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Funktionsstorungen des Beckenbodens und Harninkontinenz sind fiir viele Frauen ein grol3es
Gesundheitsproblem und betreffen schatzungsweise jede dritte Frau mit Belastungsinkontinenz (BI)
und eine von neun Frauen mit Deszensus genitalis (DG) [40]. Die Wahrscheinlichkeit einer
notwendigen Operation wegen Bl oder DG ist von 11% im Jahr 1997 auf derzeit 19-20% angestiegen
[22, 29]. Das grundsatzliche Ziel des chirurgischen Eingriffs ist die Behandlung einer nicht-
lebensbedrohlichen Erkrankung zur Verbesserung der Lebensqualitat der Patientinnen. Eine prazise
Indikationsstellung auf der Basis einer angemessenen Diagnostik ist ebenso unabdingbar wie die
adaquate Berticksichtigung der Ziele und Erwartungen der Frauen, eine angemessene
Patientenberatung und gemeinsame Entscheidungsfindung sowie die entsprechende Erfahrung und

Sachkenntnis des Operateurs.

Die chirurgische Anwendung nicht-autologer dauerhafter Materialien besitzt gut etablierte Vorteile,
allerdings auch signifikante Risiken, die spezifisch fiir den Zustand und den Ort der Anwendung sind.
Neben verschiedenen Implantat-spezifischen Komplikationen durch Xenotransplantate und
synthetische Polypropylen-Bander zur Behandlung der Bl (sog. midurethrale Schlingen - MUS) sind
vor allem transvaginale Netze (TVN) in der Behandlung des DG der Frau wegen Komplikationen wie
Infektion, chronische Schmerzen einschlieBlich Dyspareunie, Vaginalarrosion, Schrumpfung und
Arrosion in andere Organe in die Kritik geraten. Sie sind Objekt zahlreicher internationaler

Statements von Regierungsinstitutionen, Regulierungsbehdrden und Fachgesellschaften geworden.

Angesichts der aktuellen Kontroversen in Bezug auf die Verwendung von implantierten Materialien
far Bl und DG und dem Fehlen klarer Richtlinien fir die Verwendung von Biomaterialien ist die
Stellungnahme des Arbeitskreises Urologische Funktionsdiagnostik und Urologie der Frau Ergebnis
einer Konsensdiskussion. Unter Beriicksichtigung gegenwartiger wissenschaftlicher Daten und
internationaler Kontroversen, Empfehlungen und Leitlinien soll die gegenwartige Position definiert
und Empfehlungen fir den kiinftigen Umgang mit Implantaten von Bandern und Netzen fir die

Behandlung der Bl und des DG aus Sicht der Urologie gegeben werden.

Die Stellungnahme erfolgt in Anlehnung an den SCENIHR-Bericht: ,Opinion on the safety of surgical
meshes used in urogynecological surgery” der ,European Commission’s Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks” [12], dem ,, Consensus Statement of the European
Urology Association and the European Urogynaecological Association on the Use of Implanted
Materials for Treating Pelvic Organ Prolapse and Stress Urinary Incontinence” [20] und unter

Beachtung relevanter EAU- [18] und nationaler Leitlinien [4, 11].



Vorgeschichte:

Im Jahr 2011 veroffentlichte die FDA eine Sicherheitswarnung zur TVN-Anwendung [16] und initiierte
im darauffolgenden Jahr 522 Anwendungsbeobachtungen zu deren Sicherheit und Wirksamkeit. Dem
folgte das Zurlickziehen der Produkte durch die Firmen Bard und Ethicon vom amerikanischen Markt
[2]. 2014 veroffentlichte Health Canada eine Mitteilung an Operateure in Krankenh&dusern Gber das
Auftreten von Komplikationen im Zusammenhang mit TVN bei Bl und DG und kiindigte eine
kontinuierliche Uberwachung von Komplikationen dieser Verfahren an [14]. Im Jahr 2016
reklassifizierte die FDA Netze fiir den vaginalen Deszensus in Klasse Ill als Hochrisikoprodukte ohne
Bezug zur Anwendung bei Bl oder Hernienchirurgie [7]. 2017 politisierte die Therapeutic Goods
Administration (TGA) Australiens angesichts des Drucks von Patientenvertretern das ,Netzproblem”
und es wurde eine australische Senatsuntersuchung ins Leben gerufen. Der Senatsausschuss empfahl
Spezialisten, Gremien und Hochschulen administrative MaRnahmen umzusetzen [9]. Im Jahr 2015
teilte der Wissenschaftliche Ausschuss der Européaischen Union (Union’s Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks — SCENIHR) [12] mit, dass im Unterschied zu Hernien-
Netzen und Bl-Bandern, TVN fiir den DG mit erhéhten Risiken verbunden sind. Es wurde empfohlen,
TVN's nicht mehr als Erstlinientherapie zu verwenden. Darliber hinaus wurden Verbesserungen in
der Netzstruktur, Zertifizierungssysteme, laufende Forschung, Audits und die Notwendigkeit einer
angemessenen chirurgischen Ausbildung angemahnt. Der Scottish Independent Review-Bericht 2017
erstellte dhnliche Empfehlungen [13]. Die NHS England Mesh Working Group verlangte einen Stopp
der Netzimplantationen, solange keine klinischen Nachweise fir ihre Sicherheit/Wirksamkeit
vorliegen. Sie stellten auch die Qualitat der Patientenaufklarung in Frage [10]. Im Jahr 2018 nahmen
die Regulierungsbehorden in Australien und Neuseeland TVN's fiir DG und nunmehr auch die single-
incision-Bander vom Markt [8], wahrend in GroRBbritannien im Juli 2018 eine Unterbrechung der
Anwendung aller Netze und Bander eingefiihrt wurde [15]. Im Dezember 2017 schrieb das
neuseeldndische Gesundheitsministerium Briefe an die Hersteller von Netzen - einschlieflich MUS —
und forderten diese auf, ihre Produkte nicht weiter zu vermarkten, es sei denn, sie konnten
Nachweise fir ihre Sicherheit und Wirksamkeit erbringen. Am 16. April 2019 ordnete die FDA an,
dass die beiden Hersteller der noch auf dem Markt befindlichen TVN fiir die Behandlung des DG im
vorderen/apikalen Kompartiment (Zystozele) den Verkauf und Vertrieb ihrer Produkte sofort
einstellen sollten [3], wiederum ohne die MUS zu involvieren. Im April 2019 veroffentlichte das
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) ein Update der Leitlinie ,Urinary

incontinence and pelvic organ prolapse in women: management” [5].

Zwischenzeitlich gab es vor allem in den USA zahlreiche Klagen wegen Komplikationen infolge TVN.

Boston Scientific wurde 2015 zu einer Zahlung in H6he von 100 Millionen US-Dollar an eine Frau



verpflichtet, die Komplikationen durch TVN erlitten hatte [19]. Bisher ist dieses Urteil das finanziell

umfangreichste in Bezug auf Rechtsstreitigkeiten iber Komplikationen mit TVN gegen Netzhersteller.

Angesichts dieser Diskussion ist die Netzanwendung fir den DG rapide zuriickgegangen und wird sich
wohl noch weiter reduzieren. Eine Umfrage der International Urogynecological Association (IUGA)
unter ihren Mitgliedern zeigte bereits 2016, dass nach der FDA Sicherheitswarnung 45% der
Responder Uber eine verminderte Verwendung von TVN berichteten [26]. Einige Fachgesellschaften
haben zwischenzeitlich Erklarungen veroffentlicht, um die durch 6ffentliche Stellen und Medien
verursachte Verwirrung und Besorgnis vor allem auch hinsichtlich des Aussetzens der MUS zu
korrigieren. Die Erklarungen haben zum Ziel, die Medienargumente zu relativieren, was noch immer
nicht gelungen ist. Eine globale Einschatzung der Wertigkeit der MUS wurde von der American
Urogynecologic Society (AUGS) und der Society of Urodynamics, Female Pelvic Medicine and
Urogenital Reconstruction (SUFU) 2016 und 2018 veréffentlicht und von mehr als 40 nationalen und
internationalen Gesellschaften ratifiziert, die die Bedeutung der MUS als wirksame und sichere
Behandlung fiir Bl hervorheben, aber gleichzeitig auf laufende Priifungen, Ausbildung und optimale
Einverstandniserklarung dréangen [6]. Ein Consensus Statement der European Urology Association
und der European Urogynaecological Association von 2017 [20] und das Update der NICE-Guidelines
2019 zur Behandlung von Harninkontinenz und Deszensus [5] sind in diesem Kontext vor allem fir

Deutschland relevant.
Netze und Bander als Implantate

Flr die Chirurgie bei Bl oder DG stehen prinzipiell biologische Implantate entweder als Xeno- oder
Allotransplantate oder korpereigene Gewebe als Alternative zu synthetischen Bandern/Netzen zur
Verfligung. Die Verwendung humaner oder tierischer nicht-autologer biologischer Implantate wird
grundsatzlich nicht mehr empfohlen. Nicht resorbierbares synthetisches Polypropylen (PP) als Bander
oder Netze werden heute viel hdufiger als andere Materialien angewendet. Besondere Aspekte des
Aufbaus wie die filamentose Struktur (Mono- oder Multifilament), PorengréfRe, Oberflache, textile
Eigenschaften und Art des verwendeten Polymers sind bedeutsam. Die Ergebnisse nach Implantation
stehen im Zusammenhang mit der Biomechanik und der Gewebereaktion und beeinflussen die
klinischen Ergebnisse genauso wie die Implantationstechnik, die Erfahrung des Operateurs und die

Risikofaktoren von Seiten der Patientin.

Es ist wichtig, zwischen der Verwendung von synthetische MUS zur Behandlung der Bl und Netzen
mit groBer Oberflache zur Behandlung des DG zu unterscheiden. Basierend auf der Anwendung von
Netzen zur Behandlung von Hernien der vorderen Bauchwand ist eine Klassifizierung von

synthetischen Netzen vorgenommen worden [1]. Ein makropordses PP-Netz vom Typ 1 gilt als das



geeignetste Material fiir die vaginale Implantation bei Bl und DG als Monofilament mit der
PorengréRe > 75 um. Die Typen 2 und 3 (mikropords, <10 um, Mono- oder Multifilament) und Typ 4
(submikronisch und monofil) sind fir diese Anwendung prinzipiell nicht geeignet. Als wesentliche
Risikofaktoren flir Netzmaterialien gelten die Gesamtoberflache des verwendeten Materials (d.h.
groRer fur DG als flr BI), Struktur des Netzes (z. B. physikalische Eigenschaften des Netzes,
PorengroRe als pradisponierender Faktor fiir eine Infektion insbesondere mit einer Porengrée von
<75 um) und das Material (Biokompatibilitdt, Langzeitstabilitat, Flexibilitat, Elastizitat usw.). Generell
fehlt bisher eine empfehlenswerte Unterscheidung zwischen verschiedenen Netzkonstruktionen und

Netzmaterialien sowie eine fundierte Materialdiskussion Gber Polypropylennetze hinaus [25].
Operative Behandlung der Bl

Bis vor 20 Jahren war die offene retropubische Kolposuspension (Burch) eine weit verbreitete
Operationstechnik fiir Bl. Die offene retropubische Kolposuspension besitzt hohe objektive und
subjektive Heilungsraten vor allem im Langzeit-followup [12]. Nach ca. 5 Jahren sind noch 70% der
Frauen kontinent. Die Kolposuspension erzeugt eine signifikante Neupositionierung des vorderen
Kompartiments und ist mit einer signifikanten Inzidenz des sekundaren Deszensus des hinteren
Beckenkompartiments verbunden [16]. Im Vergleich zum synthetischen MUS zeigte eine
systematische Uberpriifung und Metaanalyse, dass synthetische MUS signifikant hthere
Heilungsraten im Vergleich zu Kolposuspension sowohl hinsichtlich subjektiver (jede Definition von
Kontinenz: 81,8% vs 73,6%, Odds Ratio: 0,59; 95% Cl: 0,45-0,79; p = 0,0003) [16] als auch objektiver
Kontinenzraten (negativer Stress Test: 79,7% gegenliber 67,8%, OR: 0,51; 95% Cl: 0,34-0,76; p =
0,001) aufwies [12]. Die globale Aussage der Metaanalyse relativiert sich, wenn eine differenzierte
Indikationsstellung fiir die Kolposuspension vs. MUS unter Berlicksichtigung prdoperativer

Inkontinenzatiologie (hypermobile vs. hypotone Urethra) bericksichtigt wird.

Die abdominellen pubovaginalen und autologen Faszienschlingentechniken mit Gewebestreifen der
Rectusfaszie oder Faszia Lata sind seit vielen Jahren im Einsatz, werden jedoch in den nationalen
Leitlinien zur Diagnostik und Therapie der Belastungsinkontinenz zusammen mit den MUS nur noch
als Option zur operative Therapie der persistierenden oder Rezidiv-Belastungsinkontinenz der Frau
genannt [4]. Autologe Faszienschlingen weisen im Vergleich zur offenen Kolposuspension dhnliche
Heilungsraten der Bl auf, sind aber mit einem héheren Risiko flir postoperative Komplikationen
(Blasenauslassobstruktion, Harnverhalt usw.) verbunden [10]. Aktuelle systematische Ubersichten
und Metaanalysen zeigten, dass synthetische MUS und autologe Schlingen eine dhnliche Wirksamkeit
und dhnliche Haufigkeit an Komplikationen besitzen, die synthetischen MUS allerdings eine

niedrigere Rate an Reoperationen und geringere Blasenspeichersymptome aufweisen [12].



Die MUS mit einem synthetischem PP-Band gelten weitgehend als ,Goldstandard” bei der
Behandlung der Bl [18, 24] und haben alle anderen Inkontinenzoperationen nahezu vollstandig
verdrangt. Sowohl retropubische (RP) als auch transobturatorische (TO) Techniken sind etablierte
Standard-MUS innerhalb der klinischen Praxis. Die Cochrane Analyse 2017 [23] und der SCENIHR-
Bericht [16] kamen zu dem Schluss, dass synthetische MUS die am intensivsten erforschte
chirurgische Behandlung fiir Bl sind und sowohl eine gute Wirksamkeit als auch ein gutes

Sicherheitsprofil besitzen.

Entsprechend der Ergebnisse aus 55 randomisierten kontrollierten Studien betrug die subjektive
Heilungsrate zwischen 62% bis 98% (TO) und 71% bis 97% (RP). Nach 5 Jahren Follow-up lagen die
subjektiven Heilungsraten im Bereich von 43% bis 92% TO und 51% bis 88% RP. Der Unterschied in
den Heilungsraten war zwischen TO- und RP-Technik nicht signifikant. Nach 5 Jahren wurden in vier
Studien subjektive Heilungsraten von 43% bis 92% mit TO- und 51% bis 88% mit RP-Technik
berichtet. Die durchschnittliche langfristige subjektive Heilungsrate wurde in beiden Gruppen mit
84,3% angegeben und war zwischen den Gruppen nicht signifikant unterschiedlich (RR 0,95; 95% ClI
0,80-1,12) [23]. Weitere Langzeit-Ergebnisse wurden kiirzlich sowohl fiir die RP- [17, 30, 35] als auch
fir die TO-Technik veroffentlicht [33, 39, 41] .

In letzter Zeit wurde die Sicherheit der MUS aufgrund von Bedenken hinsichtlich der Verwendung
von TVN einer genauen Priifung unterzogen. Eine populationsbasierte Studie, die in Schottland an
Uber 16.000 Frauen nach BI-Operation durchgefiihrt wurde, zeigte eine dhnliche Komplikationsrate
zwischen Bander- und Nicht-Bdander-Operationen, was die Sicherheit der MUS fiir Bl bestatigt [37].
Eine Studie aus der Routine-Praxis in Schottland (1997-2016) und des National Health Service in
England (2007-2015) zeigte eine Komplikationsrate von 10 % innerhalb von 5 Jahren (Blutung,
Infektion, Schmerz, Bandentfernung), wobei eine umfassendere Definition verwendet wurde. 5 %
davon wurden einer erneuten Kontinenz-Operation unterzogen [28, 34, 37]. Die Ergebnisse legen
insgesamt nahe, dass wie bei jeder Bl-Operation eine Operation mit MUS mit Komplikationen

verbunden sein kann und eine ordnungsgemaRe Einwilligung nach Aufklarung erforderlich ist.

Insgesamt bieten die MUS sowohl kurz- als auch langfristig gute subjektive Heilungsraten. Die
Komplikationsraten sind einschlieRlich Band-assoziierter Komplikationen insgesamt niedrig. Im
Vergleich zu anderen Kontinenzoperationen sind die MUS in Bezug auf die Heilung ohne die
Beriicksichtigung spezieller Indikationsstellungen gleichermalRen wirksam, weisen jedoch geringere

Komplikationsraten auf.



Operative Behandlung des DG

Die vordere Kolporrhaphie wird durch eine anteriore oder Scheidenwandinzision und -plikation des
Scheidengewebes in der Mittellinie mit resorbierbaren Nahten durchgefiihrt. Die Rezidivrate ist bei
Verwendung anatomischer Ergebniskriterien hoch. Wenn als Kriterium ein addaquates ,funktionales”
Ergebnis bei entsprechender Auswahl der Patientinnen berticksichtigt wird, sind bessere Ergebnisse

beobachtet worden [21, 32].

Die relativ hohen Rezidiv- und Reoperationsraten (30%) insbesondere nach traditioneller vaginaler
(anteriorer/posteriorer) Korrektur einerseits und die hohen Erfolgsraten bei der Verwendung von
Netzen in der Hernienchirurgie und Bandern bei Bl-Operationen andererseits fiihrten zur schnellen
Einflihrung der TVN in die Chirurgie des DG. Mit zunehmender Anwendung entstanden jedoch
Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der TVN infolge zahlreicher Berichte liber schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse. Besonders die hochwertig publizierte prospektive multizentrische RCT
(PROSPECT) im Vergleich zwischen traditionellen Operationen und Eingriffen mit der Implantation
synthetischer TVN und biologischer Transplantate bei > 1000 Frauen mit 24-monatigem Follow-up
zeigte keinen Nutzen der TVN mit synthetischen oder biologischen Implantaten sowohl in den
subjektiven (2 Jahre) als auch objektiven Ergebnissen (1 Jahr) [27]. Darilber hinaus gab es keine
signifikanten Unterschiede bei schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, Dyspareunie-Raten,
Re-Prolaps oder Reoperationsraten. Allerdings mussten 12% der Frauen in der Gruppe der
synthetischen Netze wegen Netzkomplikationen reoperiert werden. Die Autoren kamen trotz
signifikanter Mangel im Studiendesign zu dem Schluss, dass synthetische TVN als priméare Prolaps-
Verfahren ohne Nachweis eines Vorteils unnétige Risiken aufweisen, betonten jedoch die

Notwendigkeit langfristiger Kontrollen.

Abhangig von der individuellen Situation der Patientin besteht die Behandlung eines Uterus-/
Apikalprolaps in einer Hysteropexie oder Kolpopexie oder Hysterektomie mit Kolpopexie [36]. Es gibt
eine Vielzahl operativer Verfahren fiir die vaginale/Uterus-Suspension. Die drei am Haufigsten
durchgefiihrten Eingriffe sind die Sakrokolpopexie (offen / laparoskopisch / robotisch), die vaginale
sakrospinale Fixation (SSF) und verschiedene Modifikationen der uterosakralen Suspension. Die
abdominale Sakrokolpopexie (ASC) ist die dauerhafteste Operation fiir einen fortgeschrittenen DG
und gilt als Standard, mit dem andere Operationen verglichen werden miissen [36]. Auch bei diesem
Verfahren wird Netzmaterial verwendet, wobei die Netzkomplikationen gering sind. Die Cochrane
Analyse ergab, dass im Vergleich zu SSF, die Frauen nach ASC deutlich weniger Prolapsbeschwerden
angaben, weniger Re-Operationen erforderlich waren und eine niedrigere Rate postoperativer
Dyspareunie auftrat. Die CARE-Studie berichtete allerdings in den Langzeitergebnissen (7 Jahre), dass

die Langzeit-Fehlerrate nach ASC fast ein Drittel betrug [38].



Stellungnahme

1. Die Patientinnen sollten angemessen diagnostiziert werden, bevor unter Berlicksichtigung der
Erfahrung des Operateurs und der Ergebnisse der vorgeschlagenen Technik eine Entscheidung
zur Operation getroffen wird. Eine angemessene Patientenauswahl und Beratung sind von
groflter Bedeutung fiir das optimale Ergebnis bei allen chirurgischen Eingriffen und deren
Indikationsstellung.

2. Die Therapie sollte nur in begriindeten Einzelfadllen von relevanten Leitlinienempfehlungen
abweichen und nach umfassender Aufklarung Gber das gesamte Therapiespektrum mit seinen
spezifischen Risiko-Nutzen-Profilen und Einwilligung aller Patientinnen erfolgen.

3. Das Risiko flir Komplikationen eines Netzes steigt mit seiner Oberflache. Das Netzvolumen
sollte wenn moglich fir alle Verfahren begrenzt werden. Grundsatzlich besteht Bedarf zur
weiteren Verbesserung der Zusammensetzung und des Designs synthetischer Netze,
insbesondere fir die DG-Chirurgie.

4. Es besteht ein deutlicher Unterschied zwischen den fiir synthetische MUS verwendeten
Béndern in der Behandlung der Bl und den deutlich groReren vaginalen Netzen mit héherer
Netz-assoziierter Morbiditat in der Behandlung des DG.

5. Unter Bertlicksichtigung weiterer klinischer Evidenz sollte fiir alle operativen Verfahren mit
Verwendung synthetischer Implantate (Bander, Netze) unabhangig vom Hersteller ein
interdisziplindres Register mit systematischer Erfassung von Effektivitat, Lebensqualitat und
Komplikationen gebildet werden.

6. Synthetische MUS sind heute die am haufigsten verwendeten chirurgischen Verfahren fir Bl
mit gesicherten Erfolgsquoten und gutem Sicherheitsprofil und kénnen unter
Bericksichtigung der Grenzen bestehender Langzeit-Daten weiterhin uneingeschrankt
empfohlen werden. Wenn spezielle Indikationen fiir Kolposuspension vs. MUS
unberiticksichtigt bleiben, ist die Wirksamkeit von MUS héher als bei Kolposuspension und
vergleichbar mit autologen Schlingen, aber mit geringerer Morbiditat im Vergleich zur
Kolposuspension. Die Morbiditat ist gering, Komplikationen kénnen entweder intra- (z. B.
Blasenperforation oder GefaR / Darm-Verletzung) oder postoperativ (z.B. Bandarrosion,
Schmerz, oder Arrosion in die Harnwege) auftreten. Bestehende Daten lassen keine
zuverldssigen Aussagen zu bandspezifischen Langzeitrisiken zu, moglich sind ca. 4% [31].

7. Vaginal implantierte Netze zur Behandlung des DG sind assoziiert mit erhéhten Risiken.
Aufgrund dieser Risiken sollte diese Option nur noch bei komplexen Fallen gewahlt werden,
wenn andere chirurgische Eingriffe bereits gescheitert sind oder voraussichtlich scheitern
werden. Aufgrund der aktuellen Situation ist in diesen komplexen Fallen eine umfassende

Aufklarung entsprechend Punkt 2. ganz besonders angezeigt.



8. Die Operateure sollten ausreichend Erfahrung in der Behandlung von Bl und DG mit
Verfligbarkeit aller therapeutischer Mdglichkeiten haben (oder in der Lage sein, Kollegen bei
Bedarf einzubeziehen) und in speziellen Zentren arbeiten. Dies gilt insbesondere auch fir die
mogliche Renaissance transabdominaler Verfahren fiir den DG, deren Risikoprofil
vergleichsweise giinstiger ist und die in den letzten Jahren wegen der zunehmenden
Anwendung vaginaler Netze in den Hintergrund geraten sind. Unter diesem Aspekt sollten die
fachspezifischen Ausbildungskonzepte angepasst werden.

9. Ein bisher nicht existentes interdisziplinadres Zertifizierungssystem sollte speziell fiir die

Einstufung der operativen Expertise eingeflihrt werden.
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