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2 Einleitung

Inkontinenz bereitet der Menschheit seit Jahrhunderten Beschwerden und war dement-
sprechend ein beliebtes Betatigungsfeld der damaligen Medizin. Bis Ende des 19. Jahr-
hunderts wurden zahlreiche Behandlungsmethoden im klinischen Einsatz erprobt. Eine
Vielzahl dieser konservativen und operativen Prozeduren war allerdings ohne den er-
wiinschten Erfolg. Heutzutage erscheinen einige Methoden wie subarachnoidale Injek-
tionen von Quecksilber und Lumbalpunktionen eher befremdlich. Auch die operativen
Methoden der damaligen Zeit, wie z. B. das Freipréparieren und Torquieren der Harn-

rohre, waren nicht geeignet, die Harninkontinenz dauerhaft zu heilen.

Durch Howard A. Kelly begann ein neues Zeitalter der operativen Inkontinenztherapie.
Bedingt durch die Einfachheit der sogenannten Kelly-Néhte und durch die flr die dama-
lige Zeit sehr guten Heilungsraten sollte die Kelly-Naht das 20. Jahrhundert in der ope-
rativen Therapie der Harninkontinenz dominieren. Das Verfahren wurde tber die Jahre
mehrfach modifiziert, wie bei der Kurzarmschlingen-Plastik nach Lahodny, blieb aber
bis in die achtziger Jahre des letzten Jahrhunderts dominierend. Dennoch wurden kon-
kurrierende Methoden entwickelt. Zahlreiche neue Verfahren unterschiedlichen Ansat-
zes kamen auf den Markt: Schlingenplastiken, wie das Zoedler-Band oder die Faszien-
zugelplastik nach Narik und Palmrich, Nadelsuspensions-Plastiken nach Stamey,
Pereyra und Raz. Entweder waren jedoch die Komplikationsraten hoch (Zoedler-Band)
oder die Langzeitergebnisse ungentigend (Nadelsuspensionen), sodass sich diese Ver-

fahren nicht durchsetzen konnten.

Mitte des 20. Jahrhunderts wurde von Marschall, Marchetti und Kranz die abdominelle
Kolposuspension entwickelt. Die hohere Erfolgsrate flihrte nach und nach zur Verdran-
gung der Kelly-Naht. Ende des Jahrhunderts war die Kolposuspension, vor allem in der
Modifikation nach Burch, zum Goldstandard der operativen Inkontinenz-Therapie ge-

worden.



Die Kolposuspensions-Operationen stiitzten sich auf die bis dahin vorherrschende pa-
thophysiologische Sicht der Stress-Harninkontinenz, die Theorie des intraabdominellen
Druckausgleichs nach Enhdrning. Anfang der neunziger Jahre veroffentlichten Petros
und Ulmsten die sogenannte Integraltheorie, ein Erklarungsansatz des vergangenen
Jahrhunderts, der sich grundlegend von der Theorie Enhdrnings unterschied. Darauf
aufbauend entwickelten beide gemeinsam die ,,intravaginal slingplasty (IVS)“. Ulmsten
arbeitete an einer Weiterentwicklung dieser Methode, und stellte 1996 der Offentlich-
keit seine spannungsfreie Vaginal-Schlinge vor, das sogenannte Tensionfree Vaginal
Tape (TVT).

Das TVT-Verfahren wurde rasch durch gynakologische Operateure angenommen und
Anfang des neuen Jahrtausends vielfach angewandt. Nach Herstellerangaben wurden
weltweit Gber 4 Millionen TVT-Bander verkauft. Der wirtschaftliche Erfolg der Fa. Gy-
necare mit dem TVT flhrte dazu, dass sehr viele Nachahmungsprodukte auf den Markt
kamen. Vor allem zu erwéhnen ist der transobturatorische Zugang, der heute von vielen
Operateuren bevorzugt wird. Dennoch zahlt das Tensionfree Vaginal Tape in der klassi-
schen Methode (TVT-KIassik) auch heute zu einer der wichtigsten Prozeduren in der

Behandlung der Harninkontinenz.

Im Franziskus-Hospital Harderberg wurden Ende 1999 die ersten TVT-Operationen
durchgefuhrt, wodurch Anfang 2000 die Kolposuspension nach Burch weitestgehend
verdréangt wurde. Tensionfree Vaginal Tape lasst sich mit “spannungsfreie Schlinge”
tibersetzen. Dennoch stellt die Uberkorrektur mit Restharnbildung (RH) und Miktions-
problemen eine der haufigsten Komplikationen dar. Die Inzidenz wird weltweit mit
einer groflen Variation von 0 % bis 42 % angegeben. Daher stellte sich sehr schnell die
Frage, wie mit den Uberkorrekturen umgegangen werden sollte. Die damaligen Emp-
fehlungen lieRen sich in 2 Gruppen einteilen. Einige Operateure bevorzugten die Friih-
mobilisation mittels Hegarstift. Dabei wurde ein in der Urethra eingeftihrter Hegarstift
kraftig nach unten gezogen, um das TVT-Band dadurch zu lockern. Andere wiederum

lieen die Blase zunédchst durch intermittierenden Selbstkatheterismus (ISK) oder durch



suprapubischen Blasenkatheter (SpK) entleeren, um bei persistierender Blasenentlee-

rungsstorung das Band zu durchtrennen.

Im Franziskus-Hospital Harderberg wurde von Anfang an eine Friihmobilisation durch

lateralen Zug am TVT-Band durchgefiihrt. Dies basierte auf folgenden Uberlegungen:

Die paraurethrale Préparation bei TVT ist minimal und eine operationsbedingte Harn-
rohrenkompression durch Anschwellung des paraurethralen Gewebes stellt eine seltene
Komplikation dar. Daraus ergibt sich, dass bereits nach wenigen Tagen vermutlich keine
weitere Besserung der Miktion zu erwarten ist. Ein frihes Eingreifen erscheint daher

sinnvoll, um den Patientinnen eine langere Phase mit ISK oder SPK zu ersparen.

Die damals favorisierte Hegarstift-Methode liel? jedoch bei der Prozedur keine Kontrol-
le zu, inwieweit das Band ausreichend mobilisiert war. Gerade bei dem flexiblen TVT-
Band ist eine direkte Sicht auf das Band erforderlich, um beurteilen zu kénnen, ob das
Band locker ist oder nicht. Weiterhin fiihrt ein mittiger Zug am Band zu dessen Verfor-

mung, sodass das Band unterhalb der Harnrohre wie ein diinner Strick deformiert ist.

Trotz der klinischen Relevanz finden sich zehn Jahre danach nur wenige Studien, die
sich mit dem Thema befassen. Nach Durchsicht der Literatur finden sich weltweit
unterschiedliche Vorgehensweisen und nur geringe Fallzahlen. Diese Studien berichten
jedoch alle tber sehr positive Erfahrungen bei Anwendung der Frihmobilisation. In der
vorliegenden Untersuchung wird tberprift, inwieweit sich diese Ergebnisse bestatigen
lassen. Das Thema hat eine hohe Relevanz, da die aktuellste Leitlinie der Deutschen
Gesellschaft fur Gynékologie und Geburtshilfe zu Blasenentleerungsstérungen immer

noch ein konservatives Vorgehen favorisierte.

Die erste Frihrevision wurde im Februar 2000 durchgefiihrt. In den folgenden 10 Jahren
wurden insgesamt 45 Fruhrevisionen durch lateralen Zug am Band erforderlich. Diese
Arbeit soll im Sinne einer Interventionsstudie am Revisionskollektiv die Komplika-

tionsrate und Wirksamkeit der Frihmobilisation prifen. Weiterhin sollen die postopera-



tiven Ergebnisse des Revisionskollektivs mit denen des Nichtrevisionskollektivs vergli-

chen werden (\Vergleichskollektiv). Es soll folgende Hypothese gepriift werden:

Die Frihmobilisation ist eine einfache, ungefahrliche, wirksame und geeignete Methode

um eine Uberkorrektur nach TVT-Klassik zu behandeln.

Die Ungefahrlichkeit wird Uberpruft anhand intraoperativer und postoperativer Kompli-
kationen, die Wirksamkeit anhand der gemessenen Senkung der Restharnmengen, post-
operativen Liegedauer und Anzahl der Patientinnen mit suprapubischem Katheter und
intermittierendem Selbstkatheterismus bei Entlassung. Bei der Eignung wird das Revi-
sionskollektiv mit dem Nichtrevisionskollektiv auf Zufriedenheit, Kontinenzrate und
postoperative Spatkomplikationen wie Urgesymptomatik, Schmerzen und Bandrevisio-

nen verglichen.
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3 Die Methodik

3.1 Studiendesign

Seit Ende 1999 werden in den Niels-Stensen-Kliniken, Franziskus-Hospital Harderberg,
Klinik fur Gynékologie und Geburtshilfe, TVT-Operationen durchgefiihrt. Von Anfang
an wurden Daten prospektiv gesammelt, um interne Qualitatssicherung und Benchmar-
king durchzufihren. Dabei wurde eine Datenbank zur Speicherung der gesammelten

Daten programmiert.

Fur die Studie wurden Daten aus dem Zeitraum vom 2.11.1999 bis zum 31.03.2010 be-
ricksichtigt. In diesem Zeitraum wurden 646 TVT-Klassik-Operationen durchgefihrt.
Hiervon zeigten 39 Patientinnen eine revisionspflichtige Uberkorrektur. Aus der Daten-
bank wurden zwei Kollektive gebildet. Das erste Kollektiv besteht aus den Patientinnen,
die nach der TVT-Klassik-Methode operiert wurden und anschliefend eine Frihrevision
wegen Blasenentleerungsstorung benétigten. Dieses Kollektiv wird im Weiteren das
Revisionskollektiv genannt. Das zweite Kollektiv besteht aus den Patientinnen die eine
TVT-Klassik erhalten haben, ohne dass eine Friihrevision erforderlich wurde. Das zwei-
te Kollektiv stellt das Vergleichskollektiv dar. Die Daten fir das Vergleichskollektiv
wurden ausschlie3lich aus der Datenbank bezogen. Fir das Revisionskollektiv wurden
zusatzlich Daten aus den Akten retrospektiv erfasst.

Die Studie wurde in zwei Teilen durchgefthrt. Im ersten Teil wurde im Sinne einer In-
terventions-Studie untersucht, inwieweit die Friihrevision eine einfache, ungefahrliche
und zugleich wirksame Methode ist, um die Uberkorrektur nach TVT-Klassik zu behan-
deln. Hierzu wurden bereits von Anfang an alle Patientinnen mit einer revisionspflichti-
gen Uberkorrektur einem standardisierten Verfahren unterworfen. Alle 39 Patientinnen
sind nach dem unten beschriebenen Schema behandelt worden. Die Einfachheit der Pro-
zedur wurde anhand der OP-Dauer Uberprift, die Unbedenklichkeit anhand der aufge-
tretenen intra- und postoperativen Komplikationen wéhrend des stationdren Aufenthal-

tes und die Wirksamkeit durch die pra- und postoperativen Restharnmengen und den
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Entlassungsdaten evaluiert. Die Daten hierzu wurden retrospektiv aus den Akten ge-

wonnen.

Im zweiten Teil wurde im Sinne einer Prognosestudie untersucht, inwieweit das Revisi-
ons-Kollektiv eine schlechtere Prognose aufwies als das Vergleichskollektiv, unter be-
sonderer Berticksichtigung von Erfolgsrate und postoperativen Spatkomplikationen.
Diese Daten ergaben sich aus prospektiv erhobenen Angaben. Die Erfolgs- und Kom-
plikationsrate wurde anhand telefonischer Befragungen nach 6 bis 18 Monaten postope-
rativ festgehalten. Patientinnen, die telefonisch nicht erreichbar waren oder telefonisch
keine Auskunft geben wollten, bekamen einen Fragebogen zugesandt (Abb. 1). Falls
Komplikationen im Franziskus-Hospital behandelt wurden, wurde die Datenbank mit
diesen Daten komplettiert. Als Erfolgsparameter galten Zufriedenheit und Besserung.
Bei den Spatkomplikationen wurde vor allem Dranginkontinenz, Schmerzen, Restharn,
Harnwegsinfekte und Bandrevisionen berucksichtigt. Um eine héhere Vergleichbarkeit
zwischen den Datensdtzen zu erreichen, wurden die Befragungen von drei geschulten

Arzten durchgefiihrt.

3.2 Ein- und Ausschlusskriterien
3.2.1 Revisionskollektiv Teil |

In das Revisionskollektiv | wurden alle Patientinnen aufgenommen, bei denen nach
einer TVT-Klassik-Operation eine Fruhrevision erfolgte. Es wurde nicht unterschieden,
inwieweit eine oder zwei Revisionen erforderlich waren. Wenn zwei Revisionen erfolg-

ten, wurden die Ergebnisse nach der zweiten Revision gewertet.

Ausschlusskriterien waren fehlende Dokumentationen in den Patientenakten oder un-
vollstandige Daten Uber den stationdren Aufenthalt in der Datenbank. Fehlende Daten
aus der Befragung spielten hier keine Rolle. Andere Simultaneingriffe wie Hysterekto-
mie, vordere Plastik, hintere Plastik oder Vaginofixatio Sakrospinalis nach Amreich-

Richter stellten kein Ausschlusskriterium dar.

Es konnten alle 39 revidierten Patientinnen aus der Datenbank eingeschleust werden.
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Fragebogen Inkontinenz-—Operationen

In: 1

An

Oberarzt T. Daabach
Franziskus-Hospital Harderberg
Alte Rothenfelder Str. 23
49124 Georgsmarienhiitte

1. Sind Sie mit dem Ergebnis der Operation zufriaden?
O Jda
O Nein

2. Konnen Sle das Wasser besser halten als wor der Operation?
O Ja
O Hein

3. Haben Sie als Felge der Operatlion Beschwerden die Sie wvor der Operatien
nicht hatten?

O Ja
O HNein

Falls ja, Welche:

4. Waren Sie in drzlicher Bshandlung wegen Krankheitemn als Folge der
Cperation?

O Ja
0 Nein

Falls ja, Welche:

Vielen Dank fiir das Aunsfillen des Bogens!

Abbildung 1

Fragebogen Inkontinenz-Operationen fir den Versand
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3.2.2 Revisionskollektiv Teil 11

In dem zweiten Teil der Studie waren die Ein- und Ausschlusskriterien dieselben wie im
ersten Teil. Zusétzlich wurde jedoch eine Befragung der Patientinnen verlangt wie fur
das Vergleichskollektiv auch. In dem Revisionskollektiv 1l wurden 38 Patientinnen mit

einbezogen.
3.2.3 Vergleichskollektiv

Aufgenommen in das Vergleichskollektiv wurden alle Patientinnen, bei denen eine
TVT-Klassik-Operation ohne Frihrevision durchgefiihrt wurde. Spatrevisionen spielten

hier keine Rolle, sondern gingen in die spatere Bewertung ein.

Ausschlusskriterium war eine nicht erfolgte telefonische Befragung nach 6 bis 18 Mo-
naten. Wie oben stellten andere Simultaneingriffe kein Ausschlusskriterium dar. Da das
Vergleichskollektiv nur fir den zweiten Teil der Studie benétigt wurde, gab es nur ein

Vergleichskollektiv. Dieses beinhaltete die Daten von 483 Patientinnen.
3.3 Good Clinical Practice

Bei der telefonischen Befragung wurden die Patientinnen tiber das Ziel der Datensamm-
lung informiert, und ein miindliches Einverstindnis zur Teilnahme, im Sinne eines ,,in-
formed consent”, wurde gegeben. Eine schriftliche Zustimmung wurde nicht verlangt.
Es wurde davon ausgegangen, dass durch die Beantwortung der Fragen eine konkluden-
te Willenserklarung vorlag. Fur die Félle, die nur schriftlich befragt werden konnten,
wurde ein Anschreiben erstellt, das immer mit gesandt wurde (Abb.2). Dadurch haben
alle Patientinnen, bis auf eine, durch ihre aktive Teilnahme an der Befragung ihre Zu-
stimmung zur wissenschaftlichen Nutzung ihrer Daten gezeigt. Eine Patientin aus dem

Revisionskollektiv | war fir die Befragung nicht mehr erreichbar.

Die Studie wurde der Ethikkommission bei der Arztekammer Niedersachsen vorgelegt.

Die Unterkommission zur Beurteilung medizinischer Forschung kam zu der Ansicht,
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dass es sich nicht um biomedizinische Forschung am Menschen oder epidemiologische
Forschung mit personenbezogenen Daten handelt. Eine Beratung durch die Ethikkom-
mission gemaR § 15 der Berufsordnung der AKN sei daher nicht erforderlich (Anhang
1).

G

KLINIKUM
AWy | RN
Kontinenzzentrum
Oberarzt T. Daabach, Franziskus-Hospital, 49124 Georgsmarienhitte Urogyniikologische Ambulanz
Kontinenzzentrum
Oberarzt Trygve Daabach
Klinikum St. Georg
Franziskus-Hospital Harderberg
Unbekannt Alte Rothenfelder Str. 23
. 49124 Georgsmarienhiitte
490xx Osnabriick Tel. 0541 502 2530
Sehr geehrte Frau
Sie sind am im Franziskus-Hospital operiert worden.

Ziel der Operation war, daB Sie den Urin besser halten kénnen. Um die Wirksamkeit des verwendeten
Operationsverfahrens besser beurteilen zu konnen, ist es fiir uns wichtig zu wissen, wie es Ihnen jetzt geht.

Wir haben bereits 3 Mal ohne Erfolg versucht, Sie telefonisch zu erreichen. Daher senden wir Thnen jetzt
einen Fragebogen zu mit der Bitte, diesen ausgefiillt an uns zuriickzusenden.

Sollten Sie jedoch lieber den Fragebogen telefonisch beantworten wollen, rufen Sie bitte unter der 0.g.
Rufnummer an, und geben an wo und wann wir Sie erreichen kdnnen.

Im voraus vielen Dank!

Mit freundlichen Griiflen

Oberarzt T. Daabach

Abbildung 2

Anschreiben fir den Versand
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3.4 Die Datenbank

Die Datenbank wurde mit der Microsoft Visual Foxpro 7.0 Professional Edition pro-
grammiert. Die Datenbank besteht aus 3 Tabellen zur Aufnahme der Daten und einer
programmierten mentigesteuerten Eingabeoberflache (Abb. 3). Die erste Tabelle be-
inhaltet die wichtigsten administrativen Patientendaten (Tabelle 1), die zweite enthalt
Daten betreffend des stationdren Aufenthaltes (Tabelle 2) und die dritte beinhaltet Daten
von der Befragung nach 6 bis 18 Monaten (Tabelle 3).

) Microsoft Visual FoxPro N oo o= ] |

i Stationar oo
Stationarer Verlauf Name: |
D: |1

or - I Revision?
OP-Tag [03.12.1999 Vor-OP’s
Entlassungstag 15.12.1999 I vag. UE [~ Abd. UE
Post-OP-Tage 12 " wv.PlL I~ Hi. PL
OP-Zeit 7 [~ AR [~ Postvs
Narkose |Spina|e L] T s
[~ RH? Anzahl ml I~ Burch I~ MMK
[V DK? Anzahl Tage 9 I Andere
Komplikationen L.I Kombiniert mit

Ll v Vag. UE [~ Abd. UE

l] VPl v hi. Pl

[~ AR [~ Postvs

Kommentar B .
ﬂl ~| [ Akte bestellen!

Stationaer (Ids1!Stationaer) Datensatz: 3/701 Datensatz gespert NUM

Abbildung 3
Eingabemaske fur Tabelle 2 der Datenbank

3.41 Tabellel

Die Tabelle 1 dient der Aufnahme der Personalien der Patientin - vor allem Name (pa-
name), Vorname (pavorname), Geburtsdatum (pageboren) und Telefonnummer (patele-

fon). Weiterhin wird hier flr jede Patientin eine eindeutige Nummer vergeben (paid).

16



Diese Nummer ist notwendig fiir Verknipfungen zwischen den Tabellen. Zusétzlich

sind Felder vorhanden, die anzeigen, ob die Patientenakte angefordert werden muss, die

Patientin im Verlauf befragt worden oder vielleicht nicht mehr erreichbar ist.

Tabelle 1

Feldname Feldtyp Feldbreite Index Beschreibung

paid Integer |4 Ja Eindeutige Patientennummer
paname Zeichen | 30 Nein | Nachname

pavorname | Zeichen | 30 Nein | Vorname

pageboren | Datum 8 Nein | Geburtsdatum

patelefon Zeichen | 12 Nein | Telefonnummer

paakte Logisch |1 Nein | Aktenanforderung

paerledigt Logisch | 1 Nein | Verlaufsdaten sind erfasst
paverloren | Logisch |1 Nein | Patientin ist nicht mehr erreichbar
3.4.2 Tabelle 2

Tabelle 2 nimmt die Daten auf, die wahrend des stationaren Aufenthaltes anfallen - vor

allem Operationsmethode, Narkoseart, Schnitt-Naht-Zeit, stationdrer Aufenthalt nach

dem Eingriff, Revisionen und Komplikationen. Weiterhin werden Vor-Operationen und

begleitend durchgefiihrte Eingriffe festgehalten. Besonderheiten kdnnen in ein Textfeld

frei eingegeben werden. Das Feld paid dient der Verknlpfung der Tabelle mit weiteren

Tabellen und ist analog mit dem Feld paid in Tabellel.

Tabelle 2

Feldname Feldtyp Feldbreite Index Beschreibung

paid Integer 4 Ja Eindeutige Patientennummer
stop_tag Datum 8 Nein Datum der Operation

ste_tag Datum 8 Nein Entlassungstag

staufenthalt Numerisch | 2 Nein Aufenthalt nach dem Eingriff
stop_zeit Numerisch | 3 Nein Schnitt-Naht-Zeit

naid Integer 4 Ja Narkoseart

strh Logisch 1 Nein Restharn bei Entlassung
strhml Numerisch | 4 Nein Restharn in ml bei Entlassung
stdk Logisch 1 Nein Dauerkatheter gelegt

stdktage Numerisch | 3 Nein Anzahl Tage mit Dauerkatheter
strevision Logisch 1 Nein Fruhrevision erfolgt
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Feldname Feldtyp Feldbreite Index Beschreibung

st vor_vag ue | Logisch Nein Vor-OP: Vag. UE

st vor_abd ue | Logisch Nein Vor-OP: Abd. UE

st_vor_vpl Logisch Nein Vor-OP: Vordere Plastik
st vor_hpl Logisch Nein Vor-OP: Hintere Plastik
st_vor_ar Logisch Nein Vor-OP: Amreich-Richter
st_vor_pivs Logisch Nein Vor-OP: Posteriorer IVS
st vor_tvt Logisch Nein Vor-OP: TVT

st_vor_ivs Logisch Nein Vor-OP: Midline IVS

st vor_burch | Logisch Nein Vor-OP: Burch

st vor_mmk Logisch Nein Vor-OP: MMK

st vor_andere | Logisch Nein Vor-OP: Andere OP

st komm Logisch Nein Kommentar in Klartext (Textfeld)

st mit vag_ue | Logisch Nein OP kombiniert mit vag. UE

st mit_abd ue | Logisch Nein OP kombiniert mit abd. UE

st mit_vpl Logisch Nein OP komb. mit vorderer Plastik
st mit_hpl Logisch Nein OP komb. Mit hinterer Plastik
st mit_ar Logisch Nein OP komb. mit Amreich-Richter

st_mit_pivs Logisch Nein OP komb. mit posteriorer IVS

st mit_andere | Logisch Nein OP komb. mit anderer OP

N N N N N N L e e e e e e L I e e e e e

koidl Integer Ja Komplikationsfeld 1
koid2 Integer Ja Komplikationsfeld 2
koid3 Integer Ja Komplikationsfeld 3
opid Integer Ja Art der OP

3.4.3 Tabelle 3

Tabelle 3 nimmt die Daten auf, die bei der Befragung der Patientinnen gewonnen wer-
den. Die Befragung erfolgt nach frihestens 6 Monaten und bis auf wenige Ausnahmen
innerhalb eines Zeitraumes von 6 bis 18 Monaten. Hier wird das Ergebnis bzw. der Er-
folg der Operation befragt. Dazu werden die Patientinnen einerseits gefragt, ob sie mit
dem Ergebnis der Operation zufrieden sind, und andererseits ob sie den Urin besser hal-
ten kdnnen als vor der Operation. Weiterhin wird gefragt, ob Beschwerden als Folge der
Operation vorhanden sind und ob die Patientinnen als Folge der Beschwerden eine &rzt-
liche Behandlung erfahren haben. Hierzu sind Felder fiir die Beschwerden Urge,
Schmerzen, Restharn, rezidivierende Harnwegsinfekte und sonstige Beschwerden vor-

gegeben. Fir die arztlichen Behandlungen sind die Felder Bandrevision, Blasensedie-
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rung, rezidivierende Harnwegsinfekte und sonstige Behandlungen vorgegeben. Sonstige
Beschwerden und Behandlungen konnen in ein Textfeld dokumentiert werden. Zur Or-
ganisation der Befragung dienen die Felder Anzahl der Anrufe, abgesandter Fragebogen,

erledigt und verloren.

Tabelle 3

Feldname Feldtyp  Feldbreite Index Beschreibung

Paid Integer 4 Ja Eindeutige Patientennummer
vezufrieden Zeichen |4 Nein Ergebnis zufriedenstellend
vebesser Zeichen |4 Nein Besserung vorhanden

vebeschw Zeichen |4 Nein Beschwerden durch die OP

verh Logisch |1 Nein Restharn

veurge Logisch |1 Nein Drangsymptomatik

vehwi Logisch |1 Nein Harnwegsinfekte

veschm Logisch |1 Nein Schmerzen

vebeschwsonst | Logisch | 1 Nein Sonstige Beschwerden

vebehand Zeichen |4 Nein Behandlung durch die OP bedingt
veband Logisch |1 Nein Bandrevision

veblasensed Logisch |1 Nein Blasensedierung

vebehandsonst | Logisch | 1 Nein Sonstige Behandlungen
vekommentar | Memo 4 Nein Kommentar in Klartext (Textfeld)
veanrufnr Zeichen |2 Nein Anruf Nummer

vebrief Logisch |1 Nein Fragebogen abgesandt

veerledigt Logisch |1 Nein Befragung abgeschlossen
vebehandhwi Logisch |1 Nein Behandlung von HWI

3.5 Weitere Daten des Revisionskollektives

Fur das Rezidivkollektiv wurden zusétzlich zu den Eintragungen in der Datenbank wei-
tere Informationen fir die Beurteilung der Wirksamkeit und die Vertraglichkeit der Me-
thode gesammelt. Hierzu wurden aus den Akten der 39 Revisionsfélle die OP-Zeiten der
Rezidiv-Operationen, die Anzahl der Revisionen, das Narkoseverfahren der Revision,
die aufgetretenen Komplikationen, die Restharnmengen vor und nach der Revision, der
stationdre Aufenthalt nach Revision und der Entlassungssituation festgehalten. Erforder-
liche Nachuntersuchungen wegen persistierender hoher Restharnmengen wurden auch

dokumentiert. Die untersuchten Komplikationen waren intraoperative Blutungen, intra-
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operative Verletzungen, postoperative Infektionen und Wundheilungsstérungen. Diese
Daten wurden in eine neue Tabelle gespeichert, um sie mit den anderen Daten aus der
Datenbank verkniipfen zu konnen. Hierdurch waren komplexe Datenbankabfragen je-

derzeit moglich.

3.6 TVT (Tensionfree Vaginal Tape)

Die TVT-Operationen wurden in Anlehnung an das Originalkonzept von Ulfsten [32]

durchgefihrt.

Die Operation erfolgte nahezu ausnahmslos in der Kombination 6rtlicher Betdaubung,
Analgesie und Sedierung. Die Sedierung erfolgte mit Propofol und die Analgesie im
Allgemeinen mit Piritramid. Alternativ wurde zur Analgesie auch Sufentanil benutzt.
Dieses wird von der Anasthesie-Abteilung nach Bedarf dosiert. Eine durchschnittliche
Dosierung waére 4 - 6 mg Piritramid und 40 - 60 mg Propofol. Die Medikamente wurden
meistens als Bolus verabreicht, wobei ein Bolus vor der OP und ein Bolus vor dem
Durchstechen der TVT-Nadeln gegeben wurde. Intraoperativ wurde eine Antibiotika-

Prophylaxe mit Cefazolin 2 g und Metronidazol 500 mg durchgefiihrt.

Die Operationen wurden in Steinschnittlagerung durchgeftihrt, wobei darauf geachtet
wurde, dass die Beine nicht tber 90 Grad hinaus gebeugt wurden. Die Desinfektion

erfolgte mit Braunol® und betraf das Gesal3, das duBere Genitale und den Unterbauch.

Die Lokalanasthesie wurde mit Prilocain 0,5 % mit Epinephrin durchgefihrt, verdinnt
auf die Halfte mit NaCl 0,9 %. Hiervon wurden 2x10 ml subcutan suprasymphysar inji-
ziert, 2x20 ml retropubisch von abdominal, 10 ml suburethral und 2x15 ml retropubisch

von vaginal.

Nach der Lokalandsthesie wurden 2 Stichinzisionen suprasymphysér, jeweils 2 cm von
der Mittellinie entfernt, durchgefuhrt. Ein weiterer 1,5 cm langer Schnitt wurde subure-
thral, 1 cm von der Harnréhrenéffnung entfernt, gelegt. Rechts und links der Harnréhre

wurde mit der Préparierschere ein Tunnel bis unter den Schambeinbogen prépariert.
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Anschliefend wurde die Harnblase mit einem Katheter entleert und es wurde der Kathe-
terspanner mit einem 18 Ch. Dauerkatheter eingefihrt. Der Katheter wurde zunédchst
nach rechts gefiihrt, um den Blasenhals nach links zu distanzieren. Dabei wurde die
TVT-Nadel rechts retrosymphyséar bis vor die Bauchdecke hochgestochen. Im Bereich
des Schambeinbogens wurde das Diaphragma urogenitale als erster Widerstand durch-
stolen. Im weiteren Verlauf durchwanderte die Nadel das Cavum Rezii, bis mit der
Bauchwandfaszie der zweite Widerstand uberwunden wurde. Danach kam die Nadel
durch die Haut zum Vorschein. Anschlieend wurde der Katheter nach links gefuhrt und
die zweite Nadel in gleicher Weise eingefiihrt. Um die Integritat der Blase zu tberpri-
fen und Verletzungen auszuschlieRen, wurde mit einem 70°, 19 Ch. Zystoskop die Blase
gespiegelt. Dabei wurde das Zystoskop eingefuhrt und die Blase mit 300 ml NaCl 0,9 %
aufgefillt. Bei den Blasenspiegelungen wurde vor allem auf Verletzungen geachtet, es
wurde jedoch auch nach anderen Besonderheiten gesucht. Nach der Zystoskopie wurde

das Instrument entfernt und es verblieben 300 ml NaCl in der Blase.

Die TVT-Nadeln wurden anschliefend bis vor die Bauchdecke durchgezogen und vom
Band getrennt. Danach wurde das Band angepasst. Bei der Anpassung wurde das Band
angezogen und zugleich mit der Praparierschere zuriickgehalten. Der Hustentest wurde
durchgefuhrt. Das Ziel war dabei nicht das Band so stramm zu ziehen, dass kein Urin
mehr verloren wurde. Vielmehr wurde auf Urinabgang und Beweglichkeit des Becken-
bodens geachtet. Wenn beim Hustentest bereits vor der Bandanpassung kein Urin ab-
ging, wurde das Band lediglich locker unterhalb der Harnrohre gelegt. Falls Urin ab-
ging, wurde das Band meistens so gelegt, dass bei kraftigem Husten eben etwas Urin
verloren wurde. Die Kunststoffhiilsen wurden sukzessive entfernt. Um evt. Verschie-
bungen des Bandes zu erkennen, wurde immer mit einem Hustentest abgeschlossen.
Danach wurden die tberschiissigen Bandenden entfernt. Die Haut wurde mit zwei Nah-
ten Ethilone 3/0 verschlossen und fur die Scheidenhaut wurden zwei bis drei Néhte Vi-
cryl 2/0 angewandt. Die Operation wurde abgeschlossen, indem die Harnblase entleert

wurde.
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Die Operationen wurden von insgesamt funf Arzten des Franziskus-Hospitals Harder-

berg durchgefihrt.
3.6.1 Das postoperative Management

Postoperativ wurde die Patientin bei einer Dauer von maximal einer halben Stunde im

Aufwachraum berwacht. Danach wurde sie auf die Normalstation zuriickverlegt.

Auf Station wurde die Patientin nach 3 Stunden aufgefordert, sich zur Toilette zu bege-
ben. Falls die Patientin nach eigenem Geflihl normal miktionieren konnte, wurde erst
am ndachsten Tag eine sonographische Restharnkontrolle durchgefiihrt. Der Restharn
wurde anhand von drei Messwerten aus zwei Ebenen bestimmt. Hierzu wurden ver-
schiedene Geréte der Firma Siemens benutzt. Fand sich hier kein Restharn Gber 100 ml,
wurden keine weiteren MaBnahmen am ersten postoperativen Tag durchgefihrt. Am
zweiten postoperativen Tag wurde eine Abschlussuntersuchung durchgefihrt und bei

unauffalligem Befund die Patientin entlassen.

Konnte die Patientin jedoch nach 3 Stunden nicht urinieren, wurde die Blase sonogra-
phiert. Fand sich eine volle Blase (Uber 300 ml), wurde einmalkatheterisiert, ansonsten
wurde weiter abgewartet. Nach einer Einmalkatheterisierung bekamen die Patientinnen
standardmafiig 3x50 mg Betanechol und 2x10 mg Phenoxybenzamin als Dauerbehand-
lung verabreicht. War die Blase dennoch ein zweites Mal nicht zu entleeren, wurde fur
die Nacht ein Dauerkatheter gelegt. Am nachsten Morgen wurde der Katheter wieder
entfernt. Danach sollte die Patientin wieder nach 3 Stunden die Toilette aufsuchen. Falls
eine Miktion erneut nicht moglich war, wurde wie am OP-Tag einmalkatheterisiert.
Wenn auch am ersten postoperativen Tag keine ausreichende Miktion zustande kam,
bekam die Patientin wieder fiir die Nacht einen Dauerkatheter. Am zweiten postoperati-
ven Tag war das Vorgehen wie am ersten postoperativen Tag. Am dritten Tag morgens
blieb die Patientin niichtern und der Dauerkatheter wurde entfernt. Wenn der Restharn
nach der Miktion sonographisch weiterhin > 100 ml betrug, wurde eine Frihrevision

durchgefthrt.
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Abweichungen vom Standard fanden jedoch statt. Konnten die Patientinnen am ersten
postoperativen Tag keinen Tropfen Urin lassen, wurde gelegentlich auch sofort revi-
diert, manchmal wurde auch noch langer als 72 Stunden gewartet. Die Revision galt
noch als Frihrevision, solange die vorhergehende Operation nicht langer als 10 Tage

zuriicklag.

3.7 Die Revision

Die Revision wurde entweder in einer Allgemeinnarkose oder erneut in Lokalanasthesie
mit Sedierung durchgefihrt. Die Sedierung erfolgte nach demselben Schema wie fir
eine TVT-Klassik-Operation. Bei der Lokalanasthesie wurde 10 ml Prilocain 1 % para-

urethral verteilt, und 2x15 ml an den Bandverlauf unterhalb der Symphyse gegeben.

Intraoperativ wurde eine Anti-
biotika-Prophylaxe mit Cefa-
zolin 2g und Metronidazol
500 mg, beides intravends
durchgefuhrt.

Der Eingriff begann mit dem
Eroffnen der Scheidenhaut-
wunde. Hierzu wurden die
Féaden in der Scheidenwunde

entfernt und die Wunde wurde

gespreizt. Jetzt war das Band

Abbildung 4 o _
Darstellen des Bandes mit der Schere meist immer gut sichtbar. Das

Band wurde mit der geschlos-

senen Praparierschere angehoben und mit einer stumpfen Klemme so weit seitlich wie
moglich gefasst (Abbildung 4). AnschlieBend wurde am Band gezogen, bis deutlich
spurbar ein Ruck vorhanden war. Erst jetzt hatte sich das Band aus der Verankerung
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geldst und federte nicht zurtick in
die alte Position (Abbildung 5).
Hiernach wurde die Scheidenwun-
de erneut mit 2 Vicryl-Nahten in

der Stérke 2/0 verschlossen.

Die Frihmobilisationen wurden

von den drei erfahrensten Opera-

teuren durchgefiihrt. p
i e /A'Jm. [ / A e

Abbildung 5 Das Band ist gelockert.
3.8 Management nach der ersten Revision

Das postoperative Management war identisch zu dem Vorgehen nach dem Ersteingriff.
Falls wieder bis zum dritten postoperativen Tag keine ausreichende Miktion zustande

kam (Restharn sonographisch < 100 ml), wurde erneut revidiert.

Die zweite Revision verlief ahnlich der ersten Revision. Jedoch wurde jetzt meistens
eine Allgemeinanalgesie aufgrund der zunehmenden psychischen Belastung der Patien-
tinnen bevorzugt. Weiterhin wurde nun verstarkt darauf geachtet, dass wirklich ein

Ruck, bzw. eine Verschiebung des Bandes vorhanden war.
3.9 Management nach der zweiten Revision

Nach der zweiten Revision war das Vorgehen zunéchst identisch zum Vorgehen nach
dem Ersteingriff. Kam jedoch bis zum dritten postoperativen Tag keine ausreichende
Spontanmiktion zustande (Restharn sonographisch < 100 ml), wurde nicht mehr revi-
diert. Fand sich jetzt subjektiv eine ausreichende Miktion und lagen die sonographisch
gemessenen Restharnmengen < 150 ml, wurde die Patientin entlassen. War die Miktion
subjektiv ausreichend, die sonographischen Residuen jedoch > 150 ml, wurde die Pa-

tientin entlassen und ein Kontrolltermin vereinbart. War jedoch die Miktion subjektiv
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gestort, wurde ein suprapubischer Katheter gelegt und die Patientin entlassen. Eine

Kontrolle wurde fur ein bis zwei Wochen spater vereinbart.

3.10 Statistische Methoden

Die Statistik und Grafiken wurden mit Winstat fur Excel in der Version 2009.1 erstellt.

Da in Winstat nicht alle Tests zur Verfligung standen, wurden einige Berechnungen mit

dem Programm Primer of Biostatistics in der \ersion 5.0 durchgefiihrt. \ereinzelt wurde

auch auf Java-Applets aus dem Internet zurtickgegriffen. Die einzelnen Tests mit Anga-

ben zur Benutzung und Quelle finden sich in Tabelle 4.

Tabelle 4

Getestete Messdaten

Testmethode und Quelle

Allgemeine Statistik und Grafiken

Winstat fiir Excel Version 2009.1
www.winstat.de

Allgemeine Statistik

Primer of Biostatistics 5.0

Vergleich RH_vor und RH_nach
Revision

Vorzeichentest (Sign-Test)

Phonetic Sciences

Faculty of Humanities

University of Amsterdam
www.fon.hum.uva.nl/Service/Statistics.html

Vergleich Kontrollgruppe vs. Re-
visionskollektiv_I11

Baumdiagramm

Clark O; Djulbegovic B.

Forest plots in excel software (Data sheet).
www.evidencias.com/forest01.xls

Vergleich Kontrollgruppe vs. Re-
visionskollektiv_I1

Kreuztabelle, Konfidenzintervall, Odds Ratio, Chi-
Square und Fishers Exact Test.

Interactive Statistical Pages
www.statpages.org/ctab2x2.html

Berechnung der Power

DSS Research
www.dssresearch.com/toolkit/spcalc/power_p2.asp
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4 Die Ergebnisse

In dem Zeitraum von Dezember 1999 bis Marz 2010 wurden insgesamt 701 Inkonti-
nenz-Eingriffe im Niels-Stensen-Kliniken, Franziskus-Hospital Harderberg durchge-
flhrt. Hiervon waren 646 Eingriffe in der klassischen retropubischen Methode. Bei 607
(94 %) von den 646 Patientinnen kam es innerhalb von 72 Stunden zu einer ausreichen-
den Blasenentleerung. Bei 39 (6 %) war eine Frihmobilisation erforderlich. Von den
607 Patientinnen mit TVT-Klassik ohne Miktionsstérung konnten 483 (79,6 %) nachbe-
obachtet werden. In der TVT-Klassik-Gruppe mit Frihmobilisation lieen sich 38
(97,4 %) nachverfolgen. Insgesamt wurden in dem Revisionskollektiv I 39 Patientinnen
aufgenommen und in dem Revisionskollektiv 11 38 Patientinnen. Das Vergleichskollek-
tiv bestand aus 483 Frauen.

4.1 Revisionskollektiv |

Das Revisionskollektiv I bestand aus 39 Probandinnen. Das mittlere Alter betrug 60.9
Jahre + 11,5 Jahre (Standardabweichung), die jlingste Patientin war 39 Jahre und die
alteste 82 Jahre. Der Median lag bei 62 Jahren. Bei sechs Frauen wurden zwei Revisio-
nen durchgefihrt (15,4 %). Es fand in keinem Fall eine dritte Bandlockerung statt. Die
Gesamtzahl der Revisionseingriffe betrug 45. Durchschnittlich waren 1,15 Bandrevisio-
nen erforderlich, um ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erlangen. Anamnestisch fand
sich bei zwolIf der Frauen (30,8 %) ein Zustand nach vaginaler Hysterektomie und bei
sechs (15,4 %) ein Zustand nach abdomineller Hysterektomie. Insgesamt waren 18 von
39 Frauen (46,2 %) bereits hysterektomiert. Schlingenplastiken mit spannungsfreier
Schlinge waren bei keiner der Patientinnen gelegt worden, es fand sich jedoch eine Kol-
posuspension nach Burch und eine Kolposuspension nach Raz in der Vorgeschichte.
Eine vordere Plastik war bereits bei finf der Frauen (12,8 %) durchgefiihrt worden, eine
hintere Plastik mit oder ohne Vaginofixatio Sacrospinale nach Amreich-Richter bei
sechs Frauen (15,4 %). Weder Inkontinenz noch plastische Vor-Operationen fanden sich
bei 32 der 39 Probandinnen (82,1 %).
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Simultaneingriffe wurden bei acht der 39 TV T-Operationen durchgefihrt (20,5 %). Da-
von waren drei vaginale Hysterektomien (7,7 %), zwei vordere Plastiken (5,1 %), flnf
hintere Plastiken (12,8 %), drei Vaginofixatio Sacrospinale nach Amreich-Richter
(7,7 %) und eine posteriore 1VS (2,6 %).

Bei 31 Frauen (79,5 %) wurden keine zusétzlichen Eingriffe durchgefuhrt. Als Narko-
severfahren wurde bei der Priméroperation in 37 der Félle eine Lokalanadsthesie mit
Analgosedierung gewahlt. Lediglich in einem Fall (2,6 %) wurde eine Katheter-
Periduralanasthesie mit Sufentanyl durchgefihrt, und in einem weiteren Fall (2,6 %)
eine Spinalanasthesie. Die mittlere Eingriffszeit der Schlingeneinlage betrug 25,9 Min.
+ 7 Min.

Bei den 39 Probandinnen wurden insge- -

+ 95% Vertrauensbereich
samt 45 Bandlockerungen durchgefiihrt. 30
Als Narkoseverfahren wurde in 37 Fallen 2 %
(82,2 %) eine Lokalanasthesie in Kombi- | _ *
o 15 it
nation mit einer Analgosedierung ge- | 5 . t
wahlt. Acht Mal (17,8 %) wurde eine = 5
Maskennarkose durchgefiihrt. Die durch- 0
L . . zeit_tvt zeit_rev
schnittliche OP-Zeit betrug 13,7 Min. = {_

5,7 Min. Grafik 1 zeigt eine Gegenliber-  Grafik 1
stellung der OP-Zeiten von TVT und Re-

vision mit dem 95 % Vertrauensbereich.

Der durchschnittliche Restharnwert vor der Revision betrug 503 ml + 51 ml, der Median
lag bei 400 ml. Die maximale gemessene Restharnmenge lag bei 1200 ml, die minimale
bei 100 ml. Postoperativ, nach einer oder zwei Revisionen, lag die Restharnmenge
durchschnittlich bei 69 ml + 16 ml, der Median bei 30 ml. Der postoperative Maximal-
wert lag bei 500 ml, der Minimalwert bei 0 ml. Die durchschnittliche Absenkung der
Restharnwerte lag bei 435 ml £ 49 ml und die mediane Absenkung bei 350 ml. Die ma-

ximale Absenkung betrug 1100 ml und die minimale 75 ml.
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Bei der statistischen Auswertung der Restharnmenge vor und nach Revision zeigte sich,
dass das Merkmal rh-nach keine Normalverteilung aufwies (siehe Grafik zwei und Gra-
fik drei). Selbst eine Box-Cox-Transformation der Daten ergab keine Normalverteilung,
sodass hier ein nicht parametrisches Prifverfahren gewahlt wurde. Eine Uberpriifung
mit dem Paar-Differenz-Test nach Wilcoxon ergab fir das Senken der Restharnwerte
eine Signifikanz von p < 0,001. Da die Variabilitat der Daten sehr unterschiedlich war
(102066 zu 9506), wurde zusatzlich der Vorzeichen-Test als sehr robustes Priufverfahren
herangezogen. Hierdurch ergab sich ebenfalls eine Senkung der Restharnwerte mit einer
Signifikanz von p < 0,001.
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Das primare Ziel, den Restharn auf 100 ml oder weniger zu senken, konnte bei 29
(74,4 %) der Probandinnen erreicht werden. Bei zehn der 39 Frauen (25,6 %) lagen die
Werte Uber 100 ml. Das sekundire Ziel, Restharnwerte < 150 ml zu erreichen, gelang
bei 36 Probandinnen (92,3 %). Von den drei Frauen mit Restharnwerten tber 150 ml
hatten zwei Frauen eine subjektiv ausreichende Blasenentleerung (paid 189 und 217).
Diese zwei Frauen wurden entlassen und bekamen einen Termin zur ambulanten Rest-
harnkontrolle. Am zweiten Tag nach der Entlassung konnte die Patientin 189 bereits
restharnfrei miktionieren, wéhrend die Patientin 217 am 21. Tag nach der Entlassung

einen Restharn von 100 ml aufwies. Bei der Patientin mit subjektiv unvollstandiger Bla-
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senentleerung (paid 463) wurde vor der Entlassung ein suprapubischer Katheter gelegt.
Zwolf Tage nach Entlassung konnte die Patientin restharnfrei miktionieren und der su-
prapubische Katheter konnte entfernt werden. Insgesamt konnten 38 der 39 Frauen
(97,4 %) ohne Katheter oder ISK entlassen werden. Lediglich eine Patientin musste mit
suprapubischem Katheter versorgt werden. Der Katheter konnte nach zwdolf Tagen bei

ausreichender Miktion gezogen werden.

Die postoperative Revision erfolgte durchschnittlich 2,6 Tage + 0,2 Tage nach der Erst-
Operation. Die kirzeste Zeit bis zur Revision betrug ein Tag, die ldngste funf Tage.
Nach der letzten Revision blieben die Patientinnen im Durchschnitt 3,5 Tage = 0,4 Tage
im Krankenhaus. Die kiirzeste Zeit bis zur Entlassung betrug ein Tag, die langste zwolf

Tage. Tabelle funf zeigt die wichtigsten Rohdaten zum Revisionskollektiv (Anhang 2).

4.2 Revisionskollektiv 11

Das Revisionskollektiv Il bestand groBtenteils aus den Patientinnen des Revisionskol-
lektivs 1. Zusatzlich wurde hier eine erfolgte Befragung nach 6 bis 18 Monaten verlangt.
Eine der 39 Patientinnen des Revisionskollektivs war bei der Befragung nicht erreichbar
und musste ausgeschlossen werden. Somit bestand das Revisionskollektiv Il aus 38 Pa-
tientinnen. Das Durchschnittsalter betrug 61,3 Jahre + 11,4 Jahre (Standardabwei-
chung), die jingste Patientin war 39 Jahre und die alteste 82 Jahre. Der Median lag bei
62 Jahren. Zwei Revisionen wurden bei sechs Frauen durchgefihrt (15,8 %). In keinem
Fall fand eine dritte Bandlockerung statt. Die Gesamtzahl der Revisionseingriffe betrug
44, Durchschnittlich wurden 1,16 Bandrevisionen gebraucht, um ein zufriedenstellendes
Ergebnis zu bekommen. Anamnestisch fand sich bei zw6lf der Frauen (31,6 %) ein Zu-
stand nach vaginaler Hysterektomie und bei sechs (15,8 %) ein Zustand nach abdomi-
neller Hysterektomie. Insgesamt waren 18 von 38 Frauen (47,4 %) bereits hysterekto-
miert. Schlingenplastiken mit spannungsfreier Schlinge waren bei keiner der
Patientinnen gelegt worden, es fand sich jedoch eine Kolposuspension nach Burch und
eine Kolposuspension nach Raz in der Vorgeschichte. Eine vordere Plastik war bereits

bei finf der Frauen (13,2 %) durchgefiihrt worden, eine hintere Plastik mit oder ohne
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Vaginofixatio Sacrospinale nach Amreich-Richter bei sechs Frauen (15,8 %). Weder
Inkontinenz noch plastische Vor-Operationen fanden sich bei 31 der 38 Probandinnen
(81,6 %).

Simultaneingriffe wurden bei acht der 38 TV T-Operationen durchgefihrt (21,1 %). Da-
von waren drei vaginale Hysterektomien (7,9 %), zwei vordere Plastiken (5,3 %), finf
hintere Plastiken (13,2 %) drei Vaginofixatio Sacrospinale nach Amreich-Richter
(7,9 %) und eine posteriore IVS (2,6 %). Bei 30 Frauen (79,0 %) wurden keine zusatzli-
chen Eingriffe durchgefuhrt. Als Narkoseverfahren wurde bei der Priméroperation in 36
der Falle (94,7 %) eine Lokalan&sthesie mit Analgosedierung gewahlt. Lediglich in
einem Fall (2,6 %) wurde eine Katheter-Periduralanésthesie mit Sufentanil durchge-
fahrt, und in einem weiteren Fall (2,6 %) eine Spinalanésthesie. Die mittlere Eingriffs-
zeit der Schlingeneinlage lag bei 26,0 Min. £ 7,0 Min., der Median betrug 25 Min.

Besserung Zufrieden

Haufigkeit
Haufigkeit

Ja MNein Ja Nein

vebesser vezufriede

Grafik 4 © Grafik 5
vebesser = Besserung nach TVT + vezufrieden = Zufrieden nach TVT +
Revision Revision

Bei der telefonischen Befragung nach 6 bis 18 Monate gaben 28 der 38 Frauen an, mit
dem operativen Ergebnis zufrieden zu sein (73,8 % - Grafik funf). Eine Besserung der
Inkontinenz fand sich bei 33 Patientinnen (86,8 % - Grafik vier). Zwolf Patientinnen
(31,6 %) gaben an, Beschwerden nach der Operation zu haben, die sie vorher nicht hat-
ten, 26 von 38 (68,4 %) hatten keine Beschwerden. Restharnbeschwerden beklagte eine
der 38 Probandinnen (2,6 %). Drangprobleme wurden von drei Patientinnen (7,9 %)
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beklagt. Eine schmerzproblematik wurde von allen 38 befragten Frauen verneint. Am
haufigsten wurden Harnwegsinfekte mit 10,5 % erwéhnt (vier von 38). Funf Frauen
gaben sonstige Beschwerden an (13,2 %). Unter sonstigen Beschwerden wurden jeweils
einmal langsamer Harnfluss, Verschlechterung Stress — Harninkontinenz, Ricken-
schmerzen und Pruritus genannt. Eine Frau hatte keine Angaben zu den Beschwerden
gemacht. Eine grafische Darstellung der Beschwerden nach der TVT-Revision zeigt die
Grafik sechs. Sieben Probandinnen (18,4 %) gaben an, sich aufgrund von Beschwerden
als Folge der Operation in Behandlung zu befinden. Eine Patientin wurde aufgrund von
Drangbeschwerden mit Anticholinergika behandelt. Drei Frauen (7,9 %) wurden regel-

maRig aufgrund rezidivierender Harnwegsinfekte behandelt. Partielle Bandresektionen

wurden bei drei Patientinnen
) ) Beschwerden

(7,9 %) durchgefuhrt. Zwei-

mal war die Ursache eine O Harnwegsinfekte
. . 25% -

Urge-Problematik und ein- # B Drangprobleme

mal eine Restharnproblema-

tik. Die wichtigsten Roh- Lk

daten im Revisionskollektiv OSonstige

Il werden in Tabelle sechs

dargestellt (Anhang 2). Grafik 6 — Beschwerden nach TVT-Revision, Pro-
zentuale Verteilung

4.3 Kontrollkollektiv

Das Kontrollkollektiv besteht aus 483 Frauen. Diese Frauen sind alle im Franziskus-
Hospital mit der TVT-Klassik-Methode operiert worden. Keine der Frauen brauchte
eine Revisionsoperation nach der TVT-Prozedur und alle wurden innerhalb von 6 bis 18

Monaten nach der Operation befragt.

Das Durchschnittsalter betrug 59,1 Jahre £ 11,8 Jahre, die jlngste Patientin war 30 Jah-
re und die alteste 87 Jahre. Der Median lag bei 60 Jahren. Anamnestisch wurde bereits
bei 112 der 483 Frauen (23,2 %) eine vaginale Hysterektomie und bei 46 (9,5 %) eine

abdominelle Hysterektomie durchgefiihrt. Insgesamt waren 158 von 483 Frauen
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(32,7 %) bereits hysterektomiert. Schlingenplastiken mit spannungsfreien Schlingen
waren bei drei der Patientinnen (0,6 %) gelegt worden und es fanden sich vier Kolpo-
suspensionen nach Burch (0,8 %) und sieben Kolposuspensionen nach MMK (1,5 %) in
der Vorgeschichte. Eine vordere Plastik war bereits bei 66 Patientinnen (13.7 %) durch-
gefiihrt, eine hintere Plastik mit oder ohne Vaginofixatio Sacrospinale nach Amreich-
Richter bei 67 (13,9 %). Vier Frauen hatten ein Pro-Lift anterior gelegt bekommen
(0,8 %). Bei drei Frauen lag ein Zustand nach Wertheim-Prozedur vor (0,6 %). Sonstige
\or-Operationen ohne nédhere Angaben wurden von 22 Frauen angegeben. Weder Inkon-
tinenz-Eingriffe noch plastische Vor-Operationen fanden sich bei 396 der 483 Proban-
dinnen (82,0 %).

Simultaneingriffe wurden bei 99 der 483 TV T-Operationen durchgefuhrt (20,5 %). Da-
von waren 59 vaginale Hysterektomien (12,2 %), zwei abdominelle Hysterektomien
(0.4 %), zwei vordere Plastiken (0,4 %), 25 hintere Plastiken (5,2 %), zw0If Vaginofixa-
tio Sacrospinale nach Amreich-Richter (2,5 %) und eine posteriore IVS (0,2 %). Sonsti-
ge Simultanoperationen ohne weitere Angaben wurden in 29 Féllen durchgefihrt (6 %).
Bei 384 Frauen (79,5 %) wurden keine zusatzlichen Eingriffe durchgefuhrt. Als Narko-
severfahren wurde bei der Bandeinlage in 449 der 483 Félle (92,3 %) eine Lokalanas-
thesie mit Analgosedierung gewahlt. In siebzehn Féllen (3,5 %) wurde eine Katheter-

Periduralanasthesie mit Sufentanil durchgefihrt und in zwei weiteren Fallen (0,4 %)
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eine Spinalanésthesie. Eine Vollnarkose (Intubation, Larynxmaske oder Maske) wurde
bei zwolf Frauen eingesetzt (2,5 %), in funf Féallen wurden keine Angaben gemacht. Die
mittlere Eingriffszeit der Schlingeneinlage lag bei 25,7 Min. = 8,2 Min., der Median-
wert betrug 25 Min.

Bei der telefonischen Befragung nach 6 bis 18 Monaten gaben 382 der 483 Frauen an,
mit dem operativen Ergebnis zufrieden zu sein (79,1 % - Grafik 7). Eine Besserung der
Inkontinenz fand sich bei 421 Patientinnen (87,2 % - Grafik 8). 115 Patientinnen
(23,9 %) gaben an, Beschwerden nach der Operation zu haben, die sie vorher nicht hat-
ten, 366 von 483 (76,1 %) hatten keine Beschwerden. Restharnbeschwerden beklagten
sieben von 483 (1,5 %). Drangprobleme wurden von 27 Patientinnen (5,6 %) beklagt.
Harnwegsinfekte wurden von 29 befragten Frauen bejaht (6,0 %). Am haufigsten wurde
die Schmerzproblematik mit 6,4 % beschrieben (31 von 483). DreiBig Frauen gaben
sonstige Beschwerden an (6,2 %). Eine grafische Darstellung der Beschwerden nach der
TVT-Revision zeigt die Grafik neun. Unter sonstige Beschwerden wurde jeweils zehn-
mal langsamer Harnfluss (2,1 %), siebenmal Reizblase, viermal Verschlechterung
Stressharninkontinenz, viermal Schmerz-Symptomatik, dreimal Netzarrosion, zweimal
Nachtraufeln, zweimal Senkungsprobleme und einmal Fistelbildung genannt (Tabelle 7,
Anhang 2). Zweiundachtzig Frauen (17,0 %) gaben an sich in Behandlung aufgrund von
Beschwerden als Folge der Operation zu befinden. Vierzehn Patientinnen (2.9 %) wur-

den mit Anticholinergika

aufgrund von Drangbe-
schwerden behandelt. Ein- O Harnwegsinfekte
undzwanzig Frauen (4,4 %) B Drangprobleme
wurden regelmaRig auf-
g g ORestharn

grund rezidivierender

. OSonstige
Harnwegsinfekte  behan-
delt. Partielle Bandresek- 8 Schmerzen

tionen wurden bei sieben  Grafik 9 - Beschwerden nach TVT, prozentuale Ver-
Patientinnen (1,5%) teilung
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durchgefuhrt. Die Resektionen wurden bei drei Patientinnen aufgrund von Schmerzen
durchgefuhrt, bei zwei Patientinnen aufgrund von rezidivierender Harnwegsinfekte, bei

einer Patientin aufgrund einer Fistelbildung und einmal aufgrund einer Bandarrosionen.

4.4 Vergleich Revisionskollektiv 11 — Kontrollkollektiv

In dem Revisionskollektiv Il betrug das Durchschnittsalter 61,3 + 11,4 Jahre und im
Kontrollkollektiv 59,1 + 11,8 Jahre. Die Mittelwerte des Alters mit dazugehdoriger Stan-

dardabweichung werden in Grafik 10 dargestellt. Vor-Operationen fanden sich bei
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Mittelwerte des Alters in der Kontrollgruppe und im Revisionskollektiv |1

18,4 % im Revisionskollektiv 11 und bei 18,0 % im Kontrollkollektiv. Ein Simultanein-
griff wurde im Revisionskollektiv Il in 21,1 % der Falle durchgefuhrt und im Kontroll-
kollektiv in 20,5 %. Das gewdhlte Andasthesieverfahren war im Revisionskollektiv 1 in
94,7 % aller Falle eine Lokalan&sthesie mit Analgosedierung, wahrend im Kontrollkol-
lektiv die Lokalanasthesiehdufigkeit 92,3 % betrug. Die mittlere Eingriffszeit lag im
Revisionskollektiv Il bei 26.0 = 7,0 Min und im Kontrollkollektiv bei 25,7 + 8,2 Min.
Die beschreibenden Daten der Kollektive sind in der Tabelle 8 aufgefuihrt (Anhang 2).
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Bei der Befragung fand sich bei 33 (86,8 %) Frauen im Revisionskollektiv Il eine Bes-

serung oder Heilung der Stressharninkontinenz. Im Kontrollkollektiv war eine Besse-

rung oder Heilung bei 421 (87,2 %) Frauen aufgetreten. Der Unterschied ist statistisch
insignifikant. Der P - Wert betragt mit dem Chi-Quadrat-Test 0,955 und mit dem Fishers

Exakter Test 1,000. Der einseitige
(rechts) Fishers Exakter Test ergibt ein
P von 0,556. Die Power des Tests, um
einen Unterschied von 10 % signifi-
kant zu unterscheiden, betragt 53,0 %
flr einen einseitigen Test und 42,7 %

fur einen zweiseitigen.

Mit dem Ergebnis der Operation wa-
ren 28 der 38 Patientinnen in dem
Revisionskollektiv 1l zufrieden, wéah-
rend in dem Kontrollkollektiv 382 von
483 Patientinnen zufrieden waren.
Auch dieser Unterschied ist statistisch
nicht signifikant. Der P-Wert flir den
Chi-Quadrat-Test betragt 0,433 wah-
rend der Fishers Exakter Test 0,416
ergibt. Der einseitige (rechts) Fishers
Exakter Test zeigt einen Wert von
0,274. Die Fahigkeit des Tests, einen
zehn-prozentigen Unterschied zu er-
kennen, betragt 42,8 % fir den einsei-
tigen Test und 32,2 % fir den zweisei-

tigen.

Kontrolle Revision Il
Besser —_—
Zufrieden —_—
Beschwerden ———
Restharn *
Urge —_——
Hw — -
Sonstige B S—
Behandlung —_—
Urge
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Log Odds Ratio

Grafik 11 — Baumdiagramm

Kontrolle = Kontrollkollektiv. Revision 2 =
Revisionskollektiv Il. Besser = Besserung
oder Heilung der Harninkontinenz. Zufrie-
den = Patientin ist zufrieden mit dem Er-
gebnis der Operation. Beschwerden = Pa-
tientin  hat Beschwerden nach der
Operation, die sie vorher nicht hatte. Be-
handlung = Es hat eine &rztliche Behand-
lung stattgefunden aufgrund von Beschwer-
den als Folge der Operation.

Die weiteren Vergleiche der Befragungsergebnisse werden in der Tabelle 9 und im

Baumdiagramm (Grafik 11) dargestellt.
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Tabelle 9 — Outcome

Eigenschaft | Kontrolle Revision 2 OR |95%CI P
Fisher Exakt
n gesamt 483 38
Besserung 421 (87,2 %) | 33 (86,8%) |0,972|0,377—-2,498 | 1,000
Zufrieden 382 (79,1 %) | 28 (73,8 %) | 0,740 | 0,353 -1,551 | 0,416
Beschwerden | 115 (23,9 %) | 12 (31,5%) |1,477]0,731-2,987 |0,326
Restharn 7 (1,5 %) 1(2,6 %) 1,838 | 0,289 — 11,888 | 0,457
Urge 27 (5,6 %) 3 (7,9 %) 1,448 | 0,447 — 4,723 | 0,473
Schmerzen 31 (6,4 %) 0 (0,0 %) 0,000 | 0,000-1,488 | 0,155
HWI 29 (6,0 %) 4 (10,5 %) 1,842 | 0,641 5,325 | 0,289
Sonstige 30 (6,2 %) 5 (13,2 %) 2,288 | 0,863 —6,099 | 0,165
Behandlung | 82 (17 %) 7 (18,4 %) 1,104 | 0,481 2,543 | 0,823
Urge 14 (2,9 %) 1 (2,6 %) 0,905 | 0,149 -5,573 | 1,000
HWI 21 (4,4 %) 3 (7,9 %) 1,886 | 0,574 — 6,247 | 0,407
Bandresektion | 7 (1,5 %) 3 (7,9 %) 5,829 | 1,576 — 21,755 | 0,03
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5 Diskussion

Eingriffe zur Besserung der Harninkontinenz werden seit dem Ende des neunzehnten
Jahrhunderts durchgefihrt. Die um die Jahrhundertwende durchgefiihrten Operationen
zur Behebung der Stress-Harninkontinenz werden in der Arbeit von Howard A. Kelly
und William M. Dumm beschrieben [16]. In Anbetracht der eher martialisch anmuten-
den Methoden der damaligen Zeit muss davon ausgegangen werden, dass auch damals
die Uberkorrektur eine wichtige Rolle in der postoperativen Phase gespielt hat. Howard
A. Kelly selbst beschreibt in seiner Arbeit 20 Falle, in welchen eine Katheterisierung fur

mehrere Tage bis zu einer Woche erforderlich sein konnte.

Die Methode nach Howard A. Kelly bekam als die ,,Kelly-Plastik* einen festen Platz im
Operationsrepertoire der Inkontinenz-Chirurgie des zwanzigsten Jahrhunderts. Wie von
Kelly beschrieben, war hier ein konservatives Vorgehen in den meisten Fallen ausrei-
chend, um eine Uberkorrektur zu behandeln. Die Kelly-Plastik war jedoch mit einer
geringen Heilungsrate behaftet, nach Kelly selbst 65 %, und wirksamere Methoden
drangten Mitte des 20. Jahrhunderts auf den Markt. Schlingenplastiken, Faszienzligel-
plastiken und vor allem die Kolposuspensionen nach Burch [6] ersetzten nach und nach
die Kelly-Plastik.

Mit der erhohten Wirksamkeit stieg jedoch auch die Rate der Uberkorrekturen. In Uber-
sichtsarbeiten [9, 23, 24] findet sich fiir die abdominelle Kolposuspension eine Uberkor-
rekturrate von 3 bis 13 Prozent und eine Revisionsrate von 5,4 %. Die Schlingen-
Plastiken zeigen Blasenentleerungsstérungen in 4 bis 13 Prozent der Félle und es wird

eine Revisionshaufigkeit von 9,5 % angegeben.

Anfang 1996 veroffentlichte Ulmsten seinen Originalartikel ,,An Ambulatory Surgical
Procedure Under Local Anesthesia for Treatment of Female Urinary Incontinence® [32].
Das hier vorgestellte TVT-Verfahren sollte in den ndchsten finf Jahren die bis dahin
vorherrschende Kolposuspension nahezu komplett verdrangen. Obwohl Ulmsten bei
einer Erfolgsrate von 84 % keine Blasenentleerungsstorung fand, die langer als 24
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Stunden anhielt, stellte sich das Problem der Uberkorrektur bald ein. In frihen Verof-
fentlichungen [2, 4, 11, 13, 19, 20] fanden sich Blasenentleerungsstérungen in 0 bis 17
Prozent. In spateren [1, 17, 18, 21, 23, 24, 25] sogar zwischen 0 und 42 Prozent, mit

Revisionsraten zwischen 1,7 und 6,8 Prozent

Es stellte sich daher bald die Frage, wie die Uberkorrektur behandelt werden sollte. Ei-
nige bevorzugten die Korrektur durch einen Zug an der Harnréhre [11, 25], wéhrend die
Mehrzahl ein abwartendes Verhalten mit suprapubischem Katheter oder intermittieren-
dem Selbstkatheterismus favorisierte. Falls nach 6 bis 8 Wochen eine ausreichende
Spontanmiktion nicht vorhanden war, wurde eine Banddurchtrennung durchgefiihrt.
Diese Vorgehensweise wurde im Juni 2002 in der Konsensusempfehlung des zweiten
Osterreichischen Tension-free Vaginal Tape Konsensus-Meetings aufgenommen [14].
Die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Gynékologie und Geburtshilfe zu Blasen-

entleerungsstorungen von 2006 favorisierte auch ein konservatives Vorgehen [28].

In der zweiten Halfte der letzten Dekade wurden jedoch Stimmen laut, die eine frihere
Intervention bevorzugten [7, 12, 22, 26, 30]. Vor allem die Publikationen von Glavind
[12] und Price [26] regten eine Diskussion an. Die bisher publizierten Daten beinhalte-
ten jedoch nur wenige Falle. Es wurden zwischen funf [12] und 33 [26] Frihrevisionen

in den Studien berlcksichtigt.

Im Franziskus-Hospital Harderberg werden seit Ende 1999 TVT-Operationen durchge-
fuhrt und bis Marz 2010 wurden bereits 646 TVT-Bénder in der klassischen Methode
gelegt. Durch aufgetretene Uberkorrekturen war es in 39 Fallen erforderlich, eine Friih-
revision durchzufuhren. Sowohl das Legen der Bénder wie auch die Revisionen wurden
alle nach einem standardisierten Verfahren durchgefiihrt, weswegen insgesamt 39 Uber-
korrekturen in diese Studie einbezogen werden konnten. Dies stellt das bislang groiite

veroffentlichte Kollektiv der Friihrevisionen dar. Die zu tberprifende Hypothese lautet:

Die Frihmobilisation ist eine einfache, ungefahrliche, wirksame und geeignete Methode

um eine Uberkorrektur nach TVT-Klassik zu behandeln.
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5.1 Teil 1 - Einfachheit, Ungeféhrlichkeit und Wirksamkeit

Im ersten Teil der Studie wird Uberprift, inwieweit die Frihmobilisation einfach durch-

zuflihren ist, ungeféhrlich ist und vor allem, ob eine Wirksamkeit nachzuweisen ist.
5.1.1 Das TVT - Verfahren

Das TVT-Verfahren wurde nahezu identisch mit dem von Ulmsten 1996 publizierten
Verfahren [32] durchgefihrt, und ist daher vergleichbar mit allen anderen Operationen,

die sich an die Beschreibung von Ulmsten halten.
5.1.2 Die Revision

Anfang Februar 2000 stellte sich bereits die erste behandlungsbedurftige Blasenentlee-
rungsstérung ein. Nach reiflicher Uberlegung und dem Studium der bis dahin vorlie-
genden Literatur wurde die Entscheidung getroffen, eine friihe operative Korrektur
einem abwartenden Verhalten vorzuziehen. Diese Entscheidung stitzte sich Uberwie-
gend auf zwei theoretische Uberlegungen. Erstens ist die paraurethrale Praparation bei
TVT sehr gering, sodass eine wesentliche Anschwellung des paraurethralen Gewebes
nicht zu erwarten ist. Dadurch ist eine Besserung durch Abschwellung ebenfalls nicht zu
erwarten. Zweitens wird die Harnréhre von einem eher stabilen Kunststoffband umfasst.
Eine Dehnung des Bandes ist hier im weiteren Verlauf nicht zu erwarten. Im Vergleich
zu einer vorderen Plastik, wo eine Abschwellung stattfindet, oder im Vergleich zu einer
Kolposuspension nach Burch, wo die vordere Scheidenwand sich noch dehnt, ist hier

kaum eine Veranderung im Verlauf zu erwarten.

Die Revisionen wurden teils in Lokalanésthesie mit Analgosedierung und teils in Mas-
kennarkose durchgefihrt. Fur die Revision ergab sich hier kein Unterschied. Die Voll-
narkose wurde meistens bei psychisch labileren Patientinnen gewéhlt, vor allem wenn

eine zweite Revision erforderlich wurde.
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Die Operationstechnik war von Anfang an sehr &hnlich dem Vorgehen welches in der
Arbeit von Nguyen et al. beschrieben wurde [22]. Von hoher Relevanz erscheint es, das
Band weit lateral zu fassen, sodass eine strickférmige Ausdiinnung des Bandes unter der
Urethra vermieden wird. Dieses ergibt sich aus der elastischen Struktur des TVT-
Bandes, bei der eine zu starke Dehnung zu einer Verformung des Bandes fihrt. Aus die-
ser Uberlegung heraus sind Methoden eher nicht geeignet, die direkt suburethral anset-
zen. Hierzu gehort neben der Hegarstift-Methode auch die Methode von Chang et al.
[7], bei welcher ein 3-0 Faden im mittleren Bereich des Bandes fixiert wird, um bei Be-

darf hiermit eine Lockerung durchfiihren zu kénnen.

Essenziell fur eine ausreichende Entspannung des Bandes ist es, so lange zu ziehen, bis
ein deutliches Nachgeben spurbar ist. Auch dieses ergibt sich aus den speziellen Mate-
rialeigenschaften des Ethicon-Bandes. Durch die Elastizitdt des Bandes ist eine reelle
Lockerung erst erreicht, wenn eine langere Strecke mobilisiert ist. Wird nur eine kurze
Strecke gelockert, schnirt das Band wieder zusammen und die Situation hat sich im

\ergleich zur Vorherigen nicht geandert [10,33].

Diese zwei Besonderheiten ergeben sich aus den Materialeigenschaften des Ethicon-
Bandes und sind nicht Gbertragbar auf andere Verfahren, wo Béander mit anderen Eigen-

schaften benutzt werden.
5.1.3 Zeitpunkt der Revision

Der richtige Zeitpunkt flr eine Revision ist weiterhin umstritten. Lassen wir nun die
Spétrevisionen auBer Acht, findet sich bei den Fruhrevisionen auch keine einheitliche
Linie. Chang et al. [7] flhrten ihre Revisionen am ersten bis dritten postoperativen Tag
durch, Nguyen [22] am Tag drei bis zehn, Price et al. [26] am Tag sieben und Glavind
[12] eine bis drei Wochen nach dem Eingriff. Nguyen [22] postuliert in seiner Arbeit,
dass bei den meisten Frauen eine adaquate Miktion innerhalb von 72 Stunden erreicht
ist. Huwyler et al. [15] zeigt in ihrer Arbeit, dass durch das weitere Abwarten von 7 Ta-

gen nach dem zweiten postoperativen Tag, eine Reduktion der Blasenentleerungssto-
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rungen von 46 % zu erreichen sei. Fur das Franziskus-Hospital Harderberg wurde ent-
schieden, den dritten postoperativen Tag als Deadline zu wahlen. Bei Patientinnen mit
absolutem Harnverhalt oder nahezu absolutem Harnverhalt wurde jedoch auch bereits
am ersten oder am zweiten postoperativen Tag die Revision durchgefiihrt. Dadurch er-
gab sich eine durchschnittliche Zeit bis zur Revision von 2,6 Tagen £ 0,2 Tagen. Die

klrzeste Zeit betrug einen Tag, die langste funf Tage.
5.1.4 Definition der Blasenentleerungsstérung

Wie bei dem richtigen Zeitpunkt fir eine Revision ist auch die Definition Uberkorrektur
nicht einheitlich. Die Mehrzahl der Autoren sieht die tolerierbare Restharnmenge bei
100 bis 200 ml. Einige andere wie Nguyen [22] definieren die obere Grenze als prozen-
tualen Anteil der maximalen Blasenkapazitét. In dieser Studie wurde fiir die erste und
zweite Revision eine obere Grenze von 100 ml gewdhlt. Die Tabelle zehn zeigt eine

Auswahl von Definitionen und Therapien bei Uberkorrektur.

Tabelle 10 — Definition und Therapie der Uberkorrektur

Autor RH-Menge | Frihrevision | Andere MaRnahmen
Abouassaly et al. [1] > 200 ml Keine DK/ISK, Banddurchtrennung
Chang et al. [7] > 100 ml > 1 Tag

Glavind [12] > 100 ml > 1-2 Wochen

Hanzal et al. [14] > 200 ml Keine ISK/SpK, Banddurchtrennung
Huwyler et al. [15] > 100 ml Keine DK/ISK, Banddurchtrennung
Meschia et al. [20] > 100 ml Keine Banddurchtrennung

Nguyen [22] >75% max | >3 Tage

Paick et al. [25] > 100 ml Keine ISK, Banddurchtrennung
Price et al. [26] > 150 ml > 7 Tage

Legende: RH-Menge = Restharnmenge, max = maximale Blasenkapazitat, ISK =

intermittierender Selbst-Katheterismus, DK = Dauerkatheter

5.1.5 Einfachheit

Die Einfachheit der Friihmobilisation ergibt sich aus dem geringen Umfang des Eingrif-
fes. Es missen lediglich zwei bis drei Faden geldst werden, bis das Band sichtbar wird.
Eine Préparation des Gewebes, wie bei der spaten Banddurchtrennung, ist nicht erfor-
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derlich. Durch die geringe Manipulation am Gewebe lieR sich der Eingriff in 82,2 % der
Félle problemlos in Lokalan&sthesie durchfuhren. Auch die geringe Eingriffsdauer von
durchschnittlich 13,7 Minuten spricht fir eine einfache Durchfuhrbarkeit. Auch die Au-
toren Glavind [12] und Price [26] bezeichnen die Frihmobilisation als einfache Metho-
de.

5.1.6 Komplikationen

5.1.6.1 Intraoperative Komplikationen

Bei den im Franziskus-Hospital Harderberg durchgefuhrten 45 Revisionen bei 39 Pa-
tientinnen traten keine intraoperativen Komplikationen auf. Dies erklart sich durch die
fehlende Praparation des Gewebes. Hierdurch ist eine Verletzungs- und Blutungsgefahr
kaum gegeben. Eine Verletzung oder Blutung durch das Ldsen des rauen TVT-Bandes
ware zwar denkbar, trat jedoch weder in dieser noch in anderen Studien auf [7, 12, 22,
26].

5.1.6.2 Postoperative Komplikationen

Harnwegsinfekte traten in der postoperativen Phase bei drei (7,7 %) der Patientinnen
auf. Eine antibiotische Therapie wurde mit Ciprofloxacin oder Cotrimoxazol durchge-
fuhrt. Wundinfekte oder Hadmatome kamen nicht vor. Andere Autoren berichteten tber
keinerlei postoperativen Komplikationen [7, 12, 22, 26].

5.1.7 Wirksamkeit

Die Wirksamkeit einer Methode kann anhand verschiedener Mittel gemessen werden. In
dieser Studie wird zundchst die Senkung der Restharnmengen durch die Revision auf-
gezeichnet, anschlielend werden die klinischen Daten des stationdren Aufenthaltes

untersucht.
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5.1.7.1 Senkung des Restharns

In der Literatur wird zumeist nur angegeben, inwieweit der postoperative Restharn
oberhalb oder unterhalb einer gewissen Grenze liegt. Diese Grenze liegt in der Regel
zwischen 100 und 200 ml. Hier wird nur das Ereignis Erfolg oder Misserfolg gewertet.
In der vorliegenden Studie wurde der Restharn jedoch vor und nach der Revision ge-

messen, um die Wirksamkeit der Methode statistisch zu Gberprufen.

Das Messen von Restharn wurde groftenteils durch Sonographie durchgefihrt, teilwei-
se jedoch auch durch Katheterisierung. Hierdurch, und durch die Messung mit verschie-
denen Ultraschallgeraten, ergeben sich Unsicherheiten in der Messung. Eine weitere
Unsicherheit ergab sich dadurch, dass Restharnmengen unter 40 ml schwer abdominal
messbar waren, und dann oft eine Restharnmenge von 0 ml angenommen wurde. Insge-

samt ist von einer eher ungenauen Messung der Restharnwerte auszugehen.

Die durchschnittliche Absenkung der Restharnwerte lag bei 435 ml + 49 ml und die
mediane Absenkung bei 350 ml.

In der statistischen Auswertung fand sich keine Normalverteilung, sodass ein nicht pa-
rametrisches Prifverfahren gewéhlt wurde. Da hier verbundene Proben vorlagen, wurde
zunichst der Paar-Differenz-Test nach Wilcoxon herangezogen. Dieser ergab ein p <
0,001. Aufgrund der unterschiedlichen Variabilitat der Daten wurde der Vorzeichen-Test
als sehr robustes Prufverfahren zusatzlich herangezogen. Der \orzeichentest ergab
ebenfalls ein p < 0,001. Eine Senkung des Restharns durch die Frihmobilisation ist

folglich hochsignifikant nachweisbar.

5.1.7.2 Klinische Relevanz

Eine hohe Signifikanz ist jedoch uninteressant, solange sich hierdurch keine klinischen
Relevanzen ergeben. Es stellt sich die Frage, inwieweit die Frihmobilisation, in Ver-
gleich zu einem abwartenden Verhalten mit intermittierendem Selbstkatheterismus,

einen \Vorteil erbringt.
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Das Ziel der Fruhmobilisation ist es eine Entlassung zu ermdglichen, ohne dass ablei-
tende MaRnahmen wie intermittierender Selbstkatheterismus oder suprapubischer Ka-

theter erforderlich sind.

Dieses Ziel wurde bei 38 der 39 Frauen (97,4 %) erreicht. Lediglich eine Patientin bend-
tigte fir zwolf Tage einen suprapubischen Katheter. Dieses Ergebnis deckt sich mit den
anderen Studien zur Frihmobilisation. Chang [7], Glavind [12] und Nguyen [22] be-
richteten Uber einen 100-prozentigen Erfolg. In dem Kollektiv von Price [26] miktio-
nierten 29 von 33 (87,9 %) nach der Revision normal. Bei der vorliegenden Studie im
Franziskus-Hospital Harderberg brauchte lediglich eine von 646 Patientinnen (0,16 %)
eine ableitende MaRnahme, fiir das Kollektiv von Price waren es vier von 921 (0,43 %).
In der Ubersichtsarbeit von Novara et al. [23] finden sich Zahlen zwischen 1 und 20
Prozent flr intermittierenden Selbstkatheterismus, mit einem Durchschnitt von 4 %.
Durch die unterschiedlichen Designs der Studien ist ein direkter Vergleich zwar nicht
moglich, die grofRen Unterschiede in den prozentuellen Zahlen deuten jedoch auf einen

signifikanten Unterschied hin.

Ein weiterer Hinweis fir die Wirksamkeit der Methode findet sich in der postoperativen
Liegezeit. Die Patientinnen blieben durchschnittlich 3,5 Tage + 0,4 Tage stationdr nach
dem Revisionseingriff. Der Median als stabilerer Wert gegen Ausreil3er betrug drei. Hier
wurde zwar bei den zweimal revidierten Patientinnen nur die Zeit von der letzten Revi-
sion bis zur Entlassung gezéhlt. Ein Median von drei zeigt jedoch an, dass die Phase
nach der erfolgreichen Revision meist problemlos ablief.

Die Wirksamkeit der Fruhmobilisation dirfte mit groRer Wahrscheinlichkeit in dem
Sinne gegeben sein, dass hierdurch poststationdre ableitende Malinahmen vermieden

werden.
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5.1.8 Fazit Teil 1

In Teil Eins der Studie sollte untersucht werden, inwieweit die Hypothese der Einfach-

heit, Ungefahrlichkeit und Wirksamkeit der Friihmobilisation gegeben ist.

Die Einfachheit ergibt sich aus der geringen Invasivitat des Eingriffes und wird durch
die kurzen Eingriffszeiten unterstiitzt. Die Frihmobilisation stellt daher eine einfache

Methode dar, um eine Uberkorrektur zu behandeln.

Die Ungefahrlichkeit wird durch das Fehlen von intraoperativen Komplikationen be-
legt, sowohl im eigenen Kollektiv wie auch in den Literaturangaben. Postoperative
Komplikationen finden sich in der Literatur nicht. In den eigenen Zahlen traten lediglich
in drei Féallen Harnwegsinfekte auf, die sich problemlos mit ublichen Antibiotika be-
handeln lieRen. Die Friihmobilisation ist somit als eine ungefahrliche Methode zu be-

zeichnen.

Die Wirksamkeit wird durch die hochsignifikante Reduzierung der Restharnwerte be-
legt. Weiterhin wird die Annahme der Wirksamkeit durch die, im Vergleich zu anderen
Verfahren bei Uberkorrektur, deutlich gesenkte Anzahl ableitender Manahmen bei Ent-

lassung unterstitzt. Somit ist ebenso die Wirksamkeit der Frihmobilisation gegeben.
5.2 Teil 2-Eignung

Im zweiten Teil der Studie wird Uberprift, inwieweit die Frihmobilisation ein geeigne-

tes Verfahren darstellt, um Uberkorrekturen zu behandeln.
5.2.1 Definition Eignung

Ob eine Methode geeignet ist, hangt davon ab, inwieweit Eigenschaften vorhanden sind,
die zweckmaélig sind, um ein bestimmtes Ziel zu erreichen. Das erwiinschte Ziel ist in
diesem Zusammenhang, dass die Patientinnen nach der Revision weiterhin kontinent
sind, ohne dass unangenehme Nebenwirkungen im weiteren Verlauf auftreten. Hierzu

wird das Revisionskollektiv Il mit dem Kontrollkollektiv verglichen, um eventuelle
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Unterschiede in den Bereichen Kontinenz, Zufriedenheit und Komplikationen aufzude-

cken.

5.2.2 Kontinenz und Zufriedenheit

Es besteht zurzeit noch keine einheitliche Meinung daruber, wie Erfolg nach den Inkon-
tinenzeingriffen gemessen werden sollte. Die vorhandenen Methoden werden nach ob-
jektiven und subjektiven Kriterien eingeteilt [31]. Bei den objektiven Kriterien werden
vor allem der Stress Test und der Pad Weight Test bevorzugt. Der Stress Test wird in
stehender oder liegender Position ausgefuhrt, indem die Patientin bei gefullter Blase
aufgefordert wird zu husten. Bei dem Pad Weight Test wird das Gewicht der Vorlage vor
und nach einer definierten Aktion gewogen. Sowohl der Stress Test wie auch der Pad
Weight Test werden in zahlreichen Varianten durchgefuhrt und sind daher selten ver-
gleichbar.

Objektive Methoden haben den Nachteil, dass sie auf klinischen Untersuchungen basie-
ren. Klinische Untersuchungen sind mit einem hohen Aufwand verbunden, und nicht
alle Untersucher sind in der Lage hierfiir Ressourcen bereitzustellen. Daher haben sub-
jektive Methoden, wie telefonische Befragungen und Zusendung von Fragebdgen, eine
weite Verbreitung gefunden. Die Verwendung von validierten Frageb6gen gestattet auch
ein Vergleich der erhobenen Daten. Subjektive Daten werden jedoch als weniger aussa-
gekréftig angesehen als objektive.

In der Planungsphase dieser Studie stand bereits fest, dass die zur Verfiigung stehenden
Mittel begrenzt sind. Daher wurde eine telefonische Befragung bevorzugt. Der Frage-
bogen wurde so einfach wie moglich gestaltet, um einen hohen Ricklauf zu gewahren

und um Ressourcen zu schonen.
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5.2.2.1 Kontinenz

Die Frage ,,Konnen Sie das Wasser besser halten als vor der Operation? wurde als
Marker fiir die Kontinenz gewihlt. Die moglichen Antworten waren ,,Ja“ und ,,Nein®.
Durch diese Fragestellung ist eine Unterscheidung zwischen geheilt und gebessert nicht
mdoglich. Diese Frage wurde bewusst so gestellt, um die oft vorhandene Urge-
Komponente nicht berlcksichtigen zu mussen. Viele Frauen leiden unter einer kombi-
nierten Stress-Urge-Harninkontinenz, und wirden auch bei einer Heilung der Stress-

Komponente nur mit Besserung antworten.

Im Revisionskollektiv Il fanden sich 33 von 38 Patientinnen mit einer Heilung oder
Besserung, wahrend im Kontrollkollektiv 421 von 483 geheilt oder gebessert waren.
Dies entspricht 86,8 % im Revisionskollektiv 11 und 87,2 % im Kontrollkollektiv. Die
statistische Auswertung anhand des Fishers Exakter Test mit einem Wert von p = 1,000
zeigt, dass die Unterschiede zwischen dem Revisionskollektiv I und dem Kontrollkol-
lektiv als nicht signifikant zu betrachten sind. Damit kann festgestellt werden, dass in
dieser Untersuchung keine signifikante Verschlechterung der Heilungsrate durch Friih-

mobilisation vorlag.

Kann daraus aber der Rickschluss getroffen werden, dass die zwei Kollektive auch
nach der Revision in puncto Heilung gleich sind? Das p drlckt die Wahrscheinlichkeit
aus, félschlich einen Unterschied anzunehmen, wo keiner ist. Wenn diese Wahrschein-
lichkeit sehr klein ist, Ublicherweise unter 5 % (p < 0,05), wird von einem Unterschied
ausgegangen. In diesem Fall ist das p = 1,000 und die errechnete Wahrscheinlichkeit,
einen Unterschied anzunehmen, wo es keinen gibt, betrédgt damit 100 %.

Das sehr hohe p deutet folglich darauf hin, dass kein Unterschied zwischen den Kollek-
tiven besteht. Wie hoch ist jedoch die Wahrscheinlichkeit, in dieser Studie einen eventu-
ell vorhandenen Unterschied zu finden? Diese Wahrscheinlichkeit wird Power genannt
und héangt von der Anzahl der Probanden, tatsachlichem oder erwartetem Unterschied

zwischen den Kollektiven und dem erwinschten Signifikanzniveau ab. Bei einem tat-
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séchlichen Unterschied von 0,4 % besteht keine Notwendigkeit nachtraglich die Power
zu berechnen, da es bei einem so geringen Unterschied Tausende von Datensétzen

brauchte, um eine akzeptable Power zu erreichen.

Ublicherweise wird im Vorfeld einer Studie die bendtigte Anzahl von Probanden er-
rechnet, die erforderlich sind, um einen erwarteten Unterschied als signifikant zu erken-
nen. In diesem Fall ist die Anzahl der Datensatze vorgegeben. Auch das Signifikanz-
niveau ist mit 0,05 vorgegeben. Nun stellt sich lediglich die Frage, wie hoch der
Unterschied sein sollte, den wir zu erkennen hoffen. Vergleichen wir jetzt die Frihmobi-
lisation mit der spaten Banddurchtrennung als alternatives Verfahren. Die Rezidivrate
nach Banddurchtrennung wird in der Literatur mit sechs bis 51 % angegeben [15]. Eine
klrzlich vorgetragene Studie von Rautenberg et al. mit der hohen Zahl von 174 Band-
durchtrennungen ergab eine Rezidivquote von 52 % [27]. Hiernach waren nach der Re-
vision lediglich 48 % der Probandinnen kontinent. Gehen wir von einer Erfolgsquote
von 87,2 % aus, wéren die Erfolge durch die Banddurchtrennung um 39,8 % gesenkt.
Wenn wir die Halfte hiervon als zu entdeckendem Unterschied angeben, findet sich mit
einem zweiseitigen Test eine Power von 85,5 %. Da wir jedoch nur tberprifen wollen,
inwieweit eine signifikante Verschlechterung eintritt, kénnen wir auch den einseitigen
Test benutzen. Daraus ergibt sich dann eine Power von 90,3 %. Hieraus lasst sich ablei-
ten, dass eine &hnlich starke Absenkung der Erfolgsrate - wie bei der Banddurchtren-
nung - sich mit grofRer Wahrscheinlichkeit nachweisen liele. Eine moderatere Absen-

kung des Kontinenzniveaus um 10 % ergdbe im einseitigen Test eine Power von 53 %.

Hieraus kann angenommen werden, dass das Revisionskollektiv Il und das Kontrollkol-

lektiv sich in Bezug auf Heilung und Besserung nicht unterscheiden.
5.2.2.2 Zufriedenheit

Als Marker fiir die Zufriedenheit wurde die Frage ,,Sind Sie mit dem Ergebnis der Ope-
ration zufrieden?* gewihlt. Diese Formulierung hat Ahnlichkeiten mit Fragen wie

,»Wirden Sie diese Operation Threr Freundin empfehlen?*, die inzwischen sehr verbrei-
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tet sind. Die Antwort auf diese Frage hangt sehr von den Erwartungen der Patientin ab.
Sind hiermit unrealistische Erwartungen, wie Heilung einer Urge-Harninkontinenz ver-
bunden, ist eine Enttduschung vorprogrammiert. Eine gute préoperative Aufklarung ist
eine essenzielle Voraussetzung, um hier ein gutes Ergebnis zu erreichen. Weiterhin kann
vermutet werden, dass unangenehme Erlebnisse als Folge des Primareingriffes, wie zum

Beispiel eine Uberkorrektur mit Revision, die Antwort negativ beeinflusst.

Das Revisionskollektiv Il beantwortete diese Frage 28 Male mit Ja (28 von 38), im
Kontrollkollektiv fanden sich 382 Ja-Antworten (382 von 483). Dieses entspricht fiir
das Revisionskollektiv Il 73,8 % und fur das Kontrollkollektiv 79,1 %. Fishers Exakter
Test ergab wiederum keine Signifikanz (p = 0,416). Der Einsatz des einseitigen Fishers
Exakter Test, der wie oben beschrieben hier zuléssig ist, ergibt eine Signifikanz von p =
0,274. Die Power einer Absenkung des Zufriedenheitswertes um 10 % zu erkennen,

betragt hier 32,2 % bei dem zweiseitigen und 42,8 % bei dem einseitigen Test.

Wiederum ergibt sich keine Signifikanz fur die Annahme, dass die Zufriedenheit in der
Revisionsgruppe schlechter ist als in der Kontrollgruppe. Die Nullhypothese kann also
nicht verworfen werden. Andererseits ist das Ergebnis nicht so eindeutig wie bei der
Frage nach Heilung oder Besserung. Gerade die geringe Zahl der Probandinnen und die
sich daraus ergebende niedrige Power erlaubt den Verdacht, die Zufriedenheit kdnnte

doch geringer sein.
5.2.3 Komplikationen

Die postoperativen Komplikationen wurden anhand von zwei Fragen abgefragt. Die
erste Frage lautete ,,Haben Sie als Folge der Operation Beschwerden, die Sie vor der
Operation nicht hatten?*. Hier wurden alle Beschwerden abgefragt, die die Patientin der
Operation zuordnet, unabhangig davon, ob eine Behandlung stattgefunden hat oder
nicht. Frage zwei lautete ,,Waren Sie in drztlicher Behandlung wegen Krankheiten als

Folge der Operation?*. Hier wurde explizit nach Krankheiten und nicht nach Beschwer-
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den gefragt. Weiterhin wurde eine arztliche Behandlung vorausgesetzt. Damit wurde die

Hirde hoher gelegt, um mit Ja zu antworten.

Erwartungsgemald beantworteten auch deutlich weniger Frauen die Frage nach arztli-
cher Behandlung mit Ja als bei der Frage nach Beschwerden. In der Kontrollgruppe ga-
ben 17 % eine Behandlung und 23,9 % Beschwerden an. Im Revisionskollektiv 11 waren
die Zahlen 18,4 % zu 31,5 %.

Uberraschend war hier die hohe Prozentzahl an Beschwerden, vor allem im Revisions-
kollektiv. Betrachtet man die Beschwerden im Einzelnen, fallt auf, dass die mit Uber-
korrektur assoziierte Stérungen in der Mehrzahl sind. Restharn, Harnwegsinfekte, Ur-
geinkontinenz und Bandresektionen sind alles Erkrankungen, wo subvesikale
Obstruktion eine wesentliche Rolle spielen kann [3, 5, 8, 29]. Diese Merkmale waren
alle vermehrt in der Revisionsgruppe vorhanden. Eine Signifikanz im Fishers Exakter
Test fand sich bei Banddurchtrennungen. Das Merkmal Bandresektion ergab im Fishers
Exakter Test ein p von 0,03. Bei Verwendung der Bonferroni — Korrektur (siehe 5.2.4)
ist dieses Ergebnis jedoch ohne Signifikanz und nur bedingt zu werten. Interessant ist
zudem, dass alle drei Indikationen zur Bandresektion im Revisionskollektiv 11 Assozia-
tion zur Uberkorrektur hatten (2 x Urge, 1 x RH), wéhrend dies in der Kontrollgruppe

nur bei zwei von sieben Revisionen der Fall war.

Eine weitere Besonderheit war das Fehlen von Schmerzzustdnden im Revisionskollektiv
I1. Auch bei diesem Merkmal lieR sich keine Signifikanz darstellen. Bei den geringen
Zahlen ist ein Zusammenhang jedoch nicht auszuschlieBen. Madoglicherweise sind
Schmerzen durch zu engen Kontakt zwischen Band und Knochenhaut verursacht und
eine Lockerung des Bandes nach zwei bis drei Tagen verhindert ein Anwachsen des

Bandes an der Knochenhaut.

Zusammenfassend konnte keine signifikante Erhéhung der Komplikationsrate im Revi-
sionskollektiv 11 nachgewiesen werden. Tendenziell ist jedoch eine héhere Inzidenz fur

Merkmale vorhanden, die mit subvesikaler Obstruktion assoziiert sind. Dieses kdnnte
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dahin gehend gedeutet werden, dass die Lockerung des Bandes zu gering ausgefallen

ist.
5.2.4 Multiples Testen

Mehrfaches Testen in einem Kollektiv beinhaltet immer die Gefahr, félschlicherweise
eine Signifikanz anzunehmen, wo keine ist. Bei einem Signifikanzniveau von 5 % waére
das bei einer von 20 Messungen der Fall. Um dieses zu verhindern, wird bei multiplem
Testen eine Bonferroni — Korrektur durchgefuhrt [34]. Bei Anwendung einer Bonferroni
- Korrektur ergibt sich keine Signifikanz im Teil 2.

5.2.5 Fazit Teil 2

Im zweiten Teil der Studie sollte Gberprift werden, inwieweit die Hypothese der Eig-
nung zutreffend ist. Als Marker fiir die Eignung wurden die postoperative Kontinenzrate
und eventuell aufgetretene Komplikationen zum Zeitpunkt der telefonischen Befragung
herangezogen. Es fand sich in Bezug auf die Kontinenzrate kein Unterschied zwischen
dem Kontrollkollektiv und dem Revisionskollektiv Il. Durch das sehr hohe p und eine
ausreichende Power der Untersuchung sind diese Gruppen bezogen auf die Kontinenz-

rate gleich.

Bei den Komplikationen fanden sich die Merkmale Restharn, Urgeinkontinenz, Harn-
wegsinfekte und Banddurchtrennung vermehrt im Revisionskollektiv, ohne dass hier
eine Signifikanz nachgewiesen werden konnte. Durch die geringen Zahlen der Studie
konnen jedoch vermehrte Komplikationen dieser Art im Revisionskollektiv nicht ausge-

schlossen werden.

Diese Komplikationen sind alle mit subvesikaler Obstruktion assoziiert und sind ver-
mutlich nicht als Komplikation der Revision zu sehen, sondern eher Folge einer unge-

niigenden Lockerung des Bandes.

Die Eignung der Methode ist daher gegeben.
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5.3 Ubertragbarkeit auf andere Systeme

Inwieweit kénnen die Ergebnisse dieser Studie auf andere Inkontinenzsysteme Ubertra-
gen werden? Es gibt weit Gber 30 verschiedene Systeme von unterschiedlichen Herstel-
lern auf dem Markt. Es werden Bénder flexibler und nicht-flexibler Struktur benutzt, die
Bénder werden retropubisch und transobturatorisch gelegt, und zuletzt sind die Mini-

schlingen dazugekommen.

Grundsétzlich bezieht sich diese Studie ausschlieBlich auf retropubisch gelegte TVT-
Binder des Herstellers Ethicon. Ahnliche Ergebnisse waren bei retropubisch gelegten,
flexiblen Béndern anderer Hersteller denkbar. Méglicherweise wirden Revisionen bei

transobturatorisch gelegten flexiblen Bandern sich ebenfalls so verhalten.

Keine Aussage kann dazu gemacht werden, wie sich nicht-flexible Systeme verhalten.
Des Weiteren durften die Minischlingen aufgrund ihrer Verankerungstechnik fir eine

Frihmobilisation ungeeignet sein.
5.4 Vergleich zur Spatmobilisation

Die Spatmobilisation, beziehungsweise die spate Banddurchtrennung, beschreibt eine
Methode, bei der zunéchst fiir zwei bis sechs Monate der Urin abgeleitet wird, bevor-
zugt durch intermittierenden Selbstkatheterismus oder durch einen suprapubischen Ka-
theter. Wenn die Uberkorrektur nach diesem Zeitraum noch anhalt, wird das Band ent-
weder durchtrennt, oder teilreseziert. Dieses Verfahren war in den letzten Jahren das
bevorzugte Verfahren zur Behandlung der Uberkorrektur [14, 15, 26, 28, 33]. Die Ver6f-
fentlichungen von Glavind [12] und Price et al. [26] sahen die friihe Mobilisation durch
Bandlockerung als das bessere Verfahren. Diese Studien zeigten jedoch Schwéchen auf-
grund Kleiner Zahlen, und gerade die Aussage, dass kein erneutes Auftreten der Stress-

harninkontinenz stattfand, wurde kritisch betrachtet.

Huwyler et al. [15] gaben in ihrer Vertffentlichung zu bedenken, dass durch die friihe

Mobilisation viele Frauen unnétig behandelt werden. Hierdurch werden Frauen unnéti-
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gen Belastungen durch Operationen ausgesetzt, und Rezidivstressharninkontinenz wiir-
de infolgedessen bei vielen Frauen unnétig auftreten. Die Studie zeigt, dass durch das
Abwarten eine hohe Anzahl der Patientinnen wieder miktionieren kénnen. Am zweiten
postoperativen Tag zeigten 37 von 134 Zeichen einer Uberkorrektur (22 %). Eine Wo-
che spater waren es nur noch 17 (10 %), und nach sechs Monaten waren lediglich zehn
(6 %) nicht in der Lage normal zu miktionieren. Indem eine Kontinenzrate von 80 %
nach der Fruhmobilisation postuliert wird, kann fiir England eine unndétige Rezidiv-

stressharninkontinenz bei 35 bis 105 Personen jahrlich errechnet werden.

Im Vergleich zu dieser Studie fallen zunéchst die hohen Zahlen fir Blasenentleerungs-
storung auf. Nach 72 Stunden zeigten im Franziskus-Hospital Harderberg nur 39 von
646 Patientinnen (6 %) eine Kklinisch relevante Uberkorrektur. Weiterhin fand sich hier
kein Unterschied zwischen den Gruppen in puncto Kontinenz. Demnach wiirden keine
unndtigen und zuséatzlichen Rezidivstressharninkontinenz-Félle entstehen. Lediglich die
bei einigen Patientinnen zwar unnotigen, jedoch ungeféhrlichen Revisionen fallen dann

ins Gewicht.

Demgegenuber steht die Belastung durch wochen- und monatelangen intermittierenden
Selbstkatheterismus. Als weiterer negativer Punkt der Spétrevision ist auch die Tatsache

zu nennen, dass spate Banddurchtrennungen eine hohe Rezidivquote aufzeigen [27].

Die Frihmobilisation ist nach heutigem Wissensstand das bessere Verfahren zur Be-

handlung von Uberkorrektur nach TVT in der klassischen Methode.
5.5 Limitierungen der Studie

Die wichtigsten Limitierungen dieser Studie sind die retrospektive Erhebung, die feh-

lende Randomisierung und das kleine Kollektiv.

Revisionspflichtige Uberkorrekturen nach retropubischem TVT sind jedoch selten, Price
et al. [26] gibt eine Rate von 3,5 % an, im eigenen Kollektiv waren es 6 %. Weiterhin

werden inzwischen statt der TVT — Klassik - Methode auch zahlreiche andere Verfahren
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benutzt. Dadurch durfte es sehr schwer sein, in eine prospektiv randomisierten Studie so
viele Félle einzubinden, dass eine ausreichende Power gegeben ware. Diese Ansicht
teilen auch Price [26] und Huwyler [15]. Vermutlich wird es daher zu diesem Thema

auch in Zukunft keine prospektiven randomisierten Studien geben.

Diese Arbeit schlie3t auch ohne Randomisierung eine Kontrollgruppe ein. Der statisti-
sche Ansatz ist jedoch unterschiedlich. Bei der Randomisierung werden aus einer Grup-
pe zwei Gleiche durch Zufall gebildet. AnschlieRend wird eine Gruppe behandelt, um
einen Unterschied statistisch zu messen. Hier entstehen durch die Operation zwei unter-
schiedliche Kollektive, mit und ohne Uberkorrektur. Das Uberkorrekturkollektiv wird
revidiert, um anschlie3end zu untersuchen, ob die Gruppen wieder gleich sind.

Obwonhl diese Studie als retrospektiv angesehen werden muss, beinhaltet sie jedoch vie-
le Elemente einer prospektiven Studie. Die Prozeduren wie TVT und Frihrevision wur-
den im Beobachtungszeitraum stets nach demselben Schema durchgefuhrt. Die Vorge-
hensweise bei Uberkorrektur war standardisiert und die Daten in der Datenbank fiir Teil

2 der Studie wurden prospektiv gesammelt flr klinikinternes Benchmarking.

Ein weiterer Schwachpunkt ist die Anwendung von nicht validierten Fragebdgen. Zum
Zeitpunkt des Studienbeginns gab es nur wenig geeignete validierte Fragebtgen in deut-
scher Sprache. Weiterhin wurde der Aufwand durch validierte Fragebdgen als zu hoch
angesehen. Es wurde daher ein einfacher Fragekatalog entworfen, der zum grofiten Teil
im Telefon-Interview abgefragt wurde. Nur wenige Frauen beantworteten die Fragen auf
dem Postweg. Die Telefonate wurden von drei geschulten Arzten durchgefiihrt, sodass
insgesamt eine gleichartige Erhebung gegeben sein durfte. Da es bei diesen Daten we-
niger um den absoluten Wert, als um den Vergleich zwischen Revisionskollektiv 11 und

Kontrollkollektiv ging, dirften die Ergebnisse verlasslich sein.

Bei dieser Studie handelt es sich um das groRte, bislang veroffentlichte Kollektiv dieser
Art, die Ergebnisse durften daher einen wertvollen Beitrag zur Diskussion der Friihmo-

bilisation leisten.
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5.6 Fazit

Diese Studie sollte Gberprufen, inwieweit die Frihmobilisation eine einfache, ungefahr-
liche, wirksame und geeignete Methode ist, um eine Uberkorrektur nach Anlage eines

Tension-free Vaginal Tapes in der klassischen Methode zu behandeln.

In Teil eins der Studie wurde anhand der geringen Invasivitat und der kurzen Opera-
tionszeiten gezeigt, dass die Frihmobilisation eine einfache Methode darstellt. Die Un-
gefahrlichkeit ergab sich aus den fehlenden intraoperativen und geringen postoperativen
Komplikationen. Weiterhin konnte eine hochsignifikante Senkung der Restharnwerte
und eine deutliche Reduzierung der ableitenden MalRnahmen bei Entlassung dargestellt

werden, sodass hierdurch die Wirksamkeit nachgewiesen ist.

Im Teil 2 konnte anhand der unveranderten Kontinenzraten und der im Vergleich zum
Kontrollkollektiv nicht signifikant erhéhten Komplikationshéaufigkeiten die Eignung

festgestellt werden.
Es kann die anfangs erstellte Hypothese bestatigt werden.

Die Fruhmobilisation ist eine einfache, ungefahrliche, wirksame und geeignete Methode
um eine Uberkorrektur nach TVT-Klassik zu behandeln.
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6 Zusammenfassung

6.1 Einleitung

Eingriffe zur Besserung der Harninkontinenz bei Frauen werden seit dem Ende des 19.
Jahrhunderts durchgefihrt. Ebenfalls besteht seit diesem Zeitraum das Problem der
Uberkorrektur. Obwohl Ulmsten 1996 bei der Veréffentlichung seines TVT — Verfahrens
keine Uberkorrekturen verzeichnen konnte, stellte sich das Problem bald ein. Friihe
Veroffentlichungen berichteten (ber Blasenentleerungsstérungen in 3,5 bis 12 Prozent
der Félle. Es stellte sich daher die Frage, wie man mit den Uberkorrekturen verfahren

sollte.

Im Franziskus-Hospital Harderberg wurde von Anfang an eine Friihmobilisation durch
einen lateralen Zug am Band bevorzugt. Seit 2000 wurden 39 Bandrevisionen durch
diese Methode durchgefiihrt. Das Ziel dieser Studie ist es zu untersuchen, inwieweit die
Frihmobilisation eine einfache, ungefahrliche, wirksame und geeignete Methode ist,

um eine Uberkorrektur nach TV T-Klassik zu behandeln.
6.2 Methoden

In dem Zeitraum vom 02.11.1999 bis zum 31.03.2010 wurden im Franziskus-Hospital
Harderberg insgesamt 646 TVT — Bénder in der klassischen Methode nach Ulmsten
gelegt. Bereits von Anfang an wurden in einer eigens programmierten Datenbank Daten
fir Benchmarking und eine wissenschaftliche Auswertung gesammelt. Hierzu gehorte

auch eine telefonische Befragung nach 6 - 18 Monaten.

Die Indikation zur Revision wurde nach einem festgelegten Schema durchgefiihrt. Wenn
sich am dritten postoperativen Tag ein sonografischer Restharn tiber 100 ml fand, wurde
revidiert. Die Revisionen wurden durch einen lateralen Zug am Band durchgefihrt, bis

ein splrbarer Ruck anzeigte, dass das Band mobilisiert war.
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Die Studie wurde in zwei Teile getrennt. Im ersten Teil wurde untersucht, inwieweit die
Hypothese Einfachheit, Ungeféhrlichkeit und Wirksamkeit zutraf. Hierzu wurden retro-
spektiv fur das Revisionskollektiv Daten aus den Akten zu Operationszeit, Liegedauer,
Komplikationen, Entlassungssituation und Restharn vor und nach der Revision gesam-
melt. Im zweiten Teil wurde anhand der Daten aus der Datenbank untersucht, ob die
Friihmobilisation ein geeignetes Verfahren darstellt, um Uberkorrekturen zu behandeln.
Als Marker fir die Eignung wurden Heilungsrate, Zufriedenheitsrate und Komplika-

tionsrate untersucht.

6.3 Ergebnisse

6.3.1 Teill

Das Revisionskollektiv | bestand aus 39 Patientinnen und es wurden insgesamt 45 Revi-
sionseingriffe durchgefuhrt. Als Narkoseverfahren wurde in 37 Fallen eine Lokalanés-
thesie (82,2 %) und in acht Fallen eine Maskennarkose gewdhlt (17,8 %). Die durch-
schnittliche ~ Schnitt-Naht-Zeit  betrug 13,7 Min = 5,7 Min.  Intraoperative
Komplikationen traten wahrend der 45 Revisionseingriffe nicht auf. Postoperativ fanden
sich 3 Harnwegsinfekte (7,7 %). Die durchschnittliche Verringerung des Restharns be-
trug 435 ml + 49 ml und der Median lag bei 350 ml. Mit dem Vorzeichentest ergibt dies
ein p < 0,001. Aus dem Revisionskollektiv konnten 38 Patientinnen (97,4 %) ohne ab-
leitenden MalRnahmen entlassen werden. Eine Frau bendtigte einen suprapubischen Ka-

theter fur zwolf Tage.
6.3.2 Teil 2

Das Revisionskollektiv Il und das Kontrollkollektiv dhnelten sich in Bezug auf das Al-
ter (61,3 zu 59,1 Jahren), die Vor-Operationen (18,4 % zu 18 %) und Simultaneingriffe
(21,1 % zu 20,5 %). In der Befragung des Revisionskollektivs Il berichteten 33 von 38
Frauen (86,8 %) Uber eine Heilung oder Besserung, wahrend sich im Kontrollkollektiv
421 von 483 Patientinnen (87,2 %) geheilt oder gebessert fanden. Fir das Merkmal Hei-
lung oder Besserung ergab der Fishers Exakter Test einen p - Wert gleich 1,000. Die
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Power des Tests, eine zehnprozentige Verschlechterung zu erkennen, betrug 53 %. Bei
der Frage nach den Komplikationen gaben im Revisionskollektiv zwolf von 38 Patien-
tinnen (31,5 %) an, Beschwerden zu haben, die sie vorher nicht hatten und 7 von 38
Patientinnen (18,4 %) waren deswegen in Behandlung. Im Kontrollkollektiv beantwor-
teten 115 von 483 Frauen (23,9 %) die Frage nach Beschwerden und 82 von 483 Frauen
(17,0 %) die Frage nach Behandlungen mit Ja. Diese Unterschiede sind nicht signifi-
kant. Eine weitere Aufschliisselung der Merkmale ergab ebenfalls keine Signifikanz.

6.4 Diskussion

6.4.1 Teill

Die Einfachheit der Friihmobilisation ergibt sich aus dem geringen Umfang des Eingrif-
fes und die kurzen Operationszeiten (13,7 Min = 5,7 Min). Die Ungeféhrlichkeit wird
durch das Fehlen von intraoperativen Komplikationen belegt. Postoperativ trat lediglich
in drei Féllen eine Zystitis auf. Eine effektive Senkung der Restharnwerte konnte signi-
fikant nachgewiesen werden (p < 0,001). Dadurch konnten 38 von 39 Patientinnen

(97,4 %) ohne ableitende MalRnahmen entlassen werden.

6.42 Teil 2

Als Marker fir die Eignung wurden Kontinenzrate und Komplikationen gewéhlt. Die
Kontinenzraten zeigten im Vergleich keinen signifikanten Unterschied (p = 1,000). Das
hohe p und die Power des Tests von 53 %, eine zehnprozentige Verschlechterung zu
erkennen sprechen dafur, dass die Kollektive sich in puncto Kontinenzrate nicht unter-
scheiden. Auch die Vergleiche der Komplikationen ergaben keinen signifikanten Unter-
schied.

6.4.3 Fazit

Die Frihmobilisation ist eine einfache, ungefahrliche, wirksame und geeignete Methode

um eine Uberkorrektur nach TVT-Klassik zu behandeln.
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9 Anhang

9.1 Anhang 1 - Votum Ethikkommission

Daabach, Trygve

Von: ethikkommission@aekn.de

Gesendet: Mittwoch, 6. April 2011 11:35

An: Daabach, Trygve

Betreff: Antwort: Beratungspflicht? <Virus checked>

Sehr geehrter Herr Daabach,

nach Durchsicht der von Ihnen eingereichten Unterlagen teile ich Ihnen mit, dass es
sich nach Ansicht der Unterkommission zur Beurteilung medizinischer Forschung am
Menschen der Ethikkommission bei der Arztekammer Niedersachsen

(AKN) bei Ihrer Studie nicht um biomedizinische Forschung am Menschen oder
epidemiologische Forschung mit personenbezogenen Daten handelt. Eine Beratung durch
die Ethikkommission gem&B § 15 der Berufsordnung der AKN ist daher nicht notwendig.

Mit freundlichen GruBen
Kai Bogs

Ethikkommission bei der

Arztekammer Niedersachsen

Berliner Allee 20, D - 30175 Hannover

Tel.: +49 (0) 511 380-2208 / Fax: +49 (0) 511 380-2119

9.2 Anhang 2 - Tabellen

Tabelle 5 — Rohdaten Revisionskollektiv |

Paid | Alter | RH-vor | RH-nach Kompl. | Anzahl | Narkose | Outcome
Stationér SpK,
5 63 350 5 NEIN 2 LA E ohne Katheter
Stationér SpK,
40 64 700 130 HWI 1 Maske E ohne Katheter
45 82 1200 100 NEIN 1 LA E ohne Katheter
Stationér SpK,
60 55 360 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
Stationér SpK,
89 58 500 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
152 53 500 70 NEIN 1 LA E ohne Katheter
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Paid | Alter | RH-vor | RH-nach Kompl. | Anzahl | Narkose | Outcome
171 63 400 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
176 64 230 40 NEIN 1 LA E ohne Katheter
178 60 180 0 HWI 1 LA E ohne Katheter
179 49 300 150 NEIN 1 Maske E ohne Katheter
E ohne Katheter, RH 2
189 61 600 500 NEIN 1 LA Tage nach E: 0 ml
E ohne Katheter, RH 21
217 58 880 200 NEIN 2 LA Tage nach E: 100 ml
328 47 400 130 NEIN 2 LA E ohne Katheter
330 62 350 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
332 42 180 60 NEIN 1 LA E ohne Katheter
347 80 1200 120 NEIN 1 LA E ohne Katheter
348 75 100 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
352 70 800 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
376 62 800 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
387 69 200 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
396 70 500 80 NEIN 1 LA E ohne Katheter
431 39 1100 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
E mit SpK, RH 12 Tage
463 73 600 270 NEIN 2 Maske nach E: 0 ml
468 49 200 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
476 73 1200 150 NEIN 1 LA E ohne Katheter
486 46 175 100 NEIN 1 LA E ohne Katheter
491 45 300 30 NEIN 1 LA E ohne Katheter
518 46 130 30 NEIN 1 LA E ohne Katheter
551 62 330 0 HWI 1 LA E ohne Katheter
559 69 450 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
561 72 500 50 NEIN 1 LA E ohne Katheter
578 58 200 100 NEIN 1 LA E ohne Katheter
586 70 300 0 NEIN 1 LA E ohne Katheter
604 77 230 30 NEIN 1 LA E ohne Katheter
615 44 950 120 NEIN 1 LA E ohne Katheter
631 71 500 90 NEIN 1 Maske E ohne Katheter
637 72 700 0 NEIN 2 Maske E ohne Katheter
638 45 800 120 NEIN 2 Maske E ohne Katheter
664 56 230 0 NEIN 1 Maske E ohne Katheter
Legende: Paid = Patienten-Identifikationsnummer. RH-vor = Restharn vor Revi-

sion. RH-nach = Restharn bei Entlassung. Kompl. = Intra oder postopera-
tive Komplikationen. Anzahl = Anzahl Revisionen. Narkose = Narkose-
verfahren. E = Entlassung
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Tabelle 6 — Rohdaten Revisionskollektiv 11

Paid | Alter | Besser | Zufrieden | Beschwerden | Behandlung | Besonderheiten

5 63 Ja Ja Ja Nein Pruritus

40 64 Ja Ja Nein Nein Keine

45 82 Ja Ja Nein Nein Keine

60 55 Ja Ja Ja Ja Rezidivierende HWI
89 58 Nein Nein Ja Ja Bandrevision wg. Urge
152 | 53 Ja Nein Nein Nein Keine

171 | 63 Ja Ja Nein Nein Keine

176 | 64 Ja Ja Nein Nein Keine

178 | 60 Ja Ja Nein Nein Keine

179 | 49 Ja Ja Ja Nein Drangprobleme

189 61 Ja Ja Nein Nein Keine

217 58 Ja Ja Nein Nein Keine

328 | 47 Ja Ja Nein Nein Keine

330 62 Ja Ja Ja Nein Riickenschmerzen

332 |42 Ja Nein Ja Ja Rezidivierende HWI
347 80 Ja Ja Nein Nein Keine

348 | 75 Ja Nein Ja Ja Drangprobleme

352 70 Nein Nein Nein Nein Keine

376 62 Ja Ja Nein Nein Keine

387 69 Ja Ja Nein Nein Keine

396 70 Ja Ja Nein Nein Keine

431 39 Ja Ja Nein Nein Keine

463 73 Ja Ja Nein Nein Keine

468 | 49 Ja Ja Nein Nein Keine

476 73 Ja Ja Nein Nein Keine

486 | 46 Nein Nein Ja Nein Verschlechterung Stress-HIK
491 | 45 Ja Ja Nein Nein Keine

551 | 62 Ja Ja Ja Ja Langsamer Harnfluss
559 69 Ja Ja Nein Nein Keine

561 72 Nein Nein Nein Nein Keine

578 58 Ja Ja Nein Nein Keine

586 70 Ja Ja Nein Nein Keine

604 | 77 Ja Nein Ja Ja Bandrevision wg. Restharn
615 | 44 Ja Ja Nein Nein Keine

631 71 Ja Ja Nein Nein Keine

637 72 Ja Ja Nein Nein Keine

638 | 45 Nein Nein Ja Ja Bandrevision wg. Urge
664 56 Nein Ja Ja Nein Keine

Legende: Paid = Patienten-ldentifikationsnummer. Besser = Besserung oder Hei-

lung der Stressharninkontinenz. Zufrieden = Patientin ist mit dem Ergeb-
nis der Operation zufrieden. Beschwerden = Patientin hat Beschwerden
nach der Operation, die sie vorher nicht hatte. Behandlung = Patientin be-
findet sich in &rztlicher Behandlung als Folge der Operation.
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Tabelle 7 — Sonstige Beschwerden

Beschwerde Héaufigkeit
Langsamer Harnfluss 10 (2.1 %)
Reizblase (Drang-Symptomatik) 7 (1,5 %)
Verschlechterung von Stressharninkontinenz 4 (0,8 %)
Schmerzen 4 (0,8 %)
Netzarrosion 3 (0,6 %)
Nachtraufeln 2 (0,4 %)
Senkungsprobleme 2 (0,4 %)
Fistelbildung 1 (0,1 %)

Tabelle 8 — beschreibende Daten der Kollektive

Eigenschaft

Revisionskollektiv |1

Kontrollkollektiv

N

38

483

Alter

61,3 + 11,4 Jahre

59,1 + 11,8 Jahre

Vor-Operationen:

Hysterektomie 47,4 % 32,7 %
Vordere Plastik 13,2 % 13,7 %
Hintere Plastik mit/ohne Amreich-Richter | 15,8 % 16,9 %
Simultaneingriffe:

Keine Simultaneingriffe 78,9 % 79,5 %
Hysterektomie 7,9 % 12,6 %
Vordere Plastik 53% 0,4 %
Hintere Plastik mit/ohne Amreich-Richter | 13,2 % 52 %
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10 Lebenslauf

Name:

Geboren:

Geburtsort:

Schulbildung:

Studium:

Beruf:

Daabach, Trygve Bang
7. September 1957
Trondheim, Norwegen

08/64-06/73
08/73-05/76

04/77-04/83

16.07.79-17.09.79
28.07.80-28.08.80
15.09.83-31.03.84
21.05.84-31.03.85
01.05.85-31.05.88

01.06.88-31.12.90

01.01.90-31.03.10

01.04.10-31.12.10

01.01.11-

Osnabriick,/den 17. Oktober 2011
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Grundschule, Brekstad, Norwegen
Gymnasium, Bjugn, Norwegen

Studium Humanmedizin, Gielten

Assistenzarztvertretung in der Psychia-
trie, Trondheim (N)

Praxisassistent, Larsnes (N)
Allgemeinarztpraxis

Militérarzt in Harstad (N)

Assistenzarzt auf der Gynékologischen
Abteilung des St.-Josefs-Hospitals
4590 Cloppenburg

Assistenzarzt in der Frauen-Klinik, ZKH
Bremen-Nord, 2820 Bremen

Oberarzt in der Frauenklinik, Franziskus-
Hospital Harderberg, Niels-Stensen-
Kliniken, 49124 Georgsmarienhtte

Ltd. Oberarzt in der Frauenklinik, Klini-
kum Osnabriick, 49076 Osnabriick

Chefarzt in der Frauenklinik, Franziskus-
Hospital Harderberg, Niels-Stensen-
Kliniken, 49124 Georgsmarienhtte



