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UROGYNAKOLOGIE

Zystozelenkorrektur mit
alloplastischen Netzen

Eine Studie zu Lebensqualitdt, Sexualitdt, Stabilitdit
und Nebenwirkungen nach Deszensuskorrektur mit einem

alloplastischen Implantat

C. Fiinfgeld?, M. Mengel?, B. Henne3, M. Grebe*, D. Watermann®,
J. Kaufhold®, M. Stehle?, J. Farthmann’

Nach zwei FDA-Warnmeldungen iiber Risiken alloplastischer
Materialien in der Deszensuschirurgie (1, 2) wird trotz guter
Daten fiir die Langzeitstabilitdt in der Cochrane-Analyse (3)
der Nutzen dieser Materialien angesichts der netzinduzierten
Risiken fiir die Patientin kontrovers diskutiert. Profitieren die
Patientinnen von der Deszensuskorrektur mit einem alloplas-
tischen Implantat oder iiberwiegen die Risiken? Um dies an
einer grofSen Patientinnenzahl zu iiberpriifen, wurden in einer
prospektiven Studie 286 Patientinnen iiber ein Jahr nach Netz-

implantation beobachtet.

Die Lebensqualitat der Frau wird
durch den Descensus genitalis erheb-
lich eingeschrankt. Dies betrifft nicht
nur die Blasen- und Darmfunktion,
die meist im Vordergrund stehen.
Auch allgemeines Wohlbefinden, die
personlichen Beziehungen inklusive
Sexualitdt, die korperliche und die
soziale Aktivitat leiden unter der Sen-
kung. Die Operation eines Deszensus
soll nicht nur die Lage der Becken-
organe rekonstruieren, sondern auch
die Lebensqualitdt wiederherstellen
oder zumindest verbessern.

Unbestritten kdnnen durch alloplas-
tische Netze in der Deszensuschirur-
gie anatomisch sehr gute Ergebnisse
erreicht werden, wie das Update der
Cochrane-Analyse zeigt (3). Erkauft
wurden diese vor allem bei den Pro-
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dukten der ersten Generation jedoch
durch neuartige unerwiinschte Ereig-
nisse wie Erosionen durch die Vagina,
Schmerzen und Dyspareunie (4).
Durch die Weiterentwicklung des Ver-
fahrens mit leichtgewichtigeren Net-
zen, Optimierung der Prdparations-
techniken, besserer apikaler Fixation
und zunehmender Erfahrung der Ope-
rateure konnte die Komplikationsquo-
te deutlich reduziert werden. Deshalb
sollte in dieser prospektiven Studie
mit einer biometrisch berechneten
Fallzahl ein aktuelles Implantat be-
ziiglich des Einflusses auf die Le-
bensqualitat untersucht werden.

Material und Methode

In diese prospektive Multizenterstu-
die an neun deutschen Kliniken (cli-
nicaltrials.gov, NCT01084889) wur-
den 292 Patientinnen mit einem
symptomatischen Descensus genita-
lis mindestens Stadium II (Klassifi-
kation nach POP-Q) eingeschlossen.
Dies gilt fiir Primar- wie auch fiir
Rezidiveingriffe. Ausschlusskriterien
waren Zustand nach Bestrahlung im
Becken, Zustand nach Netzimplanta-
tionen im operierten Kompartiment

und systemische Steroidtherapie. Pri-
mare Studienziele waren die Ero-
sionsrate nach zwolf Monaten und die
Lebensqualitat nach sechs Monaten.
Sekundare Studienziele waren die un-
erwiinschten Ereignisse nach 6, 12
und 36 Monaten sowie die Lebens-
qualitdt nach 12 und 36 Monaten.

Die Lebensqualitdt wurde mit der vali-
dierten deutschen Version des Frage-
bogens P-Qol (5, 6) prdoperativ, nach
6, 12 und 36 Monaten erfasst. Der
Fragebogen enthalt 40 Fragen, mit de-
nen die allgemeine Gesundheitswahr-
nehmung, die Beeintrachtigung durch
den Prolaps, die Rollen- und kdrperli-
che Einschrankung, die personlichen
Beziehungen inklusive Sexualitdt, die
Emotionen, der Schlaf und andere Be-
eintrachtigungen mit einem vierstufi-
gen Score erfasst werden. Die Ergeb-
nisskala reicht von 0 (keine Beein-
trachtigung) bis 100 (maximale Ein-
schrankung der Lebensqualitdt).

Die multizentrische Studie startete
nach offentlicher Anzeige beim Regis-
ter der NIH und Vorliegen der Ethik-
voten fiir jedes Studienzentrum. Es
erfolgt ein 100%iges Monitoring und
eine Uberwachung durch ein regelmi-
Riges externes Audit. Ein unabhangiges
Aufsichtsgremium bewertete die Kom-
plikationen. Die Einjahresdaten liegen
nun vor. Die 36-Monats-Untersuchun-
gen werden derzeit durchgefiihrt.

Die Datenerfassung erfolgte in einer
electronic case report form (eCRF).
Ein externer Monitor {iberpriifte die
gesamte Datenerfassung. Die uner-
wiinschten Ereignisse der Studie wur-

Position des apikal und lateral fixierten
TilOOP Total 6-Netzes.



den von einem unabhédngigen exter-
nen ,clinical event committee” ge-
priift und bewertet.

OP-Technik

Es erfolgte eine vaginale Zystozelen-
korrektur mit Implantation eines
titanisierten Polypropylenenetzes
(TilOOP Total 6, Fa. pfm medical ag)
mit einer PorengréfRe >1 mm. Das

sechsarmige Netz wird nach Langs-
inzision der vorderen Vagina und Pra-
paration der Zystozele mithilfe eines
Tunnelers durch einen transobturato-
rischen und ischiorektalen Zugang
sowohl lateral als auch an den sakro-
spinalen Ligamenten apikal fixiert, wie
in der Abbildung auf S. 1068 gezeigt.
Es erfolgte eine vaginale Ostrogenisie-
rung und eine Single-Shot-Antibiose.
Die erganzenden Begleitoperationen

Deszensus im vorderen Kompartiment -
Patientinnen im 12-Monats-Follow-up
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Abb. 1: Beim Vergleich der Zystozelen-Auspragung praoperativ und 12 Monate nach OP zeigte
sich eine deutliche Verschiebung zu leichtergradigen Befunden.

wie Korrektur des hinteren Komparti-
ments, Hysterektomie oder subureth-
rale Schlingen wurden erfasst.

Kontrolluntersuchungen

Die Kontrolluntersuchungen erfolgten
6, 12 und 36 Monate nach der Opera-
tion. Es erfolgte eine klinische Unter-
suchung. Neben der Lebensqualitat
wurde das anatomische Resultat mit
dem POP-Q-System erfasst. Die Pa-
tientinnen wurden nach weiteren
Symptomen und Komplikationen ge-
fragt. Unerwiinschte Ereignisse wur-
den zu jedem Zeitpunkt dokumentiert.

Statistik

Die statistische Analyse erfolgte
durch den Wilcoxon-Test und die Sub-
gruppenanalysen mit dem Chi-Quad-
rat-Test und dem Mann-Whitney-U-
Test. Die statistische Kalkulation er-
folgte mit IBM SPSS, Version 22.

Ergebnisse

Von 292 Patientinnen wurden 289
zwischen 2010 bis 2012 operiert. Es

POP-Q-Messung des Deszensus vor der OP und nach 12 Monaten

prdoperativ
POP-Q- 95% CI 95 % CI

Messung  pjttel- untere obere Mittel-
wert SD Median Grenze Grenze wert SD
Aa 0,4 1,5 0,0 0,2 0,6 =2,7 0,6
Ba 1,4 1,8 1,0 1,2 1,7 -2,7 0,6
Ap -1,3 1,2 -1,5 -1,5 -1,2 -2,3 0,9
Bp -1,1 1,6 -1,5 -1,3 -0,9 -2,2 0,8
© -1,4 3,2 -2,0 -1,8 -1,0 -7,5 1,7
D -2,8 3,9 -3,0 —3,5 -2,2 -7,7 1,5
gh 4,3 0,9 4,0 4,2 4,4 3,7 0,6
pb 2,8 0,6 3,0 2,7 2,9 2,9 0,5
tvl 8,8 1,2 9,0 8,7 9,0 8,7 1,2
Grad gesamt 2,6 0,5 3,0 2,5 2,6 1,2 0,4
Grad Zystozele 2,5 0,5 2,0 0,4 0,6

12 Monate postoperativ

95% CI 95 % CI

untere obere

Median Grenze Grenze p-Wert
-3,0 -2,8 -2,6  <0,0001
-3,0 -2,8 -2,6 <0,0001
-2,0 -2,4 -2,2  <0,0001
-2,0 -2,3 -2,1 <0,0001
-8,0 -7,7 -7,2 <0,0001
-8,0 -8,1 -7,5 <0,0001
4,0 3,6 3,8 <0,0001

3,0 2,9 3,0 0,002

9,0 8,5 8,8 0,002
1,0 1,1 1,2 <0,0001
0,0 <0,0001

Messpunkte des POP-Q-Systems: Aa = point A anterior; Ap = point A posterior; Ba = point B anterior; Bp = point B posterior; C = cervix or vaginal
cuff; D = posterior fornix; gh = genital hiatus; pb = perineal body; tvl = total vaginal length

Tab. 1: Ergebnisse der klinisch objektivierten Messung des Deszensus mit dem PO-Q-System. (Detaillierte Informationen dazu in: Bump RC et al.:
The standardization of terminology of female pelvic organ prolapse and pelvic floor dysfunction. Am J Obstet Gynecol. 1996; 175(1): 10-7)
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Veranderung der Lebensqualitdt im validierten P-QoL-Fragebogen
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Abb. 2: Die Verbesserung der Lebensqualitdt durch die Operation nimmt nach 12 Monaten noch weiter zu.

P-QoL-Fragebogen: Einfluss des Deszensus auf 9 Bereiche der Lebensqualitat

Domains

General Health
Perceptions
Allgemeiner
Gesundheitszustand

Prolapse Impact
Lebens-
beeintrachtigung

Role Limitations
Rollen-
einschrankungen

Physical
Limitations
Korperliche
Beeintrdchtigungen

Social Limitations
Soziale & familidre
Beeintrachtigungen

Personal
Relationships
Personliche
Beziehungen

Emotions
Einfluss
auf die Stimmung

Sleep/Energy
Vitalitat

Severity Measures
Grad

der Symptomatik

Median SD min/max Median SD min/max p-Wert Median SD min/max

39,5

73,7

58,5

55,3

21,0

43,6

30,4

32,3

praoperativ

20,9

26,8

29,0

29,9

26,6

38,1

28,0

22,3

19,9

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

27,2

19,4

15,8

16,6

6,0

16,5

9,3

18,5

17,1

6 Monate postoperativ

17,0

27,6

24,9

26,0

16,7

26,8

18,6

18,5

16,4

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/75

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

12 Monate postoperativ

25,5

16,2

11,3

10,9

3,9

11,0

6,5

16,7

14,4

16,3

24,8

20,1

19,9

12,8

22,2

15,9

16,3

16,0

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/100

0/83,3

0/91,7

p-Wert

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

Tab. 2: Der P-QOL Fragebogen ist ein valides und leicht anwendbares Instrument zur Bestimmung der Lebensqualitdt und der Symptome bei

Senkungsbeschwerden.
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konnten 286 Patientinnen nach 12
Monaten erfasst werden.

Das Durchschnittsalter betrug 67+8
Jahre (43-87 Jahre) und der BMI
26,9 (17-63). Die demografischen
Daten der behandelten Patientinnen
entsprechen dem Durchschnitt des
Zensus (7) bzw. den DRG-Daten deut-
scher Kliniken (8).

B Anatomisches Resultat
(s. Abb. 1 und Tab. 1)

Praoperativ hatten 136 (47,1%) Pati-
entinnen einen Deszensus Stadium II,
144 (49,8 %) Patientinnen Stadium III
und 9 (3,1%) Patientinnen Stadium IV.
Es kam nur in 2,4 % der Fille (7/286)
zu einem Rezidiv einer Zystozele. Eine
Patientin musste wegen der Rezidiv-
zystozele erneut operiert werden. In
zwei Fallen wurden wegen zu straffer
Lage Netzarme postoperativ durch-
trennt. Ingesamt erhielten 57,1 % eine
begleitende hintere Kolporrhaphie oder
hintere Netzimplantation. Im hinteren
Kompartiment hatten 40/286 (13,8 %)
eine erneute Senkung.

Eine begleitende oder vorbestehende
Hysterektomie erhdhte das Senkungs-
risiko fiir das hintere Kompartiment
von 7,6 % auf 20,3 % (p<0,006). Ei-
ne begleitende hintere Kolporrhaphie
senkte das Rezidivrisiko von 27,2 %
auf 10,0 % (p<0,002). Eine beglei-
tende hintere netzgestiitzte Plastik
hatte das geringste Rezidivrisiko mit
6,3 % (p<0,001).

B Lebensqualitat

Die Lebensqualitat in allen unter-
suchten Bereichen besserte sich im
6-Monats-Follow-up signifikant, und
dies nicht nur im Segment Prolaps-
beschwerden, sondern in allen ge-
messenen Bereichen. Uberraschen-
derweise blieb diese Verbesserung
tiber die folgenden 6 Monate nicht
nur stabil, es kam sogar zu einer wei-
teren Verbesserung des Befindens (s.
Abb. 2 und Tab. 2).

B Sexualitat
Besonderes Augenmerk wurde auf
den Einfluss der Operation auf die

Partnerschaft und Sexualitat (9) ge-
legt, da alloplastische Implantate der
ersten Generation im Verdacht ste-
hen, die Sexualitdt negativ zu beein-
flussen (10).

Es kam zu einer signifikanten Verbes-
serung der Partnerschaft und des
Sexuallebens (s. Abb. 3 und Tab. 3).
Uber eine Beeintrachtigung des Se-
xuallebens klagten vor der Operation
48,6 %, nach 6 Monaten nur noch

Einfluss auf die Sexualitat

Beeintrachtigt die Senkung
die Beziehung zu
Threm Partner?

Beeintrachtigt
die Senkung
Thr Sexualleben?

20,2 % und nach 12 Monaten noch
17 % (p<0,001). Prdoperativ klagten
44 von 286 (12,8 %) Frauen {iber ei-
ne Dyspareunie, nach 12 Monaten
nur noch 7 (2,4 %). Postoperativ wa-
ren mehr Frauen sexuell aktiv als
prdoperativ.

B Harninkontinenz

Belastungsinkontinenz: 12 Monate
postoperativ konnte eine De-novo-
Belastungsinkontinenz(SUI)-Rate

Scheidenvorwdlbung
die beim Geschlechts-
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Abb. 3: Ergebnisse aus dem valisierten P-QoL-Fragebogen im Bereich Partnerschaft und Sexu-

alitat.

P-QoL-Fragebogen:
Beeintrachtigt die Senkung

Thr Sexualleben?

Antworten praoperativ 6-Monats- 12-Monats-
Follow-up Follow-up
N % N % N %
gar nicht 38 13,5 82 30,7 101 36,9
ein wenig 44 15,6 33 12,4 35 12,8
malig 35 12,4 12 4,5 3 1,1
sehr 58 20,6 9 3,4 10 3,6
keine Angabe mdglich 107 37,9 131 49,1 125 45,6
gesamt 282 100,0 267 100,0 274 100,0
Frage nicht beantwortet 4 5 6
p-Wert <0,001 <0,001

Tab. 3: Bei den meisten Patientinnen kam es
der Sexualitat.

zu einer statistisch signifikanten Verbesserung
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Belastungsinkontinenz nach 12 Monaten

Patientenzahl* Anzahl mit spater

(%) eingelegtem TVT
keine SUI 117 (40,7 %) —
de novo inkontinent 58 (20,4 %) 17
de novo kontinent 53 (18,5 %) —
noch inkontinent 58 (20,4 %) 18
total 285 (100 %) 39

Tab. 4: Der Effekt der Operation auf die Belastungsinkontinenz war uneinheitlich.

von 20,3 % beobachtet werden
(s. Tab. 4), der eine ungefdhr gleich
grolRe Anzahl von de-novo-kontinen-
ten Patientinnen gegeniibersteht,
bei denen eine praoperativ existie-
rende Harninkontinenz durch die
Operation geheilt wurde. In der Ge-
samtpopulation verdnderte sich so-
mit die Rate an SUI-Fallen nur un-
wesentlich von 39,2 % auf 36,7 %
nach 12 Monaten. Etwa jede dritte
Frau mit De-novo-SUI unterzog sich
im weiteren Verlauf einer Inkonti-
nenzoperation (zumeist TVT), die
dann bei 76 % der Falle zur Harnkon-
tinenz fiihrte.

Uberaktive Blase: Dass alloplasti-
sche Implantate eine {iberaktive Bla-
se verursachen oder verstérken konn-
ten, wurde oft diskutiert. Die Polla-
kisurie, der imperative Harndrang
und die Urge-Inkontinenz wurden
ebenfalls im evaluierten Fragebogen
erfasst bzw. bei der Nachuntersu-
chung klinisch erhoben.

Es kam zu einer iiberraschend starken
Verbesserung der Symptomatik (11).
Die Ursache hierfiir liegt am ehesten
darin, dass durch die apikale Fixie-
rung (12) mit dem TiLOOP-Netz die
sakrouterinen Bander wieder rekons-
truiert werden (13). Die Zahl der Pa-
tientinnen mit Urge-Inkontinenz
nahm von prdoperativ 102 (35,2 %)

FRAUENARZT = 56 (2015) = Nr. 12

auf 29 (10 %) im 12-Monats-Follow-
up ab. Von den 102 Patientinnen, die
vor Studien-OP eine Urge-Inkonti-
nenz berichteten, zeigten nach 12
Monaten nur noch 19 (18,6 %) eine
klinische Urge-Inkontinenz, wohin-
gegen 83 (81,4 %) symptomfrei wa-
ren. Von 184 vor Studien-OP symp-
tomfreien Frauen berichteten 10
(5,4 %) iiber das Auftreten einer De-
novo-Urge-Inkontinenz.

B Unerwiinschte Ereignisse
Intraoperative Komplikationen: Die
Rate an intraoperativen Komplikatio-
nen war gering. Es kam zu 5 (1,7 %)
intraoperativen Blasenldsionen, davon
wurden 4 mit dem Tunneler und eine
weitere bei der Praparation berichtet.
In einem Fall (0,3 %)wurde der Ureter
wahrend des Eingriffs verletzt. Zwei
Infektionen nach Entlassung (0,7 %)
wurden konservativ behandelt. Trans-
fusionen nach starker Blutung wurden
in einem Fall berichtet. Schmerzen
und/oder eine Dyspareunie aufgrund
einer straffen Netzlage wurden bei 8
Patientinnen berichtet, in 2 Féllen im
Zusammenhang mit einem begleiten-
den Eingriff.

Erosionen: Der Priifplan definierte
eine Erosion als eine solche, bei der
mehr als das einfache Entfernen von
Fadchen notwendig wird. Bei 30 der
286 Patientinnen war eine medika-

mentdse oder chirurgische MalRnah-
me erforderlich. Eine Explantation
war in keinem Fall erforderlich.
46,7 % aller Erosionen wurden als
asymptomatisch beschrieben. Bei 6
der 30 Falle wurde eine Erosion kurze
Zeit postoperativ im Zusammenhang
mit einer Wunddehiszenz beschrie-
ben. Nur 43,3 % der Erosionen ein-
schlieBlich der Wunddehiszenzen
bedurften eines chirurgischen Ein-
griffs in Narkose.

Diskussion

In dieser prospektiven multizentri-
schen Untersuchung mit einem mo-
dernen titanisierten Netz (TiLOOP
Total 6) mit apikaler Fixation zeigt
sich nicht nur die erwartete Stabili-
tdt des anatomischen Ergebnisses
mit einer sehr niedrigen Rezidivrate
von 2,4 % im operierten Komparti-
ment, die deutlich unter der nach
konventioneller vorderer Plastik
liegt. Es kam dariiber hinaus zu ei-
ner signifikanten Verbesserung der
Lebensqualitdt in allen gemessenen
Bereichen, auch im viel diskutierten
Bereich der Sexualitat. Die {iberak-
tive Blase besserte sich bei den
meisten Patientinnen. Die Raten an
De-novo-Stressinkontinenz und Hei-
lung einer vorbestehenden Belas-
tungsinkontinenz waren identisch.
Die Komplikationsrate war relativ
gering.

Zusammenfassung

Die Auswahl eines geeigneten Ope-
rationsverfahrens bei Descensus ge-
nitalis muss sich nach genauer uro-
gynakologischer Befunderhebung
individuell an den Bediirfnissen der
Patientin orientierten. Die Ergebnis-
se dieser Studie zeigen, dass die
vaginale Implantation eines allo-
plastischen Netzes in der Beratung
der Patientin vor allem bei ge-
wiinschtem dauerhaftem anatomi-
schem Erfolg in der Primar- und
Rezidivsituation als eine sinnvolle
Option angeboten werden sollte, da
diese bei vertretbaren Risiken von
der Verbesserung der Lebensqualitat



profitiert. Eine ausfiihrliche Bera-
tung der Patientin {iber die alterna-
tiven Operationsverfahren ohne und
mit Implantation eines alloplasti-
schen Netzes, die mdglichen opera-
tiven Zugangswege und die entspre-
chenden Vor- und Nachteile unter
Beriicksichtigung der eigenen ope-
rativen Erfahrung ist Voraussetzung.
Im Vordergrund sollte immer das
Wohl der Betroffenen stehen.
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