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e Frisch, reif, ungespritzt und voller
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LANGZEITERGEBNISSE DES ,, TENSION-FREE
VAGINAL TAPE” (TVT) ZUR CHIRURGI-
SCHEN BEHANDLUNG WEIBLICHER
STRESSINKONTINENZ

Summary

In a prospective long-term Nordic
multicenter study, 90 consecutive
patients who had a tension-free
vaginal tape (TV'T) operation perfor-
med because of stress urinary
incontinence were evaluated
according to a strict protocol after
approximately 5 years (range 48—
70 months). Eighty-five patients
could be evaluated according to
the protocol. Another 5 elderly
patients had to be interviewed by
telephone at the final check-up
after 5 years. The study protocol
involved pre- and postoperative
objective and subjective evalua-
tion. The median follow-up time
was 56 months. Seventy-two of
the 85 patients who were fully

ZUSAMMENFASSUNG

In einer multizentrischen skandi-
navischen Langzeitstudie wurden
90 konsekutive Patientinnen, bei
denen eine ,tension-free vaginal
tape” (TVT) Operation wegen
Stressharninkontinenz durchge-
fuhrt worden war, nach etwa 5
Jahren (Bereich 48-70 Monate)
einem strengen Protokoll entspre-
chend evaluiert. 85 Patientinnen
wurden gemal’ Protokoll befragt.
Bei 5 dlteren Patientinnen mufite
die abschlieBende Befragung nach
5 Jahren telephonisch durchge-
fuhrt werden. Das Studienproto-
koll umfalite pra- und postopera-
tive subjektive und objektive Be-
wertungen. Die mediane Nach-
beobachtungszeit lag bei 56 Mo-
naten. 72 der 85 Patientinnen

evaluated (84.7 %) were both
objectively and subjectively
completely cured. Another 9
patients (10.6 %) were signifi-
cantly improved and 4 (4.7 %)
were regarded as failures. No
patient complained of long-term
voiding difficulties and there were
no signs of defective healing or
rejection of the tape material. All
patients had suffered from primary
stress incontinence, and 25 also
had preoperative complaints of
urge. In 14 of these (56 %) the
urge symptoms were relieved
postoperatively. We conclude that
the TVT procedure seems to fulfill
the expectations of high long-
term cure rates, as suggested in
previous short-term reports.

(84,7 %), die vollstindig ausge-
wertet werden konnten, waren
sowohl subjektiv als auch objek-
tiv geheilt. Weitere 9 Patientinnen
(10,6 %) hatten sich signifikant
verbessert und 4 (4,7 %) wurden
als Therapieversager beurteilt.
Keine Patientin gab Schwierigkei-
ten beim Harnlassen an, und es
gab keine Hinweise auf eine
schlechte Heilung oder Absto-
Bung des Bandmaterials. Alle Pa-
tientinnen hatten an einer prima-
ren Stressinkontinenz gelitten,
und 25 hatten praoperativ auch
Drangbeschwerden, wovon bei
14 (56 %) die Drangprobleme
postoperativ beseitigt waren. Dar-
aus wird geschlossen, dafd das
TVT-Verfahren die in Kurzzeit-
berichten aufgestellten Erwartun-
gen der langfristigen Heilungs-
raten zu erfillen scheint.
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EINLEITUNG

Das Verfahren des ,tension-free
vaginal tape” (TVT) zur chirurgi-
schen Behandlung weiblicher
Stressinkontinenz basiert auf einer
neuen Theorie zum Schliel3-
mechanismus der weiblichen
Urethra: die integrale Theorie [1,
2], nach der die weibliche Ure-
thra im mittleren Teil geschlossen
wird und nicht am Blasenhals.
Mangelnder Halt der mittleren
Urethra durch die pubourethralen
Bander, von der suburethralen
anterioren Vaginalwand und Be-
eintrachtigung von Funktion und
Ansatz der pubococcygealen
Muskeln pradisponieren die Pati-
entin fur Stressinkontinenz [2].
Das TVT-Verfahren, das darauf
abzielt, die oben angefiihrten
Strukturen zu verstarken, verwen-
det ein Polypropylen-Meshband
(Prolene, Ethicon, Somerville, NJ,
USA), welches vaginal um die
mittlere Urethra mittels spezieller
Nadeln eingesetzt wird. Die Pro-
zedur wurde bereits im Detail be-
schrieben [3]. Die Operation, die
minimal invasiv sein soll, erreich-
te 1993/94 ihren Entwicklungs-
hohepunkt, und eine prospektive,
offene Multicenterstudie wurde in
den skandinavischen Landern An-
fang 1995 durchgefihrt. Die
Kurzzeitresultate dieser Studie
wurden 1998 publiziert [4] und
zeigten gemeinsam mit denen an-
derer Berichte mit 1-3 Jahren
Nachbeobachtung ermutigende
Heilungsraten von ~ 85 % [5-7].
In Anbetracht der Tatsache, daf
die zunachst vielversprechenden
Ergebnisse anderer minimal
invasiver Inkontinenzverfahren
wie der Nadelsuspension und
periurethralen Injektionen tiber
langere Zeit einen schnellen Ab-
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fall der Heilungsrate zeigten [8, 9],
wurde eine Nachbeobachtungs-
studie nach 5 Jahren fiir das TVT-
Verfahren als duferst wichtig er-
achtet. Wir berichten die Ergeb-
nisse dieser Langzeitstudie.

PATIENTEN UND IMIETHODEN

Die Studienpopulation bestand
aus 90 konsekutiven Patientin-
nen, die in eine prospektive
Multicenterstudie in drei skandi-
navischen Zentren zwischen 1.
Januar 1995 und 15. Oktober
1996 eingeschlossen wurden.
Alle Patientinnen litten an echter
Stressinkontinenz; 25 Frauen ga-
ben auch Drangsymptome an.
Das Studienprotokoll beinhaltete
eine praoperative Urodynamik,
einen Stresstest (Hustenprovoka-
tion) in liegender und stehender
Position bei einem Blasenvolumen
von etwa 300 ml, einen 24-Stun-
den-Vorlagentest [10], ein 2-tagi-
ges Miktionstagebuch und Rest-
harnmessungen. Die urodynami-
schen Messungen inkludierten
Urethrozystometrie und urethrale
Profilometrie in sitzender Position
und/oder in Steinschnittlage nach
bereits beschriebener Technik
[11]. Die Blase wurde mit ~ 300
ml kérperwarmer Kochsalzlosung
mit einer Geschwindigkeit von 50
ml/min geftllt.

Die Lebensqualitat (Quality of Life -
Qol) wurde wie friiher beschrie-
ben beurteilt [6, 12, 13]. Es wurde
eine visuelle Analogskala (VAS) ver-
wendet, bei der 0 keine Probleme
beim Harnlassen und 100 unertrag-
liche Beschwerden bedeutet. Ge-
mals Protokoll wurden auch eine
Urinanalyse und eine gyndkologi-
sche Untersuchung durchgefihrt.

Bei den postoperativen Nachbe-
treuungsvisiten wurden die pra-
operativen Untersuchungen wie-
derholt. Es wurden nur Patienten
ohne vorherige operative Inkon-
tinenzbehandlung eingeschlos-
sen. Frauen mit einer Zystozele
l.°, die keine chirurgische Inter-
vention erforderlich machte, wur-
den eingeschlossen. Der Schwere-
grad der Inkontinenzsymptome
war zumindest Grad Il auf der
Ingelman-Sundberg-Skala [14].
Drangsymptome inkludierten Fre-
quenz, Drangstarke und Nykturie.
Frauen mit einer Detrusorinstabi-
litat in der praoperativen Urody-
namik sowie Frauen mit einer
hypotonen Urethra (intrinsic
urethral sphincter deficiency -
ISD) wurden ausgeschlossen. Die
urethrale Mobilitat wurde durch
direkte Inspektion bei Hustentests
im Rahmen der gyndkologischen
Untersuchung beurteilt. Die
Patientencharakteristika sind in
Tabelle 1 dargestellt.

Das TVT-Verfahren wurde so, wie
bereits detailliert beschrieben [3],
durchgefiihrt. Alle Operationen
wurden unter lokaler Infiltrations-
anasthesie mit Prilocain 0,25 %
mit Adrenalin (Epinephrin) durch-
gefihrt. Das TVT-Set besteht aus
zwei 6 mm-Nadeln, die an einem
Griff (Applikator) befestigt sind,
und aus einem speziellen Poly-
propylen (Prolene)-Meshband,
das an den Nadeln befestigt ist
(Ethicon Inc., Somerville, New

Jersey, USA und Medscand
Medical, Malmo, Schweden).
Wdhrend der Operation wurden
zwei Zystoskopien durchgefiihrt,
jeweils nach dem retropubischen
Passieren der TVT-Nadel. Die An-
passung des Prolenebandes — der
Spannungstest — wurde mittels
eines wiederholten Hustentests
bei gefiillter Blase (Volumen 250-
300 ml) durchgefiihrt. Einige
Tropfen austretender Kochsalzl6-
sung aus dem externen Meatus
der Urethra wurden zur Vermei-
dung einer postoperativen Harn-
retention akzeptiert.

Alle involvierten Operateure wa-
ren erfahrene Urogyndkologen
mit ausgiebigem Training in der
TVT-Chirurgie.

Heilungskriterien

Die Patientinnen wurden post-
operativ als geheilt betrachtet,
wenn sie ein negatives Stresstest-
ergebnis hatten, einen negativen
24 Stunden-Vorlagentest (< 10 g/
24 h) und wenn sich die QoL auf
> 90 % verbessert hatte. Um als
Verbesserung zu gelten, mufite
sich die QoL auf > 75 % verbes-
sert haben und die Patientin ei-
nen signifikanten Abfall des Harn-
verlustes im 24 Stunden-Vorla-
gentest (> 50 % Reduktion oder
Verlust < 15 g/24 h) aufweisen.
Alle anderen Patientinnen wur-
den als Therapieversager klassifi-
ziert, auch wenn eine signifikante

Tabelle 1: Patientencharakteristika. Werte sind als Median (Bereich) oder Pro-

zent angegeben

Alter bei Nachuntersuchung (Jahre)
Anzahl der Geburten

Menopause

Drangsymptome (prdoperativ)

Dauer der Inkontinenzsymptome (Jahre)
Nachbeobachtung (Monate)

57 (40-91)
2 (0-4)
58,8 %
29,4 %

13 (2-25)
56 (48-70)



Verbesserung im Vergleich zur
prdoperativen Situation eingetre-
ten war.

Alle Frauen gaben nach Aufkla-
rung eine schriftliche Einwilligung
(informed consent) zur Teilnahme
an der Studie ab. Die statistische
Analyse wurde mittels S-PLUS
Software (S-PLUS 4 Guide to
Statistics, Data Analysis Products
Division, MathSoft, Seattle, USA)
durchgefihrt. Zur Erfassung von
Anderungen bei kontinuierlichen
Variablen wurde der Wilcoxon’s
rank sum test angewendet.

ERGEBNISSE

85 der initial 90 konsekutiv ope-
rierten Frauen konnten nach dem
Protokoll evaluiert werden. Fiinf
dltere Frauen (> 80 Jahre), die in
Pflegeheimen wohnten, konnten
nicht zur abschlieBenden Unter-
suchung ins Krankenhaus kom-
men und multen deshalb tele-
phonisch oder im Pflegeheim be-
fragt werden. Eine dieser Patien-
tinnen war laut Befragung ganz
geheilt, 2 hatten sich signifikant
verbessert, und 2 gaben Inkonti-
nenzsymptome an. Beide waren
bis zum Auftreten interkurrenter
Erkrankungen bereits symptomfrei
gewesen; bei einer Patientin wur-
de die Inkontinenz durch eine
Operation eines Rektumkarzi-
noms wieder hervorgerufen und
bei der anderen durch eine zere-
brale Storung.

Die mediane Nachbeobachtungs-
dauer der Patientinnen im Proto-
koll betrug 56 Monate (Bereich
48-70). 72 von diesen 85 Patien-
tinnen (84,7 %) waren zur Ganze
geheilt, 9 (10,6 %) hatten sich si-

gnifikant verbessert und 4 (4,7 %)
wurden als Therapieversager be-
urteilt. Die pra- und postoperati-
ven Resultate der QoL-Beurtei-
lung, die Ergebnisse der Vorlagen-
tests und die Restharnmessungen
sind in Tabelle 2 dargestellt.

Die mediane Operationsdauer
betrug 30 Minuten (Bereich 15—
55 min), dabei ist die Zeit bis zur
Wirkung der Lokalandsthesie mit
eingeschlossen. Die mediane
Krankenhausaufenthaltsdauer be-
trug 2 Tage (Bereich 1-5). Tag 1
bedeutet Entlassung der Patientin
aus dem Krankenhaus am Nach-
mittag des Operationstages. Die
mediane Krankenhausaufenthalts-
dauer variierte leicht zwischen
den verschiedenen Zentren, was
die etwas unterschiedlichen Ge-
pflogenheiten der postoperativen
Nachbetreuung in einem der Zen-
tren widerspiegelt. Sie lag bei je-
weils 1 (1-3) Tag, 1 (1-4) Tag und
2,5 (2-5) Tagen.

Es gab wenige chirurgische Kom-
plikationen. In drei Féllen (3,3 %)
wurde ein retropubisches Hama-
tom festgestellt. Bei 1 Patientin
(1,1 %) kam es zu einer Blasen-
perforation und in 3 Fallen (3,3 %)
zu intraoperativen Blutungen >
200 ml. Keine dieser Komplika-
tionen machte eine chirurgische
Intervention notwendig. 4 Patien-
tinnen (4,4 %) hatten initial post-

operativ (< 4 Tage) Blasenent-
leerungsstorungen. Bei 7 Patien-
tinnen (7,8 %) kam es wihrend
der ersten 2 postoperativen Mo-
nate zu Harnwegsinfektionen,
und in einem Fall (1,1 %) wurde
eine Infektion am Operationssitus
beobachtet. Bei der Langzeitfolge-
untersuchung hatten 2 Patientin-
nen einen asymptomatischen uro-
genitalen Prolaps Grad I. Eine Pa-
tientin hatte rezidivierende Harn-
wegsinfektionen, jedoch keine
Anzeichen einer Harnretention.
Keine Patientin klagte Gber
Schwierigkeiten beim Harnlassen,
und es waren keine Anzeichen
von schlechter Heilung oder
BandabstoBung zu finden.

Praoperativ hatten 25 Patientin-
nen Drangsymptome (Urge) ohne
Zeichen einer Detrusorinstabilitat;
bei 14 davon (56 %) verschwan-
den die Symptome postoperativ.
Bei 11 Patientinnen blieben die
Symptome jedoch bestehen. Fiinf
von 85 Patientinnen (5,9 %) ga-
ben de novo-Drangsymptome an.
In der postoperativen urodynami-
schen Untersuchung konnte je-
doch keine Detrusorinstabilitat
gefunden werden. Eine der Pati-
entinnen mit de novo-Drang-
symptomen wurde als Therapie-
versager klassifiziert, drei als Ver-
besserung und eine als Heilung,
diese wies keine Zeichen oder
Symptome eines Harnverlustes

Tabelle 2: Prd- und postoperative Ergebnisse der 24h-Vorlagentests (Gramm),
Qol-Einstufung des Schweregrades der Harnwegssymptome (d.h. negative
Auswirkung auf den Alltag) und Restharnvolumen (ml). Median und Bereich

praoperativ

48-70 Monate postoperativ

Vorlagentest, alle 40,5 (11-0,315) 0 (0-35)*
Vorlagentest, verbessert 85,0 (10-315) 5,6 (0-15)*
QoL 75 (35-100) 0 (0-90)*
Restharn 2 (0-75) 6,5 (0-100)
*p < 0,0001



auf. Es bestanden keine statistisch
signifikanten Unterschiede bei
den pra- und postoperativen zysto-
metrischen Parametern zwischen
Patientinnen mit oder ohne Harn-
drangsymptome. Alle geheilten
oder signifikant verbesserten Pati-
entinnen zeigten bei der Husten-
provokation keinen Harnabgang.
Die Heilung stand in keinem Zu-
sammenhang mit einer Verande-
rung der urethralen Mobilitat, was
in der direkten Visualisierung fest-
gestellt wurde.

DISKUSSION

Es wurden mehrere Berichte pu-
bliziert, die feststellten, dall TVT
ein sicheres und effektives chirur-
gisches Verfahren zur Behandlung
weiblicher Stressinkontinenz ist
[4—7]. In dieser Arbeit berichten
wir von einer Heilungsrate von
etwa 85 % nach TVT, welche den
friher publizierten gleicht. Nach
unserem Wissensstand ist dies al-
lerdings die erste Langzeitnach-
beobachtungsstudie tiber TVT-
Chirurgie. Im Vergleich mit den
Kurzzeitresultaten anderer Studi-
en legen die Resultate dieser Stu-
die nahe, daf es keine signifikan-
te Abnahme der Wirkung tber
eine ldngere Zeitdauer gibt [3-5].

Die Eingriffe konnten erfolgreich
unter Lokalandsthesie durchge-
fuhrt werden und die Mehrheit
der Patientinnen konnte bereits
am Tag der Operation aus dem
Krankenhaus entlassen werden.
Intra- und unmittelbar postopera-
tive Komplikationen waren selten
und bedurften keiner chirurgi-
schen Intervention. Es kam zu
keinen Spdtkomplikationen im
Zusammenhang mit dem Poly-

propylenband. Bei keiner Patien-
tin zeigten sich schlechte Hei-
lung, lokale Reizung oder Zei-
chen einer Abstollung des Ban-
des. Keine der Patientinnen gab
bei der Langzeitnachuntersuchung
Beschwerden beim Harnlassen
an, und bei keiner Patientin wur-
de eine Restharnmenge tiber 100
ml gefunden. Wir glauben, dal
diese Resultate zum einen Teil
dadurch erzielt werden konnten,
dafs die Operation unter Lokalan-
dsthesie mit minimaler Dissektion
durchgefiihrt wurde, was mit der
Beckenbodenfunktion im Husten-
test nur minimal interferiert, zum
anderen Teil dadurch, daR das
Band so adjustiert wurde, daf ei-
nige Tropfen an austretender
Kochsalzlésung durch die Urethra
wadhrend des intraoperativen
Hustentests akzeptiert wurden.
Kurzfristige Heilungsraten zwi-
schen 85 % und 100 % wurden
mit dem TVT-Verfahren publiziert
[3-5]. Zwei Berichte mit einer
dreijahrigen Nachbeobachtungs-
periode zeigten eine ermutigende
Heilungsrate von 86 % [6, 7]. Die
Ergebnisse der vorliegenden Stu-
die mit einer medianen Nach-
beobachtungsperiode von etwa 5
Jahren (Bereich 48-70 Monate)
bestatigen friiher veroffentlichte
Ergebnisse und zeigen eine lang-
fristige Heilungsrate von 84,7 %.
Zusatzlich wurden die Beschwer-
den weiterer 10,6 % signifikant
verbessert, und nur 4,7 % waren
Therapieversager.

Es sei hervorgehoben, dafs die im
vorliegenden Bericht verwende-
ten Kriterien einer Heilung die
Evaluation sowohl subjektiver als
auch objektiver Parameter wie
Stresstest, Vorlagentest und Beur-
teilung der Lebensqualitdt invol-
vierten. Mit diesen strengen Krite-
rien einer Heilung lat sich das

TVT-Verfahren langfristig wohl
mit den wirkungsvollsten traditio-
nellen und invasiveren chirurgi-
schen Methoden wie der Faszien-
schlingentechnik und Kolposuspen-
sionsoperationen [15, 16] verglei-
chen. Etwa ein Drittel der Frauen
berichteten prdoperativ von Drang-
symptomen. Eine interessante Be-
obachtung war, dafs 14 dieser
Frauen (56 %) in der Langzeit-
nachbeobachtung von diesen Be-
schwerden befreit waren. Die 4
Frauen, die als Therapieversager
klassifiziert wurden, hatten alle
Drangsymptome ohne urodyna-
misch erkennbare Detrusorinsta-
bilitat in der Langzeitkontrolle.
Insgesamt scheint das TVT-Verfah-
ren keine hoheren Risiken einer
postoperativen Drangsymptoma-
tik zu bergen als die traditionellen
Inkontinenzoperationen, im Ge-
genteil ist die de novo-Urgerate
niedrig [15]. Ebenfalls in Einklang
mit friiheren Berichten steht die
Tatsache, dafS die Heilungsrate
der Stressinkontinenz nach TVT
nicht notwendigerweise mit einer
Veranderung der urethralen Mo-
bilitat einherzugehen scheint
[17].

SCHLUSSFOLGERUNG

Das TVT-Verfahren scheint die
Erwartungen einer hohen langfri-
stigen Heilungsrate, die sich in
Kurzzeitergebnissen angedeutet
hatte, zu erfiillen. Unter Einbezie-
hung von sowohl subjektiven als
auch objektiven Kriterien einer
Heilung oder Verbesserung profi-
tierten 95 % der mittels TVT be-
handelten Frauen signifikant von
der Operation. Die unter Lokalan-
asthesie durchgefiihrte Operation
wurde gut toleriert und war mit



einer minimalen kurz- und lang-
fristigen postoperativen Morbidi-
tat vergesellschaftet. Im Angesicht
dieser guten Langzeitergebnisse
kann die TVT-Operation als chir-
urgisches Routineverfahren zur
effektiven Behandlung weiblicher
Stressinkontinenz empfohlen wer-
den.
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