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Zystozele - alloplastische Netzmaterialen -
Belastungsinkontinenz -~ Lebensqualitat

Einleitung

Zur Behandlung von ausgepradgten oder
rezidivierenden Senkungszustédnden wer-
den in Deutschland seit einigen Jahren
alloplastische Netze eingesetzt (Tah. 1)
(1).

Dies entspricht der Therapieempfehlung
der DGGG in der letzten Deszensusleitlinie,
die das Einsatzgebiet von Polypropylen-
netzen vorwiegend in der Rezidivsitua-
tion, bei ausgedehntem Prolaps sowie Mit-
beteiligung des apikalen Kompartiments
sieht (2). Neben der indikationsgerechten
Anwendung ist vor allem die fachliche
Qualifikation des Operateurs Vorausset-
zung fur den Erfolg des Eingriffs. Worin
dieser Erfolg letztlich besteht, wird je nach
vorbestehendem Beschwerdebild von Pa-
tientin zu Patientin unterschiedlich inter-
pretiert. Dementsprechend werden bei
der funktionellen und anatomischen Ein-
schatzung der Operationsergebnisse ne-
ben den aulder Frage stehenden Vorteilen
von Mesh-Implantateinlagen (Lebensqua-
litat, anatomisch gute Suspension, verrin-
gerte Rezidivrate) auch spezifische Netz-
komplikationen (z. B. Netzerosion) und
funktionelie Probleme beurteilt (3, 4). Zu
letzteren gehort die Moglichkeit einer neu
auftretenden Belastungsharninkontinenz,
die bei klassischen Deszensusoperationen
ebenfalls zu beobachten ist,

Bei der Planung des operativen Eingriffs
ist die Patientin darlber aufzuklaren, dass
im Zuge der Deszensuskorrektur eine Ver-
anderung des Miktionsverhaltens moglich
ist. Dies betrifft sowohl eine postoperative
De-novo-Belastungsinkonti-
nenz als auch eine De-novo-Konti-
nenz nach stattgehabter Netzeinlage (5,
6). Des Weiteren solite auf die Option
eines zweizeitigen operativen Vorgehens
bei postoperativer De-novo-inkontinenz
hingewiesen werden, beispielsweise mit-
tels TVT (tension-free vaginal tape). Die-
ser elementare Teil der Aufklarung kann
somit die Patientin in ihrer Mitentschei-
dung zur netzgestutzten Deszensuskor-
rektur bestarken, allerdings auch eine kri-
tische bzw. ablehnende Position hervorru-
fen, je nachdem, ob praoperativ ein un-
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Symptome

Symptom
~ nicht
:vorhanden

Beeintrachtigung

Gar nicht Ein wenig MaRig

Sehr

Plotzlicher starker Harndrang

Ungewoliter Harnverlust in Verbindung
mit starkem Harndrang

Haufiger Toilettengang, um Wasser zu lassen

Unwillkarlicher Harnverlust
beim Husten, Niesen, Laufen

Die Entleerung der Harnblase
ist anstrengend

Schwacher Harnstrahl

Folgende Fragen gilt es in diesem Sinne
zU beantworten:

o Wie entwickelt sich das Miktionsverhal-
ten in Stresssituationen im gesamten Stu-
dienkoliektiv?

G Korrelieren die Ergebnisse der klini-
schen Untersuchung bzw. des Arzt-Patien-
tin-Gesprachs mit den Angaben der Pa-
tientin im Fragebogen?

O Gibt es dabei signifikante Unterschiede
im Vergleich zu klassischen Deszensus-
operationen?

Methoden

Die Arbeit bedient sich der Ergebnisse der multi-
zentrischen, prospektiven Beobachtungsstudie
(ClinicalTrials NCT 01084889) zur Zystozelenkor-
rektur mit einem titanisierten Netz { TiLOOP Total
6, pfm medical ag, Kéin), die an 9 Studienzentren
in Deutschland durchgefuhrt wurde. Dabei konn-
ten zwischen April 2010 und Dezember 2012 letzt-
endlich 289 Patientinnen operiert werden (Alter
678 Jahre, Bereich 43-87 Jahre, Median 68 Jah-

Tab. 4
Auszug aus dem validierten Fragebogen (8)

re; BMI 27+ 4, Bereich 17-63, Median 26; Gebur-
ten 2,2:£1,2, Bereich 0-8, Median 2). Das Patien
tenklientel entspricht somit weitgehend den im
Mikrozensus 2009 erhobenen altersspezifischen
Demographiewerten in Bezug auf Gewicht und
Paritadt (7).

Bei allen Patientinnen hestand mindestens 1 Zys-
tozele Stadium 1l nach Prolapsdefinition der inter-
national Continence Society (ICS) (Stadium |l
46%, Stadium {11 52%, Stadium 1V 2%}.

Die Einlage des titanisierten 6-Arm-Netzes erfolgte
nach einem standardisierten Operationsverfahren
an einem der Studienzentren (Abb. 1). Zusatzein-
griffe, wie beispielsweise Hysterektomie {n =105;
36,3%) oder Kolpoperineoplastik (n=101; 34,9%),
waren moglich. Das Studienprotokoll sah bzw.
sieht auflerdem Follow-up-Termine nach 6, 12
und 36 Monaten postoperativ vor. Praoperativ,
wie auch zu allen Follow-up-Terminen, wurden
die Patientinnen neben der klinischen Untersu-
chung mithilfe eines Fragebogens {questionnaire
of life [QoL]) zu ihrer Lebensqualitat befragt. Ne-
ben den primaren Studienzielen (Beurteilung der
Erosionsrate und der Lebensqualitat) war als ei-
nes der sekundéaren Studienziele die Erfassung
von unerwiinschten Ereignissen (adverse events)
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zu sehen, wozu auch die De-novo-Belastungsin-
kontinenz zahit. Zur zweifelsfreien Diagnosestel-
fung wurden fir die vorliegende Auswertung nur
die Ergebnisse des 6-Monats-Follow-up herange-
zogen, wobei retrospektiv eingeschatzt werden
kann, dass auch die 12-Monats-Daten keine we-
sentliche Abweichung davon zeigen. Aus Grin-
den der besseren Ubersichtlichkeit wird an dieser
Stelle auf die postoperative Entwicklung der
eventuelien Urgekomponente nicht eingegangen.

Ergebnisse und Diskussion

Wie entwickelt sich das Miktionsverhalten
in Stresssituationen im gesamten Studien-
kollektiv?

Wie erwahnt, dienten zur postoperativen
Beurteilung einer moglicherweise opera-
tionsbedingten Veranderung des Miktions-
verhaltens die Anamneseerhebun-
gen im Zuge des 6-Monats-Follow-ups,
welche bei 280 Patientinnen zeitgerecht
vorgenommen wurden. Bei 7 weiteren Pa-
tientinnen beziehen sich die Angaben bei
fehtender Halbjahrsuntersuchung auf das
12-Monats-Follow-up. 1 Patientin erhielt
simultan zur anterioren Netzeinlage eine
Bandeinlage, weshalb sie im weiteren
Verlauf im Hinblick auf netzabhangige
Miktionsveranderungen unbeachtet blieb.
Tab. 2 zeigt die Entwicklung des Miktions-
verhaltens, basierend auf arztlicher Ana-
mnese, bei den 286 ausgewerteten Patien-
tinnen, unbeachtet moglicher sekundarer
Inkontinenzoperationen (zumeist TVT).

Auffallend ist vor allem, dass sich die Er-
eignisse postoperativer De-novo-Belas-
tungsinkontinenz mit den Ereignissen post-
operativer Kontinenz nahezu ausgleichen,
wie auch der summarische Uberblick zeigt.
Hier sind allerdings bereits die bis zum 6-

Monats-Follow-up sekundar vorgenom-
menen TVT-Operation (n=16) mitbertick-
sichtigt (Tab. 3).

Eskann also konstatiert werden, dass etwa
jede 5. Patientin infolge einer anterioren
Netzeinlage eine Belastungsinkontinenz
entwickelt. Auf der anderen Seite zeigen
sich ahnlich viele Frauen nach dieser Des-
zensusoperation von ihren vorbestehen-
den Inkontinenzheschwerden befreit.

Dass sich nur etwa ein Drittel der Patien-
tinnen mit postoperativer Inkontinenz, un-
abhangig, ob praexistent oder neuerwor-
ben, zu einer sekundaren Inkontinenzope-
ration entschlieldt, ist zumeist durch den
zu geringen Leidensdruck zu erklaren.
Trotz des deutlich geringeren Operations-
aufwands einer TVT-Operation im Ver-
gleich zur Netzapplikation scheuen viele
Probandinnen daher die neuerliche ope-
rative Intervention.

Von den 19 Frauen, die sich infolge einer
postoperativen De-novo-Belastungsinkon-
tinenz einer sekundaren TVT-Operation un-
terzogen, waren anschliel3end 13 (68,4%)
dauerhaft kontinent.

Korrelieren die Ergebnisse der klinischen Unter-
suchung bzw. des Arzt-Patientin-Gesprachs mit
den Angaben der Patientin im Fragebogen?

Neben dem Arzt-Patientin-Ge-
sprach und der klinischen Untersu-
chung wurde bei jedem Termin von der
Patientin ein validierter Fragebogen
(8) selbststandig ausgefullt (Tab. 4).

Mit der Frage nach unwiliktriichem Harn-
verlust bei Husten, Niesen, Laufen konnte
somit eine weitere, rein subjektive Ein-

Tab.5
Entwicklung des Miktions-
verhaltens, basierend auf

Weiterhin Postoperativ Weiterhin Postoperativ
Kontinenz De-novo-SUl Inkontinenz De-novo-Kontinenz
52 (18,65%) 130 (46,6%) 45 (16,1%)

52 (18,65%)

Qol-Angaben
SUl- Belastungsinkontinenz
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schatzung des Miktionsverhaltens unter
Belastungsbedingungen gesichert werden.
Des Weiteren ergab sich hier die Mdglich-
keit zur Graduierung der personlichen Be-
eintrachtigung. In analogem Aufbau zu
Tab. 2 zeigt die Tab. 5 die Ergebnisse
(n=279) nach dem 6-Monats-Follow-up,
auch hier wieder unbeachtet moglicher se-
kundarer Inkontinenzoperationen (Tab. 5).

Ahnlich wie in Tab. 2 sind die Ereignisse
postoperativer De-novo-Kontinenz und
De-novo-Inkontinenz ungefahr gleich ver-
teilt. Deutlich anders wird jedoch die Ge-
samtinkontinenzrate angegeben. Mehr als
doppelt so viele Patientinnen gaben im
Qol eine vor- und forthestehende Inkonti-
nenz an. Wie ist das zu erklaren?

Zum einen kann gemutmalt werden, dass
die Studienteilnehmerinnen in der relati-
ven Anonymitat beim Ausflllen des Fra-
gebogens eher bereit sind, eine Inkonti-
nenz zu erwahnen als hei einer arztlichen
Befragung. Moglicherweise halten sie die-
se gegenuber dem Untersucher auch fur
irrelevant, wenn sie nicht ausdrtcklich da-
nach gefragt werden. Zum anderen kon-
nen die Patientinnen erfahrungsgemafi
nicht immer sicher zwischen Drang- und
Belastungsformen der Inkontinenz unter-
scheiden, was ehenfalls zu einem ver-
mehrten Bejahen dieser Frage flhrt.

Die Ergebnisse der klinischen Untersu-
chung bzw. des Arzt-Patientin-Gesprachs
korrelieren nur hedingt mit den Angaben
der Patientin im Fragehogen, ferner wird
im Fragebogen eine deutlich kritischere
Haltung bezogen.

Gibt es dabei signifikante Unterschiede
im Vergleich zu klassischen Deszensus-
operationen?

In Ubersichtsarbeiten zur Beurteilung der
De-novo-Belastungsinkontinenz nach kias-
sischen Deszensusoperationen werden
Raten von 9-22% angegeben (9-11). Dies
schliel3t sowoh! Eingriffe mit vaginalem
Zugangsweg als auch mit abdominalem
Zugangsweg ein. Betrachtet man also iso-
liert die Pravalenz einer De-novo-Belas-
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tungsinkontinenz, kann zwischen netzge-
stutzten und klassischen Operationstech-
niken kein nennenswerter Unterschied
ausgemacht werden.

Durch eine praoperative temporare Repo-
nierung der Senkung mittels Pessar oder
Spekula ist eine mogliche okkuite Belas-
tungsinkontinenz haufig nachweisbar. Mit
den betroffenen Frauen solite ausdriick-
lich die Moglichkeit einer De-novo-Belas-
tungsinkontinenz thematisiert und bhei in-
dividuell ausgewahlten Patientinnen auch
eine simultane TVT-Einlage empfohlen
werden (12). Andere Autoren empfehlen
in dieser Situation jedoch ausdriicklich ein
abwartendes Verhalten, um eventuell un-
notige Bandeintagen oder Uberkorrektu-
ren zu vermeiden (13).

Fazit fiir die Praxis

< Die vorliegende prospektive Studie zur
Zystozelenkorrektur mit einem titanisier-
ten 6-Arm-Netz liefert aufgrund der gro-
3en Patientinnenzahl primar einen aussa-
gekraftigen Uberblick zur Haufigkeit von
Netzerosionen und der Entwicklung der
Lebensqualitat (Abb. 2), im Weiteren aber
auch zu Detailfragen wie der Beurteilung
des postoperativen Miktionsverhaltens
unter Belastungshedingungen.

o Unter Verwendung der Untersuchungs-
ergebnisse 6 Monate postoperativ kann
eine De-novo-Belastungsinkontinenzrate
von etwa 20% heobachtet werden, der
eine ungefahr gleich groBe Anzahl von
Patientinnen gegenuhersteht, die sich zu
diesem Zeitpunkt de-novo-kontinent zei-
gen. Damit ist die De-novo-Belastungsin-
kontinenz mit Abstand die haufigste Ope-
rationskomplikation bei diesem Eingriff.
Diese aus der klinischen Untersuchung
und arztlichen Anamnese entstandenen
Zahlen korrelieren weitgehend mit denen
aus den Fragehogen, wobei die Ergebnisse
aus den Fragebogen eine insgesamt deut-
lich hohere Pravalenz pra- wie postopera-
tiver Inkontinenzereignisse aufweisen.

& Im Vergleich zu klassischen, nicht netz-
gestutzten Deszensusoperationen kann




kein Unterschied in Bezug auf die Wahr-
scheinlichkeit einer postoperativen De-
novo-Belastungsinkontinenz ausgemacht
werden. Die Vorteile einer Netzapplikation
sind stattdessen vielmehr auf dem Gebiet
der Lebensqualitat zu sehen, was auch in
dieser Studie eindrucksvoll bestatigt wer-
den konnte (14}, Wie aus Tab. 6 ersichtlich,
konnte in allen Bereichen, die durch den
Fragebogen pra- und mehrfach postope-
rativ erfasst wurden, eine signifikante Ver-
besserung der Lebensqualitat erzielt wer-
den (Abb. 2 und 3). Diese Bereiche bein-
halten den allgemeinen Gesundheitszu-
stand, den Einfluss der Senkungsbhe-
schwerden, Rolleneinschrankungen, kor-
perliche und soziale Einschrankungen,
personliche Beziehungen, Stimmung so-
wie Schlaf und Vitalitat.

Zusammenfassung

Ziel dieses Beitrags ist die Einschatzung
des Miktionsverhaltens in Belastungssitua-
tionen nach stattgehabter netzgestutzter
Deszensusoperation im vorderen Kom-
partiment. Zudem wird ein Vergleich zu
den entsprechenden Ergebnissen nach
klassischen Senkungsoperationen vorge-
nommen.

Genutzt werden hierzu die Ergebnisse der
multizentrischen, prospektiven Beobach-
tungsstudie, die an 9 verschiedenen Stu-
dienzentren in Deutschland durchgefihrt
wurde. 289 Patientinnen mit einer Zysto-
zele Grad Il oder lll wurden mit einem tita-
nisierten 6-Arm-Netz behandelt. Der Grad
der Belastungsinkontinenz wurde mittels
Fragebogen und Anamnese vor der Stu-
dienoperation sowie 6 und 12 Monate da-
nach untersucht.

Klinisch zeigt sich 6 Monate postoperativ
eine De-novo-Belastungsinkontinenzrate
von etwa 20%, der eine ungefahr gleich
grofde Anzahl von Patientinnen gegentber-
steht, die de-novo-kontinent (praoperative
Inkontinenz, postoperative Kontinenz) sind.
Damit ist die De-novo-Belastungsinkonti-
nenz mit Abstand die haufigste Operations-
komplikation bei netzgestltzter Zystoze-
fenkorrektur. Die mit Patientenfragebogen

erhobenen Verlaufe decken sich diesbe-
zuglich mit denen der klinischen Untersu-
chung bzw. arztlichen Anamnese.

Im Vergleich zu klassischen, nicht netzge-
stutzten Deszensusoperationen kann kein
Unterschied hinsichtlich der Wahrschein-
lichkeit einer postoperativen De-novo-Be-
lastungsinkontinenz ausgemacht werden.
Die Vorteile einer Netzapplikation sind
stattdessen vielmehr auf dem Gebiet der
Lebensqualitat zu sehen.

MENGEL, M., M. STeHLE, B. Henne, M. GRese,

J. Kaueroip, D, WaTerManN and C. FUNFGELD:
Development of voiding behaviour under stress
conditions and quality of life after mesh-based
cystocele repair

Summary: The aim of the present study was to
assess stress urine incontinence after treatment
of a prolapse of the anterior compartment using a
surgical mesh. In addition, the results were to be
compared with those obtained after classical des-
census operations.

The results of a multicentre prospective observa-
tional study were examined. The study was car-
ried out at 9 different study centres in Germany
and included 289 patients with grade Il or grade 1l
cystocele. They were treated with titanised 6-arm
mesh. The degree of stress incontinence was de-
termined before the study operation and 6 and 12
months thereafter by means of a questionnaire
and the patient’s medical history.

Clinically the rate of de novo stress incontinence
(de novo SUl) 6 months after surgery was around
20%. About the same number of patients showed
de novo continence {patient with preoperative in-
continence and post-operative continence) at this
time. De novo SUI was thus the most frequent
surgical complication in cystocele mesh repair. In
this respect, the information about progress ob-
tained using patient questionnaires was the same
as that obtained through clinical examination and
the medical history.

By comparison with classical descensus opera-
tions not using mesh, no difference is apparent
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with regard to the likelihood of postoperative de
novo SUI. The advantages of mesh repair are in-
stead to be seen in relation to quality of life.

Key wards: Cystocele - surgical mesh -
urinary incontinence, stress - quality of life
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Prufarzte in der TiLOOP Total 6 Studie tatig, die
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{Clinical Trails NCT01084889). Herr Prof.
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(Inkontinenz- und Deszensusprodukte) eine
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Berichtigung

Misoprostol in der Geburtshilfe

Zu: W. FROBENIUS
gynakol. prax. 39, 10-14 (2015)

Der Hersteller des misoprostolhaltigen Va-
ginalinserts Misodel, Ferring Arzneimittel
GmbH, weist darauf hin, dass es sich bei
diesem Praparat nicht um ein Generikum
handelt. Vielmehr sei dieses Praparat als
einziges Misoprostolpraparat fiir die Ge-
burtseinleitung bei Frauen mit unreifer
Zervix ab der 37. SSW zugelassen.

Die Ergebnisse der EXPEDITE-Studie (Zu-
lassungsstudie) sind publiziert:

Wing DA, et al. Misoprostol vaginal insert and time to
vaginal delivery: a randomized controlled trial, Obstet

Gynecol 2013; 122: 201-209.

gynakal. prax. 39, 496 (2015)




