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Abklrzungsverzeichnis

ICIQ-UI SF

Er:'YAG
KHQ-UI
ISI

SD
VT
TOT
POP-Q

International Consultation on Incontinence Questionnaire-
Urinary Incontinence Short Form

Erbium: Yttrium-Aluminium-Granat

King’s Health Questionnaire-Urinary Incontinence
Incontinence Severity Index

Standard deviation (Standardabweichung)

Tension-free Vaginal Tape

Transobturator Tape

Pelvic Organ Prolapse Quantification System



1. Einleitung

1.1. EinfUhrung

Harninkontinenz bezeichnet ein Unvermdgen der Betroffenen Zeit und Ort der
Harnausscheidung kontrollieren zu kdnnen und verhindert so, dass betroffene
Frauen und Manner ein volles und aktives Leben genieRen kénnen.
Bei der weiblichen Harninkontinenz konnen aus pathophysiologischer Sicht
verschieden Formen unterschieden werden (2).

Zu den Haufigsten zahlen Belastungs- und Dranginkontinenz sowie die
Mischinkontinenz. Die Belastungsinkontinenz geht mit einem unwillktrlichen
Urinverlust bei koérperlicher Anstrengung (z.B. Husten, Niesen, Sport) ohne
Harndrang einher. Die Dranginkontinenz ist durch einen unwillkirlichen
Urinverlust gekennzeichnet, der von imperativem Harndrang begleitet ist oder
diesem folgt. Die Mischharninkontinenz umfasst Symptome sowohl der

Belastungs- als auch der Dranginkontinenz.

1.2. Belastungsinkontinenz

Die Belastungsinkontinenz ist mit einem Anteil von etwa 50% die h&ufigste
Form der weiblichen Harninkontinenz (3, 4).

Ausgelost wird die Belastungsinkontinenz insbesondere durch eine
Schwachung des Beckenbodens. Dieser bestent aus Muskeln und
Bindegewebe und unterstitzt die Funktion der Beckenorgane wie Harnblase
und Harnréhre. Entwicklungsgeschichtlich entstehen die Harnréhre und die
Vaginalvorderwand aus dem Sinus urogenitalis und sind somit anatomisch und
funktionell eng miteinander verbunden. Bei Erhéhung des abdominellen Drucks
werden bei normaler Funktion die Harnblase und -rbhre gegen die
Vaginalvorderwand gepresst, wodurch die Urethra komprimiert wird. Dies stellt

eine wesentliche Komponente des Harnrbéhrenverschlusses dar (5).



Folglich zielen die Mehrheit der therapeutischen Ansétze auf eine konservative

oder operative Starkung des Beckenbodens ab. Haufige Grunde fir eine

Destabilisierung sind vaginale Geburten, eine chronische Belastung wie bei

Adipositas oder schwerer kdrperlicher Arbeit, Fehlhaltungen oder Operationen

im kleinen Becken. (6)

Eine Einteilung des Schweregrades der Belastungsinkontinenz erfolgt nach

Ingelman-Sundberg (7).

Hierbei werden drei Schweregrade aufgefihrt:

(7, 8)

Grad 1 (leichtgradige Belastungsinkontinenz):

Urinverlust bei pl6tzlicher intraabdominaler Drucksteigerung wie beim

Husten, Niesen, Lachen oder bei schwerer korperlicher Arbeit.
Grad 2 (mittelgradige Belastungsinkontinenz):

Urinverlust bei leichter kdorperlicher Belastung wie beim Gehen,
Aufstehen, Hinsetzen, Treppensteigen und beim Aufheben von
Gegenstanden.

Grad 3 (schwergradige Belastungsinkontinenz):

Urinverlust bereits beim Stehen in Ruhe, nicht jedoch im Liegen (d.h. bei

orthostatischer Druckeinwirkung).



1.3. Diagnostik der Belastungsinkontinenz

1.3.1. Anamnese und klinische Untersuchung

Hierbei liegt der Fokus auf Art und Ausmal® der Symptome, sowie Grad der
Beeintrachtigung und Leidensdruck der Betroffenen. Ebenfalls erfasst werden
die geburtshilfliche und gynékologische Vorgeschichte, Begleiterkrankungen
und Medikamente.

Die klinische Untersuchung umfasst die Inspektion des auf3eren Genitales auf
maogliche Veranderungen, die Inspektion der Scheide in Ruhe und beim
Pressen zur Erfassung einer genitalen Senkung, die Beobachtung eines
Harnaustritts durch die Harnréhre bei gefillter Blase durch provozierten Husten
sowie eine Palpation der Beckenbodenmuskulatur mit Uberprifung der
Kontraktionsfahigkeit. (9)

1.3.2. Fragebbtgen

Diese dienen zur Erfassung von Symptomen, des Schweregrads und der
Auswirkungen der Inkontinenz auf die Lebensqualitat der Patientinnen.
Veranderungen im Laufe der Zeit werden miterfasst. Dabei werden inhaltlich
und sprachlich validierte Frageb6égen verwendet. (9)

1.3.3. Miktionstagebuch

Hierbei werden Flussigkeitsaufnahme, Miktionshaufigkeit und -menge lber Tag
und Nacht protokolliert. Zusatzlich werden die Haufigkeit eines imperativen
Harndrangs oder Drang- und Belastungsinkontinenz-Episoden sowie die

Verwendung von Vorlagen erfasst. (9)



1.3.4. Urinuntersuchung

Eine Urinuntersuchung umfasst einen Streifentest und ggf. eine Urinkultur zum
Ausschluss einer Infektion. Ein symptomatischer Harnwegsinfekt kann die
Symptome einer Harninkontinenz verschlechtern und sollte deshalb therapiert

werden. (9)

1.3.5. Restharnbestimmung

Als Restharn wird die am Ende der Miktion verbleibende Urinmenge in der
Blase bezeichnet. Ursachlich hierfar sind ein erhohter
Blasenauslasswiderstand, eine Detrusorschwéche oder eine Kombination aus
Beiden. Eine Messung kann sonografisch durchgefiihrt werden und sollte vor
allem bei Patientinnen erfolgen, die eine Therapie erhalten, die eine

Blasenentleerungsstorung verursachen oder verschlechtern kann. (9, 10)

1.3.6. Vorlagenwiegetest (Padtest)

Dieser Test dient zur objektiven Quantifizierung des Urinverlustes. Die Messung
des Urinverlustes durch Nutzung von abgewogenen Vorlagen Uber einen
bestimmten Zeitraum unter protokollierten korperlichen Ubungen kann den

Schweregrad einer Harninkontinenz sowie den Effekt einer Therapie aufzeigen.

(9)

1.3.7. Urodynamik

Die Urodynamik bezeichnet verschiedene Tests zur Beurteilung der Funktion
von Blase und Harnrdhre. Sie dienen zur Objektivierung und Quantifizierung der
Symptomatik, der Eingrenzung einer Diagnose oder um eine
Therapieentscheidung- und -prognose zu erhalten. Es stehen sowohl nicht-
invasive Methoden wie Uroflowmetrie als auch invasive Methoden wie die
Zystometrie, das Urethradruckprofil sowie das Aufzeichnen von Druck-

FluBkurven zur Verfigung. (9, 11)



1.3.8. Bildgebung (Sonografie, MRT)

Der Ultraschall ist in der Diagnostik der weiblichen Harninkontinenz das
wichtigste bildgebende Verfahren. In der Routinediagnostik der Harninkontinenz
hat die MRT nur einen marginalen Stellenwert. Es werden quantitative als auch
qualitative Aussagen Uuber die oberen und unteren Harnwege sowie den
Beckenboden ermdglicht. Die  Urethro-Zystografie  bezeichnet  die
Rontgendarstellung der Urethra und der Blase und dient zur Diagnostik von
morphologischen Veranderungen der Harnblase oder —r6hre, insbesondere der
Fisteldarstellung. Zur Diagnose einer Belastungsinkontinenz ist sie nicht

geeignet. (9)

1.3.9. Endoskopie (Urethrozystoskopie)
Dient unter anderem zum Ausschluss morphologischer Ursachen wie
Harnblasentumore, Steine, Harnréhrenstenosen, urogenitalen Fisteln oder

chronischen Urothelveranderungen. (9)



1.4. Therapie der Belastungsinkontinenz

1.4.1. Konservative Therapie
Die konservative Therapie steht am Anfang jeder Behandlung. Konservative

Therapien werden einzeln oder oft auch in Kombination eingesetzt.

1.4.1.1. Ostrogene

Der Einfluss der systemischen Anwendung von Ostrogen auf die
Harninkontinenz wird immer noch kontrovers diskutiert, wobei sie das Risiko fur
eine Harninkontinenz zu erhéhen scheint und eine vorbestehende
Harninkontinenz verschlechtern kann. Dies wird in zahlreichen Meta-Analysen
und Ubersichtsarbeiten dargelegt (12, 13).

Die Meta-Analyse (14) beschreibt den positiven Nutzen einer vaginalen
Ostrogengabe zur Therapie der Belastungsinkontinenz und der (beraktiven

Blase.

Patientinnen mit gynakologischen Malignomen inklusive des Mammakarzinoms
stellen hier ein besonderes Kollektiv dar, da eine Hormonersatztherapie bei

einigen Konstellationen (z.B. Mammakarzinom) kontraindiziert ist. (9)

1.4.1.2. Koérpergewicht

Ubergewicht (Body-Mass-Index [BMI] >25 bis <30 kg/m2 Korperoberflache) oder
Adipositas (>30 kg/m2 Korperoberflache) wurde in vielen epidemiologischen
Studien als Risikofaktor flr Harninkontinenz identifiziert (15, 16). Bei adipdsen
Patientinnen kann bereits ein Gewichtsverlust von Uber 5% zu einer

signifikanten Verbesserung der Inkontinenzbeschwerden fuhren. (9)



1.4.1.3. Duloxetin

Dieser Wirkstoff fuhrt Gber eine Hemmung der Wiederaufnahme von Serotonin
und Noradrenalin zu einem erh6hten Ruhetonus und verstarkter
Kontraktionskraft am quergestreiften Urethralsphinkter und demzufolge zu einer
Reduktion der Inkontinenzepisoden.  Aufgrund der haufig auftretenden
gastrointestinalen und zentralnervdsen Nebenwirkungen wie zum Beispiel
Ubelkeit, Mundtrockenheit, Obstipation und Schwindel wird die Therapie haufig
abgebrochen. (9, 17)

1.4.1.4. Pessartherapie
Pessare wirken durch die Stabilisierung der Urethra und eine Erhéhung des
urethralen Widerstandes (18). Die Pessartherapie verbessert die Lebensqualitat

und die Kontinenzrate der Betroffenen signifikant (19-21).

1.4.1.5. Beckenbodentraining

Im Rahmen einer Physiotherapie konnen die Ubungen befundorientiert
ausgewahlt werden. Beispiele sind eine Haltungskorrektur, das Erlernen der
Fahigkeit Alltagsbelastungen druckentlastend durchzufiihren, ein Muskeltraining
des Beckenbodens sowie Blasentraining. (9)

Dazu kann das Training erweitert werden mit Biofeedback (visuelle, taktile oder
akustische Impulse) und/ oder, oberflachlicher Elektrostimulation. Zum
Nachweis der korrekten Beckenbodenaktivitait kann ein apparatives
Biofeedback oder eine digitale Untersuchung sinnvoll sein.

Bei den erforderlichen, mehrmals am Tag durchzufiihrenden Ubungseinheiten
ist ein Therapieerfolg entscheidend von der Compliance der Patienten
abhangig. (9, 22)



1.4.2. Operative Therapie

Eine operative Therapie sollte erst nach Ausschopfen der konservativen
Therapieoptionen erfolgen. Es stehen mehrere operative Therapieverfahren zur
Behandlung der Belastungsinkontinenz zur Verfigung.

1.4.2.1. Kolposuspension

Bei der Kolposuspension, die sowohl offen als auch laparoskopisch
durchgefuhrt werden kann, wird die Vaginalfaszie lateral des Blasenhalses
beidseits an den Ligg. pectinea (Cooper-Ligamente) fixiert. Dadurch werden die
proximale Urethra und der Blasenhals angehoben und wieder in den
intraabdominalen Druckbereich verlagert. Vor Einfuhrung der Bandoperationen
handelte es sich hierbei um den Goldstandard zur operativen Behandlung der
Belastungsinkontinenz.

Die Heilungsrate der Belastungsinkontinenz liegt hier bei etwa 70% nach 5
Jahren. (23) Ein Plateau der Kontinenzrate zwischen 65-70% wird nach einer
Nachbeobachtungszeit von 20 Jahren beschrieben. (24, 25)

Die laparoskopische Kolposuspension zeigt bei der Heilung der
Belastungsinkontinenz bis zu zwei Jahren postoperativ eine gleich hohe

Effektivitat wie die offene Kolposuspension. (24—-26)



1.4.2.2. Suburethrale spannungsfreie Bander

Die am haufigsten eingesetzten Operationsmethoden sind das Tension-free
vaginal tape (TVT) und das Transobturator Tape (TOT), die sich durch den
operativen Zugangsweg unterscheiden.

Beim TVT wird das Band U-formig um die Urethra gelegt und suprapubisch
ausgefuhrt. Beim TOT wird das Band unter die Urethra gelegt und im Bereich
der Oberschenkelinnenseite ca. 2 cm lateral der genitofemoralen Falte nach
Durchtreten der Obturatormembran ausgeleitet.

Die Heilungsraten sowohl der retropubischen als auch transobturatorischen
Bandoperationen zeigten 5 Jahre postoperativ die gleiche Effektivitat wie die
Kolposuspension. (23) Im Vergleich zur Kolposuspension treten hier
Blasenverletzungen haufiger auf, eine Blasenentleerungsstorung kommt
seltener vor. (27)

Minischlingen (Single-incision-Schlingen) wurden entwickelt, um die Invasivitat
der Inkontinenzoperationen weiterhin zu verringern. Minischlingen stabilisieren
ebenfalls das mittlere Urethradrittel. Die Insertionspunkte der Minischlingen sind
das retropubische Gewebe oder die obturatorische Membran und Muskulatur.
Die Minischlingen haben zum Ziel, Komplikationen infolge der Bandpassage
durch den retropubischen Raum oder durch die Adduktoren des Oberschenkels
sowie Verletzungen des Nervus obturatorius zu vermeiden. Single-incision-
Schlingen zeigen bis zu 12 Monate postoperativ eine gleich hohe
Belastungsinkontinenz-Heilungsrate wie die retropubischen oder
transobturatorischen Béander. Diese Gleichwertigkeit kann bislang fur ein

langeres Follow-up noch nicht nachgewiesen werden. (28, 29)



1.4.2.3. Bulking Agents

Bulking Agents werden in die urethrale Submukosa der proximalen Harnréhre
bzw. in den externen urethralen Sphinkter injiziert und verfolgen das Ziel, die
Kontinenz durch Koaptation der Urethrawand zu verbessern. In Europa

erhaltlich sind derzeit Macroplastique, Durasphere, Bulkamid und Urolastic.

In einem systematischen Review wurden Originalarbeiten zu den heute haufig
verwendeten Bulking Agents, Bulkamid und Macroplastique ausgewertet (30).
Die Therapien haben ahnliche Erfolgsraten, subjektiv 66 — 89,7% und objektiv
25,4 — 73,3%.

1.4.2.4. Weitere Operationsverfahren

Der artifizielle urethrale Sphinkter dient der Therapie der Rezidiv-
Harninkontinenz nach Versagen vorangegangener operativer Therapie und
einer ausgepragten Urethralinsuffizienz durch hypotone oder atone Urethra. Die
haufigsten Probleme sind mechanische Komplikationen des Systems, die zu
Revisionsoperationen und Explantation fihren. (9)

Autologe Faszienschlingen stabilisieren im Gegensatz zu den suburethralen
Bandern den Blasenhals. Bei Patientinnen mit einer hypotonen Urethra, einem
hohen Risiko flr eine Banderosion oder nach Versagen eines suburethralen
Bandes eine autologe Faszienschlinge werden. Sie haben ahnliche subjektive
und objektive Erfolgsraten wie die suburethralen Bander. Letztere weisen
niedrige  Komplikationsraten und eine  kirzere  OP-Dauer  auf.

Eine definitive Harnableitung sollte nur als ultima ratio in Frage kommen. (9)
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1.5. Neue Ansétze in der Therapie der Belastungsinkontinenz

In den letzten Jahren wurde als neue Behandlungsoption die vaginale
Laserbehandlung mit einem Er:-YAG-Laser (Erbium dotiertes Yttrium-
Aluminium-Granat Kristall als Lasermedium) beschrieben und propagiert.
Ursprunglich wurde diese Methode zur Behandlung der vaginalen Atrophie im
Rahmen der Menopause eingesetzt.

Hierbei fiel eine Verbesserung der Symptome bei zusatzlich bestehender
Belastungsinkontinenz auf. Es ist bekannt, dass die pubozervikale Faszie bei
belastungsinkontinenten Frauen einen verminderten Kollagengehalt (31, 32)
aufweist. Die Er:YAG Laserbehandlung induziert eine Kollagenrekonstruktion
und starkt somit kontinenzrelevante Beckenbodenstrukturen wie zum Beispiel
die Harnréhre und die vordere Vaginalwand. Insbesondere fuhrt die Er:YAG-
Laserbehandlung infolge einer kontrollierten Erwarmung der Vaginalmukosa zu
einem Kollagenumbau und zu einer Neokollagenese (33).

In einer von Lapii et al. durchgefiihrten Studie wurden Frauen im Alter zwischen
37 und 62 Jahren mit Belastungsinkontinenz mit einem EnrYAG Laser
behandelt. Vor der Behandlung, als auch 1,5 bis 2 Monate danach wurden
Biopsien aus der Vaginalvorderwand entnommen. Diese zeigten eine
signifikante Verdickung des Vaginalepithels, eine signifikante Verbesserung der
Kapillardichte, zahlreiche Fibroblasten im Vaginalstoma und eine ausgepragte
Zunahme an elastischen Fasern in der Vaginalmukosa (34).

1.6. Ziel der Studie

Ziel unserer Studie war es, zu untersuchen ob die intravaginale Er:YAG-
Laserbehandlung die Belastungsinkontinenz verbessert, da Frauen mit
Belastungsinkontinenz  zunehmend an konservativen Therapiemethoden

interessiert sind.
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2. Material und Methoden

Das Ethikvotum fur die Durchfihrung der Studie wurde von der Ethik-
Kommission an der Medizinischen Fakultat der Eberhard-Karls-Universitat und
am Universitatsklinikum Tubingen erteilt (192/2017BO1). Die Studie wurde im
Studienregister ClinicalTrials.gov (NCT 03267719) eingetragen.

2.1. Studiendesign

Im Zeitraum zwischen Februar 2017 und April 2018 fuhrten wir an der
Universitats-Frauenklinik eine prospektive, nicht randomisierte, single-center
Interventionsstudie durch.

Frauen mit leicht- oder mittelgradiger Belastungsinkontinenz und
Mischharninkontinenz mit Dominanz der Belastungskomponente wurden in die
Studie aufgenommen. Allen Frauen bei denen bereits die Einlage eines
suburethralen spannungsfreien Bandes (TVT) vorgesehen gewesen war, boten
wir eine intravaginale Er:YAG-Laserbehandlung an. Jeder von ihnen wurde die
TVT Einlage am Ende der Behandlung unter Studienbedingungen zugesichert,
sofern die Er:YAG-Laserbehandlung nicht den gewlnschten therapeutischen
Erfolg erzielen konnte.

Im Rahmen der urogynékologischen Sprechstunde hatte jede Patientin bereits
eine ausfihrliche Anamnese, eine urogynakologische Untersuchung eine
Urodynamik, eine Introitussonographie und eine abdominale Sonographie
erhalten. Nach Prifung der Ein- und Ausschlusskriterien und Aufklarung der
Patientinnen Uber die Mdglichkeit der Teilnahme an der Studie erhielten alle
Patientinnen eine schriftliche Aufklarung sowie das Einwilligungsformular zur
Studie. Nach der Unterzeichnung wurden die Patientinnen in die Studie

aufgenommen.
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Die Studie umfasste pro Patientin vier Visiten in einem Zeitraum von sechs

Monaten sowie eine Baseline-Erhebung, die im Zeitraum von zwei Wochen bis

einen Tag vor Studienbeginn stattfand.

Im Rahmen der Visite 1 und 2, im Abstand von einem Monat, erfolgten eine

Behandlung und eine Datenerhebung. Bei Visite 3 und 4, nach zwei und sechs

Monaten ausgehend von der

ersten Visite,

wurden Datenerhebungen

durchgefuhrt. Zur Veranschaulichung ist das Studiendesign in nachfolgender
Tabelle (Tabelle 1) dargestellt.

Daten und Zeit der
Erfassung

Baseline Visite
(vor Therapie-
beginn)

(Tag -14 bis -
1)

Visite 1

Visite 2
(Tag 28 + 2)

Visite 3
(Tag 56
+2)

Visite 4
(6 Monate
+ 1 Woche)

Lasertherapie
1

Lasertherapie
2

Alter, GroR3e, Gewicht,
Schwangerschaften,
Grad der
Belastungsinkontinenz,
Scheidenlange

ICIQ-SF-Fragebogen

Likert Skala zum
Befinden im Vergleich zu
vor der
Laserbehandlung

Fragen zu Beschwerden
in Zusammenhang mit
der Behandlung

Fragen zur
Behandlungsempfehlung

Tabelle 1: Studiendesign (Quelle: (1))
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2.2. Vorstellung des Behandlungsgerates und Ablauf der Behandlung

2.2.1. Behandlungsgerat

Beim Behandlungsgeréat handelt es sich um den Erbium:YAG-Festkorperlaser
(im Folgenden als Er:YAG bezeichnet) ,MCL31 Dermablate der Firma
JAscleption Laser Technologies GmbH®“. Dieser verwendet geblndelte
Lichtimpulse um Gewebe, je nach verwendeter Impulsdauer und Energiedichte,

zu erhitzen oder zu vaporisieren.

Eine kristalline Verbindung aus den Elementen Yttrium, Aluminium und Granat
dient dabei als Lasermedium zur Lichterzeugung. Um die gewiinschte
Wellenlange des emittierten Lichtes von 2940 nm zu erreichen, enthalt der
Kristall zusatzlich das Element Erbium. Bei dieser Wellenlange wird der
groltmogliche Anteil des Lichtes von Wasser aufgenommen, welches
gleichzeitig den Hauptbestandteil von Hautzellen darstellt. Dies fuhrt dazu, dass
behandelte Gewebsschichten erhitzt oder vaporisiert und somit abgetragen

werden konnen.

Im Vergleich zu anderen Lasertypen, wie zum Beispiel der CO?-Laser, ist -
aufgrund der hohen Absorption im Wasser der oberflachlichen
Gewebeschichten - die thermische Belastung des angrenzenden, nicht

behandelten Gewebes geringer. Dies fihrt zu einer schnelleren Wundheilung.

Der Aufbau des Gerats (Abbildung 1) besteht aus einem fahrbaren Gehéduse
von dem aus der Laserstrahl Uber einen Spiegelarm zu einem Handstick
gelangt. Das Handstilick besteht aus Optikadapter (Abbildung 2) und Applikator
(Abbildung 3). Der Applikator kommt als Einwegartikel in Patientenkontakt und
durch den darunter befindlichen Optikadapter wird der Strahl modifiziert. Das in
unseren Untersuchungen verwendete ,Steri-Spot“-Handstiick zur intravaginalen
Behandlung teilt den Lichtstrahl in ein rechteckiges Raster von 13 x 13, also
169 Punkten im Abstand von weniger als einem mm auf. Auf diese Weise sind
die behandelten Hautstellen von gesundem Gewebe umgeben, was zu einer

besseren Wundheilung fuhren soll. (35)
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Anschluss flr
Absaugschlauche

Handstlick-Anschluss

Geschwindigkeitsregler fur
Rauchgasabsaugung
(einziehbar)

Display mit

Spiegelgelenkarm Touchscreen

Handstlck-Anschluss

Laser-Notaus-Schalter

Rauchgasabsaugung innen

Schliisselschalter

Abbildung 1: MCL31 Dermablate (Quelle: Ascleption Laser Technologies GmbH)

Abbildung 2: Optikadapter (Quelle: Ascleption Laser Technologies GmbH)
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Abbildung 3: Applikator (Quelle: Ascleption Laser Technologies GmbH)

Jede Er:YAG-Laserbehandlung erfolgt in zwei Phasen: einer ablativen und
einer thermischen Phase. Hierflr besitzt das Untersuchungsgerat zwei Modi mit
voreingestellter Pulsdauer und variabler Energiedichte. Die Pulsdauer
bezeichnet die Dauer eines Lichtimpulses und wird in ps angegeben. Die
Energiedichte bezeichnet die erzeugte Energie bezogen auf eine Flache und

wird in J/cm2 angegeben.

2.2.2. Vaginale Er:YAG-Laserbehandlung

Vor der Behandlung (Abbildung 4) wurden die Patientinnen in die
Steinschnittlage gebracht. Es wurden keine Anasthetika, Sedativa oder
Analgetika verwendet.

Zunachst wurde die Scheide mit Octenisept®-Losung desinfiziert und
anschlieBend trocken ausgetupft, um eine unerwinschte Absorption des

Laserstrahls an einer feuchten Oberflache zu vermeiden.
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Abbildung 4: Lasertherapie (Quelle: Ascleption Laser Technologies GmbH)

Wahrend der ersten Phase, der ablativen Phase, erzeugt der Laser durch
Vaporisation anhand des Rasters Mikrokanale im Epithel. Durch den Modus
,Gyn Cold* wird bereits eine kurze Pulsdauer von 300 ps vorgegeben. Die
gewahlte Energiedichte betragt 25 J/cm2. Bei geringer Pulsdauer und hoher
Energiedichte vaporisiert das behandelte Gewebe.

17



Um die Innenwéande der Vagina gleichmafig auszukleiden, wird zunachst das
Handstlck bis zur Cervix vorgeschoben und durch einen Fuf3schalter ein
Impuls abgegeben. Anschliellend wird der Optikadapter innerhalb des
Applikators anhand der Markierungen um 45° rotiert und ein erneuter Impuls
abgegeben. Die Hauptmarkierungen befinden sich auf 3, 6, 9 und 12 Uhr. Die
langlichen Vertiefungen entsprechen einer Rotation um 45°, die punktférmigen
Vertiefungen einer Rotation um 22,5° (Abbildung 5). Dieser Ablauf wird bis zum
Erreichen von 360° wiederholt. Als nachstes wird das gesamte Handstiick
entsprechend einer Markierung um einen Zentimeter nach Aul3en gefihrt und
die vorher genannte Rotation wiederholt. Der gesamte Prozess wird bis zum

Erreichen des Scheideneingangs wiederholt.

Abbildung 5: Markierungen des Optikadapters (Quelle: Asclepion Laser Technologies GmbH)
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In der zweiten, der thermischen Phase, werden die oberen, kollagenreichen
Gewebsschichten erhitzt. Die Applikation des Lasers wird analog zur ersten
Phase durchgefihrt. Im Unterschied wird der Optikadapter um 22,5° rotiert und
um 0,5 cm nach aufRen gefihrt. Durch die vorher geschaffenen Mikrokanéle ist
eine gleichmaRige Verteilung der Warme maglich. Im hier verwendeten Modus
,Gyn Warm* ist eine im Vergleich zur ersten Phase lange Pulsdauer von 1000
ps vorgegeben. Die gewahlte Energiedichte ist mit 9 J/cm? geringer. Hieraus
resultiert eine Erhitzung, durch die sich die Kollagenfasern der oberen
Hautschichten verkirzen und die Haut somit aufgeworfen wird und an Dicke
zunimmt. Auch werden auf lange Sicht eine Kollagen- und Elastinneubildung
angeregt und die Kapillardurchblutung gefordert, wodurch eine Straffung,
Elastizitditszunahme und verbesserte Lubrikation erreicht werden sollen. (34—
39)

Nach der Behandlung wurde den Patientinnen empfohlen fir drei Tage
Geschlechtsverkehr und Bader zu vermeiden, da eine erhdhte Vulnerabilitat der
zuvor behandelten Scheidenhaut, beispielsweise durch Infektionen, nicht

ausgeschlossen werden konnte.
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2.3. Einschluss- und Ausschlusskriterien

In die Studie wurden volljahrige und einwilligungsfahige Patientinnen mit leicht-
oder mittelgradiger Belastungsinkontinenz (Grad | und Il nach Ingelmann-
Sundberg-Klassifikation) und Patientinnen mit Mischharninkontinenz mit
Dominanz der Belastungskomponente aufgenommen. Ausschlusskriterien

waren:

e Schwangerschaft

e Z.n. Radiotherapie im kleinen Becken

e Z.n. Malignomerkrankung des Uterus, der Ovarien, der Scheide und der
Vulva

e Bindegewebserkrankungen (z.B. Ehlers-Danlos-Syndrom, Marfan-
Syndrom)

e Voroperationen aufgrund von Belastungsinkontinenz (mit Ausnahme der
Patientinnen die eine TVT Einlage mit Entfernung des TVTs hatten)

e Descensus genitalis hoher als POP-Q | (Pelvic Organ Prolapse
Quantification System)

e Voroperationen aufgrund einer genitalen Senkung mit vaginalen

Netzeinlagen

20



2.4. Datenerhebung

Die Datenerhebung umfasste nachfolgende Parameter:

2.4.1. Allgemeine Daten (Baseline)

Nach Uberprifung der Ein- und Ausschlusskriterien wurden bei der
Baselineuntersuchung die allgemeinen Daten erhoben. Zu diesen zahlten das
Geburtsdatum, die Korpergrol3e und das Korpergewicht, die Anzahl der
vorhergehenden Schwangerschaften, deren Entbindungsmodi (Spontanpartus,
vaginal-operativ, Sectio caesarea) und der vorliegende Grad der
Belastungsinkontinenz. Die Scheidenlange wurde wahrend der ersten Visite mit
einem Einmallineal aus Papier gemessen. Erhoben wurde der Abstand vom
Hymenalsaum zum hinteren Fornix beziehungsweise Scheidenapex bei Z.n.

Hysterektomie.

2.4.2. ICIQ-Ul SF Fragebogen

Dieser Fragebogen dient zur Bewertung der Haufigkeit, der Schwere und den
Auswirkungen von Harninkontinenz bei Mannern und Frauen im alltaglichen
Leben und besteht aus finf Fragen (siehe Anhang 9.3: ICIQ-Ul SF
Fragebogen). Drei Fragen dienen zur Berechnung des ICIQ-UI SF Scores, eine
Frage zu von Patienten wahrgenommenen Situationen, in denen ein
unwillktrlicher Harnverlust auftritt und eine Frage zur Lebensqualitat. Die
Antworten zur letzten Frage werden auf einer Skala von 0 - 10 eingetragen. O
steht fur eine sehr schlechte und 10 flr eine ausgezeichnete Lebensqualitét.
(40) Alle Fragen beziehen sich auf die 4 Wochen vor dem Ausflllen des

Fragebogens.
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Die Summe aus denen der Fragen zugeordneten Punktewerten entspricht dem
ICIQ-UlI SF Score. Die Formel wird nachfolgend dargestellt (Formel 1). Der
ICIQ-Ul SF Score umfasst einen Wertebereich von 0 bis 21. Ein Wert von 0
steht fUr keine Inkontinenz. Der Bereich von 1 bis 5 steht fur leichte Inkontinenz.
Werte von 6 bis 10 stehen fur maRige Inkontinenz. Die Werte tber 11 stehen

fur starke Inkontinenz. (41)
Die Fragen und dazugehorigen Antworten mit entsprechender Wertung lauten:
,Wie haufig verlieren Sie Harn?*.

Mdgliche Antworten: ,niemals® (0 Punkte), ,ungefahr 1-mal pro Woche oder
weniger® (1 Punkt), ,zwei- oder dreimal pro Woche* (2 Punkte), ,ungefahr 1-mal

pro Tag“ (3 Punkte), ,mehrmals am Tag“ (4 Punkte), ,standig“ (5 Punkte).
,Wieviel Harn verlieren Sie gewohnlich?“.

Madgliche Antworten: ,kein Harnverlust® (O Punkte), ,eine kleine Menge Harn“ (2
Punkte), ,eine mittelgrolle Menge Harn“ (4 Punkte), ,eine grole Menge Harn®
(6 Punkte).

,Wie sehr beeintrachtigt generell der Harnverlust Ihren Alltag?*.

Madgliche Antworten von 0 Punkten (entsprechend ,uberhaupt nicht®) bis 10

Punkte (entsprechend ,schwerwiegend®).

ICIQ — UI SF Score
= Wie haufig verlieren Sie Harn? [0 — 5]
+ Wieviel Harn verlieren Sie gewOhnlich? [0 — 6]
+ Wie sehr beeintrachtigt der Harnverlust den Alltag [0 — 10]

Formel 1: ICIQ-UIl SF-Score
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2.4.3. Zusatzliche Datenerhebung

Zur Erhebung des Befindens der Patientinnen nach der erfolgten Behandlung
im Vergleich zu vor der Behandlung wurde eine Likert Skala mit den Angaben
von viel besser, besser, gleich, schlechter, viel schlechter verwendet (siehe
Anhang 9.4: CRF-Bbgen).

Die Datenerhebung umfasste weiterhin eine Frage ob Beschwerden nach der
Laserbehandlung aufgetreten waren und wenn ja, hatten die
Studienteilnehmerinnen die Mdglichkeit diese handisch aufzuschreiben. (siehe
Anhang 9.4: CRF-Bogen).

Abschliel3end gab es eine Befragung der Studienteilnehmerinnen zur erneuten
Durchfihrung (die mit ja oder nein beantwortet werden konnte) sowie eine
Frage zur Weiterempfehlung an Freunde und Bekannte (die mit ja oder nein
beantwortet werden konnte). Falls die Fragen mit ,nein“ beatwortet wurden,
konnte einen Begrindung handisch eingetragen werden. (siehe Anhang 9.4:
CRF-Bogen)

Alle Fragebtgen wurden von den Patientinnen eigenstandig ausgefullt und

danach meiner Person (Herr Hartlieb) und Prof. Reisenauer ausgehandigt.
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2.4.4. Datenauswertung

Das Ziel unserer Studie war es die Effektivitat der Er:YAG-Laserbehandlung bei
Frauen mit leicht- und mittelgradiger Belastungsinkontinenz zu untersuchen.
Basierend auf den Ergebnissen vor und nach der vaginalen Er:YAG-
Laserbehandlung erfolgte die Beurteilung anhand der Lebensqualitat (QoL
Skala 0 bis 10) sowie den ICIQ-Ul SF Scores.

Kontinuierliche Variablen wurden durch Mittelwert und Standardabweichung mit
Median und Spannweite charakterisiert. Aufgrund der begrenzten
Stichprobengrof3e von 33 Patientinnen konnte eine moégliche Normalverteilung
der Variablen nicht belegt werden. Fir die Veranderung der QoL-Skala sowie
des ICIQ-Ul SF Scores zwischen dem ersten und dem letzten Besuch wurde
daher der gepaarte Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test verwendet. Es wurde ein

Signifikanzniveau von 5% gewabhilt.

Fir die statistische Auswertung der Daten wurde das Programm ,R“ in der
Version 3.5.1 des Unternehmens ,R Foundation for Statistical Computing® mit

dem Hauptsitz in Wien, Osterreich verwendet.

Die Fallzahlplanung und die statistische Auswertung wurden mit Unterstiitzung
von Frau PD Dr. Birgitt Schonfisch durchgefihrt.
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3. Ergebnisse

3.1. Visiten
Die Zeit zwischen der ersten und der letzten Visite betrug im Durchschnitt 187
Tage (SD 9 Tage, Median 185 Tage, Spannweite 169 bis 216 Tage). Die

Visiten wurden anhand von Punkten in der nachfolgenden Abbildung 6

dargestellt.
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Abbildung 6: Zeitpunkt der Visiten
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3.2. Patientengruppe

37 Patientinnen mit leicht- und mittelgradiger Belastungsinkontinenz und
Mischharninkontinenz mit dominierender Drangkomponente wurden in die
Studie aufgenommen nachdem sie ihr schriftliches Einverstandnis hierfur
gegeben hatten. Alle Patientinnen waren fur eine TVT-Einlage vorgesehen
gewesen. 4 Patientinnen wurden von der Studie ausgeschlossen aufgrund von
Nichterscheinen zu Folgevisiten, tatsachlich vorliegender hohergradiger
Belastungsinkontinenz und oder starkere Drangkomponente als in der

ursprunglichen Patientenakte ersichtlich als auch ausgepragter Sprachbarriere.

3.3. Altersverteilung

Das durchschnittliche Alter der Patientinnen betrug 51.9 Jahre (SD 9.8 Jahre,
Median 51.8 Jahre, Spannweite 35.1 — 75.9 Jahre). Im nachfolgenden
Balkendiagramm (Abbildung 7) soll dies veranschaulicht werden.

12

10

Anzahl Patientinnen

o [ ]

| | | | |
40 50 60 70 80

Alter bei erstem Termin [Jahre]

Abbildung 7: Altersverteilung (Quelle: (1))
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Die mit 13 von 33 (39%) Patientinnen am haufigsten vertretene Altersgruppe
lag zwischen 50 und 55 Jahren. Die zweitgrof3te Altersgruppe im Alter von 40
bis 45 Jahren lag mit 6 von 33 Patientinnen bei 18%.

Die jlingste Patientin war zu Beginn der Studie 35 Jahre alt. Im Altersbereich
von 18 bis 34 Jahren lagen keine Daten vor. Die Altersgruppe von 60 bis 75
Jahren lag mit 5 von 33 Patientinnen bei 15%. Die tbrigen 9 Patientinnen (27%)
entfielen auf die Altersgruppen 35 bis 40 Jahre, 45 bis 50 Jahre und 55 bis 60

Jahre.

3.4. BMI

Der Body-Mass-Index dient zur Beurteilung des Erndhrungszustandes und zur
Einschatzung individueller Krankheitsrisiken. Die von Adolphe Quetelet 1835
erstmals beschriebene Formel ,GroRe durch Gewicht im Quadrat® wurde in
einem durch Ancel Keys 1972 veroffentlichtem Artikel erstmals als BMI
bezeichnet.

Ein Wert von unter 18,5 steht fir Untergewicht, 18,5 — 25 fiir Normalgewicht, 25
— 30 Praadipositas und Werte (Uber 30 fur Adipositas (42)
In vorliegender Studie hatten die Patientinnen einen mittleren BMI von 25.95
kg/m? (SD 5.05 kg/m?, Median 24.73 kg/m?, Spannweite 16.90 - 38.14 kg/m?)
und lagen damit im Durchschnitt im unteren Bereich des Praadipositas. Wie
bereits unter Punkt 1.4.1.2 dargestellt ist Adipositas einer der wesentlichen

Risikofaktoren fur die Entwicklung einer Belastungsinkontinenz.
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3.5. Inkontinenztyp und Grad der Belastungsinkontinenz

Bei 23 von 33 Patientinnen (70%) lag eine reine Belastungsinkontinenz vor. Bei
10 Patientinnen (30%) bestand eine Mischharninkontinenz mit dominanter
Belastungskomponente.

Bei 7 von 33 Patientinnen (21%) betrug der Grad der Belastungsinkontinenz
nach Ingelman-Sunderg Klassifikation 1. Der Grof3teil der untersuchten
Patientinnen, 26 von 33 (79%) wiesen einen Belastungsharninkontinenz Grad Il

auf. Die nachfolgende Tabelle (Tabelle 2) soll dies veranschaulichen.

Inkontinenztyp
Anzahl Patientinnen Belastungs- o .
inkontinenz Mischinkontinenz
Grad der 1 5 2
Belastungs-
inkontinenz 2 18 8

Tabelle 2: Inkontinenztyp und Grad der Belastungsinkontinenz

3.6. Scheidenlange

Die Patientinnen hatten eine durchschnittliche Scheidenlange von 7.8 cm (SD
1.1 cm, Median 8.0 cm, Min 5.5 cm, Max 10.0 cm).

In einer des BJOG verdéffentlichten Studie von 2005, in der 50 pramenopausale
Frauen zwischen 18 und 50 Jahren zur Ermittlung des durchschnittlichen
weiblichen Genitals untersucht wurden, wird eine mittlere Scheidenlange von
9,6 cm (SD 1.5 cm, Min 6.5 cm, Max 12.5 cm) angegeben (43).
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3.7. Geburten in der Vorgeschichte
In den nachfolgenden Tabellen (Tabelle 3, Tabelle 4) sollen die Anzahl der

Schwangerschaften und Spontangeburten dargestellt werden.

Anzahl Schwangerschaften 1 2 3 4 10
Anzahl Patientinnen 2 20 6 3 1 1

Tabelle 3: Anzahl der Schwangerschaften
Anzahl Spontangeburten 0 1 2 3 10
Anzahl Patientinnen 6 5 14 6 1 1

Tabelle 4: Anzahl der Spontangeburten

20 von 33 Patientinnen (60%) hatten 2 Schwangerschaften. Keine Patientin war
Nullipara. Die Ho6chstzahl der Schwangerschaften lag bei 10. Zwei von 33
Patientinnen (6%) waren Primiparae und 31 von 33 Patientinnen (94%) waren
Multiparae.

Sechs Patientinnen (18%) hatten keine Vaginalgeburten, 29 (88%) hatten ein
Kind oder mehrere Kinder vaginal geboren, davon hatten vier (12%) eine

vaginal-operative Geburt (per Vakuumextraktion oder Forceps) gehabt.
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3.8. Befinden nach der Behandlung

Bei dieser Frage wurde in Form einer Likert-Skala das Befinden nach der oder

den Behandlungen im Vergleich zu vor der Behandlung erhoben. Sie lautete:

,Wie wlrden Sie lhr Befinden 1 Monat / 5 Monate nach der ersten / zweiten

Behandlung beschreiben im Vergleich zu vorher?“ Nachfolgende Tabelle

(Tabelle 2) zeigt einen Uberblick tiber die Antworten.

,Befinden nach der ersten/zweiten Behandlung im Vergleich
zu vorher“ Anzahl
Angabe bei ... Patientinnen

... Visite 2 ... Visite 3 ... Visite 4

viel besser viel besser viel besser 3

viel besser besser viel besser 2
besser viel besser viel besser 2
besser viel besser besser 7
besser viel besser gleich 1
besser besser viel besser 1
besser besser besser 1
besser besser gleich 2
besser gleich besser 2
besser gleich gleich 2
besser gleich schlechter 1
gleich besser viel besser 2
gleich besser besser 1
gleich besser gleich 1
gleich gleich viel besser 1
gleich gleich gleich 3
gleich gleich schlechter 1

Tabelle 5: Befinden nach der Behandlung

Bei Visite 2, also einen Monat nach Behandlung 1, vor Behandlung 2, fihlten
sich 24 Patientinnen (73%) besser oder viel besser, 9 (27%) fuhlten sich gleich.

An Visite 3, welche einen Monat nach Behandlung 2 lag, fuhlten sich 23 (70%)

besser oder viel besser, die Restlichen fuhlten sich gleich.
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3.9. Nebenwirkungen
Wahrend der Er:YAG-Laserbehandlung gaben die Patientinnen ein

Warmegefihl oder das Geflhl einer leichten Reizung in der Scheide an.

In den Erhebungen nach den Behandlungen wurden mogliche Nebenwirkungen
erfragt.

Die erste Frage lautete: ,Hatten Sie Beschwerden nach der Behandlung?“. Die
Antwortmoglichkeiten lauteten ,ja“ oder ,nein®. Untenstehende Tabelle (Tabelle

6) stellt die erhobenen Antworten dar.

Anzahl
Beschwerden nach der vorigen Behandlung Patientinne
nein | ja

Angabe bei ...

... Visite 2 23 10
(bezieht sich auf die erste Behandlung)

... Visite 3 o5 8
(bezieht sich auf die zweite Behandlung)

Tabelle 6: Beschwerden nach der vorigen Behandlung

An Visite 2, welche einen Monat nach Behandlung 1 stattfand, gaben 23 der 33
Patientinnen (70%) keine Beschwerden an. An Visite 3, welche einen Monat
nach Behandlung 2 stattfand, wurden von 25 der 33 Patientinnen (76%) keine

Beschwerden berichtet.

Patientinnen, die die vorhergehende Frage mit ,ja“ beantwortet hatten erhielten
als erganzende Fragen: ,Welche Beschwerden?“, ,Wie lange hielten diese
an?“, ,Was haben Sie dagegen unternommen?“. Die Antworten konnten frei

formuliert werden und sind nachfolgender Tabelle (Tabelle 7) zu entnehmen.
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Bereich

Art der Beschwerden Dauer Therapie
Visite 2 (bezieht sich auf erste Behandlung)
blutiger Ausfluss und Gefihl des Wundseins ca l Woche | nichts
leicht blutiger Ausflul3 2 Tage
Brennen in der Scheide und haufiges Wasserlassen 1 Woche

1) 3-4 Tage
1) etwas Ziehen im Bauch 2) nur am nichts
2) leichte Schmierblutung Behandlungs

tag
Schmierblutung unmittelbar nach der Behandlung
leichter Blutverlust 1-2Tage
Ausfluss, mal starker, mal weniger 3 Wochen
leichtes Bluten und Ziehen beim Wasserlassen circa 2 Tage | nichts
Drucken im Unterleib und Gefuihl wie wenn ein Baby .

. 2 Tage nichts

von Innen tritt
Wundgefuhl als hatte ich mich angeschlagen. 3 - 4 Wochen | nichts
Visite 3 (bezieht sich auf zweite Behandlung)
1) leichtes Ziehen im Unterbauch ﬁ?‘;ictz)ésstzeuanag
2) Gefuihl des "Wundseins" nichts
3) leichter Ausfluss 2+3)3-4

Tage
leicht blutiger Ausflul3 etwas wund 2 Tage
leichte Blutung am Abend des Behandlungstages
Abgang von serdser Flussigkeit abends nach der
Behandlung
leichte Blutung eintagig
leicht blutiger Ausfluss 5-6 Tage nichts
blutiger Ausfluss Gefiihl des Wundseins 2 Tage
Druckschmerz und weniger Gefuhl im behandelten :

4 Wochen nichts

Tabelle 7: Art der Beschwerden
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An Visite 2 berichteten 7 von 10 Patientinnen (70%), welche zuvor
Nebenwirkungen angegeben hatten, von Spotting. Von einem vaginalen
Brennen berichteten 6 (60%) Teilnehmerinnen. Die Dauer der Beschwerden
wurde von 5 Teilnehmerinnen (50%) mit 2 - 4 Tagen angegeben. 2 Patientinnen
(20%) berichteten von 1 Woche bestehenden Beschwerden, 2 Patientinnen
(20%) von 3-4 Wochen und 1 Patientin (10%) machte keine Angabe zur Dauer.
Bei der Frage was sie gegen die Beschwerden unternommen héatten
antworteten 5 Patientinnen (50%) mit ,nichts“ und 5 machten keine Angaben.

An Visite 3 wurde ein vaginaler Ausfluss als Nebenwirkung von 7 von 8
Patientinnen  (87,5%) angegeben. Ein vaginales Brennen oder
Unterbauchbeschwerden wurden von 3 Patientinnen (37,5%) berichtet. Die
Dauer der Beschwerden wurde von 4 Teilnehmerinnen (50%) mit 1 - 4 Tagen
angegeben. Eine Patientin (12,5%) berichtete von 5 - 6 Tagen andauernden
Beschwerden, eine weitere Patientin (12,5%) von 4 Wochen andauernden
Beschwerden und zwei Patientinnen (25%) machten keine Angaben. Als
Therapie gaben 3 Patientinnen (37,5%) ,nichts“ an, 5 Patientinnen (62,5%)
enthielten sich.

Bei keiner der Patientinnen waren die Beschwerden therapiebedurftig.
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3.10. Veranderung der Lebensqualitat nach der Er:YAG-Laserbehandlung

Die Frage, entsprechend des ICIQ-SF-Fragebogens lautete wie folgt: ,Wie
wirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitat wahrend der letzten 4 Wochen
einschatzen? Die Antwort konnte als Zahlenwert angegeben werden. Dieser
lag im Bereich von 0 (sehr schlechte Lebensqualitat) bis 10 (ausgezeichnete

Lebensqualitat). Die Antworten sind in nachfolgender Tabelle (Tabelle 8)

angegeben.

Lebensqualitat Mean SD Median Min Max
Visite 1 6.0 2.4 7 0 10
Visite 2 (Tag 28 + 2) 6.8 1.9 7 1 10
Visite 3 (Tag 56 + 2) 7.4 1.9 8 2 10
Visite 4
(6 Monate £ 1 Woche) 7.6 1.8 8 4 10

Tabelle 8: Die Auswirkung der Er:YAG-Lasertherapie auf die Lebensqualitat der Patientinnen

Der durchschnittliche Lebensqualitats-Score verbesserte sich signifikant nach
beiden vaginalen Er:YAG-Laserbehandlungen von 6.0 vor der Therapie auf 7.6
5 Monate nach der Lasertherapie (gepaarter Wilcoxon Test p = 0.004).

Wahrend sich die Lebensqualitat bei 22 Patientinnen verbesserte, hatten 7
Patientinnen eine niedrigere Lebensqualitdit am Ende der Studie und bei 4
Patientinnen blieb die Lebensqualitdt unverédndert. Zur Veranschaulichung

werden die Antworten in dem nachfolgenden Boxplot (Abbildung 8) dargestellt.
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Abbildung 8: Die Auswirkung der Er:YAG-Lasertherapie auf die Lebensqualitat der Patientinnen (Quelle:
1)

3.11. Veranderungen des ICIQ-Ul SF Score nach der Er:YAG
Laserbehandlung
Der ICIQ-Ul SF Score, welcher Auskunft Uber die Haufigkeit und den
Schweregrad der Harninkontinenz gibt beinhaltet zur Errechnung nachfolgende
Fragen und Antworten mit entsprechenden Punktewertungen:
,Wie haufig verlieren Sie Harn?“. Mdgliche Antworten: ,Niemals“ (0 Punkte),
zungefahr 1 mal pro Woche oder weniger (1 Punkt), ,zwei- oder dreimal pro
Woche® (2 Punkte), ,ungefahr 1 mal pro Tag“ (3 Punkte), ,mehrmals am Tag“ (4
Punkte), ,standig“ (5 Punkte).
.Wieviel Harn verlieren Sie gewodhnlich?“. Madogliche Antworten: ,kein
Harnverlust” (O Punkte), ,eine kleine Menge Harn“ (2 Punkte), ,eine mittelgrol3e
Menge Harn“ (4 Punkte), ,eine grol’e Menge Harn“ (6 Punkte).
,Wie sehr beeintrachtigt generell der Harnverlust lhren Alltag?“. Mdgliche
Antworten von 0 Punkten (entsprechend ,uberhaupt nicht®) bis 10 Punkte (,ein
schwerwiegendes Problem®). Die Berechnung des Scores wurde in Kapitel
2.4.2 beschrieben.
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Der durchschnittliche ICIQ-Ul SF Score veranderte sich signifikant von 12.3 vor

der Therapie auf 6.8 funf Monate nach beiden Laserbehandlung (gepaarter

Wilcoxon Text p < 0.001) Es trat eine signifikante Verbesserung der

Harninkontinenz ein. (vgl. Tabelle 9 und Abb. 9).

ICIQ-Ul SF Score Mean SD Median Min Max
Visite 1 12.3 3.2 13 7 18
Visite 2 (Tag 28 £ 2) 8.6 3.5 9 3 15
Visite 3 (Tag 56 + 2) 7.0 3.5 7 0 15
Visite 4
(6 Monate £ 1 Woche) 6.8 4.0 ! 0 14

Tabelle 9: Die Auswirkung der Er:YAG-Lasertherapie auf den ICIQ-Ul SF Score

|CIQ Score

Abbildung 9: Die Auswirkung der Er:YAG-Lasertherapie auf den ICIQ-Ul SF Score (Quelle: (1))
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Der ICIQ-UI SF Score verbesserte sich im Vergleich von Visite 1 zu Visite 4 bei
31 von 33 Patientinnen, er blieb unverandert bei einer Patientin und

verschlechterte sich bei einer Patientin.

Veranschaulicht werden soll dies in nachfolgendem Balkendiagramm
(Abbildung 10).

Anzahl Patientinnen

V0 R BE

1 2 3 4 5 & 7 & k] 11 12

Differenz ICIO-5core Visite 1 zu Visite 4

Abbildung 10: Differenz des ICIQ-UI SF Score zwischen Visite 1 und Visite 4

Der Anamnese zufolge waren 5 Monate nach beiden Laserbehandlungen 12
von 33 Patientinnen (36%) kontinent, 11 (33%) gaben eine deutliche
Verbesserung der Belastungsinkontinenz an, 2 (6%) berichteten Uber eine
leichte Verbesserung, 3 (9%) Uber eine voribergehende Verbesserung und 5

(15%) gaben gar keine Verbesserung an.

Am Ende der Studie erhielten 8 von 33 Patientinnen (24%) eine TVT-Einlage.
Die TVT-Einlage erfolgte bei denjenigen Patientinnen die mit dem erreichten

therapeutischen Erfolg der Laserbehandlung nicht zufrieden waren.
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3.12. Situationen des

Harnverlusts

entsprechend des

Fragebogens nach der Er:YAG-Lasebehandlung

ICIQ-Ul SF

Die darauffolgende Frage des ICIQ-Ul SF Fragebogens lautete: ,Wann

verlieren Sie Harn?“. Die Antwortmoglichkeiten beziehen sich auf Situationen in

denen ein unwillkirlicher Harnverlust auftritt und sind in nachfolgender Tabelle

(Tabelle 10) dargestellit.

Situationen in denen

Harnverlust auftritt Visite 1 Visite 2 Visite 3 Visite 4

Niemals

trifft nicht zu 33 33 32 29

trifft zu 0 0 1 4
vor Erreichen der Toilette

trifft nicht zu 21 23 24 26

trifft zu 12 10 9 7
beim Husten oder Niel3en

trifft nicht zu 1 6 0 11

trifft zu 32 27 23 22
wahrend des Schlafes

trifft nicht zu 33 33 33 33

trifft zu 0 0 0 0
bei korperlicher Betatigung / sportlicher Aktivitat

trifft nicht zu 0 4 7 9

trifft zu 33 29 26 24
nach dem Wasserlassen und Wiederankleiden

trifft nicht zu 30 32 31 32

trifft zu 3 1 2 1
ohne erkennbare Ursache

trifft nicht zu 30 31 28 29

trifft zu 3 2 5 4
standig

trifft nicht zu 33 33 33 32

trifft zu 0 0 0 1

Tabelle 10: Situationen in denen Harnverlust auftritt
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An Visite 1 und 2 wird die Antwort ,Niemals® von keiner Patientin genannt. An
Visite 3 wird sie von einer Patientin (3%) und an Visite 4 von 4 Patientinnen
(12%) genannt.

12% der Patientinnen berichten demnach von einer vollstdndigen
Wiedererlangung ihrer Kontinenz zum Erhebungszeitpunkt nach 6 Monaten.

Die fur die Belastungsinkontinenz bezeichnenden Antwortmaéglichkeiten ,beim
Husten oder Niel3en® sowie ,bei korperlicher Betatigung / sportlicher Aktivitat”®,
wurden an Visite 1 von 32 und 33 (97 und 100%) der Patientinnen angegeben.
An Visite 4 wurde das Auftreten von 22 und 24 (67 und 73%) der Patientinnen
berichtet.

Bei einer der Dranginkontinenz zugeschriebenen Antworten war ebenfalls ein
Ruckgang erkennbar. So gaben an Visite 1 12 von 33 Befragten (36%) einen
Harnverlust vor Erreichen der Toilette an. An Visite 4 wurde dies 7 (21%)

Patientinnen berichtet.
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3.13. Zufriedenheit mit der Behandlung

24 der behandelten Patientinnen (73%) wirden die Behandlung erneut
durchfuhren lassen und 25 (76%) wuirden sie ihren Freunden und Bekannten
weiterempfehlen. Das Ergebnis der Patientinnenbefragung wird in

nachfolgender Tabelle (Tabelle 11) dargestellit.

25% der Patientinnen wirden die Behandlung nicht wieder durchfihren lassen.
Die hierfir angegebenen Grinde waren die aufgetretenen Beschwerden und

der niedriger als erwartet ausgefallene Behandlungserfolg.

Fragestellung nein ja CIE
Angabe
Wirden Sie die Behandlung wieder durchfiihren
8 24 1

lassen?
Wirden Sie die Behandlung Freunden und

) 7 25 1
Bekannten weiterempfehlen?

Tabelle 11: Zufriedenheit der Patientinnen mit der Behandlung
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4. Diskussion

Funf Monate nach zwei Er:-YAG Laserbehandlungen im Abstand von 4 Wochen
waren 12 von 33 Patientinnen (36.3%) subjektiv kontinent, 11 (33.3%)
Patientinnen berichteten Uber eine deutliche Besserung der Inkontinenz und 10
Patientinnen (30.3%) gaben nur eine geringgradige oder keine Verbesserung

der Inkontinenz an.

Alle in unsere Studie eingeschlossenen Patientinnen waren initial fur die Anlage
eines TVT vorgesehen. Funf Monate nach den Laserbehandlungen winschten
und erhielten 8 der 33 Patientinnen (24%) den Eingriff.

Die Wirkung einer Er:YAG Lasertherapie bei Frauen mit Belastungsinkontinenz
wurde bereits von Blaganje et al. (44) nachgewiesen. 114 pramenopausale
Primi- oder Multiparae im durchschnittlichen Alter von 40 Jahren mit
Belastungsinkontinenz wurden in zwei Gruppen mit jeweils 57 Patientinnen
randomisiert. Die Studiengruppe erhielt eine Lasertherapie wéahrend bei der
Kontrollgruppe der Eingriff ohne Energiezufuhr erfolgte. Drei Monate nach einer
Er:YAG Laserbehandlung der Scheide und des Introitus waren 21.4% (12/56) in
der Lasergruppe kontinent (ICIQ-Ul SF Score 0) wahrend es nur 3.6% (2/56) in

der Kontrollgruppe waren.

Gambacciani et al. (45) behandelten 114 postmenopausale Frauen mit
Belastungsinkontinenz  im  Durchschnittsalter von 65 Jahren mit 3
Laseranwendungen im Bereich der Scheide und des Introitus in 30-Tage-
Intervallen (L1, L2, L3). In der Baseline-Erhebung betrug der ICIQ-UI SF Score
12.2 (SD 2.5). Dieser nahm nach den Behandlungen signifikant ab und betrug
an L3 5.1 (SD 2.0). Follow up Untersuchungen fanden nach 1 (T1), 3 (T3), 6
(T6), 12 (T12), 18 (T18) und 24 (T24) Monaten nach der letzten
Laseranwendung statt. Hierbei zeigte sich der ICIQ-Ul SF Score im Vergleich
zur Baseline-Erhebung signifikant erniedrigt mit 4.8 (SD 1.8) an T1, 6.2 (SD 1.9)
an T3, 7.0 (SD 2.3) an T6 und 8.0 (SD 1.8) an T12. Die Scores an T18 mit 9.3
(SD 2.7) und T24 mit 9.9 (SD 2.8) unterschieden sich nicht signifikant von der

Baseline.
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Die Ergebnisse dieser Studie zeigen zum einen, dass eine dritte
Laserbehandlung die Belastungsinkontinenz nicht weiter verbessert und zum
anderen, dass die Wirkung nur zeitlich begrenzt ist, da sich die ICIQ-Ul SF
Scores nach 18 und 24 Monaten nicht mehr signifikant vom Ausgangswert

unterschieden.

In den bisherigen Studien wurden bisher weder die Anzahl und Phasen der

Laseranwendung, noch die behandelte Flache der Vagina standardisiert.

Die Auswirkung der Er:YAG-Lasertherapie auf Belastungsinkontinenz kann
durch objektive und subjektive Ergebnisparameter gezeigt werden. In ihrer
Studie behandelten Ogrinc et al. (46) 175 Frauen mit Belastungs- und
Mischharninkontinenz mit einer Lasertherapie. Es wurden 25 + 0.5
Laserbehandlungen im Abstand von 2 Monaten bei jeder Patientin
durchgefihrt. Zur Erhebung wurden die Fragebdgen ICIQ und ISI (Incontinence
severity index) verwendet. Im Rahmen der Follow up Erhebung nach einem
Jahr zeigte sich eine signifikante Verbesserung der Beschwerden bei 77% der
Patientinnen mit Belastungsinkontinenz und 34% der Patientinnen mit
Mischinkontinenz. Des Weiteren zeigte die Studie, dass das Patientenalter
(49.7 = 10 Jahre) keinen Einfluss auf das Ergebnis der vaginalen Lasertherapie
hat.

In einem Grof3teil der Studien wurde die Effektivitat der ErYAG
Laserbehandlung anhand von subjektiven Parametern bewertet. In der Studie
von Tien et al. (47) wurden objektive Ergebnisparameter herangezogen. Die
objektive Heilungs- und Besserungsrate der Belastungsinkontinenz betrug
78.6% nach der ErYAG Laserbehandlung. Als Heilung wurde ein
Vorlagengewicht £1g nach einem 20 Minuten Vorlagenwiegetest sechs Monate
nach der Laserbehandlung gewertet. Als Verbesserung wurde eine Abnahme
des Vorlagengewichts =50% im Rahmen des Vorlagenwiegetests 6 Monate
nach der Laserbehandlung im Vergleich zu davor definiert. Die urodynamischen

Ergebnisse blieben wéhrend des Beobachtungszeitraums unverandert.
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In seiner Studie vergleicht Okui (48) die Auswirkungen von TVT, TOT und
Er:YAG Lasertherapie auf die Belastungsinkontinenz anhand des ICIQ-Ul SF
Score und dem 1 Stunden Pad Test vor und ein Jahr nach den Behandlungen.
Die Studiengruppen umfassten jeweils 50 Teilnehmerinnen. Eine Gruppe erhielt
2014 eine TVT-Anlage, eine zweite Gruppe 2015 eine TOT-Anlage und eine
dritte Gruppe 2016 eine Er:YAG Lasertherapie. Die Gruppenzuteilung erfolgte
anhand der numerischen Reihenfolge der Krankenakten.

Im Rahmen der ErYAG Laserbehandlung wurde zu Beginn die
Scheidenvorderwand fur 10 Minuten behandelt. Danach wurden fur 5 Minuten
zunachst die ganze Vagina und dann fiur weitere 5 Minuten der Bereich um die
Urethra behandelt. Es fanden insgesamt 3 Behandlungen im Abstand von
einem Monat statt. Sowohl der ICIQ-Ul SF Score als auch das Ergebnis des 1
Stunden Pad Test zeigten in allen 3 Gruppen eine signifikante Verbesserung.
Eine Laserbehandlung kann als alternative Behandlungsmethode gewahit
werden, auch wenn eine vorige operative Therapie erfolglos blieb. In ihrer
Studie untersuchten Erel et al. (49) den Effekt einer Er:YAG Lasertherapie bei
25 Patientinnen mit fortbestehender Belastungsharninkontinenz, bei denen
zuvor eine TVT/TOT Einlage stattgefunden hatte. Der Schweregrad der
Inkontinenz und die Einschréankungen im Alltagsleben wurde anhand des ICIQ-
SF Fragebogens ermittelt. Es wurden zwei Erhebungen im Abstand von 6
Monaten durchgefuhrt, von denen die Erste vor Er:-YAG Laserbehandlung
stattfand. Der durchschnittliche ICIQ-Ul SF Score betrug vor dem Eingriff 16.04
(SD 3.35). Dieser fiel signifikant auf 5.96 (SD 5.32) nach der Lasertherapie ab.
Die Autoren kommen zu dem Ergebnis, dass eine vaginale ErYAG
Lasertherapie eine wirksame Behandlungsalternative zu einer erneuten

Operation ist.

Erel et al. (50) untersuchten in einer weiteren Studie patientenspezifische
Einflussfaktoren und Gegebenheiten, die eine Erfolgswahrscheinlichkeit und -
dauer der vaginalen Er-YAG Lasertherapie begunstigen kénnen. Hierfur wurden
82 Patientinnen behandelt und die Ergebnisse anhand der Fragebdgen 1CIQ-Ul
SF sowie KHQ-UI ermittelt. Patientinnen mit reiner Belastungsinkontinenz

zeigten signifikant groflere Verbesserungen im ICIQ-Ul SF Score als
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Patientinnen mit Mischharninkontinenz. In der Studie wurde eine
Altersabhangigkeit gezeigt, wobei jingere Patientinnen die besten Ergebnisse
erzielten. Bei pramenopausalen und frih postmenopausalen Frauen wurden auf
einem niedrigeren Punkteniveau ebenfalls positive Resultate nachgewiesen.
Zusatzlich hatten Frauen mit niedrigem BMI signifikant bessere Ergebnisse als

Frauen mit hohem BMI.

Zu ahnlichen Ergebnissen kamen bereits Fistoni¢ et al. (51) in ihrer Studie von
2015. Hierbei wurden 73 Frauen mit leicht bis hochgradiger
Belastungsinkontinenz mit einer vaginalen Er:-YAG Lasertherapie behandelt. Es
fanden eine Behandlung sowie zwei Follow-up Untersuchungen im Abstand von
einem und zwei bis sechs Monaten statt. Die Ergebnisse wurden anhand des
ICIQ-SF ermittelt. Es fiel zunachst ein signifikant héherer Rickgang des ICIQ-
SF Scores bei Frauen mit normalem BMI (bis 24,9) auf im Vergleich zu Frauen
mit erhdhtem BMI (ab 25). Auch zeigten Teilnehmerinnen unter 39 Jahre einen
signifikant groBeren Rickgang des ICIQ-SF Scores im Vergleich zu Frauen
Uber 60 Jahren.

Kuszka et al. (52) behandelten in ihrer Studie 59 Frauen mit leichter bis
schwerer Belastungsinkontinenz. Davon hatten 32 Patientinnen eine leichte
Belastungsinkontinenz, 16 eine moderate und 11 eine schwere
Belastungsinkontinenz. Es wurden hierbei 5 Therapiesitzungen im Abstand von
jeweils einem Monat durchgefiihrt und die Ergebnisse anhand von Fragebdgen,
z.B. ICIQ-Ul SF, sowie dem 1 Stunden Vorlagenwiegetest erhoben. Die
Behandlungen erfolgten nach dem IncontiLase-Protokoll, welches 3 Schritte
umfasst: im ersten Schritt wird mit einem gerichteten Laser die
Scheidenvorderwand behandelt, im zweiten Schritt wird mit einem zirkularen
Laser die komplette Scheideninnenwand behandelt und im dritten Schritt
werden der Introitus und das Vestibulum behandelt. Die Befragungen wurden
zur Baseline, nach 2 und 4 Therapiesitzungen sowie 6 Monate und 2 Jahre

nach der funften Sitzung durchgefuhrt.
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Die objektiven Heilungsraten entsprechend des 1 Stunden-Pad-Tests betrugen
bei Belastungsinkontinenz ersten Grades 69% und 78% nach 2 und 4
Sitzungen sowie 91% und 78% 6 Monate und 2 Jahre nach der fiinften Sitzung.
Bei Belastungsinkontinenz zweiten Grades zeigten sich objektive Heilungsraten
von 31% und 63% nach 2 und 4 Sitzungen sowie 69% und 50% 6 Monate und
2 Jahre nach der flunften Sitzung. Bei Belastungsinkontinenz dritten Grades
zeigte eine Patientin (9%) eine objektive Besserung nach 2 und 4
Lasersitzungen.

Die Studie kommt zu dem Ergebnis, dass die vaginale Er:YAG Lasertherapie zu
einer Besserung oder Heilung bei leichter bis mittelschwerer
Belastungsinkontinenz fuhrte, nicht aber bei schwerer Belastungsinkontinenz.
Zudem wurde nach vier bis finf Sitzungen ein besseres Ergebnis erzielt als
nach zwei Sitzungen, die auch in unserer Studie durchgefiuihrt wurden. 6
Monate nach der flnften Sitzung wurden die besten Ergebnisse erzielt. Der
nach 2 Jahren nachzuweisende Langzeiteffekt lag weiterhin signifikant Gber der
Baselineerhebung.

Basierend auf der aktuellen Literatur sind bisher keine schweren
Nebenwirkungen durch die Er:YAG Lasertherapie zu erwarten.
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4.1. Bedeutung der Studie

In diese prospektive Studie zur Priafung der Effektivitat der ErYAG
Lasertherapie  bei  Patientinnen  mit leicht- und  mittelgradiger
Belastungsinkontinenz und Mischinkontinenz mit dominanter Belastungs-
komponente wurden 33 konsekutive Patientinnen aufgenommen bei den bereits
eine TVT Einlage vorgesehen war. Nach erhobener Anamnese 5 Monate nach
den beiden vaginalen Laserbehandlungen berichteten 23 von 33 Patientinnen
Uber Kontinenz bzw. Uber eine Verbesserung der Belastungsinkontinenz. Die
Lebensqualitat verbesserte sich signifikant und ebenso der ICIQ-SF Score 5
Monate nach den beiden vaginalen Er:YAG Laserbehandlungen. Die
Nebenwirkungen der Er:YAG Lasertherapie waren gering und deckten sich mit
denen aus der Literatur, eine Behandlung war nicht erforderlich. Nach
Abschluss der Studie erhielten noch 8 (24%) von 33 Patientinnen eine TVT
Einlage. Makroskopisch zeigten sich intraoperativ bei der TVT Einlage keine

Gewebeveranderungen.

24 der Studienpatientinnen (73%) wirden die Behandlung erneut durchfiihren

lassen und 25 (76%) sie ihren Freunden und Bekannten weiterempfehlen.

Die Limitationen unserer Studie sehen wir in dem relativ kurzen Follow-up von 5
Monaten, in der Einarmigkeit der Studie mit fehlendem Kontrollarm sowie der

fehlenden objektiven Zielparametern.

Dennoch scheint die vaginale Er:YAG Lasertherapie eine vielversprechende,
minimal-invasive Therapieoption der leicht- und mittelgradigen Belastungs-
inkontinenz zu sein, in einer Ara in der nicht-operative Therapiemethoden von
zunehmendem Interesse fur die Frauen sind. Weitere Studien sind erforderlich
um Langzeitdaten der vaginalen Er:-YAG Lasertherapie im Vergleich zu den

konventionellen Behandlungsmethoden der Belastungsinkontinenz zu erheben.
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5. Zusammenfassung

Die Belastungsharninkontinenz ist die haufigste Inkontinenzform bei Frauen.
Sie ist gekennzeichnet durch den unwillkirlichen Urinverlust bei Erhhung des
intraabdominellen Drucks wie z.B. beim Husten oder Niesen sowie korperlicher
Arbeit. Urséachlich hierfir ist eine Schwachung des Beckenbodens als
wesentlicher Bestandteil des Harnrohrenverschlussmechanismus, oft
begulnstigt durch Risikofaktoren wie vaginale Geburten, Adipositas, chronische
Belastung, vorangehenden Operationen und steigendes Lebensalter.

Eine Einteilung erfolgt nach Ingelman-Sundberg. Es werden drei Schweregrade
aufgefuhrt. Grad | steht fur eine leichtgradige Belastungsinkontinenz. Hierbei
tritt ein Urinverlust bei pl6tzlicher intraabdominaler Drucksteigerung wie beim
Husten, Niesen, Lachen oder bei schwerer korperlicher Arbeit auf. Grad Il
bezeichnet die mittelgradige Belastungsinkontinenz. Hier tritt ein Urinverlust bei
leichter korperlicher Belastung wie beim Gehen, Aufstehen, Hinsetzen,
Treppensteigen und beim Aufheben von Gegenstanden auf. Grad Il steht fur
eine schwergradige Belastungsinkontinenz. Ein Urinverlust tritt hier bereits beim
Stehen in Ruhe auf, nicht jedoch im Liegen (d.h. bei orthostatischer

Druckeinwirkung).

Zur Therapie der Belastungsinkontinenz stehen sowohl konservative als auch
operative Methoden zur Verfigung. Die konservative Therapie steht am Anfang

jeder Behandlung. Zu den konservativen Methoden zahlen:

Beckenbodentraining evtl. unter Hinzunahme von Elektrostimulation,
Pessartherapien, medikamentdse Behandlung mit Duloxetin, lokale

Ostrogentherapie und Gewichtsreduktion bei Ubergewicht.
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Die operative Therapie sollte erst nach Ausschopfen der konservativen
Therapieoptionen erfolgen. Aufgrund der hohen Effektivitat, geringen Invasivitat
und der raschen postoperativen Erholung stellen die suburethralen
spannungsfreie Bander (z.B. TVT oder TOT) den heutigen Goldstandard dar.
Das Wirkprinzip dieser Operationsmethoden beruht auf dem Verstarken des die
Urethra tragenden Widerlagers zur Scheide hin. Im Vergleich zur
Kolposuspension ist der Eingriff in Analgosedierung moéglich, wodurch das
Risiko einer Allgemeinanasthesie entfallt und eine intraoperative Interaktion mit

der Patientin zur Anpassung des Bandes erméglicht wird.

Trotz hoher Heilungsraten und niedriger Komplikationsraten sind spezielle OP-
Risiken wie Banderosionen in die Scheide, Urethra oder Blase und deren

Folgen wie z.B. Fistelbildungen, Infektionen etc. nicht zu vernachlassigen.

In den letzten Jahren wurde eine neue Therapieoption der leicht- und
mittelgradigen Belastungsinkontinenz bei Frauen beschrieben und propagiert:
die vaginale Laserbehandlung mit einem Er:YAG-Laser (Erbium dotiertes
Yttrium-Aluminium-Granat Kristall als Lasermedium). Urspringlich wurde diese
Methode zur Behandlung der vaginalen Atrophie im Rahmen der

Postmenopause eingesetzt.

Hierbei fiel eine Verbesserung der Symptome bei zusatzlich bestehender
Belastungsinkontinenz auf. Aus vorhergehenden Studien ist bekannt, dass die
pubozervikale Faszie bei belastungsinkontinenten Frauen einen verminderten
Kollagengehalt aufweist. Die Er:YAG-Laserbehandlung induziert eine
Kollagenrekonstruktion und starkt somit kontinenzrelevante
Beckenbodenstrukturen wie zum Beispiel die Harnréhre und die vordere
Vaginalwand. Insbesondere fiihrt die Er:-YAG Laser Laserbehandlung infolge
einer kontrollierten Erwarmung der Vaginalmukosa zu einem Kollagenumbau
und zu einer Neokollagenese. Auch konnte in Biopsien, die in einer
vorhergehenden Studie aus der Vaginalvorderwand enthommen wurden, eine
signifikante Verdickung des Vaginalepithels, eine signifikante Verbesserung der
Kapillardichte, zahlreiche Fibroblasten im Vaginalstoma und eine ausgepragte

Zunahme an elastischen Fasern in der Vaginalmukosa nachgewiesen werden.
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Das Ziel dieser Studie war es, diese neue Methode auf ihre Wirksamkeit und
Akzeptanz im Patientenkollektiv zu untersuchen, da die Betroffenen zunehmend

an nicht-chirurgischen Behandlungsmaoglichkeiten interessiert sind.

Im Zeitraum von Februar 2017 bis April 2018 schlossen 32 Patientinnen im
Alter von 35 bis 75 Jahren mit leichter und mittelgradiger Belastungsinkontinenz
unsere Studie ab. Diese bestand aus vier Visiten im Zeitraum von sechs
Monaten, an denen Datenerhebungen erfolgten. An den ersten beiden Visiten,
im Abstand von einem Monat, wurden vaginale Er:YAG-Laserbehandlungen
durchgefuhrt. Die Datenerhebung umfasste die Anamnese, eine Kklinische
Untersuchung sowie das Ausfullen von Fragebdgen. Hierbei wurde unter

anderem der ICIQ-Ul SF Fragebogen eingesetzt.

Als Ergebnis waren 5 Monate nach beiden Laserbehandlungen 12 von 33
Patientinnen (36%) kontinent, 11 (33%) gaben eine deutliche Verbesserung der
Belastungsinkontinenz an, 2 (6%) berichteten tber eine leichte Verbesserung, 3
(9%) uUber eine voriubergehende Verbesserung und 5 (15%) gaben keine
Verbesserung an. Nach der ersten Er:YAG-Laserbehandlung berichteten 10
Patientinnen (30%) Uber vaginalen Ausfluss, Spotting und/ oder vaginales
Brennen Uber einen Zeitraum von einem Tag und bis zu 4 Wochen. Nach der
zweiten Laserbehandlung waren es noch 8 Patientinnen (24%), die die gleichen
Beschwerden angaben. Bei keiner der Patientinnen waren die Beschwerden
therapiebedurftig. Der ICIQ-Ul SF Score sank signifikant von 12.3 an Visite 1
auf 6.8 an Visite 4. Die Lebensqualitat stieg ebenfalls signifikant von 6.0 auf 7.6.
Alle eingeschlossenen Patientinnen waren initial fur die Anlage eines TVT
geplant. Funf Monate nach der zweiten vaginalen Er:YAG-Laserbehandlung
erhielten 8 von 33 Patientinnen (24%) eine TVT Einlage. Die TVT Einlage
erfolgte bei denjenigen Patientinnen die mit dem erreichten therapeutischen
Erfolg der Laserbehandlung nicht zufrieden waren.
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Die hauptsachlichen Einschrankungen unserer Studie sind das kleine
Patientenkollektiv, eine fehlende Randomisierung mit Kontrollgruppe, die
eingeschrénkte Beobachtungsdauer sowie das Fehlen von objektiven
Parametern, wie z.B. einem Pad-Test. Dies kann in zuklnftigen Studien

bertcksichtigt werden.

Dennoch zeigen die Ergebnisse, dass die intravaginalen Lasertherapie eine
vielversprechende Alternative oder Erganzung fur Patientinnen sein kann, die
an nicht chirurgischen Behandlungsoptionen interessiert sind, bei denen
konservative Therapien nicht den gewtnschten Erfolg bringen oder diese nur
eingeschrankt eingesetzt werden konnen.
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PAT'ENTENINFORMAT'ON www.uni-frausnklinik-tusbingsn.de

(VERSION 3 VoM 25.07.2017)

»intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen Belastungsinkontinenz*
Sehr geehrte Patientin,

das Universitdtsklinikum Tidbingen méchte eine medizinische Versorgung auf hdchstem
wissenschaftlichen Niveau bieten und dieses Niveau konsequent verbessern. Daher ist zusatzlich zur
Patientenversorgung die Grundlagenforschung eine wichtige Aufgabe in unseren Kliniken. Wir laden
Sie ein, an der oben genannten Studie teilzunehmen. Die Aufklarung dariiber erfolgt in einem
ausfihrlichen arztlichen Gespréch.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von Griinden durch
Sie beendet werden, ohne dass lhnen hierdurch Nachteile in lhrer medizinischen Betreuung
entstehen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur

- wenn Sie Art und Ablauf der Studie vollsténdig verstanden haben
- wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und

- wenn Sie lhre Rechte als Teilnehmer an dieser Studie kennen.

Was ist das Ziel der Studie

Das Ziel dieser Studie ist es die Effektivitat der Lasertherapie, als nicht-operative Behandlungsoption,
bei Patientinnen mit leicht- und mittelgradiger Belastungsinkontinenz zu prifen und herauszufinden,
ob mittels der Lasertherapie die Beschwerden und Lebensqualitat dieser Patientinnen verbessert
werden kénnen.

Als Belastungsinkontinenz (auch Stressinkontinenz) wird der unwillktirliche Urinverlust beim Husten,
Niesen und kérperlicher Belastung bezeichnet. Haufig liegt diesem eine verminderte Stabilitat der
bindegewebigen Harnréhrenaufhdngung zugrunde.

Zur Behandlung der Belastungsinkontinenz stehen bislang konservative (z.B. Beckenbodentraining)
und operative (z.B. die Einlage eines Scheidenbandes/ Tension-free vaginal Tape)
Therapiemdglichkeiten zur Verfigung.

Klinischen Beobachtungen zufolge verbessert eine Erbium Lasertherapie der Scheide die Kontinenz.
Es ist davon auszugehen, dass die Regeneration des Bindegewebes -infolge der Erbium
Laserbehandlung- zu einem verbesserten Harnréhrenverschluss fihrt. Die Erbium Lasertherapie

(
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ergdnzt das Therapiespektrum der Belastungsinkontinenz und schliet die anderen
Therapiemdglichkeiten nicht aus.

Ablauf der Studie

Die Studie wird am Department fur Frauengesundheit durchgefiihrt und es werden insgesamt 13
Patientinnen daran teilnehmen. Vor Aufnahme in die Studie werden eine umfassende Anamnese und
die routinemaRigen Untersuchungen zur Diagnosesicherung durchgefuhrt gleichgiltig, ob Sie an der
Studie teilnehmen, oder nicht. Wenn Sie einwilligen an der o.g. Studie teilzunehmen, werden Sie
gebeten im Zeitraum von insgesamt 6 Monaten 4 Termine wahrzunehmen. Die ersten beiden Termine
im Abstand von einem Monat umfassen die Beantwortung von jeweils einem Fragebogen, einem
Beratungsgesprach und der Laserbehandlung. Der Zeitaufwand pro Termin betrdgt circa 45 Minuten.
Bei den beiden letzten Terminen nach 2 und 6 Monaten erhalten sie einen Fragebogen und ein kurzes
Ruckmeldungsgespréch wird gefuhrt. Der Zeitaufwand betragt dabei circa 15 Minuten. Es sind
anschlieRend keine Nachuntersuchungen erforderlich.

- Wie lauft die Erbium Lasertherapie ab?

Unmittelbar vor der Laserbehandlung wird die Scheide desinfiziert und sorgfaltig trocken getupft.
Mittels einer Sonde, vergleichbar mit der Ultraschallsonde, werden Laserstrahlen in der Scheide
abgegeben. Die in die Scheide eingeflihrte Lasersonde wird Schritt fur Schritt zurlickgefiihrt, sodass
die vollstéandige Laserung der Scheide erméglicht wird.

Das verwendete Protokoll zur Erbium Laser Behandlung besteht aus 2 Phasen: zuerst erfolgt die
ablative Phase, deren Ziel es ist, mit dem Laser sehr kleine Kanélchen, in die oberflachlichen
Schichten der Scheide zu setzen. Darauf folgt die thermische Phase, deren Ziel es ist einen
thermischen Effekt zu erzeugen, um die Kollagenfasern in der Scheidenwand zu erreichen und die
Kollagenneubildung zu stimulieren. Die zwei Phasen folgen nacheinander.

- Wirkmechanismus der Erbium Lasertherapie
Der Erbium-YAG-Laser sendet Infrarot-Lichtimpulse aus und bewirkt eine Verbesserung des

Bindegewebe-Stoffwechsels indem die Kollagenneubildung angeregt wird. Die Scheidenhaut erhalt
wieder ihre Elastizitat und Feuchtigkeit, sie wird kraftiger und weicher.

- Wie lange dauert der Eingriff?

Die Laser-Energie selbst ist schmerzlos. Die Behandlung dauert s 15 Minuten. Die meisten
Patientinnen berichten Cber ein Wéarmegefihl und das Empfinden als wirde an den
Scheidenwanden ,angeklopft* werden.

Datenschutz

Die Fragebdgen werden pseudonymisiert verschlisselt und mit einem numerischen Code beschriftet.
Bei einer Pseudonymisierung werden Ihr Name und andere Identifikationsmerkmale durch einen Code
aus Zahlenkombinationen (ein sogenanntes ,Pseudonym®) ersetzt, um eine Identifizierung Ihrer
Person durch Unbefugte auszuschlielen. Eine Zuordnung des Codes zu lhrem Namen ist nur dem
Studienleiter mdoglich. Die arztliche Schweigepflicht und der vertrauliche Umgang mit allen
personenbezogenen und gesundheitlichen Daten ist oberste Prédmisse und wird strikt beachtet.

Die Daten werden nach Studienabschluss am Department fir Frauengesundheit (iber einen Zeitraum
von 10 Jahren gespeichert und die Liste mit den Patientinnen zugeordneten Codenummern
anschlieRend vernichtet und die Daten somit anonymisiert. Es erfolgt keine Datenweitergabe an Dritte.
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Die Studiengerbnisse werden anschlieend in Fachzeitschriften nur in anonymer Form (ohne die
Ruckvollziehbarkeit auf einzelne Personen) verdffentlicht.

Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen
Risiken und Nebenwirkungen der Laserbehandlung sind nicht bekannt.

- Worauf ist nach einer Erbium Lasertherapie zu achten?

Nach der Laserbehandlung ist normalerweise keine spezielle Therapie erforderlich. Normale
Aktivitdten konnen direkt nach der Behandlung wieder aufgenommen werden. Nach jeder
Behandlungssitzung sollte fir 72 Stunden auf Intimverkehr verzichtet werden. Wahrend der ersten 3-4
Tage nach der Behandlung kann ein rosafarbiger Ausfluss auftreten.

Wie sind die Erfolgsaussichten?

In den meisten Féllen kénnen zufriedenstellende Ergebnisse nach der ersten Sitzung beobachtet
werden. Eine zweite Sitzung nach 1 Monat wird empfohlen, um die Ergebnisse zu maximieren.
Studien zufolge berichteten 70-80% der Patientinnen von einer Verbesserung der
Belastungsinkontinenz.

(
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9.2. Patienteneinwilligung

UNIVERSITATS Universitatsklinikum Tabingen

4 K |_ |N | K U M Department fiir Frauengesundheit
4 TUBINGEN .

Geschaftsfuhrender Arztlicher Direktor

Prof. Dr. med. Disthelm Wallwiener

Stv. Geschéftsfilhrende Arztliche Direktorin
Prof. Dr. med. Sara Brucker

Forschungsinstitut fur Frausngssundhsit- Galwerstr. 7 72076 Tabingsn Fo rschungsi nstitut fl'j r Fraue ngesund heit

Verantwortlicher Arzt I . .
- Arztliche Direktorin

Prof. Dr. Christl Reisenauer Prof. Dr. med. Sara Brucker
Department fur Frauengesundheit

Calwerstralle 7
) B (07071) 29-80791
72076 Tubingen Z (07071) 29-4663

Tel.: 07071-29-86211
www.uni-frauenklinik-tusbingen.ds
sara brucker @ med.uni-tusbingsn.de
EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUR STUDIENTEILNAHME
(VERSION 3 vom 25.07.2017)

»intravaginale Laserbehandiung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz“

Name der Patientin in Druckbuchstaben

geb. am ...

Wird von der Studienleitung ausgefulit:

Hiermit bestétige ich, dass ich liber die oben genannte Studie aufgekléart wurde.

Aufklarender Arzt:

Name

Datum Unterschrift

Meine Fragen sind alle ausreichend beantwortet worden. Mir ist bewusst, dass mit meiner Teilnahme zun&chst
kein persdnlicher Nutzen verbunden ist, wobei mir mit der Studie in jedem Fall kein Nachteil entsteht.

Weiterhin wurde ich dariiber informiert, dass durch die Studie keinerlei Risiken und Nebenwirkungen fir mich
entstehen. Ich wurde darlber informiert, dass die Teilnahme an den Untersuchungen vollkommen freiwillig ist und
dass mein Einverstandnis jederzeit und ohne Angabe von Grinden oder Nachteilen widerrufen werden kann,
ohne dass dadurch Nachteile fur mich entstehen.

lch méchte an der Studie ,Intravaginale Laserbehandlung der Ileicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz* teilnehmen.

Das Department fiir Frauengesundheit darf mich zu Studienzwecken erneut kontaktieren.
OJa [ONein

Ihre im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung erhobenen Daten werden vertraulich behandelt und
ausschlieBlich in verschllsselter Form verarbeitet (d.h. erhoben, gespeichert, Ubermittelt, genutzt oder geldscht).
Die fur die wissenschaftliche Untersuchung wichtigen Daten werden dann in verschlisselter Form, d.h.
pseudonymisiert, nur mit einer sinnfreien Kodierziffer versehen, in einen gesonderten Dokumentationsbogen
eingetragen.

Die Zuordnung dieser pseudonymisierten Daten zu lhrer Person ist nur anhand einer Liste méglich, die in einem
verschlossenen Schrank, getrennt von den Studienunterlagen, aufbewahrt wird und nur dem Studienleiter und
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dem Arztlichen Direktor der Abteilung zugénglich ist. Die Daten werden fir die Dauer von 10 Jahren am
Department flr Frauengesundheit aufbewahrt.

Sollten Sie von der Studie zurlicktreten, konnen Sie entscheiden, ob die bereits vorliegenden Daten vernichtet
werden missen oder weiterverwendet werden durfen.

Einwilligungserkldrung zur Verarbeitung der erhobenen Daten

Ich erkldre mich der Verarbeitung der im Rahmen der Studie ,Intravaginale Laserbehandlung der leicht-
und mittelgradigen Belastungsinkontinenz“ erhobenen Daten in der oben beschriebenen Weise
einverstanden. Ich kann jeder Zeit meine Daten beim Studienleiter einsehen.

OJa
[ Nein

Ort, Datum, Unterschrift Patientin
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9.3. ICIQ-UI SF Fragebogen

ICIQ-Patientenfragebogen - Harninkontinenz

Patientenetikett:
Patient:

Patienten-Nr.:

Dieser Bogen stellt in Teilen die Qualitatssicherung der Zertifizierung von Interdlszupln!ren Konhnenz- und Boekonbodenzomren dar. Die
wissenschaftliche Auswertung des Fragebogens betrachtet primér die op
ration). Eine Anwendung des Fragebogens fiir andere Therapieformen ist moglich (z.B. for dle zentrumsinterne Qualitatssich ,) Mit
der Bearbeitung des Fragebogens erklart sich die Patientin mit der anonymisierten Nutzung dieser Daten fir Zwecke der Wissenschaft
und der Qualitatnicherung einverstanden.

Wie wlrden Sie insgesamt Ihre Lebensqualitat wahrend der letzten 4 Wochen einschatzen?
Bitte ein Feld ankreuzen
o0 10 20 30 40 s0 6O 70 8O0 90 100
) & ©
sehr schlecht ausgezeichnet

Kontinenz Bitte denken Sie bei den Fragen daran, wie es Ihnen in den letzten 4 Wochen gegangen ist

1. Wie h4ufig verlieren Sie Ham? 2. Wie viel Ham verlieren Sie gewdhnlich? (un-
Bitte ein Feld ankreuzen abhangig davon ob Sie Vorlagen tragen oder
niemals [ o0 rgit:thet)ein Feld ankreuzen
ungefahr 1 mal pro Woche oder weni- (7] 1

zwei- oder dreimal pro w°é1$é ] 2 kein Harnverlust (7] 0
ungefahr 1malproTag (7 3 eine kleine Menge Harn (2
mehrmalsamTag (7] 4 eine mittelgrote Menge Harn (7] 4
standig [ 5 eine groe MengeHarn (7} 6

3. Wie sehr beeintrachtigt generell der Harnverlust Ihren Alltag?
Bitte markieren Sie eine Zahl zwischen 0 (liberhaupt nicht) und 10 (ein schwerwiegendes Problem)

o0 10 =20 30 40 s0 60 70 80 90 100

Uberhaupt nicht schwerwiegend

4. Wann verlieren Sie Ham? Bitte kreuzen Sie alle Felder an, die zutreffen
niemals — kein Harnverlust

Harnverlust vor dem Erreichen der Toilette

Harnverlust beim Husten oder NielRen

Harnverlust wahrend des Schlafes

Harnverlust bei kérperlicher Betatigung / sportlicher Aktivitat
Harnverlust nach dem Wasserlassen und Wiederankleiden

Harnverlust ohne erkennbare Ursache

gaoaoaoaaa

standiger Harnverlust

iciq-fragebogen-BO(120725).doc ©2012 Seite 1 von 2



ICIQ-Patientenfragebogen - Harninkontinenz

Bearbeitung durch das Zentrum
- Diese Seite ist nicht durch den Patienten zu bearbeiten -

Q-S +2+3) Keine Inkontinenz 0

ICH ummen-Score (1+2+3): I: Leichte Inkontinenz bis 1-5
MaRige Inkontinenz bis 6-10
Starke Inkontinenz 2 1"

Maximale Punktzahl: 21

Zeitpunkt Bearbeitung Patientenfragebogen
a Pratherapeutisch (vor Beginn der eigentlichen Therapie)
) Posttherapeutisch (nach Abschluss der Therapie; OP-Datum nach 1 Jahr (-3 Mon. / +9 Mon.)

Angaben zur operativen Therapie (geplant/durchgefiihrt)
3 Nichtoperatv~ (J operativ.  OP-Datum (geplant/durchgefiihrt):
J ops 5-593 J ops 5-594 O sonstiges OP-Verfahren

Bogen eingereicht von: 03 zentrum
O Arzt fur Nachsorge
(7 Patient (Zusendung)

Bearbeitung vollstandig (Voraussetzung Auswertbarkeit*) 0 ja 3 nein
*Definition Auswertbarkeit
Eine Auswertbarkeit liegt nur vor, wenn alle Bewertungen fir “Leber litat" und ,Kontinenz* wurden und eines der

OP-Verfahren OPS 5-593 / 5-594 angewendet wurde.

Anmerkungen / Kommentare

icig-fragebogen-B0(120725).doc ©2012 Seite 2 von 2



9.4. CRF-Bogen

Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen

Belastungsinkontinenz
Préinterventionelle Daten

ID:

Einschlusskriterien

1. Mindestens 18 Jahre
2. Einwilligungsfahigkeit
3. Leicht- oder mittelgradige Belastungsinkontinenz

4. Mischharninkontinenz mit Dominanz
der Belastungskomponente

Ausschlusskriterien

1. Alter unter 18 Jahren

2. Nicht einwilligungsfahige Patientin

3. Schwangerschaft

4. Z.n. Radiotherapie im kleinen Becken

5. Z.n. Malignomerkrankungen des Uterus,
der Ovarien, der Scheide und der Vulva

6. Bindegewebserkrankungen
(z.B. Ehlers-Danlos-Syndrom, Marfan-Syndrom)

7. Voroperationen aufgrund von Belastungsinkontinenz
(mit Ausnahme der Patientinnen die eine TVT Einlage
mit Entfernung des TVTs hatten)

8. Descensus genitalis > POPQ Stage 1

9. Voroperationen aufgrund einer
genitalen Senkung mit vaginalen Netzeinlagen

Patientin kann in Studie aufgenommen werden

Einwilligung unterzeichnet

Datum:

jad
jal

ja

jad

jad

jad

jald

jald

jad

jall

jald

jad

jald

jad

jald

S

nein [J

nein [

nein [

nein [J

nein [

nein [

nein [

nein 1

nein [

nein [

nein [

nein [

nein [J

nein [J

nein ]
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Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen

Belastungsinkontinenz
Prainterventionelle Daten (Tag -14 bis -1)

ID:

Anamnese

Geburtsdatum: 1
Grofte (cm):
Gewicht (kg):

Schwangerschaften:

Entbindungungen:  Spontanpartus
Vaginal-operativ
Sectio caesarea

Grad der Belastungsinkontinenz:  Grad 1
Grad 2
Grad 3

Scheidenlénge:

Oooaog

OO

Datum:

Il
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Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Prainterventionelle Daten (Tag -14 bis -1)

1D: Datum: _/ [/

(ICIQ-SF)

Denken Sie bitte bei der Beantwortung der folgenden Fragen an die letzten 4 Wochen

Wie wiirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitiat wahrend der letzten 4 Wochen
einschatzen?
Bitte markieren Sie eine Zahl zwischen 0 (sehr schiecht) und 10 (ausgezeichnet)

oo 10 20 30 40 580 0 70 8O0 90 100
Wie haufig verlieren Sie Harn?
Bitte ein Feld ankreuzen
Niemals
ungeféahr 1 mal pro Woche oder weniger
zwei- oder dreimal pro Woche
ungefahr 1 mal pro Tag

mehrmals am Tag

o o o o 4o o

standig

Wie viel Harn verlieren Sie gewdhnlich? (unabhangig davon ob Sie Vorlagen tragen
oder nicht)
Bitte ein Feld ankreuzen

kein Harnverlust
eine kleine Menge Harn

eine mittelgrote Menge Harn

o o o o

eine grolte Menge Harn

X1l



Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Prainterventionelle Daten (Tag -14 bis -1)
1D: Datum: _/ [/

Denken Sie bitte bei der Beantwortung der folgenden Fragen an die letzten 4 Wochen

Wie sehr beeintriachtigt generell der Harnverlust lhren Alltag?
Bitte markieren Sie eine Zahl zwischen 0 (iberhaupt nicht) und 10 (ein schwerwiegendes
Problem)

oo 10 20 30 40 580 0 70 8O0 90 100
Wann verlieren Sie Harn?
Bitte kreuzen Sie alle Felder an, die zutreffen
niemals — kein Harnverlust
Hamverlust vor dem Erreichen der Toilette
Harnverlust beim Husten oder Nieflen

Harnverlust wahrend des Schlafes

Harnverlust nach dem Wasserlassen und Wiederankleiden

|

O

O

O

Harnverlust bei kérperlicher Betatigung / sportlicher Aktivitat O
|

Harnverlust ohne erkennbare Ursache O

O

standiger Harnverlust

XIV



Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (4 Wochen 2 Tage nach Behandlung 1)

1D: Datum: _/ [/

(Likert Skala)

Wie wiirden Sie Ihr Befinden 1 Monat nach der ersten Behandlung beschreiben im
Vergleich zu vorher?
Bitte ein Feld ankreuzen

viel besser d
besser d

gleich O
schlechter O
viel schlechter |

Hatten Sie Beschwerden nach der Behandlung?
Bitte ein Feld ankreuzen

nein [J

ja |

Falls Sie die vorige Frage mit ja beantwortet haben bitte angeben:

Welche Beschwerden:

Wie lange hielten diese an:

Was haben Sie dagegen unternommen:

XV



Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (4 Wochen 2 Tage nach Behandlung 1)

1D: Datum: _/ [/

(ICIQ-SF)

Denken Sie bitte bei der Beantwortung der folgenden Fragen an die letzten 4 Wochen

Wie wiirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitiat wahrend der letzten 4 Wochen
einschatzen?
Bitte markieren Sie eine Zahl zwischen 0 (sehr schiecht) und 10 (ausgezeichnet)

oo 10 20 30 40 580 0 70 8O0 90 100
Wie haufig verlieren Sie Harn?
Bitte ein Feld ankreuzen
Niemals
ungeféahr 1 mal pro Woche oder weniger
zwei- oder dreimal pro Woche
ungefahr 1 mal pro Tag

mehrmals am Tag

o o o o 4o o

standig

Wie viel Harn verlieren Sie gewdhnlich? (unabhangig davon ob Sie Vorlagen tragen
oder nicht)
Bitte ein Feld ankreuzen

kein Harnverlust
eine kleine Menge Harn

eine mittelgrote Menge Harn

o o o o

eine grolte Menge Harn

XVI



Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (4 Wochen 2 Tage nach Behandlung 1)

1D: Datum: _/ [/

Denken Sie bitte bei der Beantwortung der folgenden Fragen an die letzten 4 Wochen

Wie sehr beeintriachtigt generell der Harnverlust lhren Alltag?
Bitte markieren Sie eine Zahl zwischen 0 (iberhaupt nicht) und 10 (ein schwerwiegendes
Problem)

oo 10 20 30 40 580 0 70 8O0 90 100
Wann verlieren Sie Harn?
Bitte kreuzen Sie alle Felder an, die zutreffen
niemals — kein Harnverlust
Hamverlust vor dem Erreichen der Toilette
Harnverlust beim Husten oder Nieflen

Harnverlust wahrend des Schlafes

Harnverlust nach dem Wasserlassen und Wiederankleiden

|

O

O

O

Harnverlust bei kérperlicher Betatigung / sportlicher Aktivitat O
|

Harnverlust ohne erkennbare Ursache O

O

standiger Harnverlust

XVII



Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (4 Wochen 2 Tage nach Behandlung 2)

1D: Datum: _/ [/

(Likert Skala)

Wie wiirden Sie Ihr Befinden 1 Monat nach der zweiten Behandlung beschreiben im
Vergleich zu vorher?
Bitte ein Feld ankreuzen

viel besser d
besser d

gleich O
schlechter O
viel schlechter |

Hatten Sie Beschwerden nach der Behandlung?
Bitte ein Feld ankreuzen

nein [J

ja |

Falls Sie die vorige Frage mit ja beantwortet haben bitte angeben:

Welche Beschwerden:

Wie lange hielten diese an:

Was haben Sie dagegen unternommen:
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Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (4 Wochen 2 Tage nach Behandlung 2)
ID: Datum: _/ [/
(ICIQ-SF)

Denken Sie bitte bei der Beantwortung der folgenden Fragen an die letzten 4 Wochen

Wie wiirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitiat wahrend der letzten 4 Wochen
einschatzen?
Bitte markieren Sie eine Zahl zwischen 0 (sehr schlecht) und 10 (ausgezeichnet)

oo 10 20 30 40 580 0 70 8O0 90 100
Wie haufig verlieren Sie Harn?
Bitte ein Feld ankreuzen
Niemals
ungeféahr 1 mal pro Woche oder weniger
zwei- oder dreimal pro Woche
ungefahr 1 mal pro Tag

mehrmals am Tag

o o o o o o

standig

Wie viel Harn verlieren Sie gewdéhnlich? (unabhangig davon ob Sie Vorlagen tragen
oder nicht)
Bitte ein Feld ankreuzen

kein Harnverlust
eine kleine Menge Harn

eine mittelgrote Menge Harn

o o o o

eine grolte Menge Harn

XIX
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Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (4 Wochen 2 Tage nach Behandlung 2)

1D: Datum: _/ [/

Denken Sie bitte bei der Beantwortung der folgenden Fragen an die letzten 4 Wochen

Wie sehr beeintriachtigt generell der Harnverlust lhren Alltag?
Bitte markieren Sie eine Zahl zwischen 0 (iberhaupt nicht) und 10 (ein schwerwiegendes
Problem)

oo 10 20 30 40 580 0 70 8O0 90 100
Wann verlieren Sie Harn?
Bitte kreuzen Sie alle Felder an, die zutreffen
niemals — kein Harnverlust
Hamverlust vor dem Erreichen der Toilette
Harnverlust beim Husten oder Nieflen

Harnverlust wahrend des Schlafes

Harnverlust nach dem Wasserlassen und Wiederankleiden

|

O

O

O

Harnverlust bei kérperlicher Betatigung / sportlicher Aktivitat O
|

Harnverlust ohne erkennbare Ursache O

O

standiger Harnverlust

XX
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Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (6 Monate * 1 Woche nach Behandlung 1)

1D: Datum: _/ [/

Likert Skala

Wie wiirden Sie Ihr Befinden 5 Monate nach der zweiten Behandlung beschreiben im
Vergleich zu vorher?
Bitte ein Feld ankreuzen

viel besser d
besser d

gleich O
schlechter O
viel schlechter |

Hatten Sie Beschwerden nach der Behandlung?
Bitte ein Feld ankreuzen

nein [J

ja |

Falls Sie die vorige Frage mit ja beantwortet haben bitte angeben:

Welche Beschwerden:

Wie lange hielten diese an:

Was haben Sie dagegen unternommen:

XXI



Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (6 Monate * 1 Woche nach Behandlung 1)

1D: Datum: _/ [/

(ICIQ-SF)

Denken Sie bitte bei der Beantwortung der folgenden Fragen an die letzten 4 Wochen

Wie wiirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitiat wahrend der letzten 4 Wochen
einschatzen?
Bitte markieren Sie eine Zahl zwischen 0 (sehr schiecht) und 10 (ausgezeichnet)

oo 10 20 30 40 580 0 70 8O0 90 100
Wie haufig verlieren Sie Harn?
Bitte ein Feld ankreuzen
Niemals
ungeféahr 1 mal pro Woche oder weniger
zwei- oder dreimal pro Woche
ungefahr 1 mal pro Tag

mehrmals am Tag

o o o o 4o o

standig

Wie viel Harn verlieren Sie gewdhnlich? (unabhangig davon ob Sie Vorlagen tragen
oder nicht)
Bitte ein Feld ankreuzen

kein Harnverlust
eine kleine Menge Harn

eine mittelgrote Menge Harn

o o o o

eine grolte Menge Harn

XX
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Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (6 Monate * 1 Woche nach Behandlung 1)
1D: Datum: _/ [/

Denken Sie bitte bei der Beantwortung der folgenden Fragen an die letzten 4 Wochen

Wie sehr beeintriachtigt generell der Harnverlust lhren Alltag?
Bitte markieren Sie eine Zahl zwischen 0 (iberhaupt nicht) und 10 (ein schwerwiegendes
Problem)

oo 10 20 30 40 580 0 70 8O0 90 100
Wann verlieren Sie Harn?
Bitte kreuzen Sie alle Felder an, die zutreffen
niemals — kein Harnverlust
Hamverlust vor dem Erreichen der Toilette
Harnverlust beim Husten oder Nieflen

Harnverlust wahrend des Schlafes

Harnverlust nach dem Wasserlassen und Wiederankleiden

|

O

O

O

Harnverlust bei kérperlicher Betatigung / sportlicher Aktivitat O
|

Harnverlust ohne erkennbare Ursache O

O

standiger Harnverlust

XX
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Intravaginale Laserbehandlung der leicht- und mittelgradigen
Belastungsinkontinenz

Postinterventionelle Daten (6 Monate * 1 Woche nach Behandlung 1)
1D: Datum: _/ [/

Wirden Sie die Behandlung wieder durchfiihren lassen?
Bitte ein Feld ankreuzen

ja O

nein O

Wiirden Sie die Behandlung Freunden und Bekannten weiterempfehlen?
Bitte ein Feld ankreuzen

ja O
nein [
Falls sie eine der beiden vorigen Fragen mit nein beantwortet haben, bitte ausfillen:

keine Angabe O

Begrindung:

XXIV



