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In den vergangenen 10 Jahren wurden für den klinischen
Einsatz mehrere neue, minimal-invasive chirurgische

Eingriffe zur Behandlung der Stressharninkontinenz einge-
führt. Diese Methoden entsprechen dem Bemühen der
modernen Gesundheitsversorgung – im Interesse sowohl
des individuellen Patienten als auch der Gesellschaft –,
schnelle, ressourcen- und kostensparende Methoden an-
zubieten. Neben dem Heilungsziel der Wiederherstellung
der Kontinenz wird auch die Messung der Lebensqualität
zur Bewertung der Ergebnisse der Behandlung der Stress-
harninkontinenz der Frau herangezogen. Für die Beurtei-
lung der Lebensqualität gibt es mehrere Definitionen, dar-
unter das Ausbleiben kurzfristiger bzw. langfristiger Kom-
plikationen in Zusammenhang mit der Heilung.

Die Sorge der Spezialisten, die sich mit den zahlrei-
chen minimal-invasiven Verfahren beschäftigen, gilt den
niedrigen Heilungs- und den hohen Komplikationsraten. Die
endoskopische Kolposuspension, die Verwendung periure-
thraler Füllstoffe und die Nadelsuspension werden entwe-
der mit inakzeptablen Komplikationen oder rasch nachlas-
senden Heilungsraten in Verbindung gebracht [1–3].

Die Anlage eines „Tension-free vaginal Tape“ (TVT) zur
Behandlung der weiblichen Stressinkontinenz ist mittler-
weile ein verbreiteter minimal-invasiver Eingriff, was ver-
mutlich daran liegt, dass die Operation systematisch und
prospektiv evaluiert wurde. Aus zahlreichen Berichten ge-
hen hohe Heilungsraten in Fällen von primärer Stress-
inkontinenz [4–6], in rezidivierenden Fällen [7–8], in Fäl-
len von Mischinkontinenz [6, 9] und in Fällen mit intrinsi-
scher Sphinkterschwäche [10] hervor. Die Inzidenz intra-

operativer und postoperativer Komplikationen in Zusam-
menhang mit dem TVT-Verfahren wurde in Finnland in ei-
ner landesweiten Studie ermittelt. Die Ergebnisse dieser
Erhebung zeigen eine niedrige Komplikationsrate, obwohl
die Lernkurve der die Operation durchführenden Chirur-
gen berücksichtigt wurde [11].

Das Kosten-/Nutzenverhältnis einer Behandlung ver-
bessert sich durch hohe langfristige Heilungsraten, wie die
Ergebnisse einer Fünfjahres-Follow-up-Studie über das
TVT-Verfahren zeigen [12]. Die Heilungsrate von 85 %
entspricht weitgehend den Heilungsraten invasiverer chir-
urgischer Eingriffe. Zweck der vorliegenden Studie war die
Evaluierung des Kontinenzstatus von Frauen, die an einer
der früheren prospektiven klinischen Studien teilgenommen
hatten, bis zu 7 Jahre nach der Operation.

Material und Methoden

90 konsekutive Patientinnen, die gemessen an urodyna-
mischen Kriterien erwiesenermassen an Stressinkontinenz
litten, wurden zwischen dem 1. Januar 1995 und dem 15.
Oktober 1996 mit dem spannungsfreien Vaginalband be-
handelt. Bei der Studie handelte es sich um eine prospekti-
ve Studie, die in zwei Ländern Nordeuropas in drei ver-
schiedenen Zentren durchgeführt wurde. Die betroffenen
Frauen litten allesamt unter einer primären Stressinkon-
tinenz und waren bis dahin noch nicht wegen Inkontinenz
operiert worden. 25 Frauen berichteten über Drang-
symptome, dazu zählten ein häufiger als 8mal täglich auf-
tretender Handrang, ein verstärkter Drang und ein mehr
als zweimal täglich auftretender nächtlicher Harndrang.
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spannungsfreien Vaginalband (TVT), das anhand einer minimal-invasiven Operation eingesetzt wird. Methodik: In drei Studienzentren durchgeführte
prospektive Beobachtungs- und Kohortenstudie mit ursprünglich 90 Frauen, deren primäre Stressharninkontinenz einen operativen Eingriff erforderlich
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Harnwegsinfektion festgestellt. Weitere unerwünschte Nebenwirkungen des Verfahrens wurden nicht festgestellt. Schlussfolgerung: Die Wirkung der
TVT-Operation zur Behandlung der Stressharninkontinenz der Frau bleibt über einen Zeitraum von 7 Jahren erhalten.
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Frauen, bei denen im Zuge einer präoperativen urodyna-
mischen Untersuchung eine Detrusorinstabilität festgestellt
wurde, wurden nicht in die Studie aufgenommen. Ebenso
ausgeschlossen wurden Frauen mit intrinsischer Sphinkter-
schwäche, definiert als maximaler Harnröhrenschliessdruck
von weniger als 20 cm H2O. Frauen mit einer Zystozele 1.
Grades, die jedoch keinen chirurgischen Eingriff erforder-
lich machte, wurden in die Studie aufgenommen.

Das Studienprotokoll umfasste auch präoperative
urodynamische Untersuchungen (Microtip-Urethrozysto-
metrie und urethrale Profilometrie) in sitzender Position
anhand zuvor beschriebener Techniken [13], einen Stress-
Test (provozierter Husten) in sitzender bzw. stehender Po-
sition mit einem Blasenvolumen von 300 ml, einen 24-
Stunden-Vorlagentest [14], ein zweitägiges Miktionstage-
buch und Messungen des Restharns.

Der Stresstest, der 24-Stunden-Vorlagentest und das
zweitägige Miktionstagebuch wurden im Rahmen der
postoperativen Follow-up-Untersuchungen wiederholt.
Zudem wurde die postoperative Lebensqualität anhand ei-
ner visuellen Analogskala (VAS-Skala) bewertet, auf der 0
für keine Harnprobleme und 100 für unerträgliche Harn-
beschwerden stand.

Darüber hinaus wurde ein Fragebogen erstellt, in wel-
chem die Frauen angeben sollten, ob sie ihre Inkontinenz
als geheilt betrachteten, ob eine Besserung vorlag bzw. ob
die Behandlung nicht erfolgreich war. Des weiteren wurde
erfragt, ob sich der Kontinenzstatus im Vergleich zur
Follow-up-Untersuchung 5 Jahre zuvor verbessert, ver-
schlechtert oder nicht verändert hatte [12]. Änderungen
der Anamnese, die sich seit der Follow-up-Untersuchung
ergeben hatten, wurden festgehalten. Ausserdem wurde
eine gynäkologische Untersuchung durchgeführt.

Die TVT-Operation wurde anhand des zuvor im Detail
beschriebenen Verfahren durchgeführt [15]. Alle Opera-
tionen wurden unter Infiltrationsanästhesie mit 0,25 %
Prilocain und Epinephrin durchgeführt. Verwendet wurde
ein Standard-TVT-Set mit einem Polypropylenband
(Gynecare TVT von Ethicon Inc., Somerville, NJ). Wäh-
rend der Operation wurden zur Feststellung etwaiger
Blasenverletzungen zwei Zystoskopien durchgeführt, näm-
lich nach jeder retropubischen Passage der TVT-Nadel.
Die Anpassung des Bandes, d. h. der Spannungstest, er-
folgte mit Hilfe des Hustentests: Bei einer Blasenfüllung
von 300 ml wurden die Patientinnen ersucht, kräftig zu
husten. Bei diesem Test durften einige wenige Tropfen
Kochsalzlösung aus der äusseren Harnröhre entweichen,
um postoperative Entleerungsschwierigkeiten zu vermei-
den. Patientinnen mit negativem Stresstest und einem ne-
gativen 24-Stunden-Vorlagentest (weniger als 8 g/24 Stun-
den) galten nach der Operation als objektiv geheilt.

Die Studie wurde von den Ethikkommissionen der drei
Zentren Helsinki University Hospital, Danderyd Hospital
in Stockholm und Uppsala University Hospital genehmigt.
Alle Frauen unterzeichneten ihre Zustimmungserklärung
(„informed consent“).

Ergebnisse

Von den ursprünglich in die Studie aufgenommenen Frau-
en waren zum Zeitpunkt der nach 7 Jahren angesetzten
Follow-up-Untersuchung 3 verstorben. 6 Frauen, die auf-
grund einer Pflegebedürftigkeit in Pflegeheimen lebten,

konnten wegen ihrer Behinderung nicht in die Evaluierung
einbezogen werden. Eine der Frauen war nicht mehr für
die Follow-up-Untersuchung zu erreichen. Mit 80 Frauen
konnte Kontakt aufgenommen werden, wobei 16 Frauen
aus verschiedenen Gründen (in Pflegeheimen bzw. in an-
deren Regionen wohnhaft) nur telefonisch erreicht werden
konnten. Bei diesen 16 Frauen konnte nur eine subjektive
Beurteilung anhand des Fragebogens durchgeführt wer-
den. 64 Frauen konnten sich in die Klinik begeben, um
sich einer kompletten Untersuchung zu unterziehen. Die
Merkmale der einzelnen Patientinnen zeigt Tabelle 1.

Die mittlere Follow-up-Zeit betrug 91,1 Monate (Be-
reich 78–100), d. h. 7,6 Jahre. Von den 64 Frauen, die sich
für die Untersuchungen in die Klinik begaben, wiesen 54
(84,4 %) einen negativen und 7 (10,9 %) einen positiven
Vorlagentest auf (Bereich 10–132 g je 24 Stunden). 3 Frau-
en wollten sich dem Test nicht unterziehen und erklärten,
komplett trocken zu sein.

Bei 3 Frauen konnte der Stresstest nicht nach der
Standardmethode durchgeführt werden; bei den übrigen
61 Frauen (95,3 %) fiel der Stresstest negativ aus. Bei 81,3 %
der in der Klinik evaluierten Frauen konnte eine objektive
Heilung festgestellt werden.

Die Ergebnisse der subjektiven Evaluierung von 80
Frauen, die zum Zweck der Follow-up-Untersuchung kon-
taktiert werden konnten, gehen aus Tabelle 2 hervor. So-
wohl die objektive als auch die subjektive Heilungsrate
betrug 81,3 %.

Bei 18 (22,5 %) der evaluierten 80 Frauen wurden
Drangsymptome festgestellt. Der medizinische Status die-
ser 18 Frauen geht aus Tabelle 3 hervor. Bei 5 (7,8 %) der
64 in der Klinik untersuchten Frauen wurde ein asym-
ptomatischer Prolaps der Organe des kleinen Beckens
(Grad I–II) festgestellt, der keinen chirurgischen Eingriff er-
forderlich machte. Von den befragten 80 Frauen berichte-
ten 6 rezidivierende Harnwegsinfektionen. Fünf (6,3 %)
der befragten 80 Frauen berichteten De-novo-Drang-
symptome. Keine der Frauen berichtete Miktionsschwierig-
keiten, auch gab es keine Anzeichen für und keine Berich-
te über Materialunverträglichkeiten.

Diskussion

Bei neuen vielversprechenden chirurgischen Verfahren
zur Behandlung der weiblichen Stressinkontinenz besteht
vielfach das Problem, dass die dauerhafte Wirksamkeit
dieser neuen Verfahren nur schwer vorhersehbar ist. Syste-
matische, prospektive Follow-up-Untersuchungen erlau-
ben diesbezüglich eine optimalere Evaluierung.

Bei Follow-up-Untersuchungen nach längerer Zeit
muss jedoch berücksichtigt werden, dass ein wachsender
Prozentsatz an Daten der ursprünglich untersuchten Pati-
enten nicht mehr zur Verfügung steht. Interessanterweise
konnten in unserer Studie von 90 der ursprünglich in die
Studie aufgenommenen Patientinnen nach 7 Jahren noch
80 für eine Follow-up-Untersuchung erreicht werden, wo-
bei laut Protokoll 64 von 90 (71 %) für eine Evaluierung in
der Klinik zur Verfügung standen. Nur eine Patientin konn-
te für die Follow-up-Untersuchung nicht herangezogen
werden. Die Entwicklung von weiteren 9 Patientinnen
konnte nicht evaluiert werden, weil sie entweder bereits
verstorben waren oder aufgrund ihrer Behinderung für
eine Befragung nicht in Frage kamen. Einige der Patientin-
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nen hatten bereits ein hohes Alter erreicht (älter als 90 Jah-
re). Je weniger Patienten für eine Follow-up-Untersuchung
verloren gehen, desto besseren Aufschluss geben die
Heilungsraten über die Dauerhaftigkeit der Wirksamkeit
der Behandlung in einer bestimmten Population. Aus die-
sem Grund kann eine Heilungsrate von mehr als 80 % in
einer Population wie der vorliegenden als sicher angese-
hen werden. Bei der offenen Kolposuspensions-Operation
nach Burch, die als Standard unter den konventionellen
Inkontinenzbehandlungen angesehen wird, konnten
ebenfalls langfristige Heilungsraten von ca. 70–80 % be-
obachtet werden [16, 17].

Die langfristigen Heilungsraten bei weniger invasiven
Inkontinenzverfahren, wie der Nadelsuspension und der
Implantierung periurethraler Füllstoffe, sind eher enttäu-
schend und liegen zwischen 5 % und 48 % [18–20]. In der
vorliegenden Studie betrachteten 97,5 % der Frauen die
TVT-Operation als erfolgreich. Bei einem Vergleich ihres
Kontinenzstatus zum Zeitpunkt der Follow-up-Untersu-
chung nach 7 Jahren mit dem Status bei der Untersuchung
nach 5 Jahren empfanden 88 % der Frauen ihre Situation
als unverändert, 5 % hingegen bezeichneten sie als ver-
bessert, während 8 % über eine Verschlechterung berich-

teten. Möglicherweise spiegeln diese Einschätzungen eher
Veränderungen im Gesundheitszustand und im Lebensstil
wider als den Wirkungsmechanismus des TVT.

Wichtig ist die Feststellung, dass es zu keinen Anzei-
chen für eine Erosion des Bandes bzw. zu sonstigen
Gewebereaktionen kam, die auf ein Abstossen des Band-
materials hingedeutet hätten.

In einer alternden Population kommen zahlreiche
Krankheiten vor, von denen man weiss, dass sie die
Blasenfunktion beeinträchtigen und Symptome einer
Überaktivität einschliesslich der Inkontinenz verursachen.
Diese Krankheiten wirken sich naturgemäss auf die sub-
jektive Wahrnehmung der Inkontinenz durch die Patientin
aus, wodurch nicht notwendigerweise die heilende Wir-
kung einer Operation zur Behebung der Inkontinenz wi-
dergespiegelt wird. Von den in der vorliegenden Studie
berücksichtigten Frauen wiesen 18 bei der Follow-up-Un-
tersuchung nach 7 Jahren Symptome einer hyperaktiven
Blase auf. Bei 13 Frauen zeigten sich Probleme und Krank-
heiten, die üblicherweise mit Blasenproblemen in Verbin-
dung gebracht werden. Nur 5 Frauen schienen De-novo-
Drangsymptome ohne Zusammenhang mit einer bekann-
ten Krankheit aufzuweisen. Die Frage, ob die Drang-
symptome dieser Frauen in direktem Zusammenhang mit
der vor 7 Jahren durchgeführten TVT-Operation stehen
oder nicht, ist noch zu klären. In jedem Fall scheint die
Inzidenz der Drangsymptome nach TVT-Behandlungen
niedriger zu sein als nach konventionellen Inkontinenz-
eingriffen [2].

Die Beurteilung der Lebensqualität lässt sich auf ver-
schiedene Art und Weise vornehmen. Die generischen In-
strumente zur Messung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualität erwiesen sich als relativ unempfindlich bei
der Beurteilung des Einflusses der Harninkontinenz auf die
Lebensqualität und die Wirksamkeit einer Behandlung
[21]. Die visuelle Analogskala wird in der Forschung allge-
mein als Instrument zur Messung des Einflusses einer
Krankheit und der Auswirkungen eines medizinischen Ein-
griffs auf die gesundheitsbezogene Lebensqualität akzep-
tiert und wurde bisher auch erfolgreich für Studien über
die Harninkontinenz herangezogen [22–24]. Wie Stach-
Lempinen u. a. [25] gezeigt haben, ist die visuelle Analog-
skala (VAS) ein einfaches, gültiges, stichhaltiges,
reproduzierbares Messinstrument, das auf die Behandlung
von unter Harninkontinenz leidenden Frauen anwendbar
ist. Aus diesem Grund wählten wir zur Bewertung der Le-
bensqualität dieses Instrument. Wir sind der Meinung,
dass die VAS-Skala angemessen zeigt, wie die objektiv zu
bewertende Heilung die Wahrnehmung der Veränderun-
gen ihrer Lebensqualität durch die Frauen beeinflusst. Auf-
grund des Ausbleibens von langfristigen Nebenwirkungen
der TVT-Operation und mit Blick auf die hohen subjekti-
ven und objektiven postoperativen Heilungsraten nach
sieben Jahren kann die TVT-Operation zur Behandlung der
Stressharninkontinenz bei der Frau empfohlen werden.
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