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Hintergrund:

Deszensus von Scheide und/oder Gebarmutter hat in der Gesamtbevélkerung eine hohe Pravalenz
(1). Bei Beschwerden durch Deszensus ist eine Therapie indiziert, diese kann konservativ mittels
Pessaren durchgefiihrt werden oder chirurgisch mittels beckenbodenrekonstruktiver Operationen.
Das Lebenszeitrisiko einer Frau wich einer solchen Operation zu unterziehen liegt zwischen 9% und
19% (2-5). Traditionelle Operationen sind so konzipiert dass die Rekonstruktion der Anatomie mit
Hilfe korpereigener Strukturen (Bindegewebe, Bandstrukturen im Becken) erfolgt. Diese Operationen
haben gute funktionelle Ergebnisse mit niedriger Reoperationsrate, jedoch kommt es bei bis zu 60%
der Patientinnen zu einem neuerlichen Auftreten einer Senkung (6,7). Alternativ dazu gibt es eine
Methode der anatomischen Rekonstruktion mit Verwendung eines Kunststoffnetzes (Mesh), die
Sakrokolpopexie, wobei das Mesh einerseits an Scheide und/oder Gebarmutter und andererseits
Ligamentum longitudinale des Os sacrum fixiert wird, mit dem Ziel die Scheide dauerhaft im Becken
zu fixieren. Solang die Operation mittels Bauchschnitt durchgefiihrt wurde war sie ausgewahlten
Indikationen vorbehalten; seit etwa 15 Jahren wird diese Operation auch laparoskopisch
durchgefihrt, die erste Publikation zu dieser Technik stammt aus dem Jahr 2000. Eine weitere
Moglichkeit der minimalinvasiven Sakrokolpopexie stellt die robotisch assistierte Laparoskopie dar.

Nach einer operativen Deszensuskorrektur ist die Beurteilung des Erfolges schwierig, hierzu kdnnen
unterschiedliche Parameter einbezogen werden: Anatomie, funktionelle Besserungen und
Beschwerden, Komplikationen, Reoperationen, Sexualitat, Lebensqualitat. Ein einheitlicher Standard
zur Beurteilung von Deszensusoperationen ist nach wie vor nicht erreicht (1), die Diskussionen der
letzten Jahre haben jedoch ergeben, dass die Sakrokolpopexie als aktueller Standard in der
operativen Therapie eines Deszensus mit apikalem Fixationsverlust (Senkung von Gebarmutter oder
Scheidengrund) gilt (8) . Diese Operationsmethode bietet die besten anatomischen Ergebnisse
(>90%) bei niedriger Komplikationsrate, wobei das perioperative Risiko durch den im Vergleich zu
traditionellen Operationen komplexeren Eingriff etwas hoher liegt (8).

Dabei ist jedoch zu beachten dass die Evidenz zur Sakrokolpopexie auf wenigen Studien mit kleinen
Fallzahlen basiert, die Operationstechnik schwierig ist (Prapariatonen in unmittelbarer Ndhe zu
Darm, Harnblase, Harnleitern, groRen Venen) und die Operationstechnik der Sakrokolpopexie
weltweit bei weitem noch nicht standardisiert ist. So sind im Konkreten Fragen zum Ausmaf der
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Praparationen an der Scheidenvorder- und Hinterwand, Mesh im nichtbetroffenen Kompartment, Art
des verwendeten Nahtmaterials, Anzahl der Fixationsnidhte, Verwendung von Titan-Helices am Os
sacrum/Promontorium, Art der Re-Peritonealisierung, Auswirkung der suprazervikalen
Hysterektomie im Rahmen der Operation und weitere mehr, noch nicht ausreichend evidenzbasiert
beantwortet.

Ziel des Registers:

Mit Hilfe dieses Registers soll es moglich sein in einem Zeitraum von 3 Jahren etwa 500 Operationen
zu evaluieren. Das Hauptziel (,,primary outcome*”) soll die Evaluierung der Rate der perioperativen
Komplikationen sein. Zusatzlich werden folgende Daten ausgewertet: anatomischer und subjektiver
Erfolg, Lebensqualitat, Sexualitdt, Reoperationsrate. Als weitere Ziele des Registers konnen fiir den
Eingriff wesentliche Faktoren erhoben werden um in der Auswertung auf Details der Operation
eingehen zu kénnen und Subguppenanalysen zu erméglichen.

Methodik

Initiatoren, Studienzentrale

Die Studie wurde initiiert durch die Arbeitsgemeinschaft fiir Urogyndkologie und rekonstruktive
Beckenbodenchirurgie (AUB). Das scientific committee der AUB erstellte das Protokoll. Die
Studienzentrale ist an der Abteilung fiir Gynadkologie der Universitatsklinik fiir Frauenheilkunde und
Geburtshilfe Graz lokalisiert.

Studiendesign
Registererhebung. Klinisch erworbene und somit vorhandene Daten sollen in das Register
aufgenommen werden, inklusive eventuell durchgefiihrter Lebensqualtiats-Fragebogen.

Finanzierung
Eine finanzielle Abgeltung von Studienzentren oder Patientinnen ist nicht vorgesehen.

Studienzentren

Alle Abteilungen in Osterreich und der Schweiz werden seitens der AUB eingeladen an diesem
Register teilzunehmen. Die Teilnahme als Zentrum erfolgt freiwillig. Das Einbringen von
Patientinnendaten in das Register erfolgt ebenfalls freiwillig.

Einschlusskriterien

Alle per Laparatomiam durchgefiihrten, laparoskopischen oder robotisch assistiert laparoskopischen
Operationen, bei denen Mesh als Fixation von Scheide oder Gebarmutter am Os sacrum oder
Promontorium erfolgt.

Ausschlusskriterien
Keine.
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Untersuchungsprotokoll

Die Datenerfassung ist in vier Sektoren unterteilt.1 - Patientinnendaten; 2 - Operation und
stationarer Aufenthalt; 3 - eventuelle kurzfristige Kontrolle (etwa nach 3 Monaten); 4 - eventuelle
Kontrolle ab einem Jahr postoperativ. Detailliertes Untersuchungsprotokoll: Siehe eigene Datei.

Patientinnen-Einwilligung

Eine Patientinnen-Einwilligung ist aufgrund des Wissenschaftsprivilegs des Datenschutzgesetzes nicht
erforderliche. Nur bereits aus dem klinischen Verlauf entstandene und vorhandene Daten werden
anonymisiert eingebracht.

Datenmanagement

Die AUB betreibt eine Patientendatenbank, mittels derer eine anonymisierte Datenerfassung und
Auswertung moglich ist. Die Studienzentren haben die Moglichkeit nach Erstellung eines
Datenbankzuganges die Daten der am jeweiligen Zentrum betreuten Patientinnen anonymisiert
einzugeben und zu bearbeiten. Zentrumsfremde Patientinnen kénnen nicht eingesehen oder
bearbeitet werden. Weiters haben die Studienzentren die Moglichkeit ausgefiillte
Untersuchungsprotokolle anonymisiert an die Studienzentrale zu ibermitteln, wo die Eingabe in die
Datenbank erfolgt. Die Auswertung der Daten ist nur an der Studienzentrale moglich.

Statistik

Zur Auswertung der Daten wird deskriptive Statistik unter Verwendung von Excel angewendet.
Fiir numerische Daten werden — abhangig von der Verteilung — Mittelwerte und
Standardabweichungen oder Mediane und Quartile berechnet.

Kategorische Daten werden als absolute und relative Haufigkeiten dargestellt.
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