Komponenten (MCS) bei einem p-Wert von 0,042.

Grafisch kann man feststellen, dass trotz der signifikanten Werte der MCS eine
Erhdhung der Punktzahl nur bei neun Patienten zutraf, wéhrend bei dem nicht relevant
veranderten Punktwert des PCS 11 Patienten einen verbesserten physischen Zustand

erzielten.

Abbildung15: Im Vergleich Mental Component Summary zu Physical Component Summary
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Jeder blaue Kreis symbolisiert den Messwert eines Patienten. Zur besseren Darstellung

wurde eine Gerade durch den Nullpunkt mit der Steigung 1 eingezeichnet.
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4 Diskussion

Die sakrale Nervenstimulation leitete eine radikale Wende in der Behandlung der
analen Inkontinenz ein®. Vor dem Hintergrund einer massiven Lebenseinschrankung fiir
die Betroffenen und einem bisher nur maBig erfolgreichen Therapiekomplex aus
konservativen und chirurgischen MaBnahmen kommt dieser neuen Option ein
besonderer Stellenwert in der Behandlung zu. Trotz der Uberzeugenden klinischen
Ergebnisse wird jedoch immer noch Uber den genauen Wirkmechanismus bei der
sakralen Nervenstimulation diskutiert.

Ein relevanter Ansatzpunkt ist der Beckenboden und dabei vorrangig die Musculi
sphincter ani internus et externus. Méglichkeiten, diese Teile des SchlieBmuskels
moglichst patientenschonend und nichtinvasiv. zu untersuchen, bieten die
Endosonographie und die Analmanometrie.

Mit Hilfe dieser beiden Verfahren sowie eines selbst erstellten Inkontinenzfragebogens
und eines Lebensqualitdtsscores wurden in der vorliegenden Studie Patienten nach der
Implantation eines sakralen Nervenstimulators untersucht und befragt. Im Mittelpunkt
der Untersuchungen standen die morphologischen und funktionellen Veranderungen
der Beckenbodenregion beim Einsatz eines Schrittmachers und die Auswirkungen auf
die anale Inkontinenz und das Sozialverhalten der Patienten.

Unter Berlcksichtigung dieser Untersuchungsergebnisse soll im weiteren Verlauf
dieses Kapitels auf die in der Einleitung aufgeflihrten Fragestellungen eingegangen

werden.

4.1 Patientenkollektiv und potentielle Messfehler

Unabhangig von den Vorerkrankungen und dem Alter (Median: 63,5 + 11,6 Jahre)
wurden alle Patienten mit in die Studie aufgenommen, bei denen ein Schrittmacher im
Zeitraum Juli 2004 — Méarz 2007 implantiert wurde.

Da die Patientengruppe sowohl mit ein- als auch mit ausgeschaltetem Schrittmacher
untersucht wurde, musste keine Vergleichsgruppe mit in die Studie aufgenommen
werden.

Eine Méglichkeit der Verfalschung der Messwerte kénnte jedoch im raschen Wechsel

des Schrittmachereinstellungsmodus begriindet sein. Allerdings wurde bei einer Laser-
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Doppler-Untersuchung des Blutflusses der rektalen Mukosa, welche indirekt die
extrinsische autonome Nervenaktivitat misst’®, festgestellt, dass eine Verdnderung der
Stimulation zeitgleich mit einer Verdnderung des Blutflusses der Mukosa einhergeht®.
Folglich kann davon ausgegangen werden, dass der SchlieBmuskel sofort auf auf den
veranderten Einstellungsmodus reagierte und bei der vorliegenden Studie keine
Messfehler durch die nacheinander erfolgten Untersuchungen mit und ohne Stimulation

entstanden sind.

4.2 Morphologische Auswirkungen auf den Analsphincter durch die sakrale

Nervenstimulation

Die Endosonographie gilt als Standard der morphologischen Diagnosefindung bei
anorectaler Funktionsdiagnostik. Diese Methodik ist weitaus sensitiver bei der Suche
nach morphologischen Defekten als die Analmanometrie’®. Des Weiteren stellt sie ein
wesentlich angenehmeres Untersuchungsverfahren flir den Patienten dar als das
schmerzvolle Nadel-EMG"®. Die Endosonographie kommt nicht nur bei der Suche nach
Ursachen von Inkontinenzzustdnden, die auf eine morphologische Stérung der
SchlieBmuskeln zurtickzuflihren sind, sondern auch bei Inkontinenzzustanden, die auf
einer fehlerhaften Rectumentleerung beruhen, zum Beispiel bei Intussuszeption,
Rektozelen und Fisteln zum Einsatz.*

In der vorliegenden Studie wurde die Méglichkeit der morphologischen Darstellung
genutzt, den SchlieBmuskelapparat mit ein- und ausgeschaltetem Schrittmacher zu
vermessen. Eine Schwierigkeit bei der genauen Vermessung liegt dabei in dem
unterschiedlichen Aufbau des ausseren SchlieBmuskels bei Mannern und Frauen: Bei
Méannern ist er weniger reflexiv und mehr symmetrisch, wohingegen das Gewebe bei
Frauen vorrangig fibroelastisch ist und daher eine genaue Bestimmung der Strukturen

erschwert wird.”®

Im Rahmen der Studie konnten bei allen endosonographischen Untersuchungen sehr
gute morphologische Ergebnisse erzielt werden. Konstant war bei den meisten
Patienten unter sakraler Nervenstimulation eine deutliche Verschmalerung der
Wanddicke der Musculi sphincter ani externus und internus zu messen. Auch bei der
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Vermessung des Abstandes vom Sondenrand zur Symphyse lagen eindeutige
Ergebnisse vor: Sowohl in Ruhe als auch in Kontraktion war der Abstand mit
eingeschaltetem Schrittmacher kirzer als mit ausgeschaltetem. Da lberwiegend unter
Stimulation eine deutliche Verbesserung der Symptomatik eintrat, lasst dieses Ergebnis
darauf schlieBen, dass ein Zusammenhang zwischen der positiven Verdanderung des
Beschwerdebildes und einer Abnahme der Wanddicke bzw. des Sonden-Symphysen-
Abstandes besteht.

Trotz der unterschiedlichen Morphologie des duBeren SchlieBmuskels bei Mannern und
Frauen gilt grundsatzlich, dass die Muskeldicke aller SchlieBmuskel unabhangig von
Kdrpergewicht, GréBe und Geschlecht des Patienten ist. Allerdings nimmt die
Gesamtdicke mit zunehmendem Alter an Umfang zu, und es wird eine Zunahme der
Echogenitat durch einen bindegewebigen Umbau erkennbar’”"87°.

In der Studie wurden ohne Stimulation fir den Musculus sphincter externus Mittelwerte
von 8,32 = 2,85 mm und 8,74 + 3,25 mm und fir den Internus ein Mittelwert von 3,31 *
1,48 mm ohne Stimulation errechnet. Bei Gesunden wird flir den Externus von einer
endosonographisch gemessenen 5 - 10 mm dicken Wandschicht ausgegangen und von
einer 1 - 3 mm dicken Wandschicht fiir den Internus*; d.h. dass sich bei den Patienten
die Mittelwerte far den Externus noch an der oberen Grenze des Referenzbereiches
befinden, der Internuswert aber oberhalb davon. Dies kénnte zum einen durch das hohe
mittlere Alter der Patienten (Mittelwert: 61,4 £ 11,6), zum anderen durch sonstige z.B.
bestrahlungs- oder operationsbedingte Veranderungen des Muskelaufbaus und der
daraus resultierenden analen Inkontinenz begriindet sein. Nach Einschalten des
Schrittmachers verkleinerten sich die gemessenen Wanddicken signifikant, und die
erhobenen Messwerte des inneren SchlieBmuskels verschoben sich positiv in den
Referenzbereich (Mittelwert: 2,71 £ 1,42 mm). Dieses Ergebnis passt zu den aktuellen
Vorstellungen Uber die Wirkweise der Sakralnervenstimulation. Durch die Stimulation
werden sowohl die autonomen als auch die somatischen Fasern des afferenten und
efferenten Sakralnervenplexus angeregt’. Dadurch verengt sich der &uBere
SchlieBmuskel durch eine Modulation des Nervus pudendus und der innere
SchlieBmuskel verandert seine Wanddicke durch die Stimulation des vegetativen
Systems.

In der Literatur gibt es bisher keine vergleichbaren Messwerte bezlglich der
Veranderung der Wanddicke der SchlieBmuskeln bzw. des Sonden-Symphysen-
Abstandes unter sakraler Nervenstimulation. Die vorliegende Arbeit beschreibt daher
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erstmals eine ausgepragte morphologische Veranderung des Beckenbodens unter

Stimulation.

4.3 Funktionelle Auswirkungen auf den Analsphincter durch die sakrale

Nervenstimulation

Die Analmanometrie ist die einzige Methode zur Quantifizierung und Einschatzung der
Analsphincterfunktion®®. Sowohl die Mm. sphincter ani internus et externus als auch die
Puborectalisschlinge kdnnen mit der Analmanometrie beurteilt werden. Ihr Einsatz liegt
vorrangig in der Suche nach einem SchlieBmuskeldefekt, zur pra- und postoperativen
Quantifizierung der Analsphincterfunktion sowie in der Erfolgskontrolle eines
Biofeedbacks®. Somit lag es nahe, auch eine analmanometrische Bestimmung sowohl
mit ein- als auch mit ausgeschaltetem Schrittmacher vorzunehmen, um die funktionellen
Wirkungen bestimmen zu kénnen.

Eine Schwierigkeit bei der analmanometrischen Messung ist die exakte Platzierung der
Messsonde im Analkanal. Den gemessenen Werten kann nur eine relative Aussage
zugestanden werden, da zum Zeitpunkt der Druckaufnahme im Analkanal keine
Ruhebedingungen herrschen®'. Als Druckaufnehmer kommen zum Beispiel rigide und
flexible Katheter, Mikrotipkatheter®, Tonometer®®, rigide und flexible, seitlich offene
(open-side) und offen-endige (open-tip) Katheter, perfundierte und nicht perfundierte
Katheter® sowie luft- und wassergefilllte Ballons® in Frage.

Die Perfusionsmethoden weisen die geringsten systemischen Fehlerbreiten auf und
gewahrleisten die genauesten Werte. Daher wurde auch in der vorliegenden Studie,
entsprechend der derzeitigen Empfehlung, ein flexibler 8-kanaliger perfundierter open-
%,

side-Katheter mit einer Perfusionsrate von etwa 4ml/min benutz Diese

Perfusionsrate nimmt genauso wie die Anzahl der Offnungen und des Durchmessers

der Sonde Einfluss auf die Druckwerte®”:8.

Ubereinstimmend mit einigen Verdffentlichungen konnten in dieser Studie weder bei der
Messung des Ruhedrucks noch des Kneifdrucks relevante Ergebnisse erzielt werden.
Allerdings konnte ein tendenzieller Anstieg beider Werte unter Stimulation vermerkt
Werden9,18,24,24,26

In anderen Studien dagegen konnten signifikante Ergebnisse erzielt werden. So
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berichten z.B. Ripetti et al. von Ruhedruckmittelwerten, die sich unter Stimulation von
59 + 16 mmHg auf 74 £ 11 mmHg und von Kneifdruckmittelwerten, die sich von 89 + 36
mmHg auf 110 + 28 mmHg steigerten®. Zu dhnlichen signifikanten Ergebnissen kamen

Studien von Rosen et al.’?, Leroi et al.®® und Holzer et al.

. Matzel et al. dagegen
beschrieben 2003 auch einen deutlichen Anstieg der Kneifdricke (69 mmHg — 97
mmHg), aber keine relevante Steigerung der Ruhedriicke®®. Solche Werte korrelieren
mit denen von Jarrett et al.?”, Kenefick et al.?° und Melenhorst et al."

Zu ganz anderen Ergebnissen kamen die Studien von Altomare et al. 2004*° und
Faucheron et al. 2006'. In beiden Studien sanken die Mittelwerte der Ruhe- und
Kneifdricke im eingeschalteten Zustand bei ansonsten guten klinischen
Verbesserungen durch die Stimulation. Die Autoren gaben keine Technik der

verwendeten Methodik an.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass trotz einer groBen Variabilitat der
Ergebnisse der bislang verdéffentlichten Studien tendenziell eine Zunahme der Ruhe-
und Kneifdriicke der SchlieBmuskel durch die Sakralnervenstimulation stattfindet. Die
Ursache dafir, warum in der vorliegenden Studie keine relevanten Ergebnisse erzielt
wurden, kénnte in der generellen Mannigfaltigkeit der Einflisse des Kérpers auf die
Driicke und in den verschiedenen Vorerkrankungen der Patienten begriindet sein. So
unterliegt der Kneifdruck der Aktivitat des auBeren SchlieBmuskels. Dies bedeutet, dass
die Ursachen verminderter Kneifdriicke ursachlich in einer Strukturschadigung oder
einem Innervationsdefekt des M. sphincter ani externus zu suchen sind®%2. Dagegen
ist mit ca. 85% der M. sphincter ani internus fiir die Ruhedriicke zustindig®, die
restlichen 15% tragt der M. sphincter ani externus bei. Der Venenplexus und die
Bindegewebsfasern haben daran lediglich einen geringen Anteil®*®°. Verminderte
Ruhedriicke kdnnen somit h&ufig auf einem Defekt des inneren SchlieBmuskels
basieren®. Ferner unterliegt der Ruhedruck auch hormonellen Schwankungen®’ und
nimmt konstant mit dem Alter ab, wobei der gr6Bte Druckabfall nach dem 55.
Lebensjahr verzeichnet wird®.

In der vorliegenden Studie lag der Altersdurchschnitt der untersuchten Patienten bei
61,4 £ 11,6 Jahren, und sechs Patienten hatten verletzte innere Sphincteren. Schon
aus diesen Grinden muss von urspriinglich niedrigeren Druckwerten der Sphincteren
ausgegangen werden. Studien, bei denen signifikante Ergebnisse erzielt wurden, lagen,
z.B. Holzer et al. mit einem Mittelwert von 49 Jahren (range 10-79 Jahren), deutlich
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unter diesem Altersdurchschnitt®.

Der Funktionsmechanismus der Neurostimulation fir die Ruhe- und Kneifdriicke ist
derselbe, der schon bei der Endosonographie beschrieben wurde: eine Neuromo-
dulation sowohl der autonomen Anteile als auch des somatischen Teils des Plexus
sacralis. Ob und in welcher Intensitat bei jedem Behandelten die gleichen Nerven
angesprochen werden, gilt es noch zu erforschen. Michelsen et al. stellten sogar die
Vermutung auf, dass wegen einer Relaxation des inneren SchlieBmuskels unter
Stimulation eher eine Erniedrigung des Ruhedrucks zu erwarten sei. Dies konnte
anhand von mehreren Tierversuchen bereits nachgewiesen werden. In der von ihnen
durchgefihrten Studie stellten sie allerdings eine signifikante Steigerung des

Ruhedrucks fest®

. Ihre Hypothese, dass auch geringe Messwertverdnderungen der
Analmanometrie zu einer Verbesserung der analen Inkontinenz fihren kénnen, kann
mit dieser Studie nur bestatigt werden.

Auch Sheldon et al. konnten keine relevanten analmanometrischen Veranderungen
feststellen, obwohl sie zeitgleich messbare inhibitorische Verdnderungen in den Bahnen
zwischen der Motorkortex zum Musculus sphincter ani externus bei verbesserter
Symptomatik erfassten, was verdeutlicht, dass sich die sakrale Nervenstimulation

unabhangig von erhdhten Driicken positiv auf die anale Inkontinenz auswirken kann®.

Da die Vektorvolumetrie die Mdglichkeit bietet, Sphincterdefekte zu objektivieren®’,
sollten in der vorliegenden Studie lokale Druckdefizite im Analkanal identifiziert und
diese unter Stimulation betrachtet werden. Bei den Messungen des Vektorvolumens in
Ruhe und unter Kontraktion konnten keine relevanten Ergebnisse erzielt werden. Sie
zeigten eine kaum nennenswerte Erhdhung unter Stimulation, wobei alle Werte mit
einer sehr groBen Standardabweichung einhergingen.

In der Literatur gibt es bisher keine Studien Uber den Einfluss der sakralen
Nervenstimulation auf das Vektorvolumen. Die Grinde dafiir kbnnten an der erst vor
kurzem erfolgten Einflhrung dieser Methode und einer daraus resultierenden
allgemeinen Unsicherheit beziglich ihres Nutzens basieren®.

Im Rahmen der Vektorvolumen-Manometrie gibt es die Méglichkeit, ein Symmetriemaf
der kontraktilen Einheiten auf der Zirkumferenz der Druckzone zu gewinnen. Diese so
genannte radiale Asymmetrie ist ein Indikator far den symmetrischen
Kontraktionsvorgang des Kontinenzorgans®'. Allerdings findet man auch bei gesunden
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Untersuchten Abweichungen von einem perfekten Zirkel®®. In der vorliegenden Studie
konnten auch bei der radialen Asymmetrie keine signifikanten Werte vermerkt werden.
Eine mdgliche Begrindung daflr ware, dass in der Symmetrie-Bestimmung die
Méglichkeit des Auffindens von strukturellen Sphincterveranderungen gesehen wird®’,
wohingegen mit der sakralen Nervenstimulation gerade keine strukturelle
SchlieBmuskelkorrektur zu erwarten ist.

Vergleichbare Daten der radialen Asymmetrie unter Stimulation liegen in der Literatur

nicht vor.

Eine weitere Mdoglichkeit der Erfassung von Daten mittels der Vektorvolumen-
Manometrie ist die Bestimmung der Sphincterlange. Es konnten keine signifikant
veranderten Werte unter Stimulation festgestellt werden. Bislang ver6ffentlichten nur
Holzer et al. Messwerte fir die Ausmessung des SchlieBmuskels unter sakraler
Nervenstimulation, die ebenfalls keine Signifikanz zeigten'.

4.4 Funktionelle Auswirkungen auf das Rectum durch die sakrale

Nervenstimulation

Die Volumetrie wird mit einem Ballonkatheter gemessen. Die Druckwerte sind
abhangig von der Form und GréBe des Flllmediums sowie der Elastizitdt des
Ballons'®'%". In der vorliegenden Studie wurden alle Untersuchungen im Rahmen der
Volumetrie (Compliance-Messung, Sensationsvolumina und Internusrelaxation) mit
einem luftgefillten elastischen Ballon gemessen.

Da die Fullung des Ballons mit der Hand erfolgt, ist die Methodik schwer zu
standardisieren. Ein weiteres Risiko der Falschmessung liegt in der Gefahr des leichten
Verrutschens wahrend der Luftinsufflation'®. Um den Einfluss der Eigenelastizitat des
Ballons nicht mit in die Bemessung der Compliance und Distension einflieBen zu
lassen, wurde nach jeder Messung die Leerkurve des jeweiligen Ballons bestimmt und
anschlieBend von den zuvor ermittelten Werten abgezogen. Diese Empfehlung stammt
von Braun et al.'® allerdings vernachlassigen die meisten anderen Autoren diese
Problematik'®.

Eine weitere Beeinflussung der rektalen Druckantwort ist die Rate und die Art der

Luftinsufflation. Sun et al. konnten sogar einen linearen Zusammenhang zwischen der
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Dauer der Sensation und der Insufflationsdauer darstellen'®, d.h., es resultieren
niedrigere Drlcke pro eingefuhrtes Volumen, je kleiner die Distensionsrate gewahit
wurde. Bei schneller Insufflation wurden wesentlich kleinere Perzeptions- und
Stuhldrangvolumina und maximal tolerierte Volumina festgestellt. Dieses Ergebnis wird
auf eine Reizvermittlung der in der Rectumwand sitzenden Mechanorezeptoren

zurlickgefiihrt'®,

Eine verminderte Compliance des Rectums gegenilber gesunden Patienten kommt bei
Patienten mit haufigem Stuhlgang®, bei Patienten mit Colitis ulcerosa'® und generell
bei Patienten mit einer analen Inkontinenz vor'®. Ursachlich dafiir sind die
longitudinalen Fasern der Rectumwand, die ihre origindre Dehnbarkeit verloren haben,
so dass die dadurch entstandende rigidere Muskulatur nicht mehr fahig ist, differenziert
auf verschiedene Volumina anzusprechen.

Da alle Patienten in der vorliegenden Studie an einer sehr schweren Inkontinenz,
zusatzlich vier Patienten an einer Colitis ulcerosa bzw. einem Morbus Crohn litten und
die Stuhlfrequenzrate vor der Implantation des Schrittmachers einen Median von sieben
hatte, kénnte das der Grund fir die niedrigen Compliance-Messwerte mit einem
Mittelwert von 0,23 + 0,23 vor der Stimulation gewesen sein. Der Mittelwert stieg
wahrend der Stimulation leicht auf 0,29 + 0,21.

In der Literatur gibt es nur zwei Veroffentlichungen, die eine Compliance-Messung bei
Schrittmacherimplantierten beschreiben. Beide Studien erzielten keine relevanten
Ergebnisse®'®.

Whitehead et al. beschrieben eine Perceptionsgrenze fir kontinente Patienten von 10
ml. Normwerte fir das minimale Stuhldrangvolumen legten sie bei 173 ml und fiir das
maximal tolerable Volumen bei 406 ml fest, wobei diese Werte teilweise sehr stark
zwischen den einzelnen Patienten variierten®.

In der vorliegenden Studie wurden fiir alle drei Sensationsvolumina signifikante
Steigerungen bei Stimulation festgestellt, alle wichen trotzdem deutlich von den als
Normwerten festgelegten ml-Angaben ab. So wurden nach dem Einschalten des
Schrittmachers ein Median der Perception von 70 ml, des minimalen Stuhldrang-
volumens von 125 ml und des maximalen Rectumvolumens von 155 ml errechnet.

Im Vergleich zu anderen Studien ergeben sich keine Ubereinstimmungen beziglich der
Messwerte. Die Angaben variieren dort von signifikanten Abnahmen® tber eindeutige
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Zunahmen? bis zu nicht vorhandenen signifikanten Veranderungen'®2426:%,

Jarret et al. kamen zu dem Schluss, dass die Ursache der nach Stimulation gering
gesteigerten rektalen Sensitivitdt bei Balloninsufflation auf eine Neuromodulation der
afferenten sensorischen Nerven zuriickzufiihren sei®’. Allgemein wird angenommen,
dass die Empfindungen der Sensationsvolumina auf eine Vermittlung der afferenten
parasympathischen Fasern des Rectums zuriickzufiihren sind'®'%°. Parallel mit den
parasympathischen verlaufen sympathische Fasern, bei denen jedoch noch nicht
bekannt ist, inwieweit sie Einfluss auf die Sensation nehmen kdnnen'%*''°. Allerdings ist
man sich mittlerweile sicher, dass die sakrale Nervenstimulation sowohl die efferenten
als auch alle afferenten Einheiten des sakralen Nervensystems beeinflusst, d.h. auch
die afferenten sympathischen. Somit kénnten die unterschiedlichen Sensationsvolumina
der bisher veréffentlichten Studien, einschlieBlich der vorliegenden Studie, durch eine
unterschiedliche Neuromodulation der Nerven zustandegekommen und zuséatzlich
durch die Vorerkrankungen der jeweiligen Patienten beeinflusst worden sein. Des
Weiteren koénnen auch Unterschiede bezlglich der Messtechnik abweichende
Schwellenwerte bewirken.

In der vorliegenden Studie wurden die Schwellenwerte bei der Luftinsufflation vermerkt.
Whitehead et al. beschrieben ein Verfahren, bei dem Luft in den Ballon gegeben und
dann in 10 ml-Schritten wieder abgelassen wurde. An dem Punkt, an dem der Patient
keine Dehnung mehr verspiirte, wurden die Volumina festgelegt®. Uber das
Insufflationsverhalten in den anderen Studien liegen keine Beschreibungen vor.

Obwohl sonst unter Stimulation eine eindeutige Verkleinerung der Messwerte des
Inhibitionsreflexes zu verzeichnen war, wurde bei zwei Patienten eine deutliche
Zunahme festgestellt. Ausserdem konnte bei einem Patienten erst nach dem
Einschalten ein Reflex detektiert werden. Dadurch wurde nur ein nicht-signifikanter p-
Wert von 0,051 errechnet. Dass bei einem Patienten nur unter Stimulation ein Reflex
gemessen wurde, kénnte darin begriindet sein, dass durch das Anschalten die lokalen
intramuralen Nerven der Rectumwand angeregt und erst dadurch der Reflex ausgelést
wurde.

Der in Ruhe sich tonisch kontrahierende innere SchlieBmuskel wird bei Defékation bzw.
unter Dehnung des Rectums (z. B. durch eine Luftinsufflation eines Ballons zur
Messung des Reflexes®) durch eine Vermittlung der lokalen Nerven der Rectumwand

111

auch ohne ein Sensationsempfinden des Patienten tonisch gehemmt’ . Somit kann
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durch den Inhibitionsreflex die Fahigkeit des auBeren SchlieBmuskels zur Relaxation
dargestellt werden®.

Waéhrend in der allgemeinen Literatur der Mechanismus, die Bedeutung und auch
Abnormitaten des rectoanalen Inhibitionsreflexes haufig beschrieben wurden, ist eine
Zuordnung von Verdnderungen zu bestimmten Krankheitsbildern schwierig''?. Tabelle
29 fasst die oben beschriebenen Ergebnisse der vorherigen Studien noch einmal

tabellarisch zusammen.

Tabelle 30: Gegenliberstellung anderer Studien

Max. Ruhedruck | Max. Kneifdruck Perceptions- Stuhldrang- max. toleriertes
volumen volumen Rectumvolumen

Altomare et al. (2003) | ! T l =
Faucheron etal. (2006) i !
Ganio et al. (2001) i T
Holzer et al. (2007) 7 1 1 ! 1
Jarrett et al. (2004) 1 1 ) ! !
Kenefick et al. (2002) 1 1 1 1 1
Leroi et al. (2001) = ! = ) 1
Leroi et al. (2005) 1 1 ! ! !
Matzel et al. (2003) ! 1 ! 1 1
Melenhorst et al.  (2007) 1
Michelson etal.  (20086) 1 1 1 1 1
Rasmussen et al. (2004) 7 1 1 1
Ripetti et al. (2002) 1 1 l !
Rosen et al. (2001) 1 1 ) = I
Sheldon et al. (2005) 1 1 ) ! !
Tjandraetal."™  (2008) 1 1
Uludag et al. (2005) 1 1 ) ! !

Die roten Pfeile zeigen signifikante Ergebnisse fir die jeweilige Untersuchung an,
wahrend die schwarzen Pfeile lediglich eine Tendenz symbolisieren. Leere Tabellen-
felder bedeuten, dass zu dem jeweiligen Parameter innerhalb der Studie keine Aussage

getroffen wurde und das Symbol ,=" verweist auf eine nicht feststellbare Veranderung.




Diskussion 63

4.5 Veranderungen der Kontinenz und der Lebensqualitat durch die sakrale

Nervenstimulation

Allgemein gilt, dass Ergebnisse, die mit Fragebdgen erzielt werden, sowohl vom
Befragten als auch von einem Interviewer abhangen. So kann ein Interviewer bewirken,
dass er trotz vermeintlicher Objektivitat dem Befragten die Antworten durch die
Betonung von Teilaspekten der Fragestellung nahe legt, die Befragten ohne Interviewer
die Fragestellung falsch verstehen oder sich nicht an zurlickliegende Zustande erinnern
kénnen.

Um diese Fehler weitestgehend zu vermeiden, wurden die Patienten daher gebeten, die
Fragebdgen alleine auszuflllen. Fragen bezlglich des Inhalts konnten jederzeit gestellt

werden.

4.5.1 Inkontinenzfragebogen

Mit allen drei Inkontinenzscores konnten hoch signifikante Ergebnisse erzielt werden:
Sowohl beim Kelly-Holschneider-Score als auch beim CACP-Score ergab die
Auswertung einen p-Wert < 0,001, beim Wexner-Score wurde immer noch ein p-Wert
von 0,002 errechnet. Da durch diese Scores beinahe alle Bereiche der Inkontinenz
abgefragt wurden, kann man davon ausgehen, dass die sakrale Nervenstimulation
tatsachlich eine umfassende Verbesserung der klinisch funktionellen Situation der
Patienten bewirkte.

|.114

In vergleichbaren Studien wurde bislang nur der von Wexner et a als

Inkontinenzscore entwickelte Befragungsbogen verwendet, mit dem auch Michelson et

al.?® und Rasmussen et al.?*

valide und positive Ergebnisse erzielten. Obwohl Ripetti et
al. von sehr positiven Veranderungen sowohl der Ruhe- und Kneifdrlicke als auch der
Sensationsvolumina unter Stimulation berichteten, wurde bei den Patienten durch den
Wexner-Score keine subjektive Verbesserung festgestellt. Dieses Ergebnis passt zu der
bereits aufgestellten Vermutung, dass eine gute Wirkweise des Schrittmachers nicht an
Messwerten der Analmanometrie festgemacht werden kann.

Zusétzlich wurde nach der Anzahl der Stuhlepisoden/Tag gefragt, die bei einer
Verringerung von Median 7 — 3 eine deutliche Verbesserung erfuhr. Bei einzelnen

Patienten konnten Abnahmen von 13 — 3 bzw. 14 — 3 Episoden festgestellt werden.
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Dieses Ergebnis stimmt mit mehreren Studien Uberein, welche eine dhnliche Reduktion

der Symptomatik beschrieben'®121>27,

4.5.2 SF-36 — Lebensqualitdtsscore

Der SF-36 — Lebensqualititsscore wurde erstmals im Jahre 1992 verdffentlicht'™® und
wird seitdem gerne fiir Studienzwecke genommen, um die Lebensqualitat der Patienten
einschatzen zu kénnen. Durch seine kurzen und verstandlich formulierten Fragen, die
sowohl den physischen als auch den psychischen Bereich betreffen, ist der SF-36 fur
die meisten Krankheitsbilder geeignet. In einer 5-10 minltigen Befragung wird ein
umfassendes Bild des Patienten bezlglich seiner kérperlichen Einschrankungen, seiner
Schmerzen und seiner Stimmungslage ermittelt. Ferner werden objektive Daten und
subjektive Einschatzungen Uber die kdrperliche und psychische Situation des Befragten
erfaBt''®. Diese Informationen werden acht Bereichen zugeordnet und anschlieBend als
ein physischer und ein psychischer Wert numerisch ausgedrick.

In der vorliegenden Studie konnten deutliche Verbesserungen bei drei der insgesamt
acht Teilgebiete des Lebensqualtitatsscores festgestellt werden: Physical Functioning,
Vitality und Social Functioning. Andere vergleichbare Studien kamen zu
unterschiedlichen Ergebnissen, wobei anzumerken ist, dass bei allen das Social

Functioning eine signifikante Verbesserung erfuhr?®2227:117,

Dieses Ergebnis passt zu
der in der Einleitung aufgestellten These, dass die anale Inkontinenz die Lebensqualitat

unter besonderer Berlcksichtigung der sozialen Komponente beeintrachtigt.
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4.6 Klinische Bedeutung der Untersuchungsergebnisse

8.12.2023.24.118.119 xann durch die signifikanten Ergebnisse

In Analogie zu anderen Studien
der vorliegenden Studie bestéatigt werden, dass die Sakralnervenstimulation eine viel
versprechende Therapieoption im Behandlungsalgorithmus der analen Inkontinenz
darstellt und viele Patienten vor einem operativen Eingriff bewahren kann. Dennoch gibt
es Indikationen, bei denen z.B. die dynamische Gracilisplastik eine Alternativtherapie
darstellt.

Aber diese Kontraindikationen sind selten und die Entscheidungen fir einen
Therapieversuch mit einer Neurostimulation nehmen stetig zu. So wurden mittlerweile
schon Studien von erfolgreichen Behandlungen der Inkontinenz unter Stimulation bei
Patienten mit teilweiser Spinalkanalverletzung mit zuséatzlichem Bandscheibenvorfall'?,
mit systemischer Sklerose®’ und bei Patienten nach einem Rectumcarcinom mit
anteriorer Levatorplastik und zusatzlicher Chemotherapie verdffentlicht'?'. Auch in der
vorliegenden Studie konnten ein Patient mit einem Rectumcarcinom und
anschlieBender Radiatio sowie zwei Patienten mit Gracilisplastik erfolgreich therapiert
werden.

Ein weiterer Vorteil der Sakralnervenstimulation ist ihre geringe Komplikationsrate und
gute Vertraglichkeit. Kenefick et al. beschrieben eine allgemeine Komplikationsrate von
10-15%°°. Keine Beschwerden nach Stimulation wie in der vorliegenden Studie konnten
auch von Vaizey et al.'™ und Ripetti et al?® festgestellt werden. Der
Sakralnervenstimulator ist einfach und prazise anwendbar; der Patient kann durch eine
Fernbedienung eigenstandig bestimmen, ob er den Schrittmacher an- oder
ausgeschaltet haben méchte. Ferner ist es mdglich, feine Einstellungen der Voltzahl in
einer medizinischen Einrichtung (ambulant oder stationar) nichtinvasiv zu optimieren.
Bisherige Studien lassen eine deutlich erkennbare Verbesserung der Inkontinenz sowie
eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitdt erkennen. Diese Ergebnisse
rechtfertigen weiterfihrende Studien, um den Wirkmechanismus der sakralen
Nervenstimulation noch  differenzierter nachvollziehen und dadurch ihre
Wirkungsmadglichkeiten noch steigern zu kénnen.
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5 Zusammenfassungq

Bei einer hohen Pravalenz und einer vermutlich héheren ,Dunkelziffer” steigt die Zahl
der an einer analen Inkontinenz Erkrankten mit zunehmendem Alter'. Das verleiht ihr,
insbesondere unter Berlcksichtigung der demographischen Entwicklung und eines
bisher nicht zufriedenstellenden Therapiespektrums, ein hohes MaB3 an Bedeutung.

Als eine der aussichtsreichsten Therapieoptionen gilt die sakrale Nervenstimulation, die
im Jahre 1994 zum ersten Mal von Matzel et al. mit vielversprechenden Ergebnissen
beschrieben wurde®. Bisher steht jedoch eine exakte Erklarung der Wirkungsweise aus.
Es wird vermutet, dass der Schrittmacher sowohl EinfluB auf die Stimulation des
gesamten Sakralnervenplexus hat als auch eine Modulation des vegetativen Systems
des Rectums, des Analkanals und des Beckenbodens auslost. Ferner wird eine
Beeinflussung des Zusammenspiels der anorectalen Sensibilitdt und der drei
Beckenbodenmuskeln (Musculi sphincter ani externus und internus und Musculus

puborectalis), des Spinalkanals und bestimmter Gehirnregionen angenommen'”-°.

Aufgrund des bisher nicht abschlieBend geklarten Wirkmechanismus war es Ziel der
vorliegenden Studie, mittels genauester analmanometrischer und endosonographischer
Untersuchungen Klinisch die morphologischen und funktionellen Veranderungen des
Beckenbodens und des Anorectums nach sakraler Nervenstimulation darzustellen und
mit Hilfe von Fragebdégen zur analen Inkontinenz und zur Lebensqualitat ein
umfassendes Bild der Erkrankung zu erarbeiten.

Um dieses Ziel zu erreichen, wurden 14 Patienten nach der Implantation sowohl mit ein-
als auch mit ausgeschaltetem Schrittmacher untersucht. Zusétzlich wurde von ihnen
zweimal ein selbst erstellter Inkontinenzfragebogen sowie der SF-36 Fragebogen
beantwortet; je einmal flr den Zeitpunkt vier Wochen vor und nach der Implantation

eines sakralen Nervenstimulators.

Die Auswertung zeigte einen signifikanten Rickgang der taglichen Stuhlfrequenz
(Median: 7—3) und eine deutlich zurlickgegangene soziale Einschrankung im Alltag
(p=0,008). Die Perfusionsanalmanometrie konnte keine Uberzeugenden Messwerte
erzielen. Bei keiner der erfolgten Messungen — maximale Drlcke in Ruhe/Kontraktion,
Vektorvolumen in Ruhe/Kontraktion, Radiale Asymmetrie in Ruhe/Kontraktion und
Sphinkterldange in Ruhe/Kontraktion — konnte eine signifikante Verbesserung nach der
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Implantation detektiert werden. Im Gegensatz dazu konnte jedoch bei der Volumetrie
der Analmanometrie eine relevante Steigerung des Perceptionsvolumens, des
minimalen Stuhldrangvolumens und des maximalen Rectumvolumens verzeichnet
werden. Eine Veranderung des Inhibitionsreflexes und der Compliance traten jedoch
nicht ein.

Diese Ergebnisse passen zu der allgemeinen Varibilitat der Messwerte, die bei den
bislang ver6ffentlichten Studien zur sakralen Nervenstimulation vorliegen. So
beschrieben Jarrett et al.?” ausschlieBlich eine relevante Steigerung des Kneifdruckes
bei ansonsten beinahe unveranderten Werten. Uludag et al. stellten 2005 eine
signifikante Abnahme der Volumetriemesswerte fest’, wahrend Michelson et al. 2006
eine eindeutige Zunahme der Volumetriemesswerte verzeichneten®. Einige Autoren
beschrieben gar keine signifikanten Veranderungen'>?*2¢%_ Eine Compliance-Messung
wurde von zwei Autoren als nicht aussagekraftig beschrieben®'®. Bei den bisherigen
Verdffentlichungen gibt es in keinem Fall eine vollstiandige Ubereinstimmung der
Ergebnisse.

Die Ergebnisse anderer Studien in die Uberlegung einbeziehend, kann mit den
Messwerten der vorliegenden Studie die von Michelson et al. aufgestellte Hypothese,
dass auch geringe Messwerteveranderungen der Analmanometrie zu einer
Verbesserung der analen Inkontinenz fiihren®, nur bestétigt werden.

Es liegen keine zu vergleichenden Messwerte der radialen Asymmetrie, des
Vektorvolumens, des Inhibitionsreflexes und der Sphinkterlange anderer Studien vor.

Im Gegensatz zu den nicht aussagekraftigen Ergebnissen der Analmanometrie konnten
hoch signifikante Werte fiir die endosonographisch bestimmten SchlieBmuskeldicken
und die Sonden-Symphysen-Abstande nach Einschalten des Schrittmachers dargestellt
werden. Bei einem Median fir den Musculus sphincter externus von 8,2 und 8,4 ohne
Stimulation und einem Median von jeweils 6,75 nach Einschalten des Schrittmachers
konnte flr beide Messungen eine eindeutige Kontraktion nachgewiesen werden.
Genauso reagierten auch der Musculus sphincter ani internus, der sich von einem
Median von 2,9 auf einen Median von 2,3 verkleinerte und der Sonden-Symphysen-
Abstand, der im Vergleich ausgeschaltet/eingeschaltet in Ruhe und Kontraktion
signifikante p-Werte aufzeigte.

Die vorliegende Studie ist die erste, die Messwerte einer endosonographischen
Vermessung des Beckenbodens nach sakraler Nervenstimulation beschreibt.
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Diese sehr guten Ergebnisse der Endosonographie korrelieren mit den signifikanten
Punktzahlen, die mit den Inkontinenzscores berechnet wurden.

Abgesehen von zwei Patienten, bei denen keine Anderung eintrat, verbesserte sich der
Zustand der Patienten bei dem Wexner-Score deutlich. Zwei Patienten erreichten die
Punktzahl fiir vollstindige Kontinenz. Ahnliche Erfolge konnten mit dem CACP-Score
verzeichnet werden. Bei dem Kelly-Holschneider-Inkontinenzscore erzielten sogar
sechs Patienten die Punktzahl einer vollstandigen Kontinenz.

Zusatzlich zu den drei Inkontinenzscores wurde ein SF-36 angewandt, um nicht nur die
Inkontinenzparameter zu erfassen, sondern ein umfassendes Bild tiber den physischen
und mentalen Zustand des Patienten durch die Schrittmacherimplantation zu erlangen.
Beachtenswert ist bei der Auswertung der Ergebnisse, dass sich die physische
Situation des Implantierten nur tendenziell verbesserte, wahrend signifikante
Ergebnisse fur die mentale Einschatzung im Vergleich eingeschaltet/ausgeschaltet
erzielt werden konnten. Dieses Ergebnis stimmt mit der in der Einleitung aufgestellten
These Uberein, dass die anale Inkontinenz ein physisch weitgehend belangloser
Zustand ist, aber eine extreme psychische Belastung fir jeden einzelnen Patienten
darstellt.

In der vorliegenden Studie konnten bei Patienten mit analer Inkontinenz nach sakraler
Nervenstimulation eindeutige morphologische (Endosonographie) und nur geringe
strukturelle Veranderungen (Analmanometrie) festgestellt werden. Unter Zuhilfenahme
von Fragebdgen konnte ein objektives Bild Uber die hervorragende Wirkweise der
sakralen Nervenstimulation mit allgemeiner Abnahme der Beschwerden und einer

Verbesserung der Lebensqualitat geschaffen werden.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit keine
zusatzliche Erklarung fur die genaue nervale Wirkweise des Sakralnervenstimulators
geben kénnen. Sie belegen jedoch nachhaltig die Berechtigung der These, dass eine
gute Wirkung der sakralen Nervenstimulation nicht zwingend mit einer gravierenden
Verbesserung analmanometrischer Werte einhergehen muss, sondern auch durch
positive Werte der Endosonographie gemessen und durch entsprechende Befragungen

mittels Inkontinenz- und Lebensqualitatscores der Patienten belegt werden kann.
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Anhang I: Fragebogen fiir weibliche Patientinnen

Fragen zum Stuhigang

Wie hdufig am Tag haben Sie Stuhlgang? ..o

Verwenden Sie Medikamente oder Klysmen zur Stuhlregulierung? O ja

wenn ja, welches und wie oft? ...,

Wie ist die Stuhlkonsistenz?

Leiden Sie an Stuhlschmieren? Q nie Q bei StreB
Haben Sie Stuhldrang? Q normal Q unsicher
Gibt eine Warnperiode? Q normal (Min.)  Q verkirzt (Sek.)

Koénnen Sie Stuhl/Luft unterscheiden? Q normal

Besteht ein besonderer Pflegebedarf? 0 nein

Wie h&ufig haben Sie die folgenden Beschwerden?

nie selten
Inkontinenz fiir festen Stuhl a Q
Inkontinenz fir flissigen Stuhl (] (]
Inkontinenz flr Luft Q Q

Einschrankung im Alltag
durch den Stuhlgang a a

Tragen von Vorlagen

zum Schutz vor Stuhlgang a a
nie = nicht in den letzten 4 Wochen
selten = einmalig in den letzten 4 Wo

Q normal/geformt Q breiig

O mangelhaft

Q gelegentlich

Q nein

Q gelegentlich Q taglich
Q gelegentlich O taglich

Q gelegentlich Q taglich

Q flussig

Q sténdig
Q fehlend
Q fehlend
Q fehlend

Q standig

gelegentlich wéchentl. taglich

Q

gelegentlich = haufiger als einmal in den letzten 4 Wochen

Q

Q
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Allgemeine Fragen

Besteht bei Ihnen eine Harninkontinenz (Unvermégen, Urin zu halten)?

WENN j2, SEIt WANNT ..ot e e eaneeeas

Leiden Sie unter Verstopfung?

WENN [, SEIt WANNT et e e

Leiden Sie unter Durchfallen?

WENN j2, SEIt WANNT it

Hatten Sie eine SchlieBmuskeloperation?

LT o] T = T Vg S

Hatten Sie eine Darmoperation?

Ja

Q

Nein

wenn ja, wann und WEICNE? ...

Leiden bzw. litten Sie an einer Darmerkrankung?

wenn ja, seit wann und WEIChE? ...

Seit wann besteht bei Ihnen die Stuhlinkontinenz?
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Haben Sie Kinder?

wenn ja, wie viele?

Erlitten sie bei einer Geburt einen Dammriss?

Ja

Nein

Wenn ja, WelChen GradesS? .....coceeiiiiiiee e naeee e

Hatten Sie eine Hysterektomie (Gebarmutterentfernung)?

wenn ja, wann?
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Anhang lI: Fragebogen fiir mannliche Patienten

Fragen zum Stuhlgang

Wie haufig am Tag haben Sie Stuhlgang? ..o

Verwenden Sie Medikamente oder Klysmen zur Stuhlregulierung? Q ja

Q nein

wenn ja, welches und wie oft? ... Q gelegentlich Q taglich

..................................... Q gelegentlich Q taglich

..................................... Q gelegentlich Q taglich

Wie ist die Stuhlkonsistenz? O normal/geformt Q breiig Q flussig
Leiden Sie an Stuhlschmieren? Q nie Q bei Stre Q sténdig
Haben Sie Stuhldrang? Q normal Q unsicher Q fehlend
Gibt eine Warnperiode? Q normal (Min.)  Q verklrzt (Sek.) Q fehlend
Kénnen Sie Stuhl/Luft unterscheiden? O normal Q mangelhaft Q fehlend
Besteht ein besonderer Pflegebedarf? [ nein Q gelegentlich O standig
Wie haufig haben Sie die folgenden Beschwerden?

nie selten gelegentlich wochentl. taglich
Inkontinenz fiir festen Stuhl a a (] a ()
Inkontinenz fur flissigen Stuhl a a (] a ()
Inkontinenz fur Luft a a (] a (]
Einschrankung im Alltag
durch den Stuhlgang a a a a a
Tragen von Vorlagen
zum Schutz vor Stuhlgang a a a a a
nie = nicht in den letzten 4 Wochen
selten = einmalig in den letzten 4 Wochen

gelegentlich = haufiger als einmal in den letzten 4 Wochen
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Allgemeine Fragen

Ja Nein
Besteht bei Ihnen eine Harninkontinenz (Unvermégen, Urin zu halten)? a a
WENN jA, SEIt WANNT .ot e e e e e e e e e snneeeeeas
Leiden Sie unter Verstopfung? (] (]
WENN j@, SEIt WANNT ettt e s ee e e e e e e nees
Leiden Sie unter Durchféllen? Q Q
WENN j2, SEIt WANNT e e e e
Hatten Sie eine SchlieBmuskeloperation? a a
WENN 2, WANNT oottt et et e e e e e e s se e e e s et e e e s enbbe e e s annees
Hatten Sie eine Darmoperation? a a
wenn ja, wann und WEICNE? ...
Leiden bzw. litten Sie an einer Darmerkrankung? (] (]
wenn ja, seit wann und WEIChE? ...

Seit wann besteht bei Ihnen die Stuhlinkontinenz?
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