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1. Zusammenfassung

Die vorliegende in vitro Studie untersucht mit Hilfe von uniaxialen Belastungstest die
biomechanischen Eigenschaften von drei verschiedenen Netzen, die zur operativen Therapie
des Deszensus genitalis bei der Frau zugelassen sind.'

Der Deszensus genitalis bezeichnet das Tiefertreten von Beckenorganen infolge einer
kombinierten Dysfunktion von bindegewebigen und muskularen Anteilen des Beckenbodens
und tritt im weiblichen Korper mit einer Pravalenz von bis zu 50 % auf*’ Im Laufe der
vergangenen Jahre wurden zahlreiche chirurgische Verfahren entwickelt, um den Deszensus
zu therapieren.®'" Bei einigen dieser Verfahren kommen stabilisierende Netze zum
Einsatz.'®" In dieser Studie sollen drei verschiedene Netze der Firma SERAG-WIESSNER
GmbH & Co. KG hinsichtlich ihrer biomechanischen Eigenschaften vergleichend untersucht
werden. Dabei wird folgende Hypothese aufgestellt:"

Die Eigenschaften der Netze SERATEX® E11 PA (E11), SERATEX® B3 PA MR (B3),
SERATEX® SlimSling® mit unilateraler (SSU) und mit bilateraler Fixierung (SSB), die in der
Deszensus-Chirurgie verwendet werden, unterscheiden sich nicht signifikant voneinander
hinsichtlich ihrer biomechanischen Belastbarkeit.”

Insgesamt wurden 41 gekiihlte Schweinegebarmutter einer Testung unterzogen, wobei vier
Subgruppen gebildet wurden, welche jeweils einen Netztyp beziehungsweise eine
spezifische Fixierungsmethode abbilden. Unter Einsatz des Instron 5565® Priifrahmens
wurden folgende Parameter untersucht: 1.) Die maximal erreichten Last, welche die an die
Zervix gendhten Netze aufnehmen kénnen. 2.) Die Langenzunahme der Praparate 3.) Die

Steifigkeit der Praparate 4.) Der limitierende Faktor der Versuche.'

Das Netz E11 erzielte signifikant hohere Werte flir die untersuchten Parameter der maximal
erreichten Last (199 +29 N), der Langenzunahme (71 £12 mm), sowie der Steifigkeit (3,93
£0,59 N/mm) im Vergleich zu den Ubrigen Gruppen. Mit der SSU wurden signifikant
niedrigere Werte in Bezug auf die erreichte Last (30 +2 N) sowie die Steifigkeit (0,91 0,19
N/mm) ermittelt, wahrend sich die Dehnung der Praparate (30 £4 mm) nicht signifikant von
der Dehnung des gleichen Netzes bei beidseitiger Fixierung (29 £5 mm) und von B3 (33 +4)
unterscheidet. Die ubrigen Werte fur SSB und sowie B3 langen jeweils zwischen den zuvor
genannten Werten. In 38 von 41 Fallen wurde der Versuch durch Reillen des Netzes
beendet, womit das Netz als primar limitierender Faktor der Versuche identifiziert wurde.’
Obwohl alle Netze eine gute Zugfestigkeit aufweisen, konnte die eingangs festgelegte
Hypothese nicht bestatigt werden. Die genauen biomechanischen Anforderungen an die
Netze in vivo sind noch nicht abschlieBend definiert. Ein Uberblick tiber die Belastbarkeit der
verschiedenen Netze kann jedoch im klinischen Alltag nuatzlich sein, um gezielt auf die

Bediirfnisse der Patientinnen eingehen zu kdnnen."



2. Einleitung

2.1. Allgemeine Einleitung

Der Deszensus von Beckenorganen im weiblichen Koérper ist ein hdufiges Phdnomen, das je
nach Definition mit einer Pravalenz von bis zu 50 % auftritt.*® Diese Pravalenz nimmt im
Alter zu®'2"3 und steigt aufgrund der zunehmenden Lebenserwartung der Frau weiter an.
Der Deszensus genitalis bezeichnet im Allgemeinen das Absinken von Uterus
beziehungsweise Vagina, Blase oder Darmanteilen.' Anders als in der englischsprachigen
Literatur, wird im deutschsprachigen Raum nicht jeder Deszensus auch als Prolaps
bezeichnet, sondern nur solche Falle, in denen der Deszensus Uber den Introitus vaginae
hinausgeht.' Da im Rahmen der Literaturrecherche fiir diese Studie hauptsachlich
englischsprachige Literatur herangezogen wurde, werden die Begriffe Deszensus und
Prolaps im Folgenden synonym verwendet.

Unter physiologischen Bedingungen sorgen Beckenbodenmuskulatur und Bindegewebe fir
die Stabilisierung der Beckenorgane in ihrer Position. Ursachlich fur das Absinken der
Beckenorgane ist eine kombinierte Fehlfunktion sowohl der bindegewebigen als auch der
muskuldren Anteile des Beckenbodens. Dem Musculus levator ani kommt dabei eine
besondere Bedeutung zu. Er bildet eine Art basales Fundament, welches die Organe an
ihrem Platz halt. Der Muskel sorgt dafiir, dass der Beckenboden geschlossen bleibt und die
Organe nicht entlang des Druckgefalles, zwischen dem intraabdominellen sowie
atmospharischen Druck, durch den Hiatus levatorius absinken.” Eine schematische
Darstellung des weiblichen Beckenbodens kann in Abbildung 1 eingesehen werden.

Bei dem bereits erwdhnten Bindegewebe, welches in Abbildung 2 dargestellt wird, handelt es
sich um Strukturen, die Vagina und Gebarmutter an der Beckenwand fixieren. Sie kénnen in

drei Level unterteilt werden.” "> Laut DeLancey werden diese Level wie folgt beschrieben:

Level | Strukturen des Parametriums (u.a. das Ligamentum cardinale und die
uterosakralen Ligamente) sorgen fir eine Aufhangung der Zervix und des
oberen Drittels der Vagina an der apikalen Beckenwand.

Level Il Das mittlere Drittel der Vagina wird seitlich an Faszienstrukturen, wie zum
Beispiel dem Arcus tendineus fasciae pelvis, befestigt.

Level lll Oberhalb des Introitus vaginae fusioniert die Vagina mit den umliegenden
Strukturen, insbesondere mit dem Musculus levator ani und dem Diaphragma

urogenitale.



Tuba uterina Uterus

Musculus

. Os coxae
obturatorius

internus Ligamentum
Arcus cardinale
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Dlaphra:qma Vagina
urogenitale
Bulbus Crus
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Abbildung 1 Schematische Darstellung des weiblichen Beckenbodens im Frontalschnitt

(Quelle: eigene Darstellung)
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Abbildung 2 Bindegewebige Aufhéngung von Uterus und Vagina im Frontalschnitt.
(Quelle: eigene Darstellung)



Die Zusammenarbeit zwischen dem Musculus levator ani und der erlauterten
bindegewebigen Aufhangung ist entscheidend fiir eine regelrechte Funktion und Lage der
Beckenorgane. Sowohl ein defekter Musculus levator ani als auch ein defekter Bandapparat
kénnen einen Deszensus der Beckenorgane provozieren.’

In Abhangigkeit davon, welcher Teil der Vaginalwand absinkt, beziehungsweise welches
Kompartiment betroffen ist, kann in der Folge beispielsweise ein Uterusprolaps, eine
Zystozele oder eine Enterozele resultieren.®'® Es wird zwischen dem anterioren, dem
posterioren und dem mittleren Kompartiment unterschieden. Bei einem Deszensus im
anterioren Kompartiment kommt es zum Vorfallen der vorderen Vaginalwand mit der
darunterliegenden Harnblase. Ist das posteriore Kompartiment betroffen, resultiert ein
Deszensus der hinteren Vaginalwand mit den darunter liegenden Darmanteilen. Der in dieser
Arbeit vorrangig thematisierte Deszensus des Uterus wird dem mittleren Kompartiment
zugesprochen und auch als apikaler Deszensus bezeichnet.>' Es ist zu beachten, dass
Defekte der einzelnen Kompartimente meist nicht isoliert, sondern in Kombination
miteinander auftreten.>'"'® Die verschiedenen Arten des Deszensus sind in Abbildung 3
dargestelit.

Die Atiologie des Deszensus ist multifaktoriell.'> Genetische Faktoren kénnen dabei mit
einem Anteil von bis zu 40 % an der Krankheitsentstehung beteiligt sein.'®? Zusatzlich steigt
das Risiko durch Umweltfaktoren, wie ein fortgeschrittenes Alter, ein hoher Body-Mass-Index
(BMI) und ein erhoéhter intraabdominaler Druck, beispielsweise durch chronischen Husten
oder wiederholtes schweres Heben.'?2%-22 Ein erhohtes Risiko liegt ebenfalls fiir diejenigen
Frauen vor, die bereits entbunden haben, insbesondere nach vaginaler Entbindung.'>?' Die
Geburt mindestens eines Kindes kann das Risiko flr eine Operation am Beckenboden

nahezu verdoppeln.?
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Os sacrum

Uterus Rectum

Vesica urinaria
Symphysis pubica

Vagina

Abbildung 3 Deszensus genitalis in verschiedenen Kompartimenten im Sagittalschnitt.
a Normalzustand, b Deszensus im anterioren, ¢ im apikalen und d im
posterioren Kompartiment.

(Quelle: eigene Darstellung)
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Um den Schweregrad zu quantifizieren, wurde eine Einteilung in funf Stadien entwickelt, die
als Pelvic Organ Prolapse Quantification System (POP-Q) bezeichnet wird. Dabei wird
anhand von neun Messungen unter Durchfiihrung eines maximalen Valsalva-Mandvers
untersucht, wie weit der Prolaps fortgeschritten ist. Ausgangspunkt der Messung, deren
Resultat in der Einheit Zentimeter angegeben wird, ist das Hymen. Entsprechend der
erhaltenen Messwerte erfolgt anschlieBend die Einteilung in Stadien. Diese reichen von
Stadium 0 (Normalzustand) bis Stadium 4 (vollstéandiger Prolaps der Vagina).?%%
Patientinnen sind zunachst haufig asymptomatisch. Beschwerden treten oft erst dann auf,
wenn der Deszensus die Hohe des Hymenalsaums erreicht hat (Stadium 2).'42% Der
Deszensus kann dann jedoch zu einer Vielzahl von Symptomen fuhren. Laut Miedel et al.
sind ein vaginales Fremdkdrpergefuhl, Harninkontinenz oder erschwerte beziehungsweise
schmerzhafte Defakation mogliche Beschwerden.’® Auch Dyspareunie, Schmerzen im
unteren Riicken sowie Beeintrachtigungen der Sexualfunktionen werden beschrieben.®-%
Ein Prolaps der Beckenorgane tritt haufig zusammen mit weiteren Storungen des
Beckenbodens auf. Uber 50 % der Patientinnen mit Deszensus haben mindestens eine
weitere Beckenbodendysfunktion, wie beispielsweise Stressinkontinenz oder eine Uberaktive
Blase.?” Dies muss bei einem geplanten chirurgischen Eingriff berlicksichtigt werden.' Nicht
selten tritt auch eine psychische Komorbiditat auf. Bei etwa einem Drittel der
symptomatischen Patientinnen zeigen sich Anzeichen einer Depression.?® Die Gesamtheit
der zuvor genannten Symptome kann die Koérperwahrnehmung beeinflussen und zu
veranderten Gewohnheiten im persoénlichen, sexuellen, beruflichen und sozialen Umfeld
fihren.?52° Validierte Fragebdgen konnen dabei helfen, die empfundenen Beschwerden
sowie den Leidensdruck und damit auch die Auswirkungen auf die Lebensqualitat zu
quantifizieren. Zusatzlich werden sie eingesetzt, um postoperative Zustandsveranderungen
zu detektieren und den Erfolg der Therapie abschéatzen zu kénnen. 30

Je nach Auspragung des Leidensdruckes sowie abhangig vom Schweregrad des
Deszensus, konnen unterschiedliche Therapieoptionen in Betracht gezogen werden.
Konservative Mallnahmen koénnen erwogen werden bei mildem Ausmaly, bestehendem
Kinderwunsch und asymptomatischen Patientinnen sowie zur Uberbriickung bis zu einer
anstehenden Operation oder wenn eine Operation nicht gewiinscht wird. Zur Auswahl stehen
dann Lebensstilanderungen, Beckenbodentraining und der Einsatz von Pessaren.'*3
Alternativ oder wenn durch konservative Therapiemethoden keine adaquate Verbesserung
der Beschwerdesymptomatik erzielt werden kann, kommen auch operative Verfahren zur
Anwendung.>3? Abbildung 4 stellt eine Auswahl an mdglichen Therapieoptionen zur

Behandlung des Deszensus genitalis dar.
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Abbildung 4

Os sacrum

Rectum

Pessar

Netzimplantat

Vesica urinaria

Os ilium

Ligamentum ileopectineum

Schematische Darstellung verschiedener Therapieoptionen zur Behandlung
des Deszensus genitalis im Sagittalschnitt.

a Vaginal eingefiihrtes Schalenpessar, b Sakrokolpopexie mit Fixierung
eines Netzimplantates am Os sacrum und ¢ Pectopexie mit Fixierung eines
Netzimplantates am Ligamentum ileopectineum.

(Quelle: eigene Darstellung)
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Der Anteil an Frauen, die sich im Laufe ihres Lebens einer Operation unterziehen, um einen
Deszensus oder eine Inkontinenz zu therapieren, betragt 11 — 19 %.3334

Dabei existiert eine Vielzahl an verschiedenen operativen Therapieoptionen, die mit oder
ohne die Zuhilfenahme von Netzimplantaten durchgefuhrt werden. Lange Zeit galt die
abdominelle Sakrokolpopexie als das operative Verfahren der Wahl. Im Laufe der Jahre
wurden allerdings neue Operationsmethoden immer popularer. Laparoskopische
Vorgehensweisen, Roboter-assistierte Verfahren und die Pectopexie, eine neue chirurgische
Methode, die besonders flr Ubergewichtige Frauen geeignet ist, kommen inzwischen immer
haufiger zur Anwendung 8113536

Vorteile von laparoskopischen gegenilber offenen Vorgehensweisen sind ein geringerer
Blutverlust sowie ein um ein bis zwei Tage verkurzter postoperativer Krankenhausaufenthalt.
Zusatzlich werden weniger intra- und postoperative Komplikationen beobachtet. Roboter-
assistierte Verfahren zeichnen sich ebenfalls durch geringe Komplikationsraten aus, es muss
jedoch mit einer um 20 bis 70 Minuten verlangerten Operationszeit gerechnet werden. 63738
Neueren Studien weisen hingegen darauf hin, dass der Unterschied in der Operationszeit
deutlich geringer ausfallt, beziehungsweise durch Roboter-assistierte Verfahren sogar eine
verklrzte Operationszeit ermoglicht werden kann.® Die Erfolgsraten fiir eine anatomische
Korrektur des Prolapses, im Sinne eines POP-Q Stadiums von weniger als 2 und einer
klinischen Heilung, betragen laut Coolen et al. 83,8 % fur laparoskopische und 89,2 % fur
abdominale Sakropexie.'®® In einer Studie von Freeman et al. liegen die subjektiven
Erfolgsraten von laparoskopischen und abdominalen Vorgehensweisen mit 80 %
beziehungsweise 90 % in einem ahnlichen Bereich. Definiert wurde der subjektive Erfolg in
diesem Fall als Besserung der Symptome ein Jahr postoperativ.*’

Ein weiteres operatives Verfahren ist die Sakrozervikopexie, die sowohl nach suprazervikaler
Hysterektomie als auch gebarmuttererhaltend durchgefiihrt werden kann. Unter 2.2. werden
potenzielle Vorteile eines Erhalts der Zervix flir das postoperative Outcome der Patientinnen
ausgefihrt. Die Sakrokolpopexie und die Sakrozervikopexie werden in der Literatur nicht
immer eindeutig voneinander getrennt. Erschwert wird die Unterscheidung auch dadurch,
dass operative Vorgehensweisen beschrieben sind, in denen das Netz mit Nahten sowohl an
der Zervix als auch an der Vagina befestigt wird.*>43 Mit (ber 90 % anatomischen
Erfolgsraten und subjektiven Erfolgsraten von 80-95 % werden dem Review von Rosati et al.
zufolge durch die Sakrozervikopexie und Sakrohysteropexie ahnliche Erfolgsraten erzielt wie
fur die Sakrokolpopexie, was auch neuere Studien bestatigen.424445 Eine recht neue, kleine
Studie die das Outcome nach laparoskopischer Hysteropexie mittels SERATEX® SlimSling®
untersucht, zeigte ebenfalls eine hohe postoperative Erfolgsquote. Uber 90 % der

Patientinnen waren mit dem postoperativen Ergebnis ,zufrieden” oder ,sehr zufrieden®.46
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Welche chirurgische Therapieoption gewahlt wird, ist abhangig von den individuellen
Eigenschaften der Patientin und ihrer medizinischen Vorgeschichte. So werden unter
anderem Typ und Schweregrad der Symptome, der allgemeine Gesundheitszustand der
Patientin, der Schweregrad des Prolapses sowie die Praferenzen des chirurgischen
Personals mit in die Entscheidung einbezogen.*’*® Auch die individuellen Winsche der
Patientinnen sind zu beachten. Laut Frick et al. wirden sich 60 % der Frauen flir eine
uteruserhaltende Operation entscheiden, sofern die Effektivitdt des entsprechenden
Operationsverfahrens der einer Hysterektomie nicht unterlegen ist.*°

Mégliche Komplikationen der operativen Therapie sind unter anderem Blutungen,
Harnwegsinfektionen, Verletzungen des Darms, verschiedene Formen der Inkontinenz und
Netzerosionen.'®2?6 Dabei ist zu beachten, dass teilweise nicht zwischen den englischen
Begriffen ,erosion” und ,exposure® differenziert wird. Darlber hinaus wird der Begriff der
Netzerosion in der aktuellen Literatur von den jeweiligen Forschungsgruppen unterschiedlich
definiert. Beschrieben wird beispielsweise die Detektion von Erosionen oder der Freilegung
synthetischer Netze durch Palpation der eingesetzten Netze von vaginal, aber auch wenn
Netze durch Zystoskopie, Rektosigmoidoskopie oder bei vaginaler Untersuchung sichtbar
werden. Zusatzlich kann auch durch Selbstuntersuchung beziehungsweise aufgrund von
Sinneswahrnehmungen durch die Patientinnen eine Erosion auffallig werden.®*-%® Praoperativ
hochgradige Deszensus haben ein erhdhtes Risiko fir das postoperative Auftreten von
Erosionen. Ein mdglicher Erklarungsansatz dafir ist die Atrophie der Vagina, die entsteht,
wenn ein Deszensus langfristig bis unterhalb des Hymenalringes reicht. Auf die Atrophie folgt
konsekutiv eine verminderte Blutversorgung des Gewebes, die wiederum eine schlechtere
Wundheilung und letztendlich das Auftreten der Erosion begiinstigt.>* Auf Unterschiede
hinsichtlich der Rate an Erosionen nach Sakrokolpopexie versus Sakrozervikopexie wird
unter Abschnitt 2.2. naher eingegangen.

Zusatzlich zu den bereits genannten Komplikationen kann postoperativ auch die Rekurrenz
des Deszensus auftreten. Ein erhdhtes Risiko besteht flr Patientinnen mit Deszensus im
POP-Q Stadium von 3 oder 4 sowie bei einer positiven Familienanamnese.'®?! Insgesamt
wird nach Ichikawa et al. in 6,7 % der laparoskopisch durchgeflihrten Sakrokolpopexien und
in 1,7 % der offenen Sakrokolpopexien eine wiederholte Operation aufgrund eines erneuten
Deszensus, oder netzbedingter Komplikationen notwendig.>® Nach Sakrozervikopexie betragt
das Risiko fir eine Persistenz oder eine Rekurrenz des Deszensus laut Bojahr et al. 9,2 %,

wobei in 3,6 % der Falle eine erneute Operation durchgeflhrt wird.%®
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2.2. Sakrokolpopexie und Sakrozervikopexie: Chirurgisches Vorgehen

Die operative Therapie des Beckenbodenprolaps hat sich Uber die Zeit stark verandert.
Anfanglich wurde Uber einen vaginalen Zugang versucht, die regelrechte Anatomie von
Beckenboden und Vagina mit dem eigenen Gewebe der Patientinnen wiederherzustellen.
Dies fluhrte jedoch zu einer hohen Rate an Rezidiven.%”® Im Jahr 1962 wurde erstmals die
sakrale Kolpopexie beschrieben, als ein chirurgisches Verfahren, welches mithilfe einer
Netzeinlage versucht, die Vagina wieder in anatomisch korrekter Lage zu fixieren. Dabei wird
die Vagina wahrend einer Laparotomie mit einem synthetischen Netz am Ligamentum
longitudinale anterius des Os sacrum befestigt.58%° Dadurch konnte die Erfolgsrate gesteigert
werden, die Operationszeiten allerdings verlangerten sich.®® Um die Vorteile beider
Verfahren zu kombinieren, wurde in den Neunzigerjahren Uber einen vaginalen Zugang ein
Netz eingesetzt. Im Review von Abed et al. wiesen jedoch vaginale Netze hohe
Komplikationsraten auf, mit 10,3 % Erosionen, 7,8 % Wundgranulationen und 9,1 %
Dyspareunie, was die US Food and Drug Administration (FDA) zum Anlass nahm, in den
Jahren 2008 und 2011 Sicherheitswarnungen fiir vaginale Netze herauszugeben.>”'2 |n
der Folge wurden alternative Verfahren relevanter. Besonders laparoskopisch durchgefiihrte
Sakrokolpopexien gewannen an Popularitat, da sie nicht den bisher bekannten Nachteil des
offenen Verfahrens, die lange Rekonvaleszenz, aufwiesen 6364

Auch wenn in der aktuellen Literatur keine Einstimmigkeit bezliglich eines standardisierten
chirurgischen Vorgehens herrscht, ist der grobe Ablauf der Sakrokolpopexie meist gleich.
Nach Praparation von unter anderem Sakrum und Vagina, wird ein Implantat an der
Vaginalwand und dem Ligamentum longitudinale anterius des Os sacrum befestigt, um die
Vagina wieder in einer physiologischen Achse auszurichten. Im Anschluss kann das
Peritoneum Uber dem Implantat verschlossen werden. Diese Retroperitonealisierung soll das
Risiko fur Darmadhasionen am Netz vermindern, besonders wenn es sich bei dem
verwendeten Implantat um ein synthetisches Netz handelt.647:65.66

Rosati et al. beschreiben in ihrem Review ein mdgliches Vorgehen bei laparoskopischer
Sakrozervikopexie mit suprazervikaler Hysterektomie. Auch hier werden die oben erwahnten
Schritte durchgefihrt, allerdings wird die suprazervikale Hysterektomie mit Morcellierung des
Uterus vorangestellt, sofern dies nicht in einer vorherigen Operation bereits geschehen ist.
Das verwendete Netz wird dann nicht an der Vagina, sondern ohne gro3e Spannung an der
Zervix befestigt, um das Risiko fiir Netzerosionen zu reduzieren.*? Die einzelnen Schritte der
Operation sowie die Indikationsstellung flir eine chirurgische Therapie sind hingegen nicht
standardisiert. Das gilt sowohl fiir den Ort der Fixierung des Netzes als auch fiir verwendete
Materialien sowie die Anzahl und Art der Nahte.*’5°¢76° Eine n&here Beschreibung der

Implantate und Nahtmaterialien wird unter 2.3. aufgefihrt.
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Die Sakrozervikopexie ist also ein der Sakrokolpopexie ahnliches Verfahren, das nach
suprazervikaler Hysterektomie, aber auch mit Gebarmutterhalt durchgefiihrt werden kann.
Die suprazervikale Hysterektomie soll gegenliber einer totalen Hysterektomie das Auftreten
von Netzerosionen reduzieren. Einen Erklarungsansatz fur die gesteigerte Rate an
Erosionen nach totaler Hysterektomie liefert einerseits die Gefahr der Kontamination des
Operationsgebietes durch Vaginalbakterien, die bei Erhalt der Zervix vermieden werden
kann. Andererseits fluhrt der Verschluss des Vaginalstumpfes mittels Nahten nach einer
totalen Hysterektomie zu einer verminderten Durchblutung des Vaginalstumpfes, was
wiederum eine schlechtere Wundheilung bedingen kann.#2%470 Zysatzlich werden wahrend
einer vollstandigen Hysterektomie zumindest Teile des stlitzenden Bindegewebes, wie zum
Beispiel Anteile des Ligamentum cardinale und des Ligamentum sacrouterinum, vom
Gebarmutterhals abgetrennt. Je weiter diese Dissektion Uber die Zervix hinaus in Richtung
Vagina durchgefuhrt wird, desto mehr Fasern des Bindegewebes gehen dabei verloren.
Daraus kann eine schlechtere Fixierung des Vaginalstumpfes in seiner physiologischen
Position resultieren und die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten eines Deszensus steigen.'
Durch den Erhalt der uterosakralen und kardinalen Bander wahrend einer suprazervikalen
Hysterektomie bleibt also die wichtige Stitzfunktion des Bindegewebes fiir Zervix und

Scheidenspitze erhalten.*

2.3. Uberblick liber die Materialien
In der operativen Therapie des Deszensus genitalis kommen vor allem synthetische
Materialien zum Einsatz, doch auch autologe oder allogene Alternativen werden in der

Literatur beschrieben.#7:59.69.71

2.3.1. Netze

Fur die Fixierung von Uterus, Zervix oder Vagina am Os sacrum stehen sowohl biologische
als auch synthetische Optionen zur Verfliigung. Die biologischen Materialien kdbnnen wie folgt
eingeteilt werden:"

1. Autologe Materialien: Als autologe Materialien werden kdorpereigene Gewebe
bezeichnet. In Frage kommen beispielsweise Teile der Rektusscheide, oder der
Fascia lata.

2.  Allogene Materialien: Allogene Transplantate stammen von anderen Individuen
der gleichen Spezies. Verwendet werden kann zum Beispiel ein Teil der Dermis,
oder der Fascia lata eines menschlichen Leichnams.

3.  Xenogene Materialien: Hierunter fallen Gewebe, die von einer anderen Spezies

stammen als der Empfanger. In der urogynakologischen Rekonstruktion werden
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sowohl Schweine- als auch Rindergewebe verwendet. Beispiele sind das
Perikard des Rindes und Dermis oder Dinndarmsubmukosa des Schweines.
Auch ein Verbundstoff aus Schweinekollagen und Polypropylennetzen wird

beschrieben.'471.72

Wie die biologischen Implantate konnen auch die synthetischen in weitere Kategorien

unterteilt werden. Neben absorbierbaren Materialien stehen vor allem nicht absorbierbare

Materialien zur Verfigung. Diese werden auf der Basis ihrer Materialbeschaffenheit in vier

Typen unterteilt, die in Tabelle 1 aufgelistet sind.™

Typ |

Typ i

Typ il

Typ IV

Tabelle 1

makroporig (> 75 ym) Bsp.: Polypropylene, Polyvinylidenflourid
mikroporig (< 75 ym) Bsp.: Polytetrafluoroethylene
gemischt makro- und mikroporig Bsp.: Teflon

oder multiflamentar

submikroporig Bsp.: Silikon

Einteilung nicht absorbierbarer, synthetischer Netzmaterialien.™
(Quelle: abgewandelte Tabelle aus Wallwiener et al., 2016, Leitlinie
Diagnostik und Therapie des weiblichen Descensus genitalis, Seite 41)
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Synthetische Netze zeichnen sich durch eine leichtere Verfugbarkeit und die relativ niedrigen
Anschaffungskosten aus.*’" Trotz der Vielzahl an verfligbaren synthetischen Materialien
stellen Polypropylennetze die am haufigsten verwendeten Netze dar.%®"!

Die Komplikationsprofile von biologischen und synthetischen Netzen weichen dabei
voneinander ab. Wahrend im Review von Jia et al. fur synthetische Netze ein hoheres Risiko
fur Netzerosionen beschrieben wird als flr biologische,” weisen die biologischen Materialien
allerdings auch einige Nachteile auf die dazu fiihren, dass sich die synthetischen Netze fir
urogynéakologische Operationen durchgesetzt haben.4"5%6%72 |n der aktuellen Literatur wird in
mehreren Studien in Verbindung mit der Sakrokolpopexie eine geringere anatomische
Bestandigkeit, beziehungsweise ein schlechteres Outcome flr xenogene, autologe oder
allogene Materialien im Vergleich zu synthetischen Netzen berichtet.*”:727477 Zusatzlich
werden Host-versus-Graft Reaktionen beschrieben’’® und in histologischen Proben konnte
eine erhohte Anzahl weiller Blutkérperchen innerhalb des Transplantates festgestellt
werden, was auf eine Immunreaktion der Empfangerin hindeutet.”?7°

Fir das Outcome ist jedoch nicht allein das Material entscheidend. Auch die weitere
Verarbeitung dieses Materials hat einen Einfluss auf den spateren Behandlungserfolg. So
hat sich herausgestellt, dass sich mit makroporésen, monofilamentaren Netzen aus
Polypropylen, die sich also dem Typ 1 zuordnen lassen, das Auftreten fur einige
Komplikationen reduzieren lasst. Darunter besonders das Risiko fiir Infektionen. Dem
zugrunde liegt die Mdglichkeit der Migration von Makrophagen und Leukozyten, die lediglich
bei makroporésen Netzen gegeben ist und fir eine verbesserte Wundheilung durch
Stimulation der Kollagensynthese sorgt.*”54881 Ein hohes Gewicht der Netze hingegen fiihrt
eher zu einem hoheren Verlust von Kollagen und Elastin im vaginalen Gewebe sowie zu
einer Reduktion der Muskeldicke und einer héheren Rate an postoperativen Komplikationen.
Leichtere Netze haben somit einen positiven Effekt und werden bevorzugt verwendet.8283
Auch bezuglich der Form der Netze gibt es verschiedene Ausflihrungen. Zur Auswahl stehen
unterschiedlich geformte einteilige Netze, zum Beispiel ein einfaches rechteckiges Netz, oder
auch eine Y-Konfiguration. Laut Moroni et al. werden allerdings zweiteilige Netze bevorzugt,

bei denen jeweils ein vorderer und ein hinterer Arm zur Fixierung zur Verfigung stehen.®®

2.3.2. Faden
Wie sich bereits bei der Wahl der Netze herausgestellt hat, gibt es auch bei der Wahl deren
Fixierung eine Vielzahl an Optionen.*®%" In ihrem Review berichten Moroni et al., dass in
etwa der Halfte der untersuchten Studien absorbierbare Materialien, darunter vor allem
Polydioxanon-Faden (PDS), verwendet wurden, wahrend in der anderen Halfte nicht
absorbierbare Materialien genutzt wurden. Vertreter der nicht absorbierbaren Faden kénnen
beispielsweise aus Polytetrafluorethylen (PTFE), Polyester oder Prolene bestehen.®®
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Ebenso wie das verwendete Material variiert auch die Anzahl an Nahten, mit denen das Netz
an der Vagina oder Zervix fixiert wird. In den meisten Studien wurden zwischen einem
einzigen Stich bis hin zu insgesamt 30 Stichen verwendet.?*# Am haufigsten wurden jeweils
vier bis sechs Stiche an der vorderen und hinteren Vaginalwand platziert.5°

Bei der Fixierung des Netzes am Os Sakrum, die in dieser Studie durch das Testgerat
ersetzt wurde, werden laut Moroni et al. vor allem nicht absorbierbare Materialien verwendet.
Zu den bereits oben genannten Materialien wird zusatzlich die Mdglichkeit zur Verwendung

von Tackern beschrieben.5%:69.8

2.4. Leitlinien

Vorab ist zu erwahnen, dass sich die Leitlinie ,Diagnostik und Therapie des weiblichen
Descensus genitalis“, die von der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) verfasst wurde, zurzeit in Uberarbeitung
befindet und noch den wissenschaftlichen Stand von April 2016 widerspiegelt. Zusatzlich gilt
sie nur als Handlungsempfehlung, die bei Bedarf im individuellen Fall abgeandert werden
kann beziehungsweise muss.™

Wie in der allgemeinen Einleitung bereits erwahnt, kommen zur Therapie des Descensus
genitalis sowohl konservative als auch operative Verfahren in Betracht. Besonders in
niedrigeren Stadien sollte laut Leitlinie ein Beckenbodentraining angeboten werden, da
hierdurch sowohl Senkungssymptome als auch eine ggf. gleichzeitig vorliegende
Belastungsinkontinenz vermindert werden konnen. Zuséatzlich stellen die Pessartherapie und
der Abbau von Risikofaktoren, wie Adipositas und Nikotinabusus, wesentliche Bestandteile
einer konservativen Therapie dar. Da die Méglichkeit besteht, dass auch ohne Therapie eine
spontane Regression des Deszensus auftritt, sollte auch ein abwartendes Verhalten mit den
Patientinnen besprochen werden.™

Die Leitlinie von 2016 empfiehlt ein operatives Vorgehen nur, sofern auf Seite der Patientin
ein symptomatischer Deszensus mit Leidensdruck besteht. Zur Korrektur eines apikalen
Deszensus, also bei Vorfall von Zervix oder Vaginalstumpf, kommen neben der
Sakrokolpopexie auch die Sakrouterinligamentfixation und die sakrospinale Fixation in
Frage. Alle drei Techniken der Fixation kbnnen laut Leitlinie mit Erfolgsraten von mehr als 90
% zur Behandlung eines Deszensus im mittleren Kompartiment angewendet werden.' Zur
besseren Ubersichtlichkeit ~ werden die sakrospinale Fixation und die
Sakrouterinligamentfixation nicht weiter thematisiert.

Auch in der Leitlinie wird erwahnt, dass sich die Operationen zur Therapie des Deszensus
genitalis sowie die verwendeten Materialien in den einzelnen Studien sehr unterscheiden
und somit eine Vergleichbarkeit erschwert wird. Alternativ zur Fixation des Vaginalstumpfes

soll bei Fehlen von Pathologien des Uterus die Sakrohysteropexie angeboten werden,
20



sodass uteruserhaltend operiert werden kann. Eine weitere Moglichkeit ist die Fixation des
Zervixstumpfes am Promontorium, dann im Rahmen einer Sakrozervikopexie. In der Leitlinie
wird die Sakrozervikopexie aufgrund einer unzureichenden Datenlage nur kurz erwahnt. So
kénnte sie, wenn eine totale Hysterektomie bei hdhergradigem Deszensus des Uterus
aufgrund von erhdhten Erosionsraten nicht empfohlen wird, in Kombination mit einer
suprazervikalen Hysterektomie angewendet werden.' Fir diese Operationsmethoden
werden kurzfristige Erfolgsraten zwischen 90 und 100 % berichtet*? und die Mdglichkeit zur
tieferen Fixation des Netzes am Zervikalstumpf als mdéglicher Vorteil erwahnt. Letztendlich
soll mit der Patientin zusammen und unter Berlcksichtigung von Komorbiditaten, aller
zugrundeliegender Befunde und den Erfahrungen der Chirurginnen und Chirurgen eine
Entscheidung fiir oder gegen die jeweiligen Operationsmethoden getroffen werden.

Bezuglich der Auswahl des Netzes wird in den Leitlinien die Verwendung von
monofilamentaren, makroporésen und low-weight Netzen, die sich also dem Typ 1 zuordnen
lassen, empfohlen. Sowohl Netze aus multiflamentaren Materialien als auch resorbierbare
beziehungsweise biologische Materialien werden nicht empfohlen, um das Auftreten von
Komplikationen und Operationsversagen zu vermeiden. Als haufigste Komplikation bei
Operationen mit Netzeinlage wird in den Leitlinien die Netzerosion genannt. Als weitere
Komplikation kénnen postoperative Schmerzen auftreten, denen die Bildung von Narben,

Hamatomen oder Beschadigung von Nerven zu Grunde liegen kénnen.'*

2.5. Fragestellungen und Ziel der Arbeit

In der operativen Therapie des Deszensus genitalis ist die Wahl des praferierten Implantats
bisher nicht eindeutig geklart. Die optimalen Eigenschaften der Netze sind aufgrund der
fehlenden Standardisierung biomechanischer Testungen schwierig zu bestimmen.®”8 Aus
diesem Grund sind vergleichende Studien zwischen verschiedenen Netzen notwendig, um
Chirurginnen und Chirurgen die Entscheidung flr oder gegen ein bestimmtes Netz zu
erleichtern. Diese Studie untersucht mittels uniaxialen Belastungstests die Netze
SERATEX® SlimSling® jeweils mit unilateraler (SSU) und bilateraler (SSB) Fixierung,
SERATEX® E11 PA (E11) sowie SERATEX® B3 PA MR (B3). Alle untersuchten Netze
wurden produziert von der Serag-Wiessner GmbH & Co. KG. Es handelt sich um eine in vitro
Studie an Schweinekadavern, die mit Hilfe von AusreiRversuchen die Beschaffenheit der
einzelnen Netze untersucht. Die Durchfihrung der Testdurchlaufe erfolgte im Biomechanik-

Labor der Universitat zu Koln.'
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Folgende Hypothese wird angefihrt:

Die Eigenschaften der Netze SSU, SSB, E11 und B3, die in der Deszensus-Chirurgie
verwendet werden, unterscheiden sich nicht signifikant voneinander hinsichtlich ihrer

biomechanischen Belastbarkeit.

Bezugnehmend auf die Hypothese und unter Bericksichtigung der aktuellen Literatur sollen

folgende Fragestellungen beantwortet werden:

1. Welche maximale Last wird von den verschiedenen Netzen und der jeweiligen
Fixierungstechnik erreicht?
2. Welche biomechanischen Eigenschaften weisen die Netze auf?
Zur Beantwortung dieser Frage wurden folgende Aspekte untersucht:
o Maximal erreichte Last bei uniaxialer Belastung
o Steifigkeit der Praparate
e Dehnung bei Riss des Netzes
3. Was sind die limitierenden Faktoren der verschiedenen Fixierungstechniken? (Netz,
Gewebe, oder Naht)’

Laut Hersteller kénnen alle drei Netze flir urogyndkologische Operationen verwendet

werden. Bisher sind keine vergleichenden biomechanischen Studien zwischen den zuvor

genannten Netzen beschrieben worden.??
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3. Material und Methoden

Der folgende Abschnitt beleuchtet die verwendeten Materialien, die Methodik, den Ablauf

und die statistische Auswertung dieser Arbeit.

3.1. Material

Zur besseren Ubersichtlichkeit wurden die verwendeten Materialen sowie die Gerate und

Programme, die fur

zusammengefasst.

Materialien

diese Studie bendtigt wurden, in den Tabellen 2 und 3

Hersteller

Schweineuteri
SERATEX® SlimSling®
SERATEX® E11 PA
SERATEX® B3 PA MR
PremiCron® Naht
Nadelhalter

Schere

diverse Klemmen
Skalpell

Gummischeiben

Naturverband Niederrhein Thones e.K., Wachtendonk
Serag-Wiessner GmbH & Co. KG, Naila
Serag-Wiessner GmbH & Co. KG, Naila
Serag-Wiessner GmbH & Co. KG, Naila

B. Braun Medical Limited, Sheffield, United Kingdom
Biomechanik-Labor Universitat zu Koln
Biomechanik-Labor Universitat zu Kdln
Biomechanik-Labor Universitat zu Koln
Biomechanik-Labor Universitat zu Koln

Biomechanik-Labor Universitat zu Koln

Tabelle 2 Ubersicht (iber die verwendeten Materialien
(Quelle: eigene Auflistung)
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Gerate und Softwares Hersteller

Instron 5565® Instron, Norwood, Massachusetts, Vereinigte Staaten

Bluehill ® 2 Instron, Norwood, Massachusetts, Vereinigte Staaten
VassarStats Vassar College, Poughkeepsie, New York, Vereinigte Staaten
Excel Microsoft Corporation, Redmond, Vereinigte Staaten

Word Microsoft Corporation, Redmond, Vereinigte Staaten

Tabelle 3 Ubersicht iiber die verwendeten Geréte und Softwares

(Quelle: eigene Auflistung)

3.1.1. Tiermodell

Die biomechanische Untersuchung wurde am Schweinemodell durchgefuhrt. Das Schwein
wurde schon in einigen urogynéakologischen Arbeiten als Modell verwendet.'#8” Zwar besitzt
es im Gegensatz zum Menschen einen Uterus bicornis,® wie in Abbildung 5 zu erkennen,
sind sich die Zervices von Mensch und Schwein makroskopisch allerdings ahnlich. Es sei an
dieser Stelle darauf hingewiesen, dass dennoch Unterschiede zwischen menschlichem und
tierischem Gewebe bestehen und dass unter anderem durch dinneres Gewebe der Vagina
des Schweines veradnderte biomechanischen Eigenschaften in Betracht gezogen werden
mussen.®

Insgesamt fanden flir die Versuche die Zervices von 41 Schweinen Verwendung. Zu diesem
Zweck wurden die weiblichen Geschlechtsteile, inklusive Vagina, Uterus und Adnexe, der
Schweine vom Schlachthof in Wachtendonk zur Verfligung gestellt und anschliellend
gekulhlt, aber nicht gefroren in das Biomechanik-Labor der Universitat zu Kdln transportiert.
Da die Versuche an der Zervix durchgeflihrt werden sollten, wurde vor Versuchsbeginn
jeweils eine suprazervikale Hysterektomie durchgeflihrt und die Vagina sowie die Zervix
prapariert. Die Abholung der Praparate vom Schlachthof und die Durchfiihrung der Versuche
erfolgten am gleichen Tag. Fur jeden Versuchsdurchgang wurde ein neues Praparat

verwendet.’
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Abbildung 5

=L ]

it L AW

Al

c

—

z
0
e
I
-
1
—
S
~
-
=
—
—
x
7
-9
7
o
7

€

v

Gegendberstellung zwischen

a einer menschlichen Zervix sowie b einer Schweinezervix.
(Quelle: a zur Verfiigung gestellt von Dr. Axel Sauerwald, b eigene
Aufnahme)
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3.1.2. Netze

Insgesamt wurden fur die Versuche drei verschiedene Netze hinsichtlich ihrer
biomechanischen Belastbarkeit untersucht.” In Abbildung 6 konnen alle drei Netze im
direkten Vergleich betrachtet werden. Die angegebenen Informationen zu den verschiedenen
Netzen wurden mit freundlicher Genehmigung der SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG in

Form von Produktdatenblattern zur Verfigung gestellit.

mﬂn mqrmpnqmqmqr Il]ﬂﬂ[mlplﬂ]mI[Hlm”l]ll”[”wm]ﬂH[IIHIKH!|HH]”II[IHI[IH||mY[ﬂIT]lﬂWl"lHll]I!lT'IIII]IIWIIWTWWHWWWHWHWWWWWW
‘2345678910111913141516171810‘20‘2199%9495%979699w

Abbildung 6 Gegendliberstellung der verwendeten Netze. Von oben nach unten:
SERATEX® SlimSling®, SERATEX® E11 PA und SERATEX® B3 PA MR.
Mit freundlicher Genehmigung der SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG.'
(Quelle: Trageser et al., 2022)
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Bei dem ersten untersuchten Netz, der SERATEX® SlimSling®, handelt es sich um ein
Hakelgalon, welches eine Kombination aus Netz und Nahtmaterial darstellt. In Abbildung 6
ist dieses Netz an oberster Stelle abgebildet. Die Verwendung von separatem Nahtmaterial
ist dabei nicht erforderlich. Die SlimSling® besteht aus gefarbtem, monofilem, nicht
resorbierbarem Polypropylen und ist mit einer Abmessung von 0,3 x 90 cm inklusive der
atraumatischen Nadel HRX-27, das schmalste aller verwendeten Netze. Das Netz besteht
aus zwei geknupften Strangen aus Polypropylenfasern, die im Versuchsaufbau, der dieser
Forschungsarbeit zugrunde liegt, parallel zur Zugbelastung verlaufen. Die beiden Strange
sind Uber einzelne Querfasern miteinander verbunden und bilden so eine PorengréfRe von 2
x 1,5 mm. Laut Hersteller ist sie sowohl bei Zug als auch bei seitlichem Druck formstabil und
zur Anwendung im Rahmen einer Sakrokolpopexie, der Behebung einer Dranginkontinenz
durch Prolaps und zur Hysterosakro- oder Pectopexie geeignet.®8°

Das Netz E11 ist ein gefarbtes, monofiles, teilweise resorbierbares Netz, das ebenfalls aus
geflochtenen Polypropylenfasern, aber auch einem Polyglykolsaure-Caprolacton-Anteil
besteht. Diese Fasern sind im Gegensatz zur SIlimSling® schrag zur Zugbelastung
ausgerichtet und bilden eine Porengré3e von 2 x 3 mm, wahrend das Netz insgesamt eine
Grofle von 5,5 x 26 cm besitzt. Es handelt sich um ein schnabelartig geformtes Netz,
bestehend aus zwei kurzen und einem langen Arm. Eines der kurzen Netzteile soll den
ventralen und das andere den dorsalen Bereich von Vagina und Zervix bedecken. Beide
Teile wurden in einem Ubergangsbereich mit einer durchgehenden Naht so
aneinandergenaht, dass sie nach einer suprazervikalen Hysterektomie das verbleibende
Vaginal- beziehungsweise Zervikalgewebe umschlielten. Auf der anderen Seite dieser Naht
verlauft der lange Arm des Netzes, der die spatere apikale Fixierung ermoglicht. Er besteht,
wie die beiden kurzen Arme jeweils auch, aus einer einzelnen Netzschicht und weist eine
Breite von 30 mm auf.®°

Das dritte Netz, B3, weist eine Grolie von 4,5 x 26 cm auf und ist ebenfalls gefarbt, monofil,
teilweise resorbierbar und besitzt zusatzlich zu Polypropylen einen Polyglykolsaure-
Caprolacton-Anteil. Im Gegensatz zum vorherigen Netz nehmen sechs einzelne, in
Langsrichtung liegende Fasern die Kraft in Zugrichtung auf. Diese Langsfasern sind
wiederum mit weiteren Fasern verflochten, sodass insgesamt eine Porengré3e von etwa 2 x
4 mm gebildet wird. Auch dieses Netz ist schnabelartig konfiguriert. Die beiden kurzen Arme
des Netzes stehen Uber eine ca. 15 mm lange Verbindung seitlich in Kontakt. Der lange Arm
besitzt eine Breite von 25 mm.*°

Da jedes Netz nur fur einen Versuch verwendet wurde, ist eine Gesamtmenge von 41

Netzen flr die Belastbarkeitsuntersuchung herangezogen worden.'
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3.2. Methoden

3.2.1. Versuchsgruppen

Die 41 Versuche lassen sich jeweils einer von vier Gruppen zuordnen. Einen Vergleich der
verschiedenen Fixationstechniken liefert Abbildung 7.

Die erste Gruppe beinhaltet insgesamt zwoIf Testungen. Dafir wurde die SlimSling® 2 cm
distal von dem nach der suprazervikalen Hysterektomie entstandenen Schnittrand fixiert." Da
sich besonders in der laparoskopischen Chirurgie bei unerfahrenen Chirurginnen und
Chirurgen das Knupfen von Knoten als anspruchsvoller und zeitaufwandiger Vorgang
herausgestellt hat,®’ wurde in diesem Fall, wie in Abbildung 8 zu sehen, anstelle eines
ublichen chirurgischen Knotens die Nadel durch die fiinfte Pore des Netzes gefadelt. Das
Testgerat reprasentierte innerhalb dieser Studie die apikale Fixierung des Netzes, die in vivo
am Os sacrum erfolgen wirde.*” Dafiir wurde das Netz in eine Metallklemme eingespannt.
Um ein vorzeitiges Reillen des Netzes an den Kanten der Klemme zu vermeiden, sind diese
mit zwei Gummischeiben gepolstert.”

In der zweiten Gruppe kam das gleiche Netz zum Einsatz, allerdings mit einer bilateralen
Fixierung. Die erste Seite wurde entsprechend der Gruppe 1 ohne typischen chirurgischen
Knoten, 2 cm distal des Schnittrandes an der Zervix fixiert. Der zweite Fixierungspunkt lag an
der gegenulberliegenden Seite der Zervix. Dort erfolgte die Befestigung des Netzes an der
Zervix ebenfalls 2 cm distal des Schnittrandes, in diesem Fall allerdings mit Hilfe eines
chirurgischen Knotens. In allen Versuchen wurden die Knoten auf die gleiche Art geknipft.
Die apikale Fixierung am Testgerat erfolgte durch einen Metallhaken, in den die Netzschlinge
eingehangt wurde. In Abbildung 7b kann das vorbereitete Praparat der Gruppe 2 betrachtet
werden. Insgesamt wurden in dieser Gruppe zehn Netze gepriift.’

Gruppe 3 untersuchte anhand von neun Durchgangen die Eigenschaften des Netzes E11.
Sowohl der ventrale als auch der dorsale Anteil des Netzes wurde 5 cm distal des
Schnittrandes der Zervix mit jeweils zwei Einzelknopfnahten befestigt. Daraus resultieren vier
Knoten pro Netz, wobei jeder Knoten auf die gleiche Art und Weise geknuipft wurde und ein
Knoten immer vier Poren des Netzes einschloss. Fir die Knoten fand ein synthetisches,
geflochtenes, nicht resorbierbares Multifilament der Firma PremiCron®, bestehend aus
Polyesterfasern, Verwendung. Der Faden hat die Fadenstarke 1, eine Fadenlange von 75
cm und ist mit einer HR26s-Nadel (B. Braun Medical Limited, Sheffield, Vereinigtes
Kénigreich) versehen. In der Abbildung 7c ist die Fixierung graphisch dargestellt. Der lange
Arm von E11 wurde flr eine bessere Vergleichbarkeit so zugeschnitten, dass er die gleiche
Breite wie der lange Arm von B3 aufweist. Anschlielend wurde das Praparat, wie bereits fur
Gruppe 1 erlautert, mit Hilfe einer Metallklemme und zwei Gummischeiben am Prifrahmen
fixiert. Die Lange des Netzes betrug von der Schnittkante der Zervix bis zur Metallklemme 5

cm.’
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Die Untersuchung von B3 erfolgte in der vierten Gruppe und umfasste zehn Versuche. Der
Ablauf der Vorbereitung der Praparate verlief analog zu der Vorbereitung in Gruppe 3. Auch
hier wurde das Netz mit vier Nahten im Abstand von jeweils 5 cm zur Schnittkante an der
Zervix fixiert und der lange Arm des Netzes in der Metallklemme des Testgerates befestigt.
Es kam das gleiche Nahtmaterial zum Einsatz. Die Lange des langen Armes von
Schnittkante bis Metallklemme betrug ebenfalls 5 cm. Abbildung 7d zeigt die Befestigung der
Gruppe 4."

Die Fixierung des distalen Endes der Vagina erfolgte in allen vier Gruppen 6 cm entfernt vom

Schnittrand durch zwei scharfe Tuchklemmen.'
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Abbildung 7 Uberblick (iber den Versuchsaufbau.
a SERATEX® SlimSling® mit unilateraler Fixierung. b SERATEX®
SlimSling® mit bilateraler Fixierung, ¢ SERATEX® E11 PA und d
SERATEX® B3 PA MR'
(Quelle: abgewandelte Abbildung aus Trageser et al., 2022)
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Abbildung 8

Fixierungsmethode flir SERATEX® SlimSling®. Anstelle eines

chirurgischen Knotens wird hier die Nadel durch eine Pore der SlimSling®
hindurch gefadelt.’

(Quelle: Trageser et al., 2022)
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3.2.2. Versuchsablauf

Jedes Praparat unterlag direkt nach der Fixierung des Netzes einer Testung, wahrend die
Ubrigen Praparate zur Uberbriickung der Wartezeit in einer Kiihlbox gelagert wurden. Nach
der Vorbereitung der Praparate, folgte das spannungsfreie Einklemmen der Netze in den
Prifrahmen, um zu vermeiden, dass bereits vor Versuchsbeginn eine Last auf das Netz
einwirkt. In allen Versuchen kam das Instron 5565® Testgerat zum Einsatz, welches in
Abbildung 9 zu sehen ist. Kurz vor Beginn des Versuchs wurde der Traversenweg sowie die
Last auf null zurlickgesetzt und die Priifmaschine auf eine konstante Steigerung der Last von
5 mm/s eingestellt. Der Versuch galt als beendet, sobald entweder das Netz oder das
Gewebe der Belastung nicht mehr standhielt und zu reiRen begann. Die Analyse der
biomechanischen Eigenschaften erfolgte mit der Bluehill® 2 Software."

Da einige Netze sehr locker eingespannt waren, wurde im Nachhinein fur jeden Durchlauf
der Steigungsbeginn im Kraft-Weg-Diagramm bestimmt und dieser Zeitpunkt als Startpunkt
benannt. Von diesem Startpunkt an wurde der Traversenweg auf null zurlickgesetzt. Der
zurickgelegte Weg startet also bei Beginn der Lasteinwirkung. Mit dem Parameter
,Netzdehnung bei Riss” wird so die Strecke bezeichnet, um die das Netz, beziehungsweise
die Praparate, von Beginn der Belastbarkeitsprifung bis hin zum Versagen des
Versuchsobjektes an Lange zugenommen hat."

Anhand des Kraft-Weg-Diagramms konnten die Parameter ,erreichte Last® und
.Netzdehnung bei Riss® fur alle Versuche ermittelt werden. Die zu diesem Zweck notwendige
Bestimmung der Hochpunkte der Kurven im Kraft-Weg-Diagramm basierte auf subjektiver
Einschatzung. Anhand der Steigung des entstandenen Graphen im Diagramm konnte der
Parameter ,Steifigkeit“ berechnet werden. Die genaue Berechnung dieses Parameters ist
unter 4.2.2. aufgefiihrt. Ein beispielhafter Graph ist in Abbildung 10 dargestellt. Fur jede
Gruppe und jeden Parameter wurden im Anschluss die Mittelwerte und die

Standardabweichungen ermittelt.’
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Abbildung 9 Instron 5565®- Zugprifmaschine’
(Quelle: Trageser et al., 2022)
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Abbildung 10 Beispielhafter Graph. Roter Pfeil: Erreichte Last.
(Quelle: eigene Darstellung)
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3.2.3. Informed Consent/ Ethik
Diese Studie wurde unter Einhaltung der Standardarbeitsanweisungen des Institutional
Review Board durchgefiihrt. Die Genehmigung der Ethikkommission der Universitat zu Koéln

wurde eingeholt, die Verfahrensnummer lautet 20-1477."

3.2.4. Statistik

Die Auswertung der Ergebnisse erfolgte mit Hilfe der Statistiksoftware VassarStats (Vassar
College, Poughkeepsie, New York, Vereinigte Staaten). Um die Bewertung der Signifikanz
vorzunehmen, wurden One Way ANOVA-Tests fir die vier unabhdngigen Stichproben
durchgefihrt.

Die Abkurzung ANOVA steht in diesem Zusammenhang fiir eine Analysis of variance. Diese
Art der Varianzanalyse wird verwendet, um statistisch signifikante Unterschiede zwischen
den Mittelwerten von mehr als zwei unabhangigen Gruppen in Bezug auf eine abhangige
Variable zu detektieren, um so von einer Stichprobe mdglichst valide Aussagen Uber die
Grundgesamtheit treffen zu konnen.%?

Angewendet auf diese Studie bilden die vier Subgruppen ,SSU, SSB, E11 und B3“ die
nominalen, unabhangigen Variablen in der statistischen Bewertung, wahrend die Parameter
,Erreichte Last, Steifigkeit und Netzdehnung®, jeweils als abhangige, metrische Variablen zu
interpretieren sind. Das Signifikanzniveau wurde dabei auf 5 % festgelegt und ab einem p-

Wert von maximal 0,05 die Signifikanz angenommen.’
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4. Ergebnisse

Im folgenden Teil werden die Ergebnisse der zuvor definierten biomechanischen

Eigenschaften erlautert.

41. Allgemeine Auswertung

Wie unter 3.2.1. bereits erwahnt, erfolgte in den jeweiligen Versuchsgruppen die Testung
einer unterschiedlichen Anzahl an Praparaten. Insgesamt wurden 41 Versuche durchgefihrt,
wobei urspringlich zwdlf Versuche pro Gruppe und somit insgesamt 48 Versuche geplant
waren. Bei den ersten Versuchen wurden die Netze allerdings am Punkt ihrer apikalen
Fixierung durch die Metallklemme beschadigt. Der scharfe Metallrand der Klemme Ubte so
eine Belastung auf das Netz aus, die nicht mit den Belastungen im weiblichen Becken
korrelieren. Aus diesem Grund waren die genannten Versuche nicht geeignet, um die
Forschungsfragen der Studie zu evaluieren und wurden von der Analyse ausgeschlossen.
Durch das Abpuffern der Klemme mit Gummischeiben konnte das beschriebene Problem
geldst werden und die darauffolgenden Versuche konnten flir die Auswertung verwendet
werden. Dieser Sachverhalt flihrte jedoch zu der Ungleichheit in der Fallzahl der einzelnen
Subgruppen (Gruppe 1 = zwdlf, Gruppe 2 = zehn, Gruppe 3 = neun, Gruppe 4 = zehn). Bei
den in der Studie erzielten Ergebnissen kann aufgrund der eindeutigen Ergebnisse allerdings

davon ausgegangen werden, dass diese Ungleichheit zu vernachlassigen ist."

4.2. Auswertung der biomechanischen Parameter

Fir alle vier Gruppen wurden mit dem gleichen Prifprotokoll die drei Parameter ,Erreichte
Last, Steifigkeit und Netzdehnung bei Riss“ ermittelt." In Tabelle 4 sind alle Teilergebnisse
der Studie aufgefuhrt. Die p-Werte der durchgefuhrten ANOVA-Analyse fur die jeweiligen

Gruppen kénnen den Abbildungen 11, 14 und 15 entnommen werden.
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Subgruppe n Erreichte Last  Steifigkeit Netzdehnung Limitierender
[N] [N/mm] bei Riss [mm] Faktor

SlimSling® 12 30 (x2) 0,91 (£0,19) 30 (¢4) Netz (12 von 12)

unilaterale Fixierung

SIlimSling® 10 53 (7) 1,82 (£0,14) 29 (15) Netz (10 von 10)

bilaterale Fixierung

SERATEX® E11 PA 9 199 (+29) 3,93 (£0,59) 71 (212) Netz (6 von 9)

Gewebe (3 von 9)
SERATEX® B3PAMR 10 66 (+9) 2,11 (+0,35) 33 (#4) Netz (10 von 10)

Tabelle 4

Ubersicht iiber alle Teilergebnisse der Studie in Bezug auf die erreichte
Last, die Steifigkeit, die Netzdehnung bei Riss sowie den limitierenden

Faktor der Versuche'

(Quelle: abgewandelte Tabelle aus Trageser et al., 2022)
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4.2.1. Erreichte Last und limitierender Faktor

Die maximal erreichte Last ist, wie bereits angedeutet, von dem limitierenden Faktor der
Versuche abhangig. Dieser Faktor, der entweder durch das Netz, das Nahtmaterial oder das
Gewebe der Zervix gebildet werden kann, limitiert die aufnehmbare Last des gesamten
Praparates. Sobald einer der drei Komponenten den Belastungen nicht mehr standhalt, steht
die maximal erreichte Last fest.! In Abbildung 11 kénnen die erreichten Werte fir alle
evaluierten Netze sowie Standardabweichungen und p-Werte eingesehen werden.

Die héchste Belastbarkeit wurde flr Gruppe 3 ermittelt. Das Netz E11 erreichte eine Last von
199 +29 N und unterschied sich signifikant von allen Gbrigen Gruppen. Dem Gegenuber
wurde in Gruppe 1 flir SSU eine erreichte Last von 30 +2 N beschrieben. Damit liegt diese
Gruppe signifikant unter den erreichten Werten der tibrigen Fixierungsmethoden."

Weniger eindeutig fallt der Vergleich der verbleibenden beiden Gruppen aus. Gruppe 2, mit
SSB und Gruppe 4 mit B3 befinden sich hinsichtlich der erreichten Last zwischen den beiden
zuvor genannten Werten. Mit 53 +7 N fir Gruppe 2 und 66 9 N fir Gruppe 4 sind die
Unterschiede der beiden Netze untereinander jedoch nicht signifikant.’

In allen vier Untergruppen war der haufigste Grund fur die Beendigung des Versuches ein
Reil3en des Netzes. In allen 32 Versuchen der Gruppen 1, 2 und 4 war es sogar der einzige
limitierende Faktor in den untersuchten Durchgangen. In Abbildung 12 ist fir jede Gruppe
beispielhaft demonstriert, wie sich die Praparate nach einem Netzversagen darstellten.’
Lediglich in Gruppe 3 kam es unter der Verwendung des Netzes E11 in drei von neun
Versuchen zu einem AusreilRen der Nahte aus dem Gewebe der Zervix. In Abbildung 13 ist

ein aus dem Gewebe ausgerissenes Netz der Gruppe 3 dargestellt."
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Erreichte Last flir alle evaluierten Gruppen
250

E11 vs B3 P<.01
E11vs SSU  P<.01
E11 vs SSB P<.01 199 N
B3 vs SSU P<.01
B3 vs SSB nicht signifikant
SSUvs SSB  P<.01
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Abbildung 11 Erreichte Last fiir alle evaluierten Gruppen. SSU = SERATEX® SlimSling®
mit unilateraler Fixierung, SSB = SERATEX® SlimSling® mit bilateraler
Fixierung, E11 = SERATEX® E11 PA und B3 = SERATEX® B3 PA MR."
(Quelle: abgewandelte Abbildung aus Trageser et al., 2022)
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Abbildung 12 Beispiele fiir Netzversagen der einzelnen Gruppen.
a SERATEX® SlimSling® mit unilateraler Fixierung, b SERATEX®
SlimSling® mit bilateraler Fixierung, ¢ SERATEX® E11 PA und d
SERATEX® B3 PA MR."
(Quelle: abgewandelte Abbildung aus Trageser et al., 2022)

Abbildung 13 Gewebeversagen in Gruppe 3 mit SERATEX® E11 PA’
(Quelle: Trageser et al., 2022)
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4.2.2. Steifigkeit

Die Ermittlung der Steifigkeit der Praparate erfolgte anhand des Last-Weg-Diagramms. Dafilr
wurde ein Bereich innerhalb des Graphen ausgewahlt, der mdglichst linear verlauft. Dort
wurde die Steigung des Graphen ermittelt, die dann die Steifigkeit des Netzes in N/mm
beschreibt.! Sie ist ein MaR fur den Widerstand der Netze gegen die Verformung durch eine
Krafteinwirkung.®*%* In diesem Fall gibt sie Auskunft dartiber, welche Last in Newton auf das
Netz einwirken muss, um es um einen Millimeter zu verlangern. Ein Netz, welches eine
geringe Steifigkeit aufweist, wird unter einer einwirkenden Kraft starker verformt als ein Netz
mit hdherer Steifigkeit bei der gleichen Krafteinwirkung. Einen Uberblick tiber die ermittelten
Werte flr die Steifigkeit in den verschiedenen Versuchsgruppen liefert Abbildung 14.

Auch flr diesen Parameter lagen die Werte von Gruppe 3 deutlich Gber den Werten aller
anderer Gruppen. Mit einer Steifigkeit von 3,93 £0,59 N/mm lag sie signifikant Uber den
Werten der anderen Netze. Entsprechend der erreichten Last prasentierte Gruppe 1 erneut
die niedrigsten Werte. Anhand der Graphen wurde ein Mittelwert von 0,91 0,19 N/mm
detektiert. Die Ergebnisse der Ubrigen beiden Gruppen lagen auch in diesem Fall zwischen
derer der bereits genannten. Mit 1,82 +0,14 N/mm fir SSB und 2,11 £0,35 N/mm fur B3

konnte zwischen diesen Gruppen eine Signifikanz allerdings nicht erzielt werden.’
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Steifigkeit fiir alle evaluierten Gruppen. SSU = SERATEX® SlimSling® mit
unilateraler Fixierung, SSB = SERATEX® SlimSling® mit bilateraler
Fixierung, E11 = SERATEX® E11 PA und B3 = SERATEX® B3 PA MR."
(Quelle: abgewandelte Abbildung aus Trageser et al., 2022)
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4.2.3. Netzdehnung bei Riss

Die Netzdehnung bei Riss bezeichnet in dieser Studie den Traversenweg, den das Testgerat
von Beginn der Lastaufnahme bis zum Versagen der Konstruktion zurtcklegt.
Dementsprechend ist sie ein Mal fir die Langenzunahme der Praparate. Es sei darauf
hingewiesen, dass der Begriff ,Netzdehnung“ gegebenenfalls zu Unklarheiten fiihren kann,
da nicht ausschliel3lich die Dehnung des Netzes, sondern vielmehr die Dehnung der Netze
mitsamt ihrer Befestigung und einem Teilbereich von Zervix und Vagina in die Messung mit
eingehen. Die ermittelten Werte fir die Dehnung der Praparate sind in Abbildung 15
graphisch dargestellt.’

Mit 71 £12 mm wies die Gruppe 3 die grofte Netzdehnung auf. Die Unterschiede zu den
anderen Gruppen waren als signifikant einzuordnen. Die Ergebnisse aller anderen Gruppen
lagen sehr nah beieinander. In Gruppe 1 wurde fir die SSU eine Netzdehnung von 30 +4
mm und in Gruppe 2 flir SSB eine Dehnung von 29 +5 mm gemessen. Auch die Ergebnisse
der B3 lagen mit Werten von 33 %4 in dieser GroRenordnung, sodass eine Signifikanz fir

Unterschiede zwischen diesen drei Gruppen nicht erreicht werden konnte."
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Abbildung 15 Netzdehnung bei Riss fiir alle evaluierten Gruppen. SSU = SERATEX®
SlimSling® mit unilateraler Fixierung, SSB = SERATEX® SlimSling® mit
bilateraler Fixierung, E11 = SERATEX® E11 PA und B3 = SERATEX® B3
PA MR."

(Quelle: abgewandelte Abbildung aus Trageser et al., 2022)

4.3. Kosten

Je nach PackungsgréfRe und abhangig vom Kaufer, variieren die Preise der drei Netze. Zur
Analyse der Kosten wird hier beispielhaft ein Preis gewahlt, mit dem ein regulares
Krankenhaus flr eine PackungsgrofRe von 3 Netzen rechnen muss. Dem zugrunde liegen
am 22.05.2023 telefonisch bei SERAG-WIESSNER GMBH & CO. KG angeforderte Preise.
Dabei zeigt sich lediglich ein geringer preislicher Unterschied. Die SERATEX® SlimSling®
mit einer PackungsgréRe von 3 Netzen ist mit 1201,64 €, ohne die Kosten, die durch die
Mehrwertsteuer zusatzlich anfallen, etwas glinstiger als B3 und E11, bei denen sich die
Kosten fir die 3 Netze jeweils auf 1321,80 € belaufen. Auch bei diesem Preis ist die

Mehrwertsteuer nicht inkludiert.
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5. Diskussion

Da sich die Netze zur Therapie des Descensus genitalis hinsichtlich ihrer Architektur und
ihren Eigenschaften voneinander unterscheiden und sich eine Vielzahl verschiedener Netze
auf dem Markt befindet,®® besteht ein Bedarf an vergleichende Studien, die den

Operateurinnen und Operateuren als Entscheidungsgrundlage dienen kénnen.

5.1. Vergleich zur Literatur

Eine am 11.02.2025 durchgeflhrte PubMed Suche mit dem Schlagwort ,SERATEX" ergab
drei Treffer. Neben der dieser Arbeit zugrunde liegenden Studie, existiert eine retrospektive
Fallserie, die das Outcome nach laparoskopischer Sakrohysteropexie unter Verwendung der
SERATEX® SIimSling® untersucht. Dabei wird allerdings nicht die biomechanische
Beschaffenheit des Netzes untersucht, weshalb sie in die folgende Diskussion nicht mit
einbezogen wird.*® Eine weitere Studie zur laparoskopischen Sakrokolpopexie unter
Verwendung der SERATEX® SIlimSling ist weder in englischer noch in deutscher Sprache
verflgbar, sodass sie fiir einen Vergleich ebenfalls nicht herangezogen werden kann. Zum
aktuellen Zeitpunkt existieren keine direkten Vergleichsstudien zwischen SSU, SSB, E11 und
B3, sodass die vorliegende Studie die erster ihrer Art darstellt.

Um einen erkenntnisbringenden Vergleich der Netze untereinander durchzuflhren, stellt sich
die Frage, welche Eigenschaften die durch die Netze ersetzten Strukturen im
physiologischen Fall aufweisen. Daraus ergeben sich die angestrebten Werte fir die zuvor
festgelegten Parameter. Im Review von Donaldson et al. werden die biomechanischen
Eigenschaften von uterosakralen Bandern im Tiermodell sowie von menschlichem Gewebe
dargestellt. Hier wird deutlich, dass die Vergleichbarkeit der Studien aufgrund des teilweise
stark differierenden Versuchsaufbaus, unterschiedlicher Einheiten sowie der Bestimmung
verschiedener Parameter deutlich eingeschrankt ist. Dadurch dass die Messungen nicht
standardisiert sind, hat sich selbst im Feld der uniaxialen Zugtestung eine Vielzahl
verschiedener Testmoglichkeiten gebildet, was den Vergleich der Studien untereinander und
die Festlegung auf die optimalen Werte fiir die Parameter noch weiter erschwert.® Es lassen
sich jedoch Studien finden, die die hier beobachteten Parameter bereits fir andere Netze
ermittelt haben. Aufgrund ahnlicher Definitionen der Parameter und den ebenfalls ahnlichen
Studienbedingungen, lassen sich die folgenden Studien sinnvoll mit dieser Arbeit

vergleichen.
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5.1.1. Erreichte Last und limitierender Faktor

Die Studie von Ludwig et al., die im Jahr 2022 publiziert wurde, ist am besten mit der dieser
Arbeit zugrunde liegenden Studie vergleichbar. Untersucht wurde die Reil3festigkeit eines
Netzes aus nicht absorbierbarem Polyvinylidenfluorid (DynaMesh® CESA, FEG Textiltechnik
mbH Company, Aachen, Deutschland), das mit drei Einzelndhten an die Zervix von
Schweinekadavern genadht wurde. Das Netz unterscheidet sich nicht nur im Material,
sondern auch in der Form der Netze, die in dieser Arbeit verwendet wurde. Es besteht aus
einem Mittelteil (3 x 4 cm), das nach der suprazervikalen Hysterektomie an der Schnittflache
der Zervix fixiert wird und zwei 8,8 cm langen und 0,4 cm breiten Armen an deren Enden
sich fur die Fixierung an der Sakralwirbelsdule 1 x 2 cm messende Netzteile befinden.
Insgesamt wurde eine Strecke von 12 cm getestet, welche aus 7 cm Netz und 5 cm Vaginal-
beziehungsweise  Zervikalgewebe bestehen. Es wurde ebenfalls das Instron
5565® Testgerat und die Bluehill 2 Software® fir die Versuche genutzt. Die maximal
erreichte Last betrug 64 £15 N und befindet sich damit in einem ahnlichen Bereich wie SSB
und B3. In acht von zehn Fallen war das Netz der limitierende Faktor bei der Bestimmung
der Reil¥festigkeit, wahrend in den Ubrigen zwei Fallen ein Gewebeversagen zum Abbruch
der Testungen flhrte. Einen mdglichen Erklarungsansatz flir das Gewebeversagen bei der
verhaltnismalig geringen Belastung, kdnnte der Ort der Fixierung darstellen. Zu beachten ist
in diesem Fall, dass die Nahte nicht seitlich an der Zervix befestigt wurden, wie in Abbildung
7 dargestellt. In der Studie von Ludwig et al. diente der Bereich der Schnittflache, die durch
die suprazervikale Hysterektomie entstanden ist, als Befestigungsort fiir die Netze.%®

Ein ahnliches Studienprotokoll verwendeten Jansen et al., wobei hier nicht die Fixierung an
der Vagina oder Zervix, sondern die apikale Fixierung untersucht wurde. Die Befestigung des
DynaMesh® CESA (FEG Textiltechnik mbH Company, Aachen, Germany), welches im
vorherigen Absatz bereits naher beschrieben wurde, erfolgte in diesem Fall mit zwei
Einzelndhten an der pravertebralen Faszie von Schweinekadavern. Um die maximal
aushaltbare Last zu ermitteln, kam erneut das Instron 5565® Testgerat sowie der Bluehill 2
Software® zum Einsatz. Auch hier war im Uberwiegenden Teil der Falle das Netz der
limitierende Faktor der Testung. In neun von zehn Fallen war es das Netz, das der Belastung
nicht mehr standhielt, wahrend in einem von zehn Versuchen das Gewebe nachgab. Als
maximal erreichte Last wurden Werte von 65 +12 N detektiert.®”

In einer von Zimkowski et al. publizierten Studie wurden 9,5 mm x 63,5 mm x 1 mm
messende Polyester-Netze (PETKM14001, Textile Development Associates) uniaxialen
Belastungstests unterzogen und mit Hilfe des Insight 5SL Testgerates (MTS, Eden Prairie,
Minnesota, Vereinigte Staaten) auf ihre biomechanische Belastbarkeit hin untersucht. Die

Netze erzielten Lasten von 16,65+3,30 N bei einer Zuggeschwindigkeit von 5 mm/min.
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Allerdings wurden in diesem Fall nur die Eigenschaften des Netzes untersucht und nicht
auch die Fixierung an dem vaginalen oder zervikalen Gewebe.%®

Da die Fixierung haufig sowohl an der Vorder- als auch an der Hinterwand von Vagina oder
Zervix erfolgt, kann es dementsprechend auch zu einer Dopplung des Netzes kommen.
Balgobin et al. erhoben flr unterschiedlich breite Netze aus Polypropylen (Gynecare
Gynemesh™; Ethicon, Somerville, New Jersey) mit Hilfe des Instron Testgerates (Instron,
Norwood, Massachusetts) die maximal aushaltbare Belastung in einer uniaxialen Testung
sowohl fiir das einlagige Netz als auch fur ein doppelt gelegtes Netz. Die Dopplung soll die
Fixierung an der Vorder- und Ruckseite von Vagina oder Zervix reprasentieren und so den
Bedingungen in vivo ndherkommen. Bei einer Netzbreite von 3 cm erzielte das einlagige
Netz 96,7 £4,3 N, bei Dopplung des Netzes steigerte sich der Wert auf 201,2+4,5 N, bei
einer Zuggeschwindigkeit von 20 mm/min. Die Verwendung des gleichen Netzes, allerdings
mit einer Breite von nur 1 cm, fUhrte zu einer Reduktion der erzielten Werte auf 25,4 +1,9 N
bei einfacher Netztestung sowie 52,9 2.5 N bei einer Dopplung des Netzes. In dieser
Testreihe wurde ausschlieBlich das Netz, ohne Fixierung an vaginalen oder sakralen
Geweben, getestet und somit eine potenzielle Interaktion mit den umgebenden Weichteilen
nicht mitbertcksichtigt. Dementsprechend war in jedem Fall das Netz der limitierende
Faktor.%

Sauerwald et al. publizierten im Jahr 2016 eine biomechanische Studie zur Pectopexie, in
der ein monofiles, teilweise absorbierbares, 15 x 5 mm messendes SERA MESH® PA
(SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG, Naila, Germany) mit einer Einzelstichnaht am
Ligamentum ileopectineum von frischen weiblichen Kadavern fixiert wurde. Das Instron
5565® Testgerat ermittelte in diesem Fall bei einer Belastungssteigerung von 5 N/s Lasten
von 35 +12 N.2

Zur Untersuchung der Reilfestigkeit verschiedener chirurgischer Faden untersuchten
Pilkinton et al. die Eigenschaften eines 6 x 3 cm groRen Polypropylen-Netzes (Boston
Scientific, Boston, MA) in Kombination mit verschiedenen Nahtmaterialien. Mit 6
Einzelndhten wurde das Netz an der Faszie des Musculus rectus abdominis von weiblichen
Kadavern befestigt. Dabei hielten die GORE-TEX® Nahte aus Polytetrafluoroethylen (W. L.
Gore & Associates, Newark, DE) mit 65,14 N der grofdten Belastung stand. In dieser Studie
lag das Hauptaugenmerk auf den verschiedenen Fixierungsmethoden, wahrend die

Eigenschaften des Netzes im Hintergrund standen.®”
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5.1.2. Steifigkeit

Die Steifigkeit verschiedener Materialien ist in hohem MalRe von dem jeweiligen
Versuchsaufbau abhangig®® und somit schwer mit den Angaben in der Literatur
vergleichbar.

Auch hier zeigt wieder die Studie von Ludwig et al. die beste Vergleichbarkeit mit der dieser
Forschungsarbeit zugrundeliegenden Studie. Es wurde das gleiche Gewebe, dasselbe
Testgerat sowie die gleiche Berechnung der Steifigkeit verwendet und damit Werte von
1,78 £0,49 N/mm fir die Steifigkeit ermittelt. Diese Studie war die Einzige, die ebenfalls
sowohl das Netz als auch das vaginale beziehungsweise zervikale Gewebe sowie die Naht
untersucht hat.®® Die Studie von Jansen et al., die das gleiche Netz fir die apikale Fixierung
untersucht, stellte fir zwei Einzelnahte an der pravertebralen Faszie eine Steifigkeit von 2,43
+0,50 N/mm fest.®” Anhand dieser beiden Studien lasst sich gut darstellen, dass sich Netze,
die an unterschiedlichen Geweben fixiert wurden, nicht gut miteinander vergleichen lassen.
Obwohl in beiden Fallen das gleiche Netz untersucht wurde, weichen die Ergebnisse deutlich
voneinander ab.

Sauerwald et al. ermitteln unter ahnlichen Bedingungen die Steifigkeit eines Netzes und
verschiedener Fixationsmdglichkeiten. Dabei wird in diesem Fall allerdings das Netz nicht an
der Zervix, sondern am Ligamentum ileopectineum befestig. Das befestigte Netz erreicht
Werte von 1,76 £0,32 N/mm. Dabei geht nicht aus der Studie hervor, wie die Steifigkeit
berechnet wurde. Zusatzlich beeinflussen die Fixierung am Ligament sowie die
biomechanischen Eigenschaften des Ligamentes selbst die gemessenen Werte, sodass hier
nicht die Steifigkeit des Netzes in Kombination mit dem vaginalen Gewebe ermittelt wurde.®
Liang et al. verglichen die Auswirkungen verschieden steifer Implantate auf die vaginale
Histomorphologie in vivo bei Rhesusaffen. Die Verwendung des steiferen Polypropylen
Gynemesh® PS (Ethicon, Somerville, New Jersey) flihrte zu einem erhdhten Risiko fur
Gewebeverletzungen, einer dinneren Muskelschicht und einem erniedrigten Kollagenanteil.
In dem betreffenden Fall wies das Netz eine Steifigkeit von 0,29 £0,02 N/mm bei uniaxialer
Testung auf. Liang et al. kommen zu dem Entschluss, dass in Zukunft der Verwendung von
moglichst leichten Netzen mit einer geringen Steifigkeit in der klinischen Praxis der Verzug
gegeben werde, auch wenn noch nicht geklart sei, ob Materialien mit einer geringeren

Steifigkeit auch mit weniger Komplikationen verbunden seien.®

5.1.3. Netzdehnung bei Riss

Ludwig et al. generierten mit dem 70 mm langen Netz sowie 50 mm des vaginalen
beziehungsweise zervikalen Gewebes eine Langenzunahme von 51 12 mm.® In der Studie
von Jansen et al. werden fir das gleiche Netz Werte von 36 £3 mm berichtet, wobei die

ursprungliche Netzldnge nicht explizit erwahnt wird. In diesem Fall wird nicht zusatzlich die
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Langenzunahme der Vagina, sondern der pravertebralen Faszie ermittelt, da hier die apikale
Fixierung untersucht wurde.®’

Zimkowski et al. berichteten in ihrer in-vitro-Studie Gber eine Langenzunahme der Netze zum
Zeitpunkt des Versagens der verwendeten Polyester-Netze von 21,92 +3,76 mm, wahrend
die urspriingliche Lange 63,5 mm betrug.®

Sauerwald et al. nennen eine Zunahme des SERA MESH® PA, das mit einer Einzelstichnaht
an das Ligamentum ileopectineum von frischen weiblichen Kadavern fixiert wurde, von 37
112 mm. Ob dabei die gesamte Netzlange von 15 cm getestet wurde, geht nicht eindeutig
aus dem Paper hervor.®

In der bereits angesprochenen Studie von Balgobin et al. wird die Dehnung des Netzes in
Prozent angegeben. Die durch den Versuch zusatzlich entstandene Lange des Netzes
wurde daflir durch die urspringliche Lange geteilt. Daraus ergab sich fiir das 4 cm lange und
3 cm breite Polypropylennetz eine Dehnung um 64,4 +1,8 %, bei doppelter Lage des Netzes
eine Dehnung des Netzes um 70,1 +1,3 %.%® Wenn man diese Rechnung auf die Versuche,
die dieser Arbeit zugrunde liegen anwendet, erhalt man Werte von ca. 30 % (SSU, SSB und
B3) bis 64,5 % (E11). Zu beachten ist, dass das getestete Segment, welches von der
Befestigung der Vagina bis zur Befestigung des Netzes bei der SlimSling® 10 cm und bei
den beiden anderen Netzen 11 cm umfasst, deutlich 1anger war als in der Versuchsreihe von
Balgobin et al. Zum anderen wird nicht nur das Netz getestet, sondern ebenfalls ein 6 cm
langer Bereich der Vagina. So wird in diesem Fall nicht ausschlief3lich die Langenzunahme
des Netzes, sondern ebenfalls diese des Vaginalgewebes mit einbezogen. Ein sinnvoller

Vergleich zu dieser Studie ist somit nur eingeschrankt moglich.

5.2. Beurteilung

Die Studie, die dieser Arbeit zugrunde liegt, lasst sich mit ahnlichen Studienergebnissen
vergleichen und in die bereits bestehende Literatur einfligen. Zu beachten ist allerdings, dass
bisher keine Vergleichsstudien der verwendeten Netze bestehen und dass sich die
Studiendesigns der erwahnten Publikationen teilweise stark voneinander unterscheiden.

Die Anspriiche, die das Netz erflillen muss, sind vielfaltig. Das Netz muss den mechanischen
Belastungen im kleinen Becken standhalten, gleichzeitig allerdings auch flexibel genug sein,
um Bewegungen zu ermdglichen und Erosionen zu vermeiden. Es sollte zu moglichst
wenigen Abwehrreaktionen des Korpers flhren, fiur die Patientinnen also mdglichst
angenehm sein, sich allerdings auch flr das chirurgische Team in der Handhabung

moglichst unkompliziert gestalten.®®
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5.2.1. Erreichte Last und limitierender Faktor

Aufgrund des unterschiedlichen Versuchsaufbaus, verschiedener Testgerate und des
uneinheitlichen Materials sind alle Studien nur bedingt miteinander vergleichbar. Dennoch
passen die aktuellen Ergebnisse fir die erreichte Last (30 £2 bis 199 +29 N) zu denen, die in
der Literatur berichtet werden.

In der Studie von Chanda et al. zeigte sich, dass das Netz ab einer gewissen Vordehnung
den Hauptteil der ausgelbten Kraft tragt. Das Vaginalgewebe hingegen, welches in der
besagten Studie von einem aus Elastomeren geformten Phantom reprasentiert wurde, stellte
sich als am wenigsten belastet dar.'® Um die Frage nach den optimalen biomechanischen
Eigenschaften der Netze nun adaquat zu diskutieren, stellt sich die Frage, welchen Kraften
das Netz im weiblichen Korper ausgesetzt ist. Die Netze muissen ermdglichen, den
Beckenorganen unter alltaglichen Belastungen, wie dem aufrechten Stehen, eine
ausreichende Unterstlitzung zu bieten, zusatzlich aber auch flexibel genug sein, um
kurzzeitige dynamische Belastungen wie Husten, Niesen oder sportlicher Betatigung
elastisch auffangen zu konnen.”"%% Zum derzeitigen Stand ist nicht abschlieRend geklart,
welchen mechanischen Belastungen die Netze in der Deszensuschirurgie standhalten
missen. Anding et al. merken in ihrer Studie an, dass Krafte von mehr als 50 N nicht
physiologisch relevant seien.’” DelLancey gibt an, dass eine Zugkraft von 90 g ausreiche,
um den gleichen Effekt auf den Deszensus auszuiiben wie wahrend eines maximalen
Valsalva-Mandvers.” Balgobin et al. fordern, dass die Netze in der Deszensuschirurgie
mindestens dem maximalen intraabdominalen Druck standhalten missen und geben einen
Richtwert von etwa 10 bis 20 N an.?® Nach diesem Wert konnten alle drei Netze in der
Abdominalhéhle verwendet werden, wobei bei einer beidseitigen Fixierung der SlimSling® an
der Zervix, die maximal aushaltbare Last deutlich von 30 +2 N auf 53 £7 N gesteigert werden
kann und dadurch auch nach den Angaben von Anding et al. eine ausreichende
Stabilisierung ermdglicht werden konnte.

Ein Faktor, der die Belastbarkeit der Netze maRgeblich beeinflussen kann, ist die Breite des
Netzes. Laut Balgobin et al. wird die Breite der Netze von einigen Chirurginnen und
Chirurgen reduziert, um intraoperativ eine bessere Ubersichtlichkeit des Operationsgebietes
zu erhalten und das Komplikationsrisiko zu verringern. Die Verschmalerung der Netze
verursacht allerdings auch, dass das Netz weniger Last tragen kann und bei Belastung
starker gedehnt wird. Dadurch wird riskiert, dass das Netz schon bei geringerer
Krafteinwirkung zu reiRen beginnt. In ihrer Studie erzielten Balgobin et al. mit einer
Netzbreite des synthetischen Polypropylen Netzes von 2 bis 3 cm allerdings eine maximale
Last von mehr als 60 N, die nach den oben genannten Einschatzungen fir die zu

erwartenden Belastungen im intraabdominellen Raum ausreichend waren.%
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Zusatzlich muss beachtet werden, dass es sich in diesem Fall nur um eine uniaxiale Testung
handelt. Unter physiologischen Gegebenheiten muss mit einer multiaxialen Belastung
gerechnet werden.®%'92 Um zu ermitteln, welcher Belastung die Netze in vivo standhalten

mussen, sind weitere Studien erforderlich.

5.2.2. Steifigkeit
In einer Studie von Smith et al., welche die Eigenschaften des stlitzenden Bindegewebes
des Uterus untersucht, konnte herausgestellt werden, dass die Steifigkeit dieser Ligamente
etwa 19 % zur Entstehung eines Deszensus genitalis beitragen kann.'®® Die Lange der
Bander hingegen habe laut DeLancey et al. mit ca. 38 % einen deutlich groReren Einfluss.”
Bisher ist nicht abschlieRend geklart, ob sich ein steiferes Gewebe vorteilhaft oder nachteilig
auf das Operationsergebnis auswirkt. Vorteile einer groReren Flexibilitdt der Netze, also
einer niedrigeren Steifigkeit, kénnen eine bessere Anpassung an die anatomischen
Gegebenheiten und die Mdglichkeit Bewegungen zuzulassen, darstellen. Allerdings ist ein
gewisses Mal an Steifigkeit erforderlich, um eine Widerstandsfahigkeit gegen Dehnung zu
erreichen. Die ursprungliche Form des Netzes soll unter Belastung erhalten bleiben und die
korrekte Position von Zervix und Vagina auch langfristig gewahrleistet sein.”"%":%° Netze die
eine sehr geringe Steifigkeit aufweisen, kdnnen sich als nachteilig fir das spatere Outcome
darstellen, wenn sie sich irreversibel verformen oder Falten bilden.%'%* Steifere Netze, die
die Zervix oder den verbleibenden Vaginalstumpf konstanter in ihrer Position halten, kénnen
jedoch die physiologische Bewegung der Organe und die Dehnung der umliegenden
Gewebe beeintrachtigen, was Uber den Verlust von Kollagen und Elastin eine Ausdinnung
der glatten Muskulatur und Degeneration des umliegenden Gewebes verursachen kann.
Dieser Vorgang wird auch als ,stress shielding“ bezeichnet. Bei Verwendung von steiferen
Netzen kann so die Entstehung einer Netzerosion begiinstigt werden.”":82
In der aktuellen Literatur sind verschiedene Moglichkeiten zur Berechnung der Steifigkeit
diverser Materialien beschrieben worden.® In der dieser Arbeit zugrunde liegenden Studie
wurde die Steigung in einem mdglichst linearen Bereich des Graphen im Last-Weg-
Diagramm bestimmt.” Dabei ist zu beachten, dass in mehreren Bereichen dieses Graphen
die Steigung annahernd linear sein kann und die Steifigkeit somit an verschiedenen Punkten
des Diagramms berechnet werden kann. Die Testdurchlaufe mit den Netzen erzeugten
Graphen, bei denen eine erste Periode mit geringer Steigung, bei hdherer Belastung von
einem Bereich mit einer hoheren Steigung abgelost wird."1°2 Beispielhafte Graphen sind in
den Abbildungen 16 bis 19 dargestellt. Studien, die die Steifigkeit von Geweben oder Netzen
an verschiedenen Punkten dieses Diagramms bestimmen, kénnen dementsprechend nicht
unbedingt miteinander verglichen werden. In der vorliegenden Studie wurde die Steifigkeit
anhand einer Periode berechnet, die unter hheren Belastungen entstanden ist.’
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Beispielhafter Graph fiir Gruppe 1. SSU = SERATEX® SlimSling® mit
unilateraler Fixierung. Blauer Pfeil: Ubergangsbereich zwischen Abschnitt
mit geringer und héherer Steigung. Roter Pfeil: Erreichte Last.

(Quelle: eigene Daten)

Beispielgraph SSB 1
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Beispielhafter Graph fiir Gruppe 2. SSB = SERATEX® SlimSling® mit
bilateraler Fixierung. Blauer Pfeil: Ubergangsbereich zwischen Abschnitt
mit geringer und héherer Steigung. Roter Pfeil: Erreichte Last.

(Quelle: eigene Daten)
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Abbildung 18 Beispielhafter Graph fiir Gruppe 3. E11 = SERATEX® E11 PA. Blauer Pfeil:
Ubergangsbereich zwischen Abschnitt mit geringer und héherer Steigung.
Roter Pfeil: Erreichte Last.
(Quelle: eigene Daten)

Beispielgraph B3 1

Lastin N
N w N (6] ()] ~
o o o o o o

-
o

o

0 10 20 30 40 50
Traversenweg in mm

Abbildung 19 Beispielhafter Graph fiir Gruppe 4. B3 = SERATEX® B3 PA MR. Blauer
Pfeil: Ubergangsbereich zwischen Abschnitt mit geringer und héherer
Steigung. Roter Pfeil: Erreichte Last.
(Quelle: eigene Daten)

51



Ein weiterer Faktor, der die Steifigkeit in den Belastungstests beeinflusst, ist die
Zuggeschwindigkeit. So fiihrte die Steigerung der Zuggeschwindigkeit von 1 auf 500 mm/min
laut Bazi et al. dazu, dass das Prolene®-Netz (Ethicon, Gynecare, Somerville, New Jersey)
eine um 26 % gesteigerte Steifigkeit aufweist.® Unter Beachtung der unterschiedlichen
Zugkrafte in den zuvor genannten Studien, ist die Vergleichbarkeit der Ergebnisse also auch
unter diesem Gesichtspunkt nur eingeschrankt gegeben. Bazi et al. geben auRerdem zu
bedenken, dass selbst bei Netzen, die mit der gleichen Zuggeschwindigkeit getestet wurden
und auch die Ubrigen Bedingungen fir alle Gruppen gleich sind, nicht zwangslaufig
vergleichbar sind. Das liege an der unterschiedlichen Reaktion der Netze auf eine Anderung
der Zuggeschwindigkeit. Ein Netz, dass bei einer geringen Zuggeschwindigkeit im Vergleich
zu anderen Netzen besonders steif sei, kdnne so bei héheren Geschwindigkeiten im
Vergleich deutlich weniger steif sein. Um eine bessere Einschatzung zu erhalten, schlagen
Bazi et al. eine Testung bei verschiedenen Zuggeschwindigkeiten vor.%®

Je nachdem wie die Netze geflochten wurden, kann auch die Ausrichtung der Netze die
Steifigkeit beeinflussen. In einer Studie von Saberski et al. wurde unter anderem das Netz
Ultrapro™ (Ethicon, Somerville, New Jersey) in verschiedenen Ausrichtungen, parallel oder
senkrecht zu den in den Netzen enthaltenen Orientierungslinien, in vitro einer uniaxialen
Testung unterzogen. Es zeigte sich eine signifikant gesteigerte Steifigkeit der Netze bei einer
parallel zu den Orientierungslinien verlaufenden Zugkraft.'%®

Es muss in Betracht gezogen werden, dass sich unter physiologischen Bedingungen auch
die biomechanischen Eigenschaften der Netze nicht wie wahrend der in vitro Testung
verhalten. Das gilt besonders fir die teilresorbierbaren Netze E11 und B3. Da es innerhalb
von 90 bis 120 Tagen laut Herstellerangaben zu einer Resorption des Polyglykolsaure-
Caprolacton-Anteils in den Netzen komme, solle nach diesem Zeitraum ein sehr weiches
Implantat verbleiben.®® Es muss folglich ein verandertes Ansprechen auf Belastungen in vivo

bedacht werden.

5.2.3. Netzdehnung bei Riss
Wie auch bei den beiden zuvor genannten Parametern hat die Zuggeschwindigkeit auch
einen Effekt auf die Netzdehnung. Bei Steigerung von 1 auf 500 mm/min wurde in der Studie
von Bazi et al. eine Abnahme der relativen Dehnung des Netzes um 22 % gemessen.®® Es
gilt also wie auch fir die maximal erreichte Last und die Steifigkeit wieder eine
eingeschrankte Vergleichbarkeit durch die sich unterscheidenden Zuggeschwindigkeiten in
den genannten Studien.
Der Mittelwert der Langenzunahme von E11 betrug 71 mm bei einer ursprunglichen
getesteten Praparatelange von 11 cm. Damit liegt der Wert signifikant Gber den ermittelten
Werten fir die Gruppen 1 und 2 bei einer getesteten Lange von 10 cm sowie fir Gruppe 4,
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fur die ebenfalls ein 11 cm langes Segment untersucht wurde. Eine mogliche Erklarung fur
diesen Unterschied liefert die Anordnung der Polypropylenfilamente. Die Filamente in E11
sind, anders als die beiden anderen untersuchten Netze, durch einen schragen Verlauf in
Bezug auf die Zugbelastung gekennzeichnet. Somit kommt die Anordnung der
kraftaufnehmenden Fasern als Ursache fir die gesteigerte Langenzunahme der Netze

wahrend der AusreilRversuche in Betracht.’

5.3. Ausblick

Eine Vielzahl aktueller Studien befasst sich momentan mit der Frage, wie die Behandlung
des weiblichen Deszensus genitalis optimiert werden kann."".106.107

Wie bereits unter 2.1. erwahnt, werden neben der Sakrokolpopexie und der
Sakrozervikopexie ebenfalls alternative Operationsmethoden entwickelt. Dazu gehért zum
Beispiel die Pectopexie, die vor allem bei schwierigen laparoskopischen
Operationsbedingungen angewendet wird. Hierbei wird der Vaginalstumpf beziehungsweise
die Zervix mit Hilfe eines Netzes beidseits am Ligamentum ileopectineum fixiert."" Auch
Roboter-assistierte Verfahren, wie die Roboter-assistierte Hysteropexie mit lateraler
Suspension, werden beschrieben. Ziel ist es in diesem Fall eine mdglichst sichere Alternative
zu einem rein laparoskopischen Vorgehen zu schaffen. Dabei verspricht man sich eine
nervenschonende Operation mit reduzierter Anzahl an Narben. In ersten
Beobachtungsstudien konnten objektive Erfolgsraten von mehr als 83 % erzielt werden. %6108
Auch unabhangig von der Operationstechnik gibt es Verbesserungsbestrebungen. Zum
einen werden Netze, fir die eine angemessene Sicherheit und Wirksamkeit nicht
nachgewiesen werden kann, durch die FDA vom Markt genommen,'® zum anderen werden
durch Fortschritte im Bereich des Tissue Engineerings auch neue Alternativen zu den
herkdmmlichen Netzen in der aktuellen Literatur beschrieben. Ziel ist es dabei, die
physiologischen Eigenschaften des Gewebes im weiblichen Becken besser nachzubilden,
Komplikationen zu vermeiden und den Heilungsprozess zu optimieren. Zu diesen
Innovationen gehoért unter anderem die Zugabe mesenchymaler Stammzellen zu einem
verwendeten Netz. Die Stammzellen konnen dazu beitragen, das lokale Gewebewachstum
inklusive der Angiogenese zu fordern und dabei helfen, entzindliche Reaktionen zu
reduzieren und das Outcome zu verbessern 9:107.110-113

Ein Material, das bereits in einigen Tierversuchen vielversprechende Ergebnisse geliefert
hat, ist biologisch abbaubares Polycaprolacton. Bei biologisch abbaubaren Materialien
bestent die Gefahr, dass durch einen vorzeitigen Abbau der Netze, vor einer
abgeschlossenen Regeneration des umgebenden Gewebes, ein Implantatversagen
provoziert wird. Es sind Versuche beschrieben, in denen durch die Zugabe von

Wachstumsfaktoren dieser Schwachung der Implantate entgegengewirkt werden soll. Dem
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zugrunde liegt die Steigerung der Zellproliferation, die die Wachstumsfaktoren erzeugen
SO||en.71’111‘114’115

In praklinischen Tests wird momentan ein Material untersucht, das durch seine ausgepragte
Reilfestigkeit, bei erhaltener Elastizitat und geringem Gewicht Uberzeugen konnte.
Hastalex® ist ein Nanokomposit-Copolymer auf Graphenbasis, welches unter anderem auch
fur den Ersatz anderer menschlicher Gewebe, wie den Herzklappen, untersucht wird. Fur
eine bessere Integration in das umgebende Gewebe kann auch Hastalex® mit Stammzellen
versehen werden. Die Anwendbarkeit in vivo und die Auswirkungen auf das Outcome
missen in klinischen Studien noch ermittelt werden.”" 116

Die Naht war in dieser Studie nicht als limitierender Faktor der Versuche aufgetreten.’
Dennoch existieren auch in diesem Bereich Optimierungsbestrebungen. So gibt es
Untersuchungen mit resorbierbaren und nicht resorbierbaren Tackern, die durch eine
schnellere Fixierung der Netze an den umgebenden Geweben einen Vorteil gegenliber den
Nahten darstellen konnten.®8” Gleiches gilt fur chirurgisches Nahtmaterial, welches mit
Widerhaken bestlickt ist und so auch ohne das Knipfen von Nahten die Gewebe
zusammenhalt. Auf diese Weise kann dieses spezielle Nahtmaterial zu einer Zeitersparnis in
laparoskopischen Operationen fiihren'”. Wahrend in vitro Testungen zeigten sich diese
Faden laut Pilkinton et al. dhnlich belastbar wie herkémmliches Nahtmaterial.®”

Im Sinne einer besseren Vergleichbarkeit wirde in Zukunft eine Standardisierung, sowohl
der Operationstechniken sowie auch der biomechanischen Testung von Vorteil sein.8:118
Momentan mangelt es an randomisierten Langzeitstudien, die Empfehlungen fir die

klinische Anwendung der Netze geben kdnnen.

5.4. Limitationen

Durch die fehlende Standardisierung in der Testung biomechanischer Eigenschaften ist die
Vergleichbarkeit der Studie mit der existierenden Literatur nur eingeschrankt maoglich.8®
Dennoch kénnen die erzielten Ergebnisse wichtige Informationen zur Belastbarkeit der Netze
liefern, die als Entscheidungshilfe in der klinischen Praxis verwendet werden kénnen.

Die Versuche wurden in vitro am Schweinemodell durchgefihrt. Bisher ist die
Vergleichbarkeit von menschlichem und Schweinegewebe nicht vollstdndig nachgewiesen.
Gruber et al. versuchten in einer anatomischen und histologischen Untersuchung die
Schweinevagina mit einer menschlichen Vagina zu vergleichen und konnten eine Ahnlichkeit
der beiden Gewebe nachweisen. Dennoch zeigte die Vagina des Schweines ein dinneres
Gewebe mit einem geringeren Anteil an Elastin.® So missen bei der Bewertung der
Ergebnisse die unterschiedlichen biomechanischen Eigenschaften des menschlichen

Gewebes berlcksichtigt werden.
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Da es sich in dieser Studie um eine in vitro Untersuchungen der biomechanischen
Eigenschaften handelt, missen auch etwaige Abweichungen in einem in vivo Setting, vor
allem nach Einsetzen der Wundheilung, in Betracht gezogen werden. In diesen uniaxialen
Versuchen wird nicht berucksichtigt, dass in einem in vivo Szenario die Belastung aus
verschiedenen Richtungen erfolgt.®1%2 Dar(iber hinaus wird die apikale Fixierung des Netzes
in dieser Studie nicht am Kreuzbein durchgefiihrt, sondern durch das Testgeréat vertreten.'
Da sich im Grofteil der Falle allerdings das Netz als der limitierende Faktor in den
Belastungstests darstellte und sich dies laut Jansen et al. auch bei Fixierung am Sakrum
nicht verandert, kann dies fur die Ermittlung der Belastbarkeit vernachlassigt werden.®’

Die verwendete Netzlange entspricht nicht zwangslaufig der intraoperativ verwendeten
Lange der Netze, sodass auch dadurch abweichende Ergebnisse moglich sind. Fir die
Subgruppen 3 und 4 wurde ein langeres Netzsegment flr die Versuche verwendet als fir die
Gruppen 1 und 2. Dem zugrunde liegt die Konstitution der schnabelférmigen Netze, die stark
von der SlimSling® abweicht. Aullerdem wurde eine begrenzte Anzahl an Versuchen
durchgefihrt. Trotz des geringen Probenumfangs wurden allerdings aussagekraftige
Ergebnisse erzielt, die sich von einer grélteren Stichprobe nicht wesentlich unterschieden
hatten."

Fir eine bessere Vergleichbarkeit mit den biomechanischen Eigenschaften in vivo, sind fur
weitere Studien multiaxiale sowie zyklische Tests erforderlich, die die physiologischen

Belastungen im weiblichen Becken besser widerspiegeln kénnen.

5.5. Auswertung der Hypothese

Diese Arbeit wertete Daten von insgesamt zwolf SSU, zehn SSB, neun E11 und zehn B3
aus. Mit Hilfe von uniaxialen Belastungstests sollten die biomechanischen Eigenschaften der
Netze analysiert werden. Die folgende, zuvor aufgestellte Hypothese kann durch die

Ergebnisse dieser Arbeit widerlegt werden:’

Die Eigenschaften der Netze SSU, SSB, E11 und B3, die in der Deszensus-Chirurgie
verwendet werden, unterscheiden sich nicht signifikant voneinander hinsichtlich ihrer

biomechanischen Belastbarkeit.
In Hinblick auf die ermittelten Parameter, zeigten die verschiedenen Netze eine signifikant

unterschiedliche Performance. Die unter 2.5. bereits aufgestellten Fragestellungen kénnen

nun wie folgt beantwortet werden:
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1. Welche maximale Last wird von den verschiedenen Netzen und der jeweiligen
Fixierungstechnik erreicht?
Mit dem Netz E11 wurden die hochsten Werte fir die erreichte Last gemessen. Der
Mittelwert betragt 199 +29 N. Wahrend die SSU der geringsten Belastung standhielt (30 +2
N), lagen die Werte flr das gleiche Netz mit beidseitiger Fixierung (53 £7 N) sowie B3 (66 19
N) jeweils dazwischen. Bezugnehmend auf die aktuelle Literatur sind allerdings alle Netze
ausreichend belastbar, um den Kraften im weiblichen Becken standhalten zu kdnnen. Bei der
SlimSling® sollte jedoch bedacht werden, dass eine beidseitige Fixierung des Netzes an der

Zervix zu einer signifikanten Steigerung der ReiRfestigkeit fiihrt. %6101

2. Welche biomechanischen Eigenschaften weisen die Netze auf?
Um diese Frage zu beantworten, wurde zusatzlich zu der maximalen Last auch die Dehnung
sowie die Steifigkeit der Praparate ermittelt. Fiir die SSU ergab sich dabei eine Dehnung von
30 +4 mm und eine Steifigkeit von 0,91 +0,19 N/mm. SSB weist eine &hnliche
Langenzunahme mit 29 +5 mm bei ungefahr verdoppelter Steifigkeit von 1,82 +0,14 N/mm
auf. Das Netz E11 erzielt mit 71 £12 mm und 3,93 +0,59 N/mm die hochsten Werte fiir beide
Parameter. Fiur B3 konnten 33 4 mm Netzdehnung und eine Steifigkeit von 2,11 +0,35
N/mm beobachtet werden. Da zum derzeitigen Stand nicht geklart ist, welche Eigenschaften
bei Implantaten zur Korrektur des Deszensus genitalis angestrebt werden sollten, kann in
diesem Fall keine klare Empfehlung zur Verwendung eines bestimmten Netzes
ausgesprochen werden. Klinische Studien sind erforderlich, um zu ermitteln, welche
Parameter sich vorteilhaft oder nachteilig auf das spatere Outcome und die Zufriedenheit der

Patientinnen auswirken.’

3. Was sind die limitierenden Faktoren der verschiedenen Fixierungstechniken? (Netz,
Gewebe, oder Naht)
Fur alle untersuchten Subgruppen stellte sich das Netz als der haufigste limitierende Faktor
dar. Lediglich in Gruppe 3 war in drei Versuchen das Gewebe der Schweinezervix ursachlich

fur die Beendigung der Testung."

Die genauen biomechanischen Anforderungen an die Netze in vivo sind noch nicht
abschlieRend geklart. Ein Uberblick Uber die Belastbarkeit der verschiedenen Netze kann
jedoch im klinischen Alltag nutzlich sein, um gezielt auf die Bedlrfnisse der Patientinnen
eingehen zu kénnen. Beispielsweise kann ein stabileres Netz verwendet werden, wenn ein
hoherer intraabdominaler Druck vermutet wird.! Weitere Studien sind erforderlich, um die

tatsachlichen Anforderungen zu ermitteln, denen die Netze standhalten miissen.
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