WEIBLICHE INKONTINENZ & CO

Widerhaken im Beckenhoden

Ein Operationsverfahren verwendet mit Ankern armierte kUnstliche Polypropylenbander, um
schwache Strukturen im Beckenboden zu verstarken. Es ist jedoch in den Vereinigten Staaten und
in Australien inzwischen verboten worden. Der Grund sind die teils irreparablen Nebenwirkungen.

E in unléngst erschienener ,,Rat-
geber Inkontinenz und Be-
ckenbodenbeschwerden® halt auf
den ersten Blick patente Losungen
fiir eine Vielzahl von Frauen bereit
(1). Fiir die Inkontinenzexpertin
Prof. Dr. med. Ursula Peschers vom
Bayerischen Beckenbodenzentrum
im Isarklinikum in Miinchen han-
delt es sich hierbei aber eher um ei-
ne als Ratgeber ,,getarnte Werbung*
fiir eine umstrittene Operation, de-
ren Nutzen und Risiken nicht aus-
reichend untersucht seien (2).

Kritik an dem Verfahren wird
auch in Australien und den USA
laut, wo es nach Protestkampagnen
betroffener Frauen inzwischen zur
Riicknahme der Zulassung kam (3).
Das Vorgehen hat jedoch nach
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wie vor liberzeugte Befiirworter (4).
So sagt Prof. Dr. med. Thomas
Bschleipfer, Chefarzt der Urologie
an den Kliniken der Nordoberpfalz
AG in Weiden: ,,Es ist meine bevor-
zugte Methode bei der Behandlung
der Belastungsinkontinenz der
Frau.” Die Methode wird als TFS-
oder Tissue-Fixation-System be-
zeichnet. Sie verwendet Polypropy-
lenbédnder, an deren Enden sich 2
Widerhaken befinden, zur Fixierung
im Beckenboden. Diese sollen die
einstmals festen, korpereigenen
Bandstrukturen ersetzen (Kasten).
,.Wenn es dabei zu einer Narbenbil-
dung kommt, ist das durchaus er-
wiinscht, erldutert der Beckenbo-
denspezialist, ,,denn so verankern
wir die eingebrachten Teile in den

Deutsches Arzteblatt | Jg. 114 | Heft 38 | 22. September 2017

Foto eines Opera-
tionspréiparates:
Mit dem Widerha-
ken ist das Band in
dem die Vagina
stlitzenden Gewebe
fixiert worden.
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bindegewebigen pelvinen Struktu-
ren und sie verwachsen mit dem
korpereigenen Gewebe.

TFS sollte jedoch nicht mit dem
TVT verwechselt werden — dem
tension-free vaginal tape™ —, denn
dies ist der unumstrittene operati-
ve Goldstandard zur Therapie der
Stress- oder Belastungsinkontinenz.
Sofern konservative Verfahren wie
Krankengymnastik und Beckenbo-
deniibungen nicht greifen, wird Frau-
en derzeit in aller Regel dieses er-
probte TVT angeboten. Denn hierzu
gibt es weltweit die besten Daten und
die lingste Erfahrung (5).

Etablierte Inkontinenz-0P

Beim klassischen TVT wird tiber ei-
nen Schnitt im vorderen Teil der
Scheide ein etwa 10 mm breites,
grofporiges Band mittels einer spe-
ziellen Nadel unterhalb des mittleren
Drittels der Harnrohre spannungsfrei

= eingelegt. Die beiden Enden werden

retropubisch hochgefiihrt und iiber

. Hautschnitte suprasymphysér ausge-
leitet. Die Schlinge bietet ein Wider-

lager zum Verschluss der Harnrdhre,
wenn sich der Druck intraabdomi-
nell beim Heben von Lasten, Lachen
oder Niesen erhoht. Eine inzwischen
ebenfalls anerkannte Variante stellt
das Transobturator-Tape (TOT oder
TVT-0) dar, das etwa seit der Jahr-
tausendwende im Einsatz ist. Hier-
bei werden die Schlingen aus dem
Foramen obturatum ausgeleitet.
Beide Ausleitungswege fir die
Schlingenenden bergen Risiken. Es
kann zu Blasenperforationen (selte-
ner bei TOT als bei TVT) kommen.
Auch der Harnleiter, die Harnr6hre
oder aber der Darm und die Iliakal-
gefile konnen verletzt werden.
Gleichwohl bescheinigen Hunderte
von Arbeiten, darunter zahlreiche
randomisierte Studien, die Praktika-
bilitdt und Sicherheit dieser bewéhr-
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ten Standardverfahren. Auch wenn
die Langzeitbeobachtungen bei der
TOT noch nicht ganz denen der TVT
vergleichbar sind, gelten beide Vari-
anten doch als ,.etablierte Techni-
ken* mit einer objektiven Konti-
nenzrate von rund 90 % (6).

Gleichwohl hat es nie an Versu-
chen gefehlt, Alternativen zu finden,
meist in Form sogenannter Mini-
Slings. Alle Variationen sind im
Grunde aus der Absicht entstanden,
es besser zu machen und den Stan-
dardeingriff risikodrmer zu gestal-
ten. Das gilt auch fiir das Tissue-Fi-
xation-System TFS, das der ein-
gangs erwihnte Ratgeber anpreist.
Hierbei werden zwar die Béinder
ebenfalls vaginal eingebracht, aber
dann direkt im Beckenboden fixiert.
Das soll die Risiken vermeiden, die
bei der Ausleitung iiber Symphyse
oder Foramen obturatum entstehen
konnen. Die wissenschaftliche Da-
tenlage zur TFS ist indes eher diinn,
so gibt es nur eine einzige prospek-
tiv-randomisierte Studie (7).

Fiir zusitzliche Kritik sorgt der
Versuch, das Indikationsspektrum
fiir den Einsatz der mit Widerhaken
armierten TFS-Bénder extrem zu er-

weitern. Denn vorsichtige Urogyné-
kologen wenden sogar die Standard-
operationsverfahren meist nur bei ei-
ner einzigen Form der Blasenschwié-
che an, ndmlich bei der Stress- oder
Belastungsinkontinenz. Davon sind
Frauen im Alter von 15-64 Jahren in
bis zu 40 % betroffen (8). Dariiber
hinaus gibt es eine Vielzahl von Be-
schwerden, bei denen die Resultate
weit weniger gut sind.

Dazu zéhlen etwa die Drang- oder
Urge-Inkontinenz, Schmerzen im
Becken, Stuhlinkontinenz und Ent-
leerungsstorungen, Rektozelen oder
der Genitalprolaps. Hier sollen nun
die TFS-Bénder ebenfalls hilfreich
sein, mitunter werden gleichzeitig

A 1708

mehrere Bénder implantiert, um den
Beckenboden massiv zu armieren.
Dem liegt die Theorie zugrunde,
dass sich die Funktion wieder bes-
sert, wenn erst die Form wiederher-
gestellt ist. Eine jiingste Arbeit aus
mehreren deutschen Zentren sieht
bei Symptomen wie liberaktiver Bla-
se mit Urge-Inkontinenz und Nyktu-
rie, chronischen pelvinen Schmer-
zen und Darmentleerungsstorungen
das TFS-Verfahren auch als Alterna-
tive zur Anticholinergika-Therapie,
insbesondere dann, wenn zusatzlich
eine Demenz vorliegt (9).

Nicht ohne eine Studie

Geht es nach der Einschitzung von
Ursula Peschers, so sollten die Pa-
tientinnen jedoch nur im Rahmen
wissenschaftlicher Studien mit ei-
nem TFS behandelt werden. Die
Ausweitung der Eingriffe mit dem
Versprechen, die anerkannterma-
Ben schwierig zu behandelnde

Dranginkontinenz heilen zu kon-
nen, sicht sie mit groBer Skepsis.
Bisher habe noch keines der neue-
ren Verfahren den Langzeittest hin-
sichtlich Risiken und Nutzen be-
standen.

==l

Prof. Dr. med. Hans-Peter Dietz, der
als Urogynékologe in Sydney seit
Jahren vor allem zur Darstellung
von Beckenbodenschwichen und
Geburtsverletzungen mittels Ultra-
schall forscht, warnt ebenfalls: ,,Ich
halte dieses Produkt fiir das poten-
ziell gefdhrlichste aller mir bekann-
ten Implantate.” Er gelangt zu die-
sem Urteil aufgrund von Erfahrun-
gen mit TFS-Patientinnen und der
Gutachten, die er dazu verfassen
musste, weil geschddigte Frauen
immer ofter die Gerichte anrufen.
Wie dramatisch die Folgen sein
konnen, belegt eine Fallserie, die das
Team um Dr. Michelle J. Atherton
vom King Edward Memorial Hospi-

Widerhaken: Links
mit Millimeterskala,
der Anker misst

11 mm. Rechts durch-

schimmernd im Zys-
toskop in situ foto-
grafiert. Der Gewe-
beanker liegt in der
Blasenwand nahe an
der Einmiindung des
rechten Ureters.

tal of Women in Perth/Australien
verdffentlicht hat (10). Die Betroffe-
nen klagten nicht nur tiber dauerhaf-
te Schmerzen und Dyspareunie. Es
kam auch zu rezidivierenden Infek-
ten und Prolapssymptomen, zum
Teil blutigem Vaginalsekret und
Abszessen. Peschers hat ebenfalls
Erfahrung mit Frauen nach solchen
Operationen: ,,Es gibt Komplikatio-
nen wie Schmerzen, Dyspareunie
oder Blasenentleerungsstorungen.*

Bewdhrtes gerit in Verruf

Vor allem im Hinblick auf das Alter
mancher Patientin mit einschlagigen
Beschwerden rét sie zur Vorsicht:
,Meiner Meinung nach ist es ein
Kunstfehler, junge Frauen als Erst-
eingriff mit Fremdmaterial zu ope-
rieren, es sei denn als TVT bei einer
reinen Belastungsinkontinenz.*

Deshalb hélt es PD Dr. med. Ka-
ven BaeBler fiir unabdingbar, die
Komplikationen eines Verfahrens
vor einem breiten Einsatz in rigoro-
sen, sauberen Studien zu iberprii-
fen. Die Leiterin des Beckenboden-
zentrums der Krankenhéduser Fran-
ziskus und St. Joseph in Berlin ist
federfiilhrende Autorin der deut-
schen Deszensus-Leitlinie, in der im
Ubrigen das TFS-Verfahren nicht
vertreten ist und auch nicht zur Be-
handlung empfohlen wird (11).

Sie zweifelt zudem aufgrund ei-
gener Arbeiten zur Muskelphysiolo-
gie ebenso wie Dietz daran, dass die
Integraltheorie, auf der die TFS-
Operation zur Stirkung schlaffer
Beckenbodenligamente beruht, wis-
senschaftlich ausreichend unter-
mauert ist (Kasten) (12).

BaeBler gibt aulerdem zu beden-
ken, dass unzuldnglich gepriifte Me-
thoden ihren Schatten auf die Stan-
dardverfahren werfen konnen. ,,Wir
haben in der TVT und TOT zwei be-
wihrte, gepriifte Strategien. Aber die
Hersteller konnten auch diese Bén-
der vom Markt nehmen, weil sie
fiirchten, bei einer Klagewelle mit
allen anderen in einen Topf gewor-
fen zu werden®, fiirchtet sie. Was
sollte man dann benutzen? Schliel3-
lich hat dieses Marktsegment ange-
sichts der deletdren Folgen der vagi-
nalen Netze bereits einen Supergau
mit ungeniigend gepriiften Materia-
lien hinter sich (13-15).
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Klagen gegen Hersteller

Mangelnde Daten in puncto Nutzen
und Sicherheit waren jedenfalls auch
ein Grund dafiir, dass die aus-
tralische Zulassungsbehorde TGA
(Therapeutic Goods Administration
/https://www.tga.gov.au/tga-basics)
nach Uberpriifung die TFS-Anwen-
dung im Jahr 2014 nicht mehr zuge-
lassen hat. Eine Intervention der
Firma bei der Behorde zwecks Wie-
derzulassung ist 2017 erneut zuriick-
gewiesen worden. Weltweit sollen in
den vergangenen Jahren mehr als
15000 TFS-Bénder verkauft und
implantiert worden sein (16).

Aber in welchen Léndern wie vie-
le Frauen betroffen sind, ist unklar.
Sie klagen iiber zum Teil unertrégli-
che und dauerhafte Schmerzen nach
der Operation. Dietz deutet die
Schmerzen als mogliche Folge von
Schéidigungen der autonomen neu-
ronalen Beckenplexus durch die Wi-
derhaken. Peschers vermutet auf3er-
dem, dass infolge der Vernarbung
womdglich durch Zug auf das Bin-

degewebe Schmerzen hervorgerufen
werden konnen.

»Die grole Schwierigkeit liegt
darin, diese Operation wieder riick-
gingig zu machen. Zum Teil sind
nach dem FEinsatz von mehreren
Béndern so viele Widerhaken ein-
gewachsen, dass man flirchten
muss, bei deren Entfernung gesun-
des Gewebe und Blutgefile stark
zu beschéddigen®, erldutert Dietz. Er
kennt Berichte von Chirurgen iiber
verzweifelte Rettungsoperationen
von bis zu 7 Stunden. Offenbar
sind die Bénder auch nicht immer
auffindbar, es gibt Hinweise, dass
es zu Extrusionen iiber die Scheide
oder den Darm kommen kann. Pa-
tientinnen in den Vereinigten Staa-
ten klagen inzwischen ebenfalls ge-
gen den australischen Hersteller. Es
seien im Rahmen einer ,,aggressi-
ver Vermarktung® {liberzogene Er-
wartungen bei Arzten wie Patien-
tinnen geweckt worden, iiber die
Risiken und iiber den lediglich ex-
perimentellen Charakter des Ein-

Folgt Funktion immer der Form?

»Repair the structure, and you will repair the
function” - das ist das Credo der Integral-
theorie (19). Der Beckenbodenspezialist Prof.
Dr. Peter Petros hat das TFS-Verfahren in
Australien entwickelt und von dort exportiert
- etwa in die USA und nach Deutschland -,
indem er einzelne Chirurgen dafir gewinnen
konnte. Es beruht auf der Theorie, dass lax
gewordene Ligamente im Beckenboden fiir
eine Vielzahl von Stérungen - Stress- und
Dranginkontinenz, Schmerzen oder aber
Deszensusprobleme - verantwortlich sind.
Schlaffheit in suspensorischen Ligamenten
verschlechtere auch die Muskelfunktion und
ziehe so komplexe Stérungen nach sich.
Deshalb konzentriert sich diese Therapie in
erster Linie (,almost exclusively focused")
auf den Ersatz der Bandstrukturen (20). Aller-
dings gibt es nach wie vor viele Kontrover-
sen darliber, welche Rolle die anatomischen
Strukturen spielen (21). Und langst nicht alle
Experten sehen die Verstérkung der Liga-
mente als geeignete Lésung an.

Prof. Dr. med. Hans-Peter Dietz in Sydney
halt zum Beispiel dagegen, dass es sich bei
einem Prolaps eigentlich um eine Hernie
durch die Beckenbodenmuskulatur handelt.
Das Hernienportal kann bis zu 60 Quadrat-
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zentimeter messen (22). Abrisse des Be-
ckenbodenmuskels sind besonders bei Bla-
sen- und Uterusprolaps héufig und der
starkste Risikofaktor fiir Reoperationen (23,
24). Es erscheint fiir Dietz daher sinnlos, ei-
nen Prolaps von Blase oder Darm mit kiinst-
lichen Ligamenten zu behandeln, wenn die
Organe im Normalzustand nicht durch Liga-
mente, sondern durch eine intakte Faszie
oder einen intakten Muskel gesichert wer-
den. Entsprechend unnatiirlich sehen oft die
Resultate im Ultraschall aus, so Dietz. Die
Behauptungen von TFS- Chirurgen beziiglich
hervorragender funktioneller Ergebnisse sé&-
he auch er gern durch bessere Daten belegt.
Zusétzlich werden seiner Meinung nach
TFS-Anker in Regionen implantiert, die ana-
tomisch vollkommen ungeeignet sind. ,,Api-
kale" TFS- Bander werden sogar in der aus-
gesprochen geféhrlichen Zone des Sakral-
plexus verankert, in der sich wichtige Nerven
flr die Versorgung der unteren Extremitéten
bindeln. Das Resultat kénnen permanente
neurologische Schaden sein, entweder bei
der urspriinglichen Implantation oder als Er-
gebnis eines Versuches, Anker zu entfernen.
Im schlimmsten Fall bedeute dies fir die Pa-
tientin, an den Rollstuhl gefesselt zu sein.

griffs sei ungeniigend aufgeklért
worden, lauten die Vorwiirfe (17).
Die Beschuldigten weisen die Vor-
wiirfe zurlick: Auf der Webseite
von TFS Surgical — http://www.
tfssurgical.com — findet sich der
Hinweis, dass man sich durch die
negativen Berichte in den Medien
nicht beunruhigen lassen solle —
das Verfahren sei sicher, wenn es
von erfahrenen Chirurgen ange-
wendet werde: ,,The TFS is safe
when used by skilled surgeons trai-
ned in its use.*

Rigorose Evaluation gefordert
Diese Sichtweise vertritt auch Dr.
medic. (RO) Ion-Andrei Miiller-Fu-
nogea, Chefarzt der Klinik fiir Gyné-
kologie und Geburtshilfe am Mari-
enhospital in Diisseldorf, der dort
das Verfahren ebenfalls anwendet:
,Operateure, die im Einsetzen der
TFS-Schlingen erfahren sind, haben
eine extrem niedrige Komplikati-
onsrate, erldutert er und betont:
,.Die einzige hier beschriebene TFS-
Komplikation ist eine intraoperative
Blasenverletzung, die spéter ent-
deckt wurde. Sie hat mit dem ver-
wendeten Material oder dem Anker
kaum etwas zu tun.” Ausgewiesenes
Koénnen als Kontinenz-Chirurg hélt
auch Bschleipfer fiir essenziell. Er
betont, dass viele Minischlingen,
die bisher auf den Markt kamen, nur
deshalb in Verruf geraten seien, weil
sie von Arzten mit wenig Expertise
in der Beckenbodenchirurgie einge-
setzt wurden. Baef3ler sieht solche
allein auf personlichen Erfahrungen
beruhenden Entlastungen gleich-
wohl skeptisch: ,,Fiir die Deszen-
sus-Leitlinie konnten wir nicht ei-
ne einzige Publikation dazu finden.
Ohne eine systematische Third-
Party-Evaluation, die nicht durch
den Operateur selbst vorgenom-
men wurde, sind solche Argumente
nichts wert.“ Dessen ungeachtet
konnte das Verfahren sogar noch
mehr Anwender finden, da es sich
einer neuen Studie zufolge beson-
ders gut fiir das ambulante Setting
eignet (18). [ |
Dr. med. Martina Lenzen-Schulte

1

Literatur im Internet:
www.aerzteblatt.de/lit3817
oder iiber QR-Code.
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