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1 Einleitung

Im ersten Kapitel der vorliegenden Arbeit werden einleitend das Krankheitsbild
der Endometriose definiert und die wichtigsten epidemiologischen Daten sowie
atiologischen und pathophysiologischen Erkenntnisse umrissen. AnschlieRend
werden ein Uberblick tGber die mdglichen Manifestationsformen einer Endometri-
ose gegeben sowie die gebrauchlichsten klinischen Klassifikationen prasentiert.
Im weiteren Verlauf folgen eine Erlauterung der moglichen Symptome und
Komorbiditaten einer Endometrioseerkrankung sowie eine Darlegung der diag-
nostischen und therapeutischen Optionen. AbschlieRend werden die Prognose
der Erkrankung kurz dargestellt und die Fragestellung der vorliegenden Arbeit

formuliert.

1.1 Definition und Epidemiologie

Endometriose beschreibt das Vorkommen endometriumartiger Zellverbande au-
Rerhalb des Cavum uteri. Sie zahlt zu den haufigsten gynakologischen Erkran-
kungen, insbesondere bei Patientinnen im geschlechtsreifen Alter, und kann sich
mit verschiedenen Symptomen (s. Kapitel 1.4) und variablen klinischen Manifes-
tationen prasentieren. (1)

Die geschatzte Pravalenz liegt bei ca. 10% der Frauen im geschlechtsreifen Alter,
wenngleich verlassliche epidemiologische Daten, auch aufgrund der Gefahr ei-
ner nicht zu vernachlassigenden Dunkelziffer, fehlen. (1-3) In speziellen Sub-
gruppen, wie beispielsweise bei Patientinnen mit chronischen Beckenschmerzen
oder Sub- bzw. Infertilitat, liegt die Endometriose-Pravalenz sogar noch deutlich
hoher. (4-6)

Laut statistischem Bundesamt wurden im Jahr 2019 mehr als 31.000 Patientin-
nen mit der ICD-10-Diagnose einer Endometriose im Krankenhaus behandelt. (7)
Da die Erkrankung zudem haufig einen chronischen Charakter aufweist, besteht
oft ein hoher Leidensdruck bei den Patientinnen mit verminderter Lebensqualitat.

Den daraus resultierenden Krankheitskosten sowie dem Produktivitatsausfall



kommen aufgrund der Haufigkeit der Erkrankung zudem eine betrachtliche volks-

wirtschaftliche Bedeutung zu. (8-10)

1.2 Atiologie, Pathogenese und Risikofaktoren

Bis zum heutigen Zeitpunkt sind die Mechanismen, die zur Entstehung und Auf-
rechterhaltung einer Endometriose flhren, nicht abschliefiend geklart. Daher
sind weder eine primare Pravention noch eine kausale Therapie maoglich. (11)
Es existieren mehrere Theorien, wie beispielsweise die , Transplantationstheorie”
oder die ,Implantationstheorie” nach Sampson, die ,Zolom-Metaplasie-Theorie*
nach Meyer, die ,Archimetra-Theorie“ oder das ,Gewebe-Verletzungs-und-Re-
paratur-Konzept® nach Leyendecker. (12-16) Diese vermogen das Auftreten der
Erkrankung zumindest in Teilen zu erklaren, jede Theorie fur sich weist jedoch
Limitationen auf.

Insgesamt ist ein multifaktorielles Geschehen anzunehmen, das letztlich dazu
fuhrt, dass endometrioide Zellverbande in einem fremden Milieu existieren kon-
nen. Als entscheidende Faktoren hierbei werden sowohl genetische als auch epi-
genetische Veranderungen zusammen mit hormonellen Faktoren, oxidativem
Stress, inflammatorischen und immunologischen Prozessen sowie weiteren Me-
chanismen angenommen. (17-19)

Dass Endometriose hauptsachlich bei Frauen im geschlechtsreifen Alter und mit
einer gewissen familidren Haufung auftritt, unterstreicht die Ostrogenabhangig-
keit sowie die genetische Komponente der Erkrankung. (1, 20)

Insgesamt wird die Endometriose als benigne Erkrankung eingestuft, wenngleich
Endometrioseherde histopathologisch aggressive Charakteristika, wie beispiels-
weise die Fahigkeit zur Invasion, zeigen konnen. (1)

Bei der Suche nach Risikofaktoren fur die Entstehung einer Endometriose, konn-
ten in Studien die Zyklusdauer, die Lange der Periodenblutung sowie die Anzahl
an Schwangerschaften und Fehlgeburten als Einflussfaktoren identifiziert wer-
den. (1, 21, 22) Zu anderen moglichen Faktoren, wie beispielsweise dem Body-
Mass-Index (BMI), liegen keine belastbaren oder zum Teil widerspruchliche Er-
gebnisse vor. (1, 22-24)



1.3 Formen, Einteilung und Klassifikation

Aufgrund der Komplexitat und Diversitat der moglichen Krankheitsmanifestatio-
nen, gibt es verschiedene Ansatze, eine Einteilung der Endometriose vorzuneh-
men.

Aktuell am gebrauchlichsten ist die Einteilung nach dem klinischen bzw. intrao-
perativen Befund. Hierbei werden eine peritoneale Endometriose, eine ovarielle
Endometriose, eine Adenomyosis uteri, also das Vorkommen von endometrium-
artigen Zellverbanden innerhalb des Myometriums, sowie eine tief infiltrierende
Endometriose voneinander unterschieden. (1) Von Letzterer wird in der Regel
gesprochen bei Endometrioseherden mit oberflachentberschreitendem Charak-
ter, die in benachbarte Gewebe oder Organe einwachsen und dabei eine Infiltra-
tionstiefe von mindestens 5mm aufweisen, wenngleich eine allgemein aner-
kannte Definition bislang nicht existiert. (25, 26) Sie gilt bei einer geschatzten
Pravalenz von 1-2% als schwerste Manifestationsform einer Endometriose, ist
anspruchsvoll zu therapieren und stellt die Therapeutinnen und Therapeuten im-
mer wieder vor gro3e Herausforderungen. (27, 28) Charakteristische Lokalisati-
onen einer tief infiltrierenden Endometriose sind beispielsweise die Ligamenta
sacrouterina, das Septum rectovaginale bzw. die Vagina sowie Darm, Urogeni-
taltrakt etc. (1, 29, 30)

In der vorliegenden Untersuchung wurden lediglich Patientinnen mit tief infiltrie-
render Endometriose analysiert, wie in Kapitel 2 nochmal ausfuhrlicher erlautert
wird.

Ein simultanes Vorliegen einer tief infiltrierenden Endometriose und anderer Ma-

nifestationsformen ist nicht selten festzustellen. (31)

Die am haufigsten verwendete Klassifikation der Endometriose stellt der soge-
nannte rASRM-Score dar, der von der American Society for Reproductive Medi-
cine (ehemals American Fertility Society [AFS]) entwickelt wurde. (32) Hierbei
werden Punktwerte fur die makroskopische Ausdehnung von Endometrioseher-
den sowie mogliche Adhasionen vergeben, welche addiert den rASRM-Score
darstellen. Je nach Hohe entspricht dieser den rASRM-Stadien I-IV, welche die

Endometriose als minimal, gering, mafig oder schwer einstufen.



Wenngleich die Klassifikation international breite Anwendung findet und somit die
Vergleichbarkeit von Studien ermoglicht, weist sie dennoch Limitationen auf. Bei-
spielsweise korreliert der rASRM-Score nicht mit klinisch relevanten Parametern,
wie z.B. Schmerzen, und die Interobserver-Variabilitat ist hoch. Zudem findet
eine tief infiltrierende Endometriose in der Klassifikation keine Berucksichtigung.
(1) Aus diesem Grund wurde erganzend die ENZIAN-Klassifikation entwickelt,
welche tief infiltrierende Endometrioseknoten nach Kompartimenten und Grolde
klassifiziert. (33, 34)

Eine seit 2020 aktualisierte Version der ENZIAN-KIassifikation, die sogenannte
#ENZIAN-Klassifikation, ermoglicht nun eine Beschreibung aller Endometriose-
formen und Lokalisationen und soll die bisherigen Klassifikationen Uberflissig
machen. (35, 36)

1.4 Symptome und Komorbiditiaten

Bei der Endometriose handelt es sich um eine Erkrankung, die sich mit unter-
schiedlichen, teilweise auch unspezifischen Beschwerdebildern prasentiert. Teil-
weise besteht ein Zusammenhang zu der Lokalisation der Endometrioseherde
(s.u.). Generell ist jedoch zu beachten, dass das klinische Ausmal der Erkran-
kung nicht zwangslaufig mit den subjektiven Beschwerden der Patientinnen kor-
reliert. (37, 38)

Als Leitsymptome gelten verschiedene Schmerzzustande, wie beispielsweise
Dysmenorrhoe, Dyspareunie oder chronische Unterbauchschmerzen. (39) Ins-
besondere bei einem Endometriosebefall der Blase konnen eine Dysurie sowie
eine Hamaturie auftreten. Bei Kompression des Ureters durch Endometriose-
herde kann es zu einer Hydronephrose mit drohender Nierenfunktionseinschran-
kung kommen. Diese ist aufgrund der schleichenden Entwicklung haufig asymp-
tomatisch. Liegt eine Darmmanifestation der Endometriose vor, so kann sich dies
beispielsweise durch eine Dyschezie, Hamatochezie, wechselnde Stuhlgewohn-
heiten, Tenesmen etc. bemerkbar machen. (40)

Zudem gibt es bei Endometriosepatientinnen haufig Einschrankungen hinsicht-
lich der Fertilitat. (41) Hierbei scheinen anatomische Aberrationen, beispiels-



weise durch Adhasionen, wie auch endokrine und immunologische Veranderun-
gen eine Rolle zu spielen, wenngleich die zugrundeliegende Pathophysiologie
noch nicht abschlie®end geklart ist. (42, 43)

Es kommen jedoch auch asymptomatische Falle von Endometriose vor, bei de-
nen die Diagnose eher als Zufallsbefund im Rahmen anderer Eingriffe gestellt
wird. (1)

Daruber hinaus ist bei Endometriosepatientinnen eine Assoziation zu anderen
Erkrankungen beobachtet worden. Schmerzerkrankungen wie Fibromyalgie, in-
terstitielle Zystitis etc. sowie psychische Storungen wie Depressionen und Angst-
storungen treten bei Endometriosepatientinnen gehauft auf. (44-46) Zudem kann
sich die Erkrankung negativ auf das Sexualleben, Partnerschaften sowie das per-
sonliche Wohlempfinden der Patientinnen auswirken. (47) Aul3erdem ist bei Pa-
tientinnen mit Endometriose eine Haufung von Autoimmunerkrankungen, Aller-
gien inklusive Lebensmittelunvertraglichkeiten, Asthma und Hypothyreose fest-
gestellt worden. (48, 49)

Bezulglich des Auftretens von Malignomen bei Patientinnen mit Endometriose ist
insgesamt kein erhohtes Krebsrisiko zu verzeichnen. Sie weisen allerdings ein
gesteigertes Risiko auf, ein Ovarialkarzinom zu entwickeln. Absolut gesehen
bleibt das Erkrankungsrisiko fur ein Ovarialkarzinom jedoch sehr niedrig, weshalb
die Endometriose nicht als Prakanzerose angesehen wird. (1, 50)

1.5 Diagnostik

Wie in Kapitel 1.4 dargelegt, kann sich die Endometriose teilweise unspezifisch
prasentieren. Zudem ist die Ansicht, Periodenschmerzen seien normal, teils noch
weit verbreitet. Unter anderem aus diesen Grunden und aggraviert durch Fehldi-
agnosen, besteht haufig eine jahre- bis jahrzehntelange Latenz zwischen dem
Auftreten der ersten Symptome und der Diagnosestellung. (51)

Um diesem Missstand zu begegnen, ist ein Wissen um die Haufigkeit der Erkran-
kung zusammen mit einer genauen Diagnostik unerlasslich.

Beginnend mit einer strukturierten Anamnese sollen mogliche Symptome, eine
familiare Pradisposition, eventuelle Voroperationen, die Einnahme von Medika-
menten sowie Risikofaktoren evaluiert werden. (1, 52)



Bei der korperlichen Untersuchung sollte eine Inspektion des hinteren Vaginal-
gewolbes sowie eine bimanuelle Palpation zur Detektion eventueller Endometri-
oseherde erfolgen. (1, 52) Insbesondere bei tief infiltrierender Endometriose hat
die klinische Untersuchung um die Menstruation grof3e Aussagekraft. (53)
Bildgebende Verfahren konnen zusatzliche Informationen liefern. Hierfur steht
die Sonographie als breit verfugbares und kostengunstiges Instrument primar zur
Verfugung. Die transvaginale Sonographie (TVS) wird zur Suche von Endomet-
rioseherden sowie moglichen Adhasionen, die in einer reduzierten Verschieblich-
keit resultieren konnen, eingesetzt und kann in den Handen geubter Behandeln-
der haufig bereits wegweisende Befunde liefern. (54-56)

Zudem ist zum Ausschluss einer Hydronephrose, insbesondere bei dem Ver-
dacht auf eine tief infiltrierende oder ovarielle Endometriose, eine Nierensono-
graphie unbedingt erforderlich, da sich diese asymptomatisch prasentieren kann.
(1, 57)

Erganzend kann in Einzelfallen eine Magnetresonanztomographie (MRT) durch-
gefuhrt werden, die insbesondere bei einer komplexen Endometriosemanifesta-
tion mit tief infiltrierenden Anteilen zur OP-Planung hilfreich sein kann. (58, 59)
Peritoneale Herde konnen jedoch mittels bildgebender Verfahren meist nur
schlecht erkannt werden. (55)

Daruber hinaus kdnnen bei klinischen Hinweisen noch weitere Untersuchungen
geboten sein. Bei dem Verdacht auf eine Endometriosemanifestation in der Blase
kann eine Cystoskopie zur Befundeinschatzung sowie aus differentialdiagnosti-
schen Gesichtspunkten durchgefuhrt werden, bei vermuteter Beteiligung der ab-
leitenden Harnwege kann eine i.v.-Urographie oder eine Nierenfunktionsszinti-
graphie sinnvoll sein sowie bei vermutetem Darmbefall eine Koloskopie, gegebe-
nenfalls mit Endosonographie. (1, 52)

Durch sinnvolle Kombination der zuvor aufgefuhrten diagnostischen Elemente ist
eine Erhartung der Verdachtsdiagnose bzw. Einschatzung des Ausmales der
Endometriose moglich.

Der Goldstandard zur definitiven Diagnosestellung ist jedoch nach wie vor eine
operative Diagnostik, die in der Regel mittels Laparoskopie erfolgt, einschlielich
Gewebeentnahme zum histologischen Nachweis. (1, 11)



Zudem kann hierbei im selben Eingriff die Durchgangigkeit der Tuben mittels
Chromopertubation zur Abklarung einer eventuell bestehenden Sterilitat gepruft
werden.

Zusatzlich zu den bereits aufgefuhrten etablierten Diagnoseinstrumenten, sind
einige Versuche unternommen worden, Biomarker einer Endometriose zu identi-
fizieren. Bisherige Ansatze, wie beispielsweise die Bestimmung von CA-125,
werden allerdings nicht routinemalflig durchgefuhrt und sind derzeit nicht fur die
Diagnosestellung einer Endometriose geeignet. (1, 11, 60)

1.6 Therapie

Wie zuvor dargelegt, ist eine kausale Therapie der Endometriose wegen der noch
nicht abschlieRend geklarten Atiologie und Pathogenese nicht méglich.
Aufgrund des chronischen Charakters der Erkrankung ist zudem ein therapeuti-
sches Langzeitkonzept unerlasslich. (1)

Indikationen fur die Einleitung einer Behandlung sind insbesondere Schmerzen,
Infertilitat und (drohende) Organfunktionseinschrankungen. (61)

Zur Behandlung einer Endometriose gibt es grundsatzlich operative und konser-
vative, insbesondere medikamentose bzw. hormonelle Therapiemdglichkeiten.
Diese konnen von komplementaren Ansatzen erganzt werden. Bei Infertilitat
kommen zudem Verfahren der assistierten Reproduktion zum Einsatz. (1)

Je nach Prasentation bzw. Ausdehnung der Erkrankung und dem vorliegenden
Beschwerdebild, kdnnen unterschiedliche MaRnahmen indiziert sein.

Hierbei sollte immer ein individuelles Vorgehen unter Bertcksichtigung der Le-
benssituation der Patientin und der angestrebten Therapieziele gewahlt werden
sowie eine detaillierte Aufklarung uber mogliche Vor- und Nachteile der jeweili-
gen Option erfolgen. Ein noch bestehender Kinderwunsch beispielsweise beein-
flusst die Therapiemdoglichkeiten entscheidend.

Generell sollte eine interdisziplinare Therapie an einem spezialisierten Zentrum
erfolgen, um eine hohe Versorgungsqualitat bestmaoglich zu gewahrleisten. (1,
61)



1.6.1 Operative Therapie

Bestimmte Befundkonstellationen machen eine operative Therapie der Endomet-
riose unumganglich, wie beispielsweise ein ausgepragter Organbefall mit verbun-
dener (drohender) Funktionseinschrankung sowie in vielen Fallen das Vorliegen
einer tief infiltrierenden Endometriose. (1) Auch bei dem Wunsch nach einer
spontanen Konzeption trotz bestehender Infertilitat bei ausgepragter Endometri-
ose, stellt eine medikamentose Therapie keine Alternative zu einem operativen
Eingriff dar. (62)

Generelle Therapieziele einer operativen Intervention sind die Entfernung bzw.
Reduktion von Endometrioseherden sowie die Wiederherstellung normaler ana-
tomischer Verhaltnisse. Einerseits, um so eine Beschwerdebesserung bzw. eine
Verlangsamung der Krankheitsprogression zu erzielen, andererseits auch im
Sinne einer fertilitatsfordernden MaRnahme. (1)

Die Laparoskopie stellt hierbei den Operationszugang der Wahl dar, da sie, ver-
glichen mit einer Laparotomie, mit einer geringeren Morbiditat einhergeht. (63)
Eine vollstandige Entfernung aller Herde fuhrt, sofern moglich, zur besten Symp-
tomkontrolle. (64) Hierfur stehen je nach Befallsmuster verschiedene Techniken
zur Verfugung.

Insgesamt konnen durch eine operative Sanierung einer Endometriose sehr gute
Ergebnisse erzielt werden, jedoch mussen die potenziellen Vorteile und mogliche
Komplikationen immer gegeneinander abgewogen werden. Insbesondere Ope-
rationen wegen tief infiltrierender Endometriose sind sehr anspruchsvoll und da-
her mit einem deutlich erhdhten Komplikationsrisiko verbunden. Hierzu zahlen
neben Organverletzungen beispielsweise Nervenlasionen mit daraus resultieren-
den Blasenentleerungsstorungen, weshalb auf eine nervenschonende Prapara-
tionstechnik geachtet werden sollte. (65)

Bei der Sanierung einer Darmendometriose mittels Segmentresektion kann ne-
ben Komplikationen wie beispielsweise einer Anastomoseninsuffizienz zudem
die temporare Anlage eines Anus praeter notwendig werden, was von vielen Pa-
tientinnen jedoch abgelehnt wird. (1, 66, 67) Daher sind, sofern medizinisch sinn-

voll, nach Mdglichkeit schonendere Verfahren, wie beispielsweise das Shaving



oder ein diskoides Ausschneiden des Herdes mit anschlieliender Darmnaht, bei
ebenfalls guten Ergebnissen vorzuziehen. (1, 68-70)

Eingriffe an den Ovarien kdnnen daruber hinaus die ovarielle Reserve beein-
trachtigen und somit eventuell schon bestehende Fertilitatsprobleme aggravie-
ren. (71, 72)

Daher ist eine genaue Aufklarung unerlasslich und eine gemeinsame Entschei-
dungsfindung in Kenntnis der Vor- und Nachteile obligat.

Nach ausgedehnten operativen Eingriffen, wie sie insbesondere bei einer tief in-
filtrierenden Endometriose haufig notwendig sind, sowie bei multiplen Operatio-
nen oder komplizierten Krankheitsverlaufen kann die Durchfuhrung einer medizi-
nischen Rehabilitation in einer dafur zertifizierten Klinik sinnvoll sein. (1, 73)
Diese verfolgt das Ziel, haufigen endometrioseassoziierten Problemen wie einer
langer andauernden Arbeitsunfahigkeit, chronischen Schmerzen oder Fatigue

entgegenzuwirken. (1, 74)

1.6.2 Medikamentdse Therapie

Abhangig von der individuellen Situation der Patientin, kann auch primar ein me-
dikamentoser Therapieversuch anstelle eines operativen Eingriffs unternommen
werden. Insbesondere in Bezug auf die Verbesserung einer bestehenden Dys-
menorrhoe hat sich in einer Metaanalyse kein signifikanter Unterschied zwischen
einer operativen und einer medikamentdsen Therapie gezeigt. (75)

Zudem schlief3t sich eine medikamentdse Behandlung zur Rezidivprophylaxe ei-
ner erfolgten Operation haufig an, sofern nicht andere Umstande, wie beispiels-
weise ein aktuell bestehender Kinderwunsch, dem entgegenstehen. (1, 76) In
diesem Zusammenhang sei zudem darauf hingewiesen, dass ein Schwanger-
schaftseintritt ebenfalls ein wirksames Mittel zur Rezidivprophylaxe bzw. Symp-
tomverbesserung darstellt. (77-79)

Generell konnen zur medikamentosen Behandlung sowohl eine symptomatische
analgetische Therapie zur besseren Schmerzkontrolle als auch eine endokrine
Therapie zur Beeinflussung der Endometrioseherde erfolgen.



1.6.2.1 Hormonelle Therapie

Die Basis fiir die endokrine Therapie der Erkrankung stellt die Ostrogenabhan-
gigkeit der Endometrioseherde dar. Das Grundprinzip der Behandlung beruht da-
her auf der Induktion einer Amenorrhoe. Um diese zu erreichen, stehen verschie-
dene Substanzklassen zur Verfugung. Diese zielen darauf ab, die Entstehung
neuer Herde zu unterbinden sowie die Proliferation zu inhibieren und somit die
Lasionsgrofie zu kontrollieren sowie deren Aktivitat zu vermindern. Hierdurch
lasst sich in den meisten Fallen eine Verbesserung endometriosebedingter Be-
schwerden erzielen. (1, 80, 81)

Die Unterschiede zwischen den verfugbaren Praparaten bestehen insbesondere
in den verschiedenen Nebenwirkungsprofilen. Zudem gibt es neben systemisch
wirksamen Praparaten, die ihren Effekt Uber die Hypothalamus-Hypophysen-
Achse mittels Hypodstrogenismus entfalten, auch lokale Applikationsformen. (1)
Offiziell sind in Deutschland fur die hormonelle Therapie einer Endometriose le-
diglich das Gestagen Dienogest sowie GnRH-Analoga zugelassen. (1) Weiterhin
zur breiteren Anwendung kommen kombinierte orale Kontrazeptiva sowie andere
Gestagene, auch als lokale Applikation, bei denen allerdings eine Aufklarung
uber den off-label-use erforderlich ist. (1, 80)

Als Erstliniensubstanz zur symptomatischen medikamentésen Behandlung einer
Endometriose wird aufgrund der guten Wirksamkeit sowie der geringen Zahl an
unerwunschten Nebenwirkungen, wie z.B. Zwischenblutungen, ein Gestagen
empfohlen. (1) Folge einer Langzeittherapie kann jedoch eine Minderung der
Knochendichte sein, was insbesondere hinsichtlich der Anwendung bei Adoles-
zentinnen bedacht werden muss. (82)

Als Zweitlinientherapeutika stehen GnRH-Analoga sowie im off-label-use kombi-
nierte orale Kontrazeptiva und andere Gestagene zur Verfugung. (1)
Insbesondere bei der Anwendung von GnRH-Analoga sind die teils ausgeprag-
ten Nebenwirkungen, wie z.B. Osteoporose, Depressionen, Dyslipidamien,
Flushsymptomatik etc. zu bedenken, sodass die Applikationsdauer in der Regel
auf drei bis sechs Monate begrenzt und bei einer langeren Anwendung eine be-
gleitende hormonelle Add-Back-Therapie indiziert ist. (80, 83)
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Bei der Einnahme von kombinierten oralen Kontrazeptiva ist zu beachten, dass
der Ostrogenentzug weniger stark ausféllt, was wiederum die Gefahr einer 6st-
rogenen Stimulation der Endometriose birgt und neben einer hoheren Throm-
boseneigung auch bei Migranepatientinnen ungunstiger ist. (84, 85)

Andere Therapieansatze, wie beispielsweise der Einsatz von Aromatasehem-
mern und Progesteron-Rezeptor-Modulatoren, finden keine standardmafige An-
wendung und sind nach individueller Abwagung refraktaren Einzelfallen vorbe-
halten. (1, 80)

Generell muss bei allen Praparaten das Rezidivrisiko nach dem Absetzen be-
dacht werden. (80) Beste Ergebnisse werden, sofern moglich, durch eine Kom-
bination von Operation und anschlieRender medikamentoser Prophylaxe erzielt.
(86)

1.6.2.2 Medikamentése Schmerztherapie

Supportiv zu den bisher genannten Therapieoptionen sollten alle Patientinnen
mit endometriosebedingten Schmerzen einer adaquaten Schmerztherapie zuge-
fuhrt werden. Hierflr eignen sich als primarer Therapieansatz beispielsweise
nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR). Die Evidenz hinsichtlich der Wirksamkeit
ist jedoch eher schwach und mogliche Nebenwirkungen und Folgen einer Lang-
zeiteinnahme, wie beispielsweise eine renale oder gastrointestinale Kompromit-
tierung, mussen bedacht werden. (1, 87, 88)

Bei komplexeren Fallen ist die Uberweisung in eine Schmerzambulanz zur spe-

Zialisierten Schmerztherapie zu empfehlen.

1.6.3 Interventionelle Schmerztherapie

Zusatzlich zu der Moglichkeit einer medikamentosen analgetischen Therapie
konnen auch invasive Verfahren zur Schmerzlinderung angewandt werden, wie
beispielsweise die laparoskopische uterine Nervenablation (LUNA) oder pra-
sakrale Neurektomie (PSN).

Diese Techniken kommen jedoch aufgrund von geringer Wirksamkeit bzw. der

Gefahr von Nebenwirkungen eher selten zum Einsatz. (89, 90)
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1.6.4 Komplementare Therapien

Neben den zuvor dargelegten operativen und medikamentosen Behandlungs-
moglichkeiten der Endometriose, sollten im Rahmen eines multimodalen, inter-
disziplinaren Therapiekonzepts weitere Ansatze angeboten werden, um eine
bestmdgliche Behandlung zu gewahrleisten. (1)

Aufgrund des zumeist chronischen Verlaufs der Erkrankung nimmt der personli-
che Umgang der Endometriosepatientinnen mit den negativen Implikationen eine
wichtige Rolle ein. Um diesen positiv zu beeinflussen, kdnnen beispielsweise
psychotherapeutische bzw. psychosomatische Ansatze hilfreich sein. (91, 92)
Daruber hinaus kdnnen eine Steigerung der korperlichen Aktivitat, wie z.B. durch
Yoga, sowie Akupunktur, Verfahren der traditionellen chinesischen Medizin, Phy-
totherapie etc. zu einer Verbesserung der endometriosebedingten Beschwerden
fuhren, wenngleich darauf geachtet werden muss, dass diese nicht mit Stan-
dardtherapeutika interagieren. (1, 92)

Zudem kann ein Austausch in Selbsthilfegruppen erfolgen, der eine gemeinsame
Krankheitsverarbeitung ermoglicht und so gegenseitig positive Impulse gegeben

werden konnen. (1, 93)

1.6.5 Kinderwunschbehandlung

Um den bei Endometriosepatientinnen haufig auftretenden Fertilitatsproblemen
zu begegnen, konnen Verfahren der assistierten Reproduktion nétig sein.

In Frage kommen hierfur zum einen eine ovarielle Stimulation mit oder ohne in-
trauterine Insemination (IUl). (1, 61) Dieses Verfahren kann zu Beginn einer Kin-
derwunschbehandlung zur Anwendung kommen und steigert insbesondere in
geringeren Endometriosestadien die Erfolgsaussichten. (94)

Zum anderen steht die in-vitro-Fertilisation (IVF) mit in-vitro-Befruchtung oder in-
tracytoplasmatischer Spermieninjektion (ICSI) zur Verfigung.

Dieses Verfahren kann im weiteren Verlauf einer Kinderwunschbehandlung oder
bei Vorliegen anderer Infertilitatsursachen, wie z.B. Spermienqualitat oder Tu-
benfaktor, durchgefuhrt werden. Eine ICSI ist hierbei insbesondere bei mannli-
cher Sterilitat oder frustranen IVF-Zyklen indiziert. (1, 61)
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Eine zeitlich begrenzte prainterventionelle Applikation von GnRH-Analoga ist
moglich und fuhrt bei Endometriosepatientinnen zu einer Verbesserung der
Schwangerschaftsraten. (95)

1.7 Prognose

Obwohl durch die zuvor genannten Therapieoptionen haufig eine Verbesserung
der individuellen Beschwerden moglich ist, handelt es sich bei der Endometriose
um eine chronische Erkrankung mit hohen Rezidivraten. (96, 97)

Als Risikofaktoren hierfur werden beispielsweise eine unvollstandige Resektion
von Endometrioseherden im Zuge einer Operation sowie ein niedriges Patientin-
nenalter zum Zeitpunkt des Eingriffs angesehen. (97)

Nicht selten kommt es daher zu erneuten operativen Eingriffen, unter anderem
auch, wenn sich die personlichen Umstande der Patientinnen geandert haben
und somit ein anderes Vorgehen mdoglich ist, wie beispielsweise nach abge-
schlossener Familienplanung.

Zudem ist die Gefahr einer Chronifizierung der Beschwerden nicht zu vernach-
lassigen. (98)

Dies hebt die Bedeutung eines multimodalen Therapiekonzeptes noch einmal
deutlich hervor und zeigt, wie wichtig es ist, alle zur Verfugung stehenden Optio-
nen so individualisiert wie moglich einzusetzen, um fur die Patientinnen eine

moglichst optimale Behandlung zu gewahrleisten.

1.8 Ziel der vorliegenden Arbeit

Wie zuvor dargelegt, handelt es sich bei der Endometriose um ein haufiges
Krankheitsbild mit hohem Leidensdruck fur die Betroffenen sowie einer nicht zu
unterschatzenden volkswirtschaftlichen Bedeutung aufgrund der assoziierten
Morbiditat. Somit ist eine optimale Therapie fur die Patientinnen unerlasslich und
eine stetige Verbesserung derselben sollte angestrebt werden.

Die vorliegende Arbeit verfolgt das Ziel, die Effektivitat der operativen Therapie
bei Patientinnen mit tief infiltrierender Endometriose zu evaluieren und die post-

operativen Verlaufe darzustellen. Hierzu wurden Daten zu aktuellen Beschwer-
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den, der Beschwerdeanderung postoperativ, einer moglichen Medikamentenein-
nahme, der Inanspruchnahme einer spezialisierten Schmerztherapie sowie kom-
plementarer Therapien, einem mdoglichen Kinderwunsch, der Inanspruchnahme
einer Kinderwunschbehandlung und der Notwendigkeit weiterer operativer Ein-
griffe wegen endometriosetypischer Beschwerden erhoben und ausgewertet.
Somit wurden sowohl die subjektiven Eindricke der Patientinnen als auch objek-
tivierbare Parameter erfasst.
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2 Material und Methoden

Das zweite Kapitel gibt einen Uberblick Uiber alle Materialien und Methoden, die
im Zuge dieser Arbeit zur Anwendung kamen.

Zu Beginn des Kapitels werden das Auswahlverfahren der Patientinnen, der Er-
hebungsprozess der Patientinnendaten sowie die Kontaktaufnahme dargelegt.
Anschlie3end folgt eine Erlauterung des verwendeten Fragebogens.

Zum Abschluss werden Angaben zum Rucklauf der Fragebdgen und Ausschluss-
kriterien gemacht sowie die Datenerfassung der Ruckantworten und die statisti-
sche Auswertung beschrieben.

Vor der Durchfuhrung der hier dargelegten Untersuchung wurde ein entspre-
chender Prufplan bei der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der
Eberhard-Karls-Universitat und am Universitatsklinikum Tubingen (UKT) vorge-
legt. Es erging ein positives Votum der Ethik-Kommission (Projekt-Nummer:
400/2019B0O2) auf Basis der revidierten Deklaration von Helsinki, der General-
versammlung des Weltarztebundes und des geltenden Rechts (s. Anhang 1).

2.1 Etablierung des Studienkollektivs, Aktenrecherche und Patientinnen-
kontaktierung

Das Studienkollektiv bildeten Patientinnen, die in dem Zeitraum vom 01.01.2005
bis 31.12.2015 in der Universitatsfrauenklinik (UFK) Tubingen wegen einer tief
infiltrierenden Endometriose operiert wurden. Die erste sanierende Operation in
diesem Zeitraum wurde als Index-OP definiert, wobei entsprechende Eingriffe in
einem Zeitraum von bis zu 6 Monaten vor der Index-OP als diagnostisch gewertet
wurden.
Der histopathologische Nachweis eines Endometrioseherdes war zum Studien-
einschluss obligat. Zudem musste zur Einstufung als tief infiltrierende Endomet-
riose mindestens eines der folgenden Kriterien vorliegen:

e Histopathologisch gesicherte Infiltration von (subperitonealen) Strukturen

und/oder viszeralen Organen

e Angabe eines ENZIAN-Scores durch den Operateur
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¢ Kiinischer Untersuchungsbefund mit Hinweis auf tief infiltrierende Endo-
metriose
e Nennung zur Resektion einer tief infiltrierenden Endometriose notwendi-
ger Prozeduren im Operationsbericht
(Zitat aus der bislang unveroffentlichten Dissertation von Herrn Marcel Grube,
AG Endometriose der UFK Tlbingen)

Die Auswahl der Patientinnen erfolgte durch einen zweistufigen Prozess.

Im ersten Schritt wurde eine systematische Abfrage histopathologischer Befunde
der Pathologie des UKT anhand von Schlagwortern angelehnt an die ENZIAN-
Klassifikation in dem Programm PAS.NET (nexus paschmann GmbH, Oberhau-
sen) durchgefuhrt.

Im zweiten Schritt erfolgte mithilfe des Dokumentationssystems der Klinik
(i.s.h.med, SAP) bei Patientinnen mit hinterlegtem |ICD-10-Diagnosecode N80.X
(Endometriose) eine Abfrage von fur die Therapie einer tief infiltrierenden Endo-
metriose relevanten Operations- und Prozedurenschlusseln (OPS-Codes).
Somit konnte ein Patientinnenkollektiv mit dem Verdacht auf eine tief infiltrie-
rende Endometriose erstellt werden, fur welches eine primare Datenbank in Form
einer Excel®-Tabelle angelegt wurde. Es folgte ein Ausschluss doppelter Falle
sowie eine Uberpriifung auf Erflllung der einleitend genannten Einschlusskrite-
rien. Somit konnte insgesamt eine Gruppe von 455 Patientinnen identifiziert wer-
den, die durch Zuteilung einer Studienidentifikationsnummer (Studien-ID) pseu-
donymisiert wurden.

Anschliellend wurden die elektronischen Patientinnenakten im Dokumentations-
systems der Klinik (i.s.h.med, SAP) durchsucht und die Stammdaten sowie klini-
sche Daten aus Arztbriefen, OP-Berichten und Untersuchungsbefunden doku-
mentiert. Unter anderem folgende Angaben wurden in die Excel®-Datenbank, die
datenschutzkonform in einem klinikinternen Laufwerk mit exklusiver studienspe-
zifischer Zugriffsberechtigung abgelegt wurde, eingetragen: Studien-ID, Patien-
tinnennummer, Vor- & Nachname, Geburtsdatum, Adresse, Grole, Gewicht, Da-
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tum der Index-OP, Datumsangaben eventueller Re-OPs, Kinderwunschbehand-
lungen, sowie eine freitextliche Dokumentation des Krankheitsverlaufs nach der
Index-OP mit eventuellen Wiedervorstellungen in der Sprechstunde.

Da jedoch teilweise gar keine oder zum Zeitpunkt der Recherche bereits Jahre
zuruckliegende Wiedervorstellungen nach der Index-OP in der UFK Tubingen er-
folgten, konnte der weitere Krankheitsverlauf aus den Akten haufig nicht adaquat
erhoben werden.

Aus diesem Grund wurden die ermittelten 455 Patientinnen, die zum Zeitpunkt
der Kontaktaufnahme allesamt volljahrig waren, mit der Bitte um eine Teilnahme
an der Studie postalisch kontaktiert. Der Brief bestand aus einer Patientinnenin-
formation zur Darstellung des Studienaufbaus und -ablaufs, einer Einwilligungs-
erklarung in die Studienteilnahme sowie die Datenschutzbestimmungen, einem
Fragebogen, der im Folgenden naher erlautert wird, sowie einem vorfrankierten

und bereits adressierten Ruckumschlag (s. Anhange 2-4).

2.2 Fragebogen

Der zuvor bereits erwahnte Fragebogen wurde speziell fur die dargelegte Unter-
suchung innerhalb der Forschungsgruppe entworfen. Er wurde erstmals im Zuge
dieser Arbeit zur Datenerhebung genutzt und besteht insgesamt aus 9 Fragen,
welche zum Teil in mehrere Unterfragen gegliedert sind.
Das Ziel des Fragebogens (s. Anhang 4) war es, den weiteren Krankheitsverlauf
der Patientinnen nach erfolgter Index-OP zu dokumentieren. Hierzu wurden Fra-
gen zu folgenden Themengebieten gestellt:

e Aktuelle Beschwerden (Frage 1)

e Beschwerdeanderung durch die Index-OP (Frage 2)

e Einnahme einer medikamentdsen Prophylaxe (Frage 3)

e Inanspruchnahme einer spezialisierten Schmerztherapie sowie komple-

mentarer Therapien (Fragen 4-6)
e Kinderwunsch und Kinderwunschbehandlung (Fragen 7+8)

¢ Notwendigkeit von Re-OPs (Frage 9)

17



Aufgrund der bei manchen Patientinnen teils gro3en Zeitspanne zwischen dem
Datum der Index-OP und dem Zeitpunkt der postalischen Kontaktaufnahme, ver-
folgte der Fragebogen primar das Ziel, mdglichst eindeutige und gut erinnerliche
Fakten abzufragen (z.B. Geburt eines Kindes). Um den Patientinnen die Beant-
wortung des Fragebogens zu erleichtern und somit die Datenqualitat zu erhéhen,
wurde daher auf das Erfragen von Details verzichtet. Zudem enthalt der Frage-
bogen zur besseren Vergleichbarkeit und Auswertbarkeit keine offenen Fragen.
Das Hauptaugenmerk lag folglich auf einer thematisch breiten Datenerhebung im
Sinne einer allgemeinen Qualitatskontrolle.

Bezuglich der thematischen Ausrichtung orientiert sich der Fragebogen am Pro-
gramm ,EnDoS", einer Software zur Qualitatssicherung fur zertifizierte Endomet-
riosezentren. Dies bietet auch den Vorteil, die erhobenen Parameter mit in Zu-
kunft in Endometriosezentren erhobenen Daten vergleichen und somit Entwick-

lungen analysieren zu kdnnen.

2.3 Riicklauf und Patientinnenausschluss

13 Wochen nach Zusendung der unter Kapitel 2.2 genannten Studienunterlagen
an die 455 Patientinnen lagen insgesamt 134 Ruckantworten (29,5%) vor. 321
Anschreiben (70,5%) blieben unbeantwortet, wovon 80 Briefe (17,6%) wegen ei-
ner nicht aktuellen Adresse nicht zugestellt werden konnten. Eine Patientin sen-
dete lediglich ein Antwortschreiben zurlck, in dem sie angab, dass der Fragebo-
gen in ihrem Fall nicht zu beantworten sei, sodass hier keine Daten zu erheben
waren. Zwei weitere Patientinnen schickten zwar den beantworteten Fragebo-
gen, nicht jedoch die Einwilligungserklarung zurick. Aus diesem Grund wurden
die beiden Patientinnen erneut postalisch kontaktiert. In einem Anschreiben (s.
Anhang 5) wurden sie gebeten, die nochmals mitgeschickte Einwilligungserkla-
rung zu unterschreiben, sofern sie an der Studie teilnehmen mochten. Sie wur-
den daruber informiert, dass ein Studieneinschluss ohne das Vorliegen der voll-
standig ausgefullten Einwilligungserklarung nicht moglich ist. Eine der beiden Pa-
tientinnen schickte daraufhin die vollstandig ausgefullte Einwilligungserklarung
zurlck. Bei der anderen Patientin bleib eine Antwort leider aus. Sie wurde daher
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von der Studienteilnahme ausgeschlossen und die Daten ihres Fragebogens
konnten nicht in die Auswertung einflieRen.

Eine andere Patientin beantwortete leider nur die erste Seite des Fragebogens
(Fragen 1-3), sodass die Patientin ebenfalls ausgeschlossen und die vorhande-

nen Daten nicht verwendet wurden.

2.4 Datenerfassung

Nach insgesamt 13 Wochen konnten somit 131 Fragebogen (28,8%) der Aus-
wertung zugefuhrt werden.

Die Angaben der Patientinnen auf den ausgeflllten Fragebogen wurden in die
serverbasierte Forschungsdatenbankapplikation REDCap eingespeist. Hierbei
wurden in sehr geringem Umfang sinnvolle Korrekturen vorgenommen und in-
konsistente Antworten interpretiert. Dies war beispielsweise bei einer Studienteil-
nehmerin der Fall, welche neben einer Frage des Fragebogens einen ausfuhrli-
chen Kommentar geschrieben hatte, aus der die Antwort auf diese Frage klar
hervorging, bei der Frage selbst jedoch keine der gegebenen Antwortmdglichkei-
ten angekreuzt wurde.

Alle Falle, in denen eine derartige Interpretation geboten schien und durchgefuhrt
wurde, wurden ausnahmslos mit Hilfe der Kommentarfunktion in REDCap kom-
mentiert sowie in einem gesonderten Dokument aufgelistet. Somit sind auch
diese wenigen Falle transparent dokumentiert und kdnnen bei Bedarf nachvoll-

zogen werden.

Zudem soll im Folgenden exemplarisch erlautert werden, wie mit Angaben auf
dem Fragebogen bei der Dokumentation in REDCap umgegangen wurde, die
von der initialen Konzeption des Fragebogens abwichen, jedoch mehrmals auf-
traten.

Bei Patientinnen, die bei der Frage nach aktuellen Beschwerden (Frage 1.1; An-
gabe auf einer numerischen Skala von 1-10) anstatt wie urspringlich beabsichtigt
nicht eine, sondern mehrere Zahlen ankreuzten (meistens Auswahl von zwei
Zahlenwerten), wurde der Mittelwert aller auf dem Fragebogen angekreuzten
Zahlen gebildet und, falls nétig, nach geltenden mathematischen Grundsatzen
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auf eine ganze Zahl gerundet. Wurde bei derselben Frage zwar nur ein Kreuz,
dies jedoch genau zwischen zwei Zahlen gesetzt, wurde so verfahren, als waren
beide dem Kreuz benachbarten Zahlen angekreuzt worden. In der Folge wurde
wie zuvor beschrieben verfahren (Bildung des Mittelwerts der beiden Zahlen und
Rundung des Ergebnisses auf eine ganze Zahl), sodass im Endeffekt der hohere
Zahlenwert dokumentiert wurde.

Fragen, denen eine Verzweigungslogik zugrunde lag (z.B. Frage 3), welche je-
doch widerspruchlich beantwortet wurden, wurden aus der Wertung genommen
(z.B. Auswahl der Antwort ,Nein” bei der Frage nach Medikamenteneinnahme
nach Index-OP [Frage 3], dann jedoch Auswahl der Antwort ,Ja“ bei der Frage
nach Medikamentennebenwirkungen [Frage 3.1], obwohl die Auswahl einer Ant-
wort bei den Fragen 3.1 und 3.1.1 nach Auswahl der Antwort ,Nein® bei Frage 3
keinen Sinn ergibt).

Fragen, bei denen die Angabe eines Datums, z.B. des Geburtsdatums des Kin-
des (Frage 8.1.2) oder das Datum einer Re-OP (Frage 9), erforderlich war, wur-
den teilweise unvollstandig beantwortet. Es wurden beispielsweise nur der Monat
und das Jahr angegeben, teilweise lediglich das Jahr, manchmal sogar zwei auf-
einander folgende Jahre (z.B. 2014/2015). In diesen Fallen wurde so verfahren,
dass bei fehlender Angabe des Tages der 15. des entsprechenden Monats do-
kumentiert, bei zusatzlich fehlender Monatsangabe der 30. Juni erganzt und bei
Angabe von zwei aufeinanderfolgenden Jahren der 01. Januar des zuletzt ge-
nannten Jahres erfasst wurde.

Des Weiteren kam es vor, dass Patientinnen bei Fragen, die sich auf den Zeit-
raum nach ihrer Index-OP bezogen, trotzdem alle Ereignisse im Zusammenhang
mit lhrer Erkrankung dokumentierten, z.B. das Geburtsdatum eines Kindes vor
ihrer Index-OP (Frage 8.1.2). Insbesondere bei der Frage nach Re-OPs (Frage
9) war es mehrfach der Fall, dass Patientinnen alle wegen ihrer Endometrioseer-
krankung durchgefuhrten Operationen auflisteten, also auch solche, die bereits
vor der Index-OP durchgefuhrt wurden. In diesem Fall wurden nur die OPs doku-
mentiert, die nach der Index-OP durchgefihrt wurden.
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Zudem fiel bei der Datenerfassung der Fragebogen auf, dass Angaben zu Re-
OPs teilweise nur sehr lickenhaft ausgefullt waren. Gleichzeitig war den Anga-
ben aber zu entnehmen, dass die meisten Re-OPs in der UFK Tubingen durch-
gefuhrt wurden. Manche Patientinnen verwiesen sogar explizit darauf, dass ihre
Re-OPs an der UFK Tubingen durchgefuhrt wurden mit der Bitte, dies in den
Akten nachzuschauen. Aus diesem Grund wurde bei den Patientinnen, von de-
nen eine Ruckantwort einging, nochmals eine aktuelle Aktenrecherche hinsicht-
lich Re-OPs in der UFK Tubingen durchgefuhrt, um die Datenqualitat zu erhohen.
Hierbei wurden Eingriffe, bei denen zunachst eine diagnostische und dann in di-
rektem Zusammenhang dazu eine sanierende Operation durchgefuhrt wurde, als
eine Intervention zusammengefasst und entsprechend den Kriterien der Index-
OP nur der sanierende Eingriff dokumentiert. Die durch die Aktenrecherche er-
hobenen Daten wurden in einer separaten REDCap-Datenbank gespeichert, um
einen Abgleich mit den Angaben auf den Fragebogen zu ermoglichen.

In sehr seltenen Fallen kam es zudem vor, dass Patientinnen Angaben auf dem
Fragebogen machten, die zum Zeitpunkt der Befragung noch in der Zukunft la-
gen, wie beispielsweise bei der Frage nach Re-OPs (Frage 9) die Angabe eines
Operationstermins, der erst in einigen Monaten geplant war.

Da zum Zeitpunkt der Datenerfassung nicht mit Sicherheit gesagt werden konnte,
dass dieser Eingriff auch wirklich stattfand, wurde dieser nicht erfasst.

Um die Qualitat der erhobenen Daten zu erhdhen, war initial eine telefonische
Kontaktaufnahme bei den Patientinnen geplant, bei denen Antworten auf den
Fragebogen unklar waren. Letztlich fiel jedoch die Entscheidung gegen dieses
Vorgehen, um eine mogliche Beeinflussung der Antworten durch den Anrufer
auszuschlief3en und somit eine bessere Vergleichbarkeit der Daten zu gewahr-

leisten, wenn auch eventuell auf Kosten von ggf. noch vollstandigeren Daten.

2.5 Statistische Auswertung

Die auf zuvor beschriebene Weise erfassten Daten aus der RED-Cap-Datenbank
wurden in Form einer Excel-Datei exportiert. Die statistische Auswertung sowie
Erstellung der Abbildungen erfolgte mit Hilfe der Statistiksoftware R, Version
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4.4.1 fur Microsoft Windows, unterstitzt durch Frau PD Dr. Birgitt Schonfisch,
Biomathematikerin am Forschungsinstitut fur Frauengesundheit des UKT.
Eingesetzt wurden insbesondere Methoden der deskriptiven Statistik, wie die Be-
stimmung von absoluter und relativer Haufigkeit sowie Mittelwert, Standardab-
weichung, Median, Minimum und Maximum. Mit Hilfe von Kreuztabellen erfolgte
eine bivariate Analyse der erhobenen Variablen.

Die Reverse-Kaplan-Meier-Methode wurde zur Ermittlung der medianen Follow-
up-Zeit angewendet. Die mediane Zeit bis zur ersten Re-OP konnte mittels Ka-
plan-Meier-Methode nicht geschatzt werden, da die Kurve nicht unter 50% fiel.
Um Gruppen zu vergleichen, wurde der Log-Rank Test durchgefuhrt. Das Signi-

fikanzniveau wurde mit o = 0,05 angenommen.
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3 Ergebnisse

Der Ergebnisteil beginnt mit einer kurzen Charakterisierung der 131 Patientinnen,
deren Fragebdgen in die Auswertung eingeflossen sind, in Hinblick auf das Alter
und den BMI zum Zeitpunkt der Index-OP sowie die Verteilung der Index-OPs
nach Jahren. AnschlieRend werden die Ergebnisse der durch die Fragebogener-
hebung erfassten Daten geschildert. Der Ablauf orientiert sich hierbei an der Ab-
folge des Fragebogens, beginnend mit der Beschreibung der aktuellen Be-
schwerden zum Zeitpunkt der Datenerhebung sowie der Beschwerdeanderung
durch die Index-OP. AnschlieRend werden die Ergebnisse zur Einnahme einer
medikamentosen Rezidivprophylaxe sowie die Inanspruchnahme einer speziali-
sierten Schmerztherapie oder komplementarer Therapien nach der Index-OP er-
lautert.

In der Folge werden die gewonnenen Daten zu dem Themenbereich Kinder-
wunsch und Kinderwunschbehandlung nach der Index-OP dargestellt und zum
Abschluss die Ergebnisse zur Notwendigkeit einer erneuten Operation wegen
endometriosetypischer Beschwerden (Re-OP) gezeigt.

3.1 Charakterisierung der Patientinnen

3.1.1 Alter bei Index-OP

Das durchschnittliche Alter der 131 Patientinnen betrug zum Zeitpunkt der Index-
OP 35,0 Jahre bei einer Standardabweichung von 6,4 Jahren. Das mediane Alter
zum Zeitpunkt der Index-OP lag bei 34,8 Jahren. Die jungste Patientin war zum
OP-Zeitpunkt 16,7 Jahre alt, die alteste 49,5 Jahre.

Tabelle 1: Alter der Patientinnen bei Index-OP

Alter bei Index-OP [Jahre]
mean sd median min max n
35,0 6,4 34,8 16,7 49,5 131
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3.1.2 BMI bei Index-OP

Der durchschnittliche Body-Mass-Index (BMI) der Patientinnen zum Zeitpunkt der
Index-OP betrug 23,5 kg/m? bei einer Standardabweichung von 3,8 kg/m2. Der
mediane BMI lag bei 22,7 kg/m?2. Der niedrigste Wert betrug 17,7 kg/m?, der
hochste 36,8 kg/m?.

Tabelle 2: BMI der Patientinnen bei Index-OP

BMI bei Index-OP [kg/m?]
mean sd median min max n
23,5 3,8 22,7 17,7 36,8 125

3.1.3 Index-OPs nach Jahren

Tabelle 3 zeigt, in welchem Jahr die Index-OPs derjenigen Patientinnen, die den
Fragebogen zurickgesendet haben, erfolgt sind sowie den entsprechenden An-
teil an allen Index-OPs.

Hierbei Iasst sich erkennen, dass die Anzahl in den Jahren 2005 bis 2008 jeweils
im einstelligen Bereich lag mit dem Tiefstwert von 3 Index-OPs im Jahr 2006.
Ab dem Jahr 2009 lag die Anzahl an Index-OPs pro Jahr kontinuierlich im zwei-
stelligen Bereich mit einem Hochstwert von je 20 Index-OPs in den Jahren 2013
und 2014.
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Tabelle 3: Anzahl an Index-OPs in den Jahren 2005-2015

Jahr Anzahl Index-OPs Anteil Index-OPs
2005 5 3,8%
2006 3 2,3%
2007 7 5,3%
2008 4 3,1%
2009 11 8,4%
2010 14 10,7%
2011 10 7,6%
2012 19 14,5%
2013 20 15,3%
2014 20 15,3%
2015 18 13,7%

3.2 Fragebogen

3.2.1 Beschwerden

Zu Beginn des Fragebogens wurden die Patientinnen zu ihren aktuellen Be-
schwerden in Hinblick auf die Endometriosesymptomatik sowie einer moglichen
Beschwerdeanderung durch die Index-OP, sofern diese wegen Schmerzen

durchgefuhrt wurde, befragt.

3.2.1.1 Aktuelle Beschwerden

Die Frage nach Beschwerdefreiheit zum Zeitpunkt der Erhebung wurde von 130
der 131 Studienteilnehmerinnen beantwortet (s. Tabelle 4). Hierbei gaben 58 Pa-
tientinnen an, aktuell beschwerdefrei zu sein, was einem Anteil von 44,6% ent-
spricht. 72 Patientinnen gaben an, nicht beschwerdefrei zu sein, was einem An-

teil von 55,4% entspricht.
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Tabelle 4: Beschwerden zum Zeitpunkt der Befragung

Beschwerden (aktuell) Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
Beschwerdefreiheit 58 44.6%
Keine Beschwerdefreiheit 72 55,4%
Keine Antwort auf Fragebogen 1 -

Die 70 der 72 Patientinnen, die zum Zeitpunkt der Befragung nicht beschwerde-
frei waren, gaben anschlie3end die Starke ihrer aktuellen Beschwerden auf einer
Skala von 1 bis 10 an, was in Tabelle 5 und Abbildung 1 dargestellt ist. Hierbei
zeigte sich, dass jede Beschwerdestarke bis auf die Beschwerdestarke 9 min-
destens einmal gewahlt wurde. 77,1% der Patientinnen gaben hierbei eine Be-
schwerdestarke zwischen 2 und 6 an. Am haufigsten wurde die Beschwerde-
starke 5 angegeben, namlich von 12 Patientinnen, was einem Anteil von 17,1%
entspricht. Die Beschwerdestarke 1 wurde von 7,1% der Studienteilnehmerinnen

angegeben, die Beschwerdestarke 8 von 10,0%.

Tabelle 5: Haufigkeit der Beschwerdestarken zum Zeitpunkt der Befra-

gung

Beschwerdestarke Anzahl Patientinnen Anteil Patientinnen
1 5 7,1%
2 10 14,3%
3 11 15,7%
4 11 15,7%
5 12 17,1%
6 10 14,3%
7 3 4,3%
8 7 10,0%
9 0 0,0%
10 1 1,4%
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Anzahl Patientinnen
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Aktuelle Beschwerdestéarke [Skala 1-10]

Abbildung 1: Haufigkeit der Beschwerdestarken zum Zeitpunkt der Befra-
gung

Betrachtet man das Alter der Patientinnen zum Zeitpunkt der Index-OP vor dem
Hintergrund, ob die Patientinnen zum Zeitpunkt der Datenerhebung
beschwerdefrei waren oder nicht, so fallt Folgendes auf (s. Tabelle 6): Die 72
Patientinnen, die keine Beschwerdefreiheit angaben, waren im Durchschnitt 34,2
Jahre alt mit einer Standardabweichung von 6,4 Jahren. Das mediane Alter in
dieser Gruppe lag bei 33,9 Jahren mit einem minimalen Alter von 16,7 Jahren

und einem maximalen Alter von 47,4 Jahren.

Die 58 Patientinnen, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung Beschwerdefreiheit
angaben, waren im Durchschnitt 35,8 Jahre alt mit einer Standardabweichung
von ebenfalls 6,4 Jahren. Das mediane Alter lag bei 35,4 Jahren mit einem

minimalen Alter von 21,6 Jahren und einem maximalen Alter von 49,5 Jahren.
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Tabelle 6: Zusammenhang von Alter bei Index-OP und Beschwerden zum

Zeitpunkt der Befragung

Alter bei Index OP [Jahre]
mean sd |median| min max n
Beschwerdefreiheit 35,8 6,4 35,4 21,6 | 49,5 58
Keine Beschwerdefreiheit | 34,2 6,4 33,9 16,7 | 47,4 72

Beschwerden (aktuell)

3.2.1.2 Beschwerdeénderung durch Index-OP

123 Patientinnen beantworteten die Frage nach der subjektiven
Beschwerdeanderung durch die Index-OP, sofern diese aufgrund von
Schmerzen durchgefuhrt wurde. Bei 107 dieser Patientinnen haben sich die
Beschwerden nach der Index-OP gebessert, was einem Anteil von 87,0%
entspricht. 13 Patientinnen (10,6%) gaben an, dass die Beschwerden nach der
Index-OP gleich geblieben sind, bei 3 Patientinnen (2,4%) verschlechterten sich
die Beschwerden.

Tabelle 7: Beschwerdeanderung durch Index-OP

OP-Ergebnis Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
Beschwerden besser 107 87,0%
Beschwerden gleich 13 10,6%

Beschwerden schlechter 3 2,4%
Keine Antwort auf Fragebogen 8 -

3.2.2 Medikamentdse Prophylaxe

Im weiteren Verlauf des Fragebogens wurden die Patientinnen zur moglichen
Einnahme einer medikamentosen Rezidivprophylaxe nach der Index-OP und

eventuellen Nebenwirkungen im Zusammenhang damit befragt.
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86 Patientinnen gaben an, nach der Index-OP eine medikamentose
Rezidivprophylaxe eingenommen zu haben, was einem Anteil von 66,7%
entspricht. 43 Patientinnen (33,3%) gaben an, keine Rezidivprophylaxe
eingenommen zu haben.

Tabelle 8: Medikamenteneinnahme nach Index-OP

Medikamenteneinnahme Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
Ja 86 66,7%
Nein 43 33,3%
Keine Antwort auf Fragebogen 2 -

Von den 86 Patientinnen, die eine medikamentdse Rezidivprophylaxe nach ihrer
Index-OP einnahmen, gaben 48 Patientinnen (57,8%) an, Nebenwirkungen unter
der Therapie gehabt zu haben, 35 Patientinnen (42,2%) verneinten dies.

Tabelle 9: Nebenwirkungen unter Medikamenteneinnahme

Nebenwirkungen unter
Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
Medikamenteneinnahme

Ja 48 57,8%
Nein 35 42,2%
Keine Antwort auf Fragebogen 3 -

Von den 48 Patientinnen, die unter Nebenwirkungen durch ihre medikamentdse
Rezidivprophylaxe litten, gaben 27 Patientinnen (57,4%) an, dass sie die
Therapie aufgrund der Starke der Nebenwirkungen abbrechen mussten. 20
Patientinnen (42,6%) setzen die medikamentose Therapie trotz Nebenwirkungen
fort.
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Tabelle 10: Therapieabbruch wegen Nebenwirkungen unter Medikamen-

teneinnahme

Therapieabbruch wegen

Nebenwirkungen

Anzahl Patientinnen

Anteil Patientinnen

Ja

27

57,4%

Nein

20

42,6%

Keine Antwort auf Fragebogen 1 -

3.2.3 Spezialisierte Schmerztherapie und komplementare Therapien

AnschlieBend beantworteten die Studienteilnehmerinnen Fragen zu der
Inanspruchnahme einer spezialisierten Schmerztherapie beispielsweise in einer
Schmerzambulanz sowie komplementarer Therapien, wie z.B. Zusatztherapien
Bauchtanz, Psychotherapie,

(Yoga, Akupunktur etc.) und

RehabilitationsmalRnahmen nach lhrer Index-OP.
14 Patientinnen gaben an, nach Ihrer Index-OP ein Zentrum flr
Schmerztherapie, wie z.B. eine Schmerzambulanz, aufgesucht zu haben, was
einem Anteil von 10,7% entspricht. 117 Patientinnen (89,3%) verneinten dies.

Tabelle 11: Inanspruchnahme einer spezialisierten Schmerztherapie nach
Index-OP

Schmerztherapie Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
Ja 14 10,7%
Nein 117 89,3%
Keine Antwort auf Fragebogen 0 -

Betrachtet man die Inanspruchnahme einer spezialisierten Schmerztherapie
nach der Index-OP in Bezug auf die Beschwerden zum Zeitpunkt der
Datenerhebung, so fallt Folgendes auf: Von den 58 Patientinnen, die zum
Zeitpunkt der Datenerhebung beschwerdefrei waren, nahmen drei Frauen eine
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Schmerztherapie in Anspruch, was einem Anteil von 5,2% entspricht. Von den
72 Patientinnen, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung nicht beschwerdefrei
waren, gaben 10 Frauen an, eine Schmerztherapie nach der Index-OP in
Anspruch genommen zu haben, was einem Anteil von 13,9% entspricht.

Tabelle 12: Zusammenhang von Inanspruchnahme einer spezialisierten

Schmerztherapie nach Index-OP und Beschwerden zum Zeitpunkt der Be-

fragung
Inanspruchnahme Schmerztherapie
Beschwerden
ktuell Keine Antwort auf
(aktuell) Ja Nein eine Antwort au
Fragebogen
Beschwerdefreiheit 3 55 0
Kei
eine 10 62 0
Beschwerdefreiheit
Keine Antwort auf
eine Antwort au 1 0 0
Fragebogen

48 Patientinnen gaben an, nach lhrer Index-OP zusatzliche Therapien, wie z.B.
Yoga, Bauchtanz, Psychotherapie, Akupunktur etc. in Anspruch genommen zu
haben, was einem Anteil von 36,6% entspricht. 83 Patientinnen (63,4%)

verneinten dies.

Tabelle 13: Inanspruchnahme zusatzlicher Therapien nach Index-OP

Zusatztherapien

Anzahl Patientinnen

Anteil Patientinnen

Ja 48 36,6%
Nein 83 63,4%
Keine Antwort auf Fragebogen 0 -
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Betrachtet man die Inanspruchnahme von Zusatztherapien in Bezug auf die
Beschwerdeanderung durch die Index-OP, so fallt Folgendes auf: Von den 107
Patientinnen, die eine Besserung lhrer Beschwerden angaben, nahmen 37
Frauen zusatzliche Therapien in Anspruch, was einem Anteil von 34,6%
entspricht. Von den 13 Patientinnen, bei denen die Beschwerden nach der Index-
OP gleich blieben, nahmen 7 Frauen (53,8%) Zusatztherapien in Anspruch. Von
den 3 Patientinnen, bei denen die Beschwerden nach der Index-OP schlechter
wurden, war dies bei einer Frau (33,3%) der Fall.

Tabelle 14: Zusammenhang von Beschwerdeanderung durch Index-OP
und Inanspruchnahme zusatzlicher Therapien nach Index-OP

Zusatztherapien
OP-Ergebnis ) Keine Antwort
Ja Nein
auf Fragebogen
Beschwerden besser 37 70 0
Beschwerden gleich 7 6 0
Beschwerd
werden ’ 5 0
schlechter
Keine Antwort auf
) 3 5 0
Fragebogen

37 Patientinnen gaben an, nach |hrer Index-OP in einer
Anschlussheilbehandlung, Reha oder Kur gewesen zu sein, was einem Anteil

von 28,5% entspricht. 93 Patientinnen (71,5%) verneinten dies.
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Tabelle 15: Inanspruchnahme einer Anschlussheilbehandlung, Reha oder

Kur nach Index-OP

Anschlussheilbehandlung /

Anzahl Patientinnen

Anteil Patientinnen

Reha / Kur
Ja 37 28,5%
Nein 93 71,5%

Keine Antwort auf Fragebogen

1

Betrachtet man die Inanspruchnahme einer Anschlussheilbehandlung, Reha

oder Kur in Bezug auf die Beschwerdeanderung nach der Index-OP, so fallt

Folgendes auf: Von den 107 Patientinnen,

die eine Besserung

lhrer

Beschwerden angaben, waren 30 Frauen in einer Anschlussheilbehandlung,

Reha oder Kur, was einem Anteil von 28,0% entspricht. Von den 13 Patientinnen,

bei denen die Beschwerden nach der Index-OP gleich blieben, waren 3 Frauen

(23,1%) in einer Anschlussheilbehandlung, Reha oder Kur und von den 3

Patientinnen, bei denen die Beschwerden nach der Index-OP schlechter wurden,

war dies bei einer Frau (33,3%) der Fall.
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Tabelle 16: Zusammenhang von Beschwerdeanderung durch Index-OP
und Inanspruchnahme einer Anschlussheilbehandlung, Reha oder Kur
nach Index-OP

Anschlussheilbehandlung / Reha / Kur
OP-Ergebnis ) Keine Antwort
Ja Nein
auf Fragebogen
Beschwerden besser 30 77 0
Beschwerden gleich 3 10 0
Besch
eschwerden ’ 5 0
schlechter
Keine Antwort auf
eine Antwort au 3 4 ’
Fragebogen

3.2.4 Kinderwunsch und Kinderwunschbehandlung

Im nachsten Abschnitt des Fragebogens beantworteten die Studienteilnehmerin-
nen Fragen zu dem Themenkomplex Kinderwunsch und Kinderwunschbehand-
lung.

Es wurde abgefragt, ob die Index-OP wegen eines unerfullten Kinderwunschs
durchgefuhrt wurde, ob nach der Index-OP der Versuch unternommen wurde,
schwanger zu werden und falls ja, ob sich der Kinderwunsch erfullt hat sowie ob

eine Kinderwunschbehandlung in Anspruch genommen wurde.

3.2.4.1 Kinderwunsch

41 Patientinnen gaben an, dass ihre Index-OP wegen eines unerfullten Kinder-
wunsches durchgefuhrt wurde, was einem Anteil von 31,8% entspricht. Bei 88
Patientinnen (68,2%) war dies nicht der Fall.
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Tabelle 17: Kinderwunsch als Grund fiir Index-OP

Kinderwunsch

Grund fiir Index-OP

Anzahl Patientinnen

Anteil Patientinnen

Ja 41 31,8%
Nein 88 68,2%
Keine Antwort auf Fragebogen 2 -

Betrachtet man das Alter der Patientinnen zum Zeitpunkt der Index-OP vor dem
Hintergrund, ob die Patientinnen sich wegen eines unerfullten Kinderwunschs der
Index-OP unterzogen oder nicht, so fallt Folgendes auf: Das durchschnittliche
Alter der 41 Patientinnen, die sich wegen eines unerfullten Kinderwunschs der
Index-OP unterzogen, betrug 34,5 Jahre bei einer Standardabweichung von 4,1
Jahren. Das mediane Alter in dieser Gruppe lag bei 34,1 Jahren. Das minimale
Alter betrug 25,7 Jahre, das maximale Alter 43,0 Jahre.

Das durchschnittliche Alter der 88 Patientinnen, die sich nicht wegen eines
unerfullten Kinderwunschs der Index-OP unterzogen, betrug 35,2 Jahre mit einer
Standardabweichung von 7,3 Jahren. Das mediane Alter in dieser Gruppe lag bei
35,0 Jahren. Das minimale Alter betrug 16,7 Jahre, das maximale Alter 49,5

Jahre.

Tabelle 18: Zusammenhang von Kinderwunsch als Grund fir Index-OP
und Alter bei Index-OP

Kinderwunsch Alter bei Index-OP [Jahre]
Grund fir Index-OP | mean sd [median| min max n
Ja 34,5 4,1 341 25,7 43,0 41
Nein 35,2 7,3 35,0 16,7 49,5 88

In Abbildung 2 ist dieser Zusammenhang nochmals grafisch dargestellt. Diese
stellt heraus, dass bei den Patientinnen, die sich in einem Alter bis Mitte 20 und
ab Mitte 40 der Index-OP unterzogen, Kinderwunsch nie der Grund fur die Index-
OP war. Dies war ausschlieBlich bei Patientinnen mit einem Alter bei Index-OP
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zwischen Mitte 20 und Mitte 40 der Fall. In der Altersgruppe von Anfang bis Mitte

30 stellten die Patientinnen, die sich wegen eines unerfullten Kinderwunschs der

Index-OP unterzogen, sogar einen Anteil von ca. 50% dar.
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Abbildung 2: Zusammenhang von Alter bei Index-OP und Kinderwunsch

als Grund fiir Index-OP

Insgesamt gaben 66 Patientinnen an, nach der Index-OP versucht zu haben,

schwanger zu werden, was einem Anteil von 52,0% entspricht. 61 Patientinnen

(48,0%) verneinten dies.

Tabelle 19: Versuch einer Schwangerschaft nach Index-OP

Versuch Schwangerschaft

Anzahl Patientinnen

Anteil Patientinnen

Ja 66 52,0%
Nein 61 48,0%
Keine Antwort auf Fragebogen 4 -
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Betrachtet man den Zusammenhang zwischen der Frage, ob die Patientinnen
nach der Index-OP versuchten, schwanger zu werden und der Frage, ob die
Index-OP wegen eines unerfullten Kinderwunschs durchgefuhrt wurde, so fallt
Folgendes auf: Von den Patientinnen, die sich wegen eines unerfullten
Kinderwunschs der Index-OP unterzogen, versuchten bis auf eine Ausnahme alle
Frauen im Anschluss, schwanger zu werden, was einem Anteil von 97,4%
entspricht. Von den Patientinnen, die sich nicht wegen eines unerfullten
Kinderwunschs der Index-OP unterzogen, versuchten 27 Frauen im weiteren

Verlauf, schwanger zu werden, was einem Anteil von 31,0% entspricht.

Tabelle 20: Zusammenhang von Kinderwunsch als Grund fir Index-OP
und Versuch einer Schwangerschaft nach Index-OP

Kinderwunsch Versuch Schwangerschaft

Grund fur Index- . Keine Antwort auf
OP Ja Nein

Fragebogen

Ja 38 1 2
Nein 27 60 1

Keine Antwort auf

eine Antwort au ’ 0 ]
Fragebogen

Betrachtet man das Alter bei Index-OP in Bezug auf die Frage, ob die
Patientinnen nach der Index-OP versuchten, schwanger zu werden, so fallt
Folgendes auf: Das durchschnittliche Alter zum Zeitpunkt der Index-OP bei den
66 Patientinnen, die im Anschluss versuchten, schwanger zu werden, lag bei
32,4 Jahren bei einer Standardabweichung von 4,8 Jahren. Das mediane Alter
in dieser Gruppe lag bei 32,6 Jahren. Das minimale Alter betrug 21,6 Jahre, das
maximale Alter 43,0 Jahre.
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Das durchschnittliche Alter zum Zeitpunkt der Index-OP bei den 61 Patientinnen,
die im Anschluss nicht mehr versuchten, schwanger zu werden, lag bei 37,7
Jahren bei einer Standardabweichung 6,9 Jahren. Das mediane Alter in dieser
Gruppe lag bei 38,0 Jahren. Das minimale Alter betrug 16,7 Jahre, das maximale
Alter 49,5 Jahre.

Tabelle 21: Zusammenhang von Alter bei Index-OP und Versuch einer

Schwangerschaft nach Index-OP

Versuch Alter bei Index OP [Jahre]
Schwangerschaft | mean sd median| min max n
Ja 32,4 4,8 32,6 21,6 43,0 66
Nein 37,7 6,9 38,0 16,7 49,5 61

Dieser Zusammenhang ist in Abbildung 3 graphisch dargestellt. Hier zeigt sich,
dass der Uberwiegende Teil der Frauen, die bei der Index-OP in einem Alter
zwischen Anfang 20 und Anfang 30 waren, im Anschluss versuchte, schwanger
zu werden. Ab einem Alter bei Index-OP von Mitte 30 bis Anfang 40 fallt der Anteil
derjenigen Frauen, die im Anschluss noch versuchten, schwanger zu werden,
zunachst auf ca. die Halfte, dann auf ca. ein Drittel. Jenseits dieses Alters

versuchte lediglich eine Frau, nach der Index-OP noch schwanger zu werden.
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Abbildung 3: Zusammenhang von Alter bei Index-OP und Versuch einer

Schwangerschaft nach Index-OP

Bei den Patientinnen, die nach der Index-OP versuchten, schwanger zu werden,

hat sich der Kinderwunsch in 37 Fallen erflllt, was einem Anteil von 57,8% ent-

spricht. 27 Patientinnen (42,2%) aus dieser Gruppe brachten keine Kinder zur

Welt.

Tabelle 22: Geburt eines Kindes nach Index-OP

Geburt Kind Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
Ja 37 57,8%
Nein 27 42,2%
Keine Antwort auf Fragebogen 2 -

Betrachtet man die Frage, ob die

Index-OP wegen eines unerfullten

Kinderwunschs durchgefuhrt wurde in Bezug auf die Frage nach der Geburt

39



eines Kindes nach der Index-OP, so fallt Folgendes auf: Bei 17 Patientinnen, die
sich wegen eines unerflllten Kinderwunschs der Index-OP unterzogen und im
Anschluss versuchten, schwanger zu werden, realisierte sich der Kinderwunsch,
was einem Anteil von 45,9% entspricht. Bei den Patientinnen, die sich nicht
wegen eines unerfullten Kinderwunschs der Index-OP unterzogen, jedoch im
Anschluss daran versuchten, schwanger zu werden, erflllte sich der
Kinderwunsch in 19 Fallen (73,1%).

Tabelle 23: Zusammenhang von Kinderwunsch als Grund fiir Index-OP

und Geburt eines Kindes nach Index-OP

Kinderwunsch Geburt Kind

Grund fir Index- . Keine Antwort auf

oP Ja Nein
Fragebogen

Ja 17 20 1
Nein 19 7 1

Keine Antwort auf

Fragebogen

Von den Patientinnen, bei denen sich der Kinderwunsch nach der Index-OP er-
fullt hat, brachten 12 Frauen (37,5%) ein Kind zur Welt, 19 Frauen (59,4%) zwei

Kinder und eine Frau (3,1%) drei Kinder.
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Tabelle 24: Anzahl an Kindern nach Index-OP

Anzahl Kinder Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
1 12 37,5%
2 19 59,4%
3 1 3,1%
Keine Antwort auf Fragebogen 5 -

Bei den Patientinnen, bei denen sich der Kinderwunsch nach der Index-OP er-
fullte, betrug die durchschnittliche Zeit bis zur Geburt des ersten Kindes 2,1 Jahre
bei einer Standardabweichung von 1,5 Jahren. Die mediane Zeit betrug 1,5

Jahre. Die minimale Zeit waren 0,8 Jahre, die maximale 6,7 Jahre.

Tabelle 25: Zeit bis zur Geburt des ersten Kindes nach Index-OP

Zeit bis Geburt erstes Kind nach Index-OP [Jahre]

mean sd median min max n

2,1 1,5 1,5 0,8 6,7 32

3.2.4.2 Kinderwunschbehandlung

Von den Patientinnen, die nach der Index-OP versuchten, schwanger zu werden,
nahmen 39 Frauen eine Kinderwunschbehandlung in Anspruch, was einem An-
60,0% 26 Frauen (40,0%) verzichteten darauf.

teil von entspricht.

Tabelle 26: Inanspruchnahme einer Kinderwunschbehandlung nach Index-
OP

Kinderwunschbehandlung | Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
Ja 39 60,0%
Nein 26 40,0%
Keine Antwort auf Fragebogen 1 -
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Bei den Patientinnen, die angaben, nach der Index-OP ein Kind zur Welt ge-
bracht und eine Kinderwunschbehandlung in Anspruch genommen zu haben, hat
bei 17 Patientinnen die Kinderwunschbehandlung dazu gefuhrt, dass sich ihr Kin-
derwunsch realisiert hat, was einem Anteil von 85,0% entspricht. Bei 3 Patientin-

nen (15,0%) lag dieser Zusammenhang nicht vor.

Tabelle 27: Erfiillung des Kinderwunschs durch Kinderwunschbehand-

lung nach Index-OP

Kinderwunscherfiillung
durch Kinderwunschbe- | Anzahl Patientinnen Anteil Patientinnen

handlung
Ja 17 85,0%
Nein 3 15,0%
3.2.5 Re-OPs

AbschlielRend beantworteten die Studienteilnehmerinnen die Frage, ob sie sich
nach der Index-OP nochmals wegen endometriosetypischer Beschwerden ope-
rieren lassen mussten und machten, falls dies der Fall war, Angaben zu Anzahl,
Zeitpunkt, Ort und Grunden der weiteren operativen Eingriffe.

Hierbei ist anzumerken, dass die Angaben zu Anzahl, Zeitpunkt, Ort und Grun-
den teilweise sehr luckenhaft auf dem Fragebogen ausgefullt wurden, weshalb
zum Themenkomplex ,Re-OP(s)“ eine komplettierende Aktenrecherche durch-
gefuhrt wurde, um die Datenqualitat zu erhdhen (s. Kapitel 2.4). Bei der Auswer-
tung wurden, sofern moglich, die Angaben auf den Fragebdgen verwendet, um
das subjektive Bild der Patientinnen abzubilden. Teilweise wurden jedoch auch
die Daten der Aktenrecherche verwendet, insbesondere dann, wenn es um die
Genauigkeit von Datumsangaben bzw. die Berechnungen von Zeitraumen ging.
Welche Daten jeweils verwendet wurden, ist an entsprechender Stelle gekenn-

zeichnet (,Fragebogen® oder ,Aktenrecherche®).
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3.2.5.1 Notwendigkeit einer Re-OP

Auf dem Fragebogen gaben 44 Patientinnen an, dass sie sich nochmals wegen
endometriosetypischer Beschwerden operieren lassen mussten, was einem An-
teil von 34,1% entspricht. Bei 85 Patientinnen (65,9%) wurde bis zum Zeitpunkt

der Datenerhebung laut eigenen Angaben keine Re-OP durchgefuhrt.

Tabelle 28: Notwendigkeit einer Re-OP wegen endometriosetypischer
Beschwerden (Fragebogen)

Notwendigkeit Re-OP L
Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
(Fragebogen)
Ja 44 34,1%
Nein 85 65,9%
Keine Antwort auf Fragebogen 2 -

Betrachtet man das Alter bei Index-OP in Bezug auf die Frage, ob eine erneute
OP wegen endometriosetypischer Beschwerden durchgefuhrt wurde, so fallt Fol-
gendes auf: Das durchschnittliche Alter bei Index-OP derjenigen Patientinnen,
die sich nach der Index-OP einer weiteren Operation wegen endometriosetypi-
scher Beschwerden unterzogen, lag bei 34,1 Jahren bei einer Standardabwei-
chung von 7,2 Jahren. Das mediane Alter bei Index-OP in dieser Gruppe lag bei
33,9 Jahren. Das minimale Alter betrug 16,7 Jahre, das maximale Alter 49,5
Jahre. Bei den Patientinnen, bei denen keine erneute Operation wegen endo-
metriosetypischer Beschwerden nach der Index-OP ndétig war, lag das durch-
schnittliche Alter bei der Index-OP bei 35,6 Jahren bei einer Standardabweichung
von 5,9 Jahren. Das mediane Alter in dieser Gruppe lag bei 35,3 Jahren. Das
minimale Alter betrug 22,2 Jahre, das maximale Alter 48,7 Jahre.
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Tabelle 29: Zusammenhang von Alter bei Index-OP und Notwendigkeit ei-

ner Re-OP (Fragebogen)

Notwendigkeit Re- Alter bei Index-OP [Jahre]

OP (Fragebogen) mean sd median| min max n
Ja 34,1 7,2 33,9 16,7 49,5 44
Nein 35,6 5,9 35,3 22,2 48,7 85

Abbildung 4 stellt die Notwendigkeit einer Re-OP je nach Alter bei Index-OP dar.
Hier zeichnet sich die Tendenz ab, dass bei den Patientinnen, die sich in junge-
rem Alter der Index-OP unterzogen, der Anteil derjenigen Frauen, die sich einer
Re-OP unterzogen, grof3er ist als bei den Patientinnen, die sich in hoherem Le-

bensalter der Index-OP unterzogen.
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Abbildung 4: Zusammenhang von Alter bei Index-OP und Notwendigkeit
einer Re-OP (Fragebogen)
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3.2.5.2 Anzahl an Re-OPs

Von den Patientinnen, die sich nochmals einem Eingriff wegen endometriosety-
pischer Beschwerden unterziehen mussten, gaben 18 Frauen an, dass sie bis
zum Zeitpunkt der Datenerhebung genau eine Re-OP hatten, was einem Anteil
von 62,0% entspricht. Bei 4 Patientinnen (13,8%) waren 2 Re-OPs notig, bei 3
Frauen (10,3%) 3 Re-OPs, bei 2 Frauen (6,9%) 4 Re-OPs und jeweils eine Frau
(3,4%) musste sich 5 oder sogar 9 weiteren Eingriffen wegen endometriosetypi-

scher Beschwerden unterziehen.

Tabelle 30: Anzahl an Re-OPs (Fragebogen)

Anzahl Re-OPs
Anzahl Patientinnen | Anteil Patientinnen
(Fragebogen)
1 18 62,0%
2 4 13,8%
3 3 10,3%
4 2 6,9%
5 1 3,4%
9 1 3,4%
Keine Antwort auf Fragebogen 15 -

3.2.5.3 Zeit bis zur ersten Re-OP

Da die Datumsangaben der Re-OPs auf dem Fragebogen zu grof3en Teilen ent-
weder ganz fehlten oder nur das Jahr bzw. Monat und Jahr angegeben waren
(Dokumentation nach Schema, s. Kapitel 2.4), wurden fur die Berechnung der
Zeit bis zur ersten Re-OP die Daten aus der Aktenrecherche verwendet, um Un-
genauigkeiten zu vermeiden. In diesem Kontext sei darauf hingewiesen, dass im
Zuge der Aktenrecherche bei 50 Patientinnen mindestens ein als Re-OP einzu-
stufender Eingriff gefunden wurde. Die Anzahl liegt somit hoher als die Anzahl
der Patientinnen, die dies auf dem Fragebogen angaben (n = 44).

Die durchschnittliche Zeit zwischen der Index-OP und der ersten Re-OP betrug

3,0 Jahre bei einer Standardabweichung von 2,5 Jahren. Die mediane Zeit bis

45



zur ersten Re-OP lag bei 2,1 Jahren. Die minimale Zeit betrug 0,2 Jahre, die

maximale Zeit 10,9 Jahre.

Tabelle 31: Zeit zwischen Index-OP und erster Re-OP (Aktenrecherche)

Zeit zwischen Index-OP und 1. Re-OP [Jahre]

mean

sd

median

min

max

3,0

2,5

2,1

0,2

10,9

50

Abbildung 5 stellt die Zeit zwischen der Index-OP und der ersten Re-OP grafisch

dar. Es fallt auf, dass knapp die Halfte der Patientinnen, die sich einem erneuten

Eingriff wegen endometriosetypischer Beschwerden unterziehen mussten, die-

sen innerhalb der ersten 2 Jahre nach der Index-OP durchfiihren lie3en.
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Abbildung 5: Zeit zwischen Index-OP und erster Re-OP (Aktenrecherche)
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Da der Nachbeobachtungszeitraum nach der Index-OP zwischen den Patientin-
nen jedoch erheblich schwankte, wurde die Wahrscheinlichkeit, sich nach der
Index-OP keinem erneuten Eingriff wegen endometriosetypischer Beschwerden
unterziehen zu mussen, in Form einer Kaplan-Meier Kurve (Abbildung 6) darge-
stellt. Der mediane Follow-up-Zeitraum betragt hierbei 6,9 Jahre (95% Konfiden-
zintervall [6,3 Jahre; 8,1 Jahre]; Methode: Reverse Kaplan-Meier). Da die Kurve

nicht unter 50% fallt, kann kein Median geschatzt werden.
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Abbildung 6: Wahrscheinlichkeit, keine Re-OP zu haben in Abhangigkeit

von der Zeit nach der Index-OP (Aktenrecherche)

Betrachtet man die Zeit zwischen Index-OP und der ersten Re-OP in Bezug auf
die Frage, ob nach der Index-OP ein Kind geboren wurde, so fallt Folgendes auf:
Die durchschnittliche Zeit bis zur ersten Re-OP wegen endometriosetypischer
Beschwerden lag bei den 9 Patientinnen, die nach der Index-OP sowohl ein Kind
zur Welt brachten, als auch eine Re-OP hatten, bei 2,9 Jahren bei einer Stan-

dardabweichung von 2,2 Jahren. Die mediane Zeit bis zur ersten Re-OP lag in
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dieser Gruppe bei 3,4 Jahren. Die minimale Zeit betrug 0,6 Jahre, die maximale
Zeit 6,2 Jahre.

Bei den 40 Patientinnen, die zwar eine Re-OP wegen endometriosetypischer Be-
schwerden hatten, jedoch kein Kind nach der Index-OP zur Welt brachten, betrug
die durchschnittliche Zeit bis zur ersten Re-OP ebenfalls 2,9 Jahre bei einer Stan-
dardabweichung von 2,5 Jahren. Die mediane Zeit bis zur ersten Re-OP betrug
in dieser Gruppe 1,9 Jahre. Die minimale Zeit lag bei 0,2 Jahren, die maximale
bei 10,9 Jahren.

(Anmerkung: Bei einer Patientin, die eine Re-OP hatte, lagen keine Daten vor,

ob sie nach der Index-OP ein Kind zur Welt gebracht hat, oder nicht.)

Tabelle 32: Zusammenhang von Geburt eines Kindes nach Index-OP und
Zeit zwischen Index-OP und erster Re-OP (Aktenrecherche)

Zeit zwischen Index-OP und 1. Re-OP [Jahre]
Geburt eines Kindes

mean sd median| min max n
Ja 2.9 2.2 34 0.6 6.2 9
Nein 2.9 25 1.9 0.2 10.9 40

Um zu analysieren, ob die Geburt eines Kindes nach der Index-OP einen Unter-
schied macht hinsichtlich der Wahrscheinlichkeit, sich einem erneuten Eingriff
wegen endometriosetypischer Beschwerden unterziehen zu mussen, wurde die-
ser Zusammenhang erneut in Form einer Kaplan-Meier-Kurve (Abbildung 7) dar-

gestellt.

48



0.2

— — Kind nach Index-OP
— kein Kind nach Index-OP

Wahrscheinlichkeit keine Re-OP zu haben

I I I I I I I
0 2 4 6 8 10 12 14

Zeit zwischen Index-OP und Re-OP [Jahre]

Abbildung 7: Wahrscheinlichkeit, keine Re-OP zu haben in Abhangigkeit
von der Geburt eines Kindes und der Zeit nach der Index-OP (Akten-

recherche)

Bei den 37 Patientinnen, die nach der Index-OP mindestens ein Kind zur Welt
brachten, konnte kein Median geschatzt werden, da die Kurve nicht unter 50%
fallt.

Bei den 92 Patientinnen, die seit der Index-OP bis zum Zeitpunkt der Datenerhe-
bung kein Kind zur Welt brachten, betragt die mediane Zeit bis zur ersten Re-OP
10,9 Jahre (95% Konfidenzintervall [6.4 Jahre, NA]). Die obere Grenze kann hier
nicht geschatzt werden. Die beiden Gruppen unterscheiden sich jedoch nicht sig-
nifikant (Log-Rank Test, p = 0,080).

(Anmerkung: Bei zwei Patientinnen lagen keine Daten vor, ob nach der Index-
OP ein Kind zur Welt gebracht wurde, oder nicht.)

3.2.5.4 Orte der Re-OPs

Zur vereinfachten Auswertung wurde bei der Frage nach dem Ort, an dem der
erneute Eingriff wegen endometriosetypischer Beschwerden durchgefuhrt
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wurde, zwischen ,in domo®, also der UFK Tubingen, und ,ex domo®, also allen
anderen Krankenhausern, unterschieden.

Von den Patientinnen, die sich einem erneuten Eingriff wegen endometriosetypi-
scher Beschwerden unterziehen mussten, gaben 32 Frauen auf dem Fragebo-
gen an, dass die erste Re-OP, genau wie die Index-OP, in der UFK Tubingen
durchgefuhrt wurde, was einem Anteil von 84,2% entspricht. Lediglich 6 Patien-
tinnen (15,8%) gaben an, dass die erste Re-OP in einem anderen Krankenhaus
durchgefuhrt wurde. In diesem Zusammenhang wurden folgende Orte genannt:
Stuttgart, Balingen, Wangen, Singen, Uberlingen und Riisselsheim.

Tabelle 33: Ort der ersten Re-OP (Fragebogen)

Ort der 1. Re-OP
Anzahl Re-OPs Anteil Re-OPs
(Fragebogen)
In domo 32 84,2%
Ex domo 6 15,8%
Keine Antwort auf Fragebogen 6 -

Auch bei Patientinnen, die sich zwei Re-OPs unterziehen mussten, wurden die
erneuten Eingriffe in 83,3% der Falle in der UFK Tubingen durchgefuhrt.
Patientinnen, die sich drei oder mehr Re-OPs unterziehen mussten, lieRen diese

ausschlieflich in der UFK Tubingen durchfuhren.

3.2.5.5 Griinde fiir Re-OPs

Die Patientinnen, die auf dem Fragebogen angaben, dass sie sich erneut einem
Eingriff wegen endometriosetypischer Beschwerden unterziehen mussten, wa-
ren in diesem Zusammenhang auch dazu aufgefordert, die Grunde fur ihre Re-
OP(s) anzukreuzen. Hierbei waren als Antwortmdglichkeiten ,Schmerzen®, ,Kin-
derwunsch®, ,Organbefall” oder ,Sonstiges” vorgegeben, wobei Mehrfachnen-
nungen moglich waren. Fur die Auswertung wurden erneut die Daten aus der
Aktenrecherche, sofern moglich, herangezogen, da die Angaben auf dem Frage-
bogen haufig fehlten.
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Tabelle 34: Grunde fur die Re-OPs (Aktenrecherche)

Anzahl Patientinnen Re-OP
(Mehrfachnennungen 1. | 2. | 3. [ 4. | 5. | 6. | 7 8.
méglich)
Schmerzen 38 | 17 | 5 2 3 1 1 1
Kinderwunsch 13| 5 1 1 0 0 0 0
Organbefall 9 4 1 1 1 0 0 0
Sonstiges 1 1 1 0 0 0 0
Keine Antwort auf Fragebogen 4 1 1 1 0 0 0 0
Anzahl Patientinnen mit
50 | 21 7 4 3 1 1 1
1. bis 8. Re-OP
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Abbildung 8: Griinde fiir die Re-OPs (Aktenrecherche)
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Es fallt auf, dass Schmerzen mit Abstand der haufigste (Teil-)Grund fur eine Re-
OP waren. Die erste Re-OP beispielsweise wurde bei 38 Patientinnen zumindest
mitbedingt aufgrund von Schmerzen durchgefuhrt, was einem Anteil von 76,0%
entspricht.

Der zweithaufigste (Teil-)Grund fur eine Re-OP war ein unerflllter Kinderwunsch,

gefolgt von eine Organbefall.

3.3 Ubersicht Patientinnenverliufe

In den Abbildungen 9 und 10 werden die wichtigsten erhobenen Parameter (Be-
schwerden/Beschwerdefreiheit, Lange der Nachbeobachtungszeit, Re-OPs [Re-
cherche], Geburt eines Kindes) zusammenfassend in komprimierter Form als
Uberblick dargestellt. Zur besseren Ubersichtlichkeit wurden zwei Abbildungen
erstellt, in denen nach Patientinnen, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung Be-
schwerdefreiheit angaben und solchen, bei denen dies nicht der Fall war, aufge-
teilt wurde.

(Anmerkung: Eine Patientin, die die Frage zu den aktuellen Beschwerden auf

dem Fragebogen nicht beantwortet hat, fehlt in den Abbildungen).
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Abbildung 9: Verlaufsubersicht der aktuell beschwerdefreien Patientinnen
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Abbildung 10: Verlaufsubersicht der aktuell nicht beschwerdefreien Pati-

entinnen
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(Anmerkung: Bei der Patientin mit der Studien-ID 248 [Abbildung 10] fiel nach
der initialen Datenbankabfrage bei einer zweiten Durchsicht des identifizierten
Patientinnenkollektivs, also nachdem bereits die Studien-IDs fortlaufend verge-
ben worden waren, Folgendes auf: Bereits vor dem initial als Index-OP definier-
ten Datum, aber innerhalb des Erhebungszeitraums [2005-2015] erfolgte bei die-
ser Patientin eine Operation, die den Kriterien einer Index-OP [s. Kapitel 2.1] ent-
sprach, sodass das Datum der Index-OP entsprechend angepasst wurde.
Dadurch verlangerte sich automatisch die Nachbeobachtungszeit, was als ,Aus-
reilRer” in der Abbildung 10 zu erkennen ist.)
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4 Diskussion

Die zuvor prasentierten Ergebnisse sollen im Folgenden noch im Kontext der be-
stehenden Literatur eingeordnet und allgemein diskutiert werden. Der Ablauf ori-
entiert sich hierbei an der Gliederung des Ergebnisteils. Zudem wird abschlie-
Rend noch auf die Starken und Schwachen der Arbeit eingegangen.

In der vorliegenden retrospektiven Untersuchung wurden die klinischen Verlaufe
von 131 Patientinnen analysiert, die wegen einer tief infiltrierenden Endometriose
operiert wurden.

Aufgrund der — in manchen Fallen — langen Zeitspanne zwischen der Index-OP
(2005) und der Beantwortung des Fragebogens (2019), wurde der Fokus auf eine
thematisch umfassende Erhebung gut erinnerlicher Fakten gelegt, um einen brei-
ten Uberblick Uber die wichtigsten Parameter zu bekommen und die Datenquali-

tat zu erhéhen.

4.1 Beschwerden

Erfreulicherweise gaben in der vorliegenden Untersuchung nahezu 90% der Pa-
tientinnen eine Verbesserung ihrer Beschwerden nach der Index-OP an, sofern
diese aufgrund von Schmerzen durchgefuhrt wurde. Zudem berichteten nahezu
45% der Patientinnen Uber vollige Beschwerdefreiheit zum Zeitpunkt der Befra-
gung. Ahnlich erfreuliche Ergebnisse konnten auch in vergleichbaren Studien
und Ubersichtsarbeiten erhoben werden. (29, 99-101)

Larrain et al. beispielsweise berichteten ebenfalls, dass in ihrer Untersuchung bei
90% der wegen einer tief infiltrierenden Endometriose operierten Patientinnen
eine postoperative Besserung der Beschwerden eingetreten sei. (29) Diese Zah-
len unterstreichen wiederum den Stellenwert der operativen Therapie einer
symptomatischen tief infiltrierenden Endometriose an einem spezialisierten Zent-
rum wie der UFK Tldbingen. Zudem ist dies eine enorm positive und mutma-
chende Nachricht fur alle betroffenen Patientinnen, dass trotz des chronischen
Charakters der Erkrankung ein Zustand volliger Beschwerdefreiheit, manchmal
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zumindest fur eine gewisse Zeit, bei einem beachtlichen Teil der Patientinnen zu
erreichen ist. Auffallig war diesbezuglich, dass die Patientinnen, die zum Zeit-
punkt der Befragung Beschwerdefreiheit angaben, bei der Index-OP im Schnitt
ca. 1,5 Jahre alter waren als die Patientinnen, die nicht beschwerdefrei waren.
Dies stutzt im Einklang mit anderen Studien die Erkenntnis, dass von einer En-
dometriose Uberwiegend Frauen im reproduktionsfahigen Alter betroffen sind
und dass das Alter zum Zeitpunkt des Eingriffs das Rezidivrisiko beeinflusst. (77,
102, 103)

Zu beachten ist hierbei jedoch generell, dass beispielsweise aufgrund einer
gleichzeitigen Medikamenteneinnahme der genaue Anteil der Operation am er-
zielten Effekt nicht exakt beziffert werden kann. Eventuelle Einflussfaktoren kon-
nen allerdings aufgrund fehlender zeitlicher Angaben auf dem Fragebogen, wie
z.B. dem Zeitpunkt oder der Dauer einer medikamentdsen Therapie, nicht sicher

belegt oder ausgeschlossen werden.

4.2 Medikamentose Prophylaxe

Nach der Index-OP gaben ungefahr zwei Drittel der Patientinnen an, eine medi-
kamentose Rezidivprophylaxe eingenommen zu haben. Diverse Studien belegen
den positiven Effekt einer solchen MalRnahme, auch, um das Auftreten eines Re-
zidivs oder anderer Endometrioseformen zu verhindern. (86, 104, 105) Nichts-
destotrotz gab ungefahr ein Drittel des Patientinnenkollektivs an, keine medika-
mentose Rezidivprophylaxe eingenommen zu haben. Ein Grund hierfur konnte
beispielsweise sein, dass die Patientinnen direkt im Anschluss an die Index-OP
versuchten, schwanger zu werden, sodass eine hormonelle Therapie nicht mog-
lich war. Zudem kommentierte eine Patientin beispielsweise auf dem Fragebo-
gen, dass eine hormonelle Therapie in ihrem Fall wegen einer fokalen nodularen
Hyperplasie in der Leber nicht moglich sei.

Von den Patientinnen, die auf dem Fragebogen angaben, nach der Index-OP
eine medikamentose Rezidivprophylaxe eingenommen zu haben, litt mehr als die
Halfte unter Nebenwirkungen, von welchen wiederum sechs von zehn Patientin-
nen die Therapie aus diesem Grund abbrachen. Ahnlich hohe Raten an Neben-
wirkungen werden auch in der Literatur beschrieben (106, 107). Vercellini et al.
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verweisen diesbezuglich jedoch darauf, dass die Nebenwirkungen von der Mehr-
zahl der Patientinnen toleriert wurden. (108) Die in der vorliegenden Arbeit ho-
here Rate an Therapieabbrichen konnte dadurch erklart werden, dass die The-
rapie bei einigen Patientinnen schon teilweise Uber ein Jahrzehnt zurtckliegt und
zu dieser Zeit noch haufiger Praparate mit einem ausgepragteren Nebenwir-
kungsspektrum, wie beispielsweise GnRH-Analoga, verwendet wurden. Zudem
ist es moglich, dass die Patientinnen in der vorliegenden Untersuchung die The-
rapie zwar zunachst abbrachen, in der Folge jedoch ein Therapieversuch mit ei-
nem anderen Praparat unternommen wurde und dies eine bessere Vertraglich-
keit aufwies, sodass die Therapie zu einem spateren Zeitpunkt fortgefuhrt werden
konnte. Insgesamt stehen sich die Vorteile einer Medikamenteneinnahme zur
Senkung des Rezidivrisikos und die damit in einigen Fallen verbundenen Nach-
teile in Form von Nebenwirkungen, die sogar zum Therapieabbruch fuhren kon-
nen, also gegenuber. Vor diesem Hintergrund ist zu diskutieren, inwieweit eine
Verbesserung der Aufklarung uber die Notwendigkeit und die Vorteile einer me-
dikamentosen Therapie aber auch damit verbundene unerwinschte Nebenwir-
kungen eine Erhohung von Compliance und Therapieadharenz bewirken konn-
ten. Zudem ist es in diesem Kontext fur die Patientinnen auf3erordentlich wichtig,
bei Problemen, die wahrend der Einnahme der Rezidivprophylaxe auftreten, eine
Anlaufstelle zur Beratung zu haben, da beispielsweise durch den Versuch einer
Therapieumstellung (z.B. Dosisanpassung bis hin zu Praparatewechsel) ein Ab-
bruch verhindert werden kann, wie auch von Berlanda et al. betont wird. (109)
Auf diese Weise konnten die positiven Effekte einer medikamentdsen Rezidiv-
prophylaxe uber einen langeren Zeitraum ausgenutzt und so die Lebensqualitat
der Patientinnen mittel- und langfristig verbessert werden.
Generell ist anzumerken, dass ein Missverstandnis der Frage, je nach personli-
chem Wissensstand, in manchen Fallen nicht sicher auszuschlief3en ist, sodass
beispielsweise auch Patientinnen, die lediglich eine Schmerzmedikation einnah-
men, die Frage mit ,Ja“ beantwortet haben konnten.

Zudem lasst sich anhand des Fragebogens nicht ableiten, ob Patientinnen, die

angaben, eine medikamentose Rezidivprophylaxe eingenommen zu haben, dies
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direkt im Anschluss an die Index-OP taten, oder beispielsweise erst mit zeitli-
chem Verzug bzw. nach einer eventuellen Re-OP. Daruber hinaus lasst sich an-
hand der Frage nicht auf das eingenommene Praparat schlieRen und auch nicht
bestimmen, wie lange die Medikation eingenommen wurde und ob es gegebe-
nenfalls Einnahmepausen gab. Erfahrungen aus der Sprechstunde zeigen, dass
dies selbst nach kiurzeren Zeitabstanden nicht mehr erinnerlich ist. All diese Um-
stande lassen eine differenziertere Betrachtung des Effekts einer medikamento-
sen Therapie in der vorliegenden Untersuchung leider nicht zu.

4.3 Spezialisierte Schmerztherapie und komplementare Therapien

Betrachtet man ganz allgemein die Moglichkeit einer spezialisierten Schmerzthe-
rapie z.B. in einer Schmerzambulanz oder komplementarer Therapien einer En-
dometriose, so fallt auf, dass diese von den Studienteilnehmerinnen der vorlie-
genden Untersuchung eher von einer Minderheit in Anspruch genommen worden
sind. Dies wirft die Frage auf, ob eine mangelnde Kenntnis der verfugbaren An-
gebote zumindest teilweise hierfur verantwortlich ist. Sollte dies der Fall sein, ist
es essenziell, im Rahmen einer umfassenderen arztlichen Beratung auch auf an-
dere Behandlungsoptionen neben der Primartherapie hinzuweisen. In Kenntnis
der bestehenden Therapiemdglichkeiten sollten die Patientinnen in die Lage ver-
setzt werden, selbst zu entscheiden, welche anderen Ansatze zur Verbesserung
ihrer Beschwerden in das Gesamtkonzept integriert werden sollen. Diesbezug-
lich ist jedoch nicht aulRer Acht zu lassen, dass die Kosten einiger komplementa-
rer Therapieoptionen von den Patientinnen selbst getragen werden mussen. Dies
ist allerdings fur Patientinnen in schwierigen finanziellen Verhaltnissen haufig
nicht moglich, was auch die geringe Inanspruchnahme zumindest in Teilen erkla-
ren konnte.

Daruber hinaus sollte im Rahmen der arztlichen Beratung auf die Moglichkeit der
Teilnahme an einer Selbsthilfegruppe hingewiesen werden, da in diesen die
Krankheitserfahrungen mit anderen Betroffenen aufgearbeitet und hilfreiche Rat-
schlage gegeben werden konnen. Die positiven Effekte, die ein solches Angebot
haben kann, wurden beispielsweise in der Untersuchung von Shoebotham und
Coulson festgestellt. (93)
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Insbesondere bei der Frage, ob nach der Index-OP ein Zentrum fur Schmerzme-
dizin, wie beispielsweise eine Schmerzambulanz, aufgesucht wurde, ist in der
vorliegenden Untersuchung eine grofde Diskrepanz zwischen mutmaflichem Be-
darf und tatsachlicher Inanspruchnahme erkennbar. Lediglich etwa jede zehnte
Frau markierte auf dem Fragebogen, ein solches Angebot in Anspruch genom-
men zu haben, obwohl Uber 55% der Patientinnen zum Zeitpunkt der Befragung
angaben, nicht beschwerdefrei zu sein, sodass hier ein deutliches Optimierungs-
potenzial sichtbar wird. In einem Komiteepapier der American Society for Repro-
ductive Medicine wird ausdrucklich auf den positiven Effekt, den die Einbezie-
hung eines Schmerzspezialisten haben kann, hingewiesen, wenngleich Daten zu
der tatsachlichen Inanspruchnahme rar sind. (110)

Daruber hinaus ist, wie in Kapitel 1.6.1 bereits dargelegt, insbesondere bei Pati-
entinnen mit tief infiltrierender Endometriose haufig eine Rehabilitationsmal3-
nahme nach erfolgter Operation angezeigt. In der vorliegenden Studie gaben al-
lerdings weniger als 30% der Patientinnen an, ein solches Angebot in Anspruch
genommen zu haben. Auch die Stiftung Endometrioseforschung, die speziell fur
eine Endometrioseerkrankung geeignete Rehabilitations- und Kurkliniken zertifi-
ziert, weist auf ihrer Internetseite darauf hin, dass derartige Mallnahmen bei En-
dometriosepatientinnen noch zu selten durchgefuhrt werden. (111) In einer durch
die Endo Health UG durchgefuhrten Umfrage gaben nur 2,6% der befragten
Frauen, von denen knapp die Halfte operiert wurde, an, eine Anschlussheilbe-
handlung durchgefuhrt zu haben. (112) Als Erklarung fur die geringe Quote an
RehabilitationsmalRnahmen sind neben der bereits dargelegten Option, dass die
Patientinnen Uber die Moglichkeit schlicht nicht informiert waren, auch eine feh-
lende Kostenubernahme durch die Krankenkasse oder eine Ablehnung durch die
Patientin selbst, beispielsweise wegen einer terminlichen Unvereinbarkeit, denk-
bar. In jedem Fall sollte, sofern indiziert, nach einer sanierenden Endometriose-
operation uber die moglichen positiven Effekte einer solchen Behandlung in zer-
tifizierten Rehabilitationskliniken, deren Stellenwert auch in der aktuellen deut-
schen Endometrioseleitlinie nochmals unterstrichen wird, aufgeklart und gegebe-

nenfalls gemeinsam ein Plan zur Umsetzung entworfen werden. (1)
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4.4 Kinderwunsch und Kinderwunschbehandlung

Bei nahezu jeder dritten Patientin in der vorliegenden Untersuchung war ein un-
erfullter Kinderwunsch der Grund fur die Index-OP. Von diesen Patientinnen, die
im Anschluss an die Index-OP versuchten, schwanger zu werden, brachte na-
hezu jede zweite Frau ein Kind zu Welt. Auch Centini et al. stellten in ihrer Unter-
suchung, in der Patientinnen mit tief infiltrierender Endometriose wegen Infertilitat
operiert wurden, eine postoperative Schwangerschaftsrate von knapp 55% bei
einer Lebendgeburtenrate von 42,6% nach einer mittleren Follow-up-Zeit von 22
Monaten fest. (113) Diese Ergebnisse unterstreichen den positiven Effekt, den
ein operativer Eingriff in spezialisierten Zentren auf die Fertilitat haben kann und
darf allen Patientinnen mit tief infiltrierender Endometriose und einem unerfullten
Kinderwunsch Hoffnung geben.

Nichts desto trotz unterscheidet sich die Wahrscheinlichkeit, nach der Index-OP
ein Kind zur Welt zu bringen, merklich, je nachdem, ob die Index-OP wegen In-
fertilitat durchgefuhrt wurde, oder nicht. Die Patientinnen, die in der vorliegenden
Untersuchung angaben, dass die Index-OP nicht wegen eines unerfullten Kin-
derwunschs durchgefuhrt wurde und anschliefend versuchten, schwanger zu
werden, brachten in ca. 73% der Falle ein Kind zur Welt.

Eine Patientin gab zudem an, dass zwar ein unerfullter Kinderwunsch der Grund
fur ihre Index-OP war, im Anschluss daran versuchte sie jedoch nicht mehr,
schwanger zu werden. Ein moglicher Erklarungsansatz ware, dass ihre Partner-
schaft aufgrund der eventuell schon langer bestehenden Sterilitat so belastet
war, dass eine Trennung unmittelbar nach der Index-OP erfolgte und somit der
Versuch, schwanger zu werden, nicht mehr direkt unternommen werden konnte.
Auch, wenn dies erfreulicherweise eher die Ausnahme darstellt, so verdeutlicht
es dennoch die enorme Belastung, die ein unerfullter Kinderwunsch bzw. eine
Endometrioseerkrankung an sich fur eine Beziehung darstellen kann, was auch
haufiger bei der durchgefuhrten Aktenrecherche, beispielsweise in Sprechstun-
denberichten, deutlich wurde. Auch Santulli et al. bestatigten kurzlich die negati-
ven Auswirkungen einer Endometrioseerkrankung in Hinblick auf Sexualitat und
Partnerschaft. (114)
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Unabhangig davon, ob die Index-OP wegen eines unerflullten Kinderwunschs
durchgefuhrt wurde, oder nicht, gab mehr als die Halfte der Patientinnen in der
vorliegenden Untersuchung an, dass sie nach der Index-OP versuchten, schwan-
ger zu werden. Von diesen Patientinnen brachten nahezu 60% ein Kind zur Welt.
Verglichen mit anderen Studien sind diese Werte, wie bereits zuvor dargelegt,
als gut anzusehen, auch wenn ein direkter Vergleich nicht immer vollstandig
moglich scheint. Der Grund hierfur ist, dass andere Studien beispielsweise den
Einfluss einer spezifischen Operationsmethode bei einer bestimmten Form der
tief infiltrierenden Endometriose untersuchten, manchmal nur die Schwanger-
schaftsrate bestimmt wurde, nicht jedoch die tatsachliche Rate an Lebendgebur-
ten oder nicht bezuglich einer bestehenden Infertilitat differenziert wurde. (29,
115)

Sechs von zehn Patientinnen (60%) in der vorliegenden Untersuchung, die nach
der Index-OP versuchten, schwanger zu werden, nahmen hierfur eine Kinder-
wunschbehandlung in Anspruch. In der Untersuchung von Donnez und Squifflet
betrug die Rate an Patientinnen, die nach der durchgefuhrten Operation wegen
einer tief infiltrierenden rektovaginalen Endometriose versuchten, schwanger zu
werden und hierfur eine IVF-Therapie in Anspruch nahmen, 43%. (115) Diese
Diskrepanz lasst sich zum einen durch die in der genannten Studie kurzere Nach-
beobachtungszeit erklaren, da Patientinnen, die zunachst keine Verfahren der
assistierten Reproduktion nutzten, eine Kinderwunschbehandlung ggf. nach dem
Ende der Nachbeobachtungszeit doch noch in Anspruch nahmen. Zum anderen
wurden in der Untersuchung von Donnez und Squifflet lediglich Patientinnen ein-
geschlossen, die noch keine Operation wegen einer Endometrioseerkrankung
hatten. Durch Centini et al. konnte jedoch gezeigt werden, dass insbesondere
nach der ersten endometriosebedingten OP die Schwangerschaftsraten am
hochsten waren, sodass sich die grofl3ere Inanspruchnahme einer Kinderwunsch-
behandlung in der vorliegenden Untersuchung auch dadurch erklaren lasst, dass
Patientinnen, die sich ggf. schon mehreren endometriosebedingten Eingriffen un-
terziehen mussten, aufgrund der komplexeren Situation die Empfehlung zu as-
sistierten Reproduktionsverfahren eventuell schneller ausgesprochen wurde.
(113)
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Bei den Patientinnen in der vorliegenden Untersuchung, die angaben, nach der
Index-OP eine Kinderwunschbehandlung in Anspruch genommen und ein Kind
zur Welt gebracht zu haben, hat die Kinderwunschbehandlung in den meisten
Fallen zu der Realisation des Kinderwunschs gefuhrt. Nichts desto trotz gab es
auch Falle von Patientinnen, die zwar angaben, nach der Index-OP eine Kinder-
wunschbehandlung in Anspruch genommen und ein Kind zur Welt gebracht zu
haben, bei denen jedoch nicht die Kinderwunschbehandlung an sich zur Erfullung
des Kinderwunschs gefuhrt habe. Auch, wenn dies eher als Ausnahme zu werten
ist, kann es dennoch einen Hoffnungsschimmer auf eine spontane Konzeption
fur alle Paare mit erfolglosen Kinderwunschbehandlungen darstellen. Diese Ant-
wortkonstellation ware jedoch auch so zu erklaren, dass die Patientinnen kurz
nach der Index-OP ohne Zuhilfenahme assistierter Reproduktionsmethoden
schwanger wurden und ein Kind zur Welt brachten und zu einem spateren Zeit-
punkt erneut versuchten, schwanger zu werden, hierbei dann allerdings eine Kin-
derwunschbehandlung in Anspruch nahmen und dennoch kein weiteres Kind zur
Welt bringen konnten.

Daruber hinaus sei in Bezug auf einen unerfullten Kinderwunsch ganz generell
auch auf den moglichen Einfluss mannlicher Sterilitatsfaktoren hingewiesen.
Eine solche Differenzierung lasst sich anhand des verwendeten Fragebogens je-
doch nicht vornehmen.

Insgesamt zeigen die vorliegenden Daten ebenso wie die Erkenntnisse von
Centini et al. jedoch, dass Patientinnen durchaus dahingehend beraten werden
konnen, dass eine Spontankonzeption nach erfolgter Endometrioseoperation re-
alistisch ist. (113)

Da die Einnahme einer Rezidivprophylaxe parallel jedoch nicht moglich ist, somit
das Risiko eines Endometrioserezidivs mit der Zeit ansteigt und beispielsweise
in der Arbeit von Stepniewska et al. zu sehen ist, dass die Wahrscheinlichkeit
einer Konzeption kurz nach dem operativen Eingriff am hochsten ist, sollte die
Zeitspanne zur naturlichen Realisierung des Kinderwunsches zeitlich begrenzt
und die Patientinnen bei ausbleibender Schwangerschaft ermutigt werden, zeit-

nah eine Anbindung an ein Kinderwunschzentrum anzustreben. (116)
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4.5 Re-OPs

Auch, wenn die Index-OP, wie zuvor dargelegt, bei den meisten Patientinnen zu
einer Verbesserung der Beschwerden gefluhrt hat, unterzog sich in der vorliegen-
den Untersuchung etwa jede dritte Studienteilnehmerin mindestens einem wei-
teren operativen Eingriff wegen endometriosetypischer Beschwerden. Singh et
al. gaben in ihrem kiirzlich erschienenen Review einen Uberblick (iber das chi-
rurgische Outcome von Patientinnen mit verschiedenen Endometrioseformen, in
welchem fur die tief infiltrierende Endometriose des Darms oder der Blase die
Notwendigkeit einer weiteren OP im Mittel mit gerade einmal 4,1% angegeben
wurde. Bedenkt man allerdings, dass die mediane Nachbeobachtungszeit in den
einbezogenen Studien bei lediglich 30 Monaten lag und in die vorliegenden Un-
tersuchung - neben dem ausgesprochen langen Nachbeobachtungszeitraum -
alle moglichen Formen einer tief infiltrierenden Endometriose einbezogen wur-
den, ist anzunehmen, dass bei gleichen Rahmenbedingungen auch hier eine
deutlich hohere Re-OP-Rate beobachtet werden wurde. (101) Dies wiederum un-
terstreicht den chronischen Charakter einer Endometrioseerkrankung.

In der vorliegenden Untersuchung war zudem das durchschnittliche Alter zum
Zeitpunkt der Index-OP derjenigen Patientinnen, die sich nach der Index-OP
nochmal einer Re-OP wegen endometriosetypischer Beschwerden unterzogen,
1,5 Jahre geringer als das der Patientinnen, die sich keiner Re-OP unterzogen.
Dies stutzt, wie bereits erwahnt, die Erkenntnis anderer Studien, dass ein niedri-
geres Alter zum Zeitpunkt der operativen Therapie einen Risikofaktor fur ein Re-
zidiv darstellt. (77, 103)

Insgesamt gestaltet sich der Vergleich zu anderen Studien teilweise jedoch
schwierig, da in diesen haufig Rezidivraten bestimmt wurden, welche nicht selten
unterschiedlich definiert wurden (Symptomrickkehr vs. bildgebender Verdacht
vs. Re-OP, ggf. mit histopathologischer Bestatigung). (77, 99, 115)

Zudem gab es, wie bereits erwahnt, teils gro3e Unterschiede hinsichtlich der
Nachbeobachtungszeit, welche in der vorliegenden Untersuchung mit in man-
chen Fallen nahezu 15 Jahren als vergleichsweise sehr lang einzuschatzen ist.
Donnez und Squifflet untersuchten in ihrer Studie beispielsweise die klinischen
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Verlaufe von Patientinnen, die wegen tief infiltrierender rektovaginaler Endomet-
rioseherde mittels Shaving operiert wurden. Die maximale Nachbeobachtungs-
zeit betrug hierbei 6 Jahre, zudem wurden lediglich Patientinnen eingeschlossen,
die zuvor noch nie wegen einer Endometriose operiert wurden. In dieser Studie
wurde die Rezidivrate mit 8% angegeben, eine erneute Operation musste ledig-
lich bei 2,4% der Patientinnen durchgefuhrt werden. (115)

Die Unterschiede zu der vorliegenden Untersuchung lassen sich auch hier bei-
spielsweise durch die stark divergierende Nachbeobachtungszeit, die groliere
Heterogenitat in Hinblick auf die behandelten Formen einer tief infiltrierenden En-
dometriose sowie die Tatsache, dass in der vorliegenden Untersuchung auch
Patientinnen nachbeobachtet wurden, bei denen die Index-OP nicht der erste
endometriosebedingte operative Eingriff war, erklaren. Daher kann in der vorlie-
genden Untersuchung insgesamt von einem Patientinnenkollektiv mit komplexe-
ren Krankheitsmanifestationen ausgegangen werden.

Bereits im Jahr 2003 fuhrten Abbott et. al. eine zwei- bis funfjahrige postoperative
Nachbeobachtung von Patientinnen mit allen Endometrioseformen durch. In die-
ser Studie benotigten 33% eine erneute Operation, obwohl die Nachbeobach-
tungszeit deutlich kurzer war als in der vorliegenden Untersuchung. (117) Dies
lasst zumindest vermuten, dass sich die chirurgischen Techniken und die opera-
tive Expertise im Laufe der Jahre verbessert und dass weitere effektive Thera-
piekonzepte, wie beispielsweise eine optimierte medikamentose (analgetische
und hormonelle) Therapie, zu einer Verbesserung des Gesamtbehandlungskon-
zepts beigetragen haben.

Gleichzeitig sollte in diesem Kontext allerdings bedacht werden, dass ein erneu-
tes Auftreten von Beschwerden nicht zwangslaufig mit einem Endometriosere-
zidiv assoziiert sein muss, sondern dass ein multifaktorieller Prozess anzuneh-
men ist und insbesondere postoperative Adhasionen grof3e Probleme bereiten
konnen. (98, 104, 117) Daher kommt einer exzellenten praoperativen Diagnostik
sowie einer OP mit Augenmal} und VerhaltnismaRigkeit in einem spezialisierten
Zentrum, abgestimmt auf die individuelle Situation der Patientin, eine herausra-
gende Bedeutung zu, um den Krankheitsverlauf mit all seinen Facetten so positiv

wie moglich beeinflussen zu konnen.
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Insgesamt ist es vor diesem Hintergrund essenziell, insbesondere bei Patientin-
nen mit rezidivierenden Krankheitsverlaufen realistisch Uber die Ziele und Mog-
lichkeiten der Therapie zu sprechen und zu verdeutlichen, dass eine vollige
Schmerzfreiheit in manchen Situationen nicht moglich scheint, sondern dass die
bestmogliche Linderung der bestehenden Beschwerden das Therapieziel dar-
stellt.

Zusammenfassend unterstreichen die zuvor aufgefuhrten Erkenntnisse sowohl
die Effizienz als auch die Limitationen einer operativen Therapie bei tief infiltrie-
render Endometriose.

Dass der Groldteil der Re-OPs erneut an der UFK Tubingen durchgefuhrt wurde,
obwohl einige Patientinnen schon fur die Index-OP teilweise weite Strecken in
Kauf genommen haben, Iasst auf ein tiefgreifendes Vertrauen der Patientinnen
schlie3en und kann als Zeichen groRer Zufriedenheit mit der Behandlung in un-
serem zertifizierten Endometriosezentrum gewertet werden. Insbesondere wur-
den die erneuten Eingriffe wegen endometriosetypischer Beschwerden von Pa-
tientinnen, die mehr als 3 Re-OPs hatten, ausschlieBlich in der UFK Tubingen
durchgefuhrt, was darauf hindeutet, dass besonders zur Behandlung schwerwie-
genderer Falle Spezialisten aufgesucht werden. Dies unterstreicht wiederum den
Stellenwert einer interdisziplinaren und multimodalen Therapie einer Endometri-
oseerkrankung.

Als haufigster Grund fur eine erneute Operation wegen endometriosetypischer
Beschwerden wurden in der vorliegenden Untersuchung Schmerzen genannt,
gefolgt von einem unerfullten Kinderwunsch. Somit konnten diese beiden Beweg-
griinde in Ubereinstimmung mit anderen Studien als hauptsachliche Operation-
sindikationen bestatigt werden. (29, 118)

4.6 Starken und Schwachen der Arbeit

Die Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung mussen vor dem Hintergrund ei-
niger Limitationen gesehen werden. Erstens handelt sich um eine retrospektive
Erhebung, bei der lediglich Patientinnen eines einzigen, wenn auch sehr grof3en
Zentrums eingeschlossen wurden. Die Berucksichtigung von klinischen Verlau-
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fen aus verschiedenen Kliniken wlrde zwar einerseits die Reprasentativitat er-
hohen, andererseits jedoch die Vergleichbarkeit aufgrund von eventuell unter-
schiedlichen klinikinternen Standards erschweren, sodass die Ergebnisse letzt-
lich insbesondere als hausinterne Erfolgskontrolle zu sehen sind. In diesem Kon-
text ist auch zu bedenken, dass Patientinnen teilweise in Hausern mit vergleichs-
weise geringerer Expertise und Fallzahl voroperiert werden und erst anschlie-
Rend im Falle wiederkehrender Beschwerden in ein spezialisiertes Zentrum Uber-
wiesen werden, was folglich die Behandlung insgesamt deutlich erschwert und
auch die Komplikationsrate erhdhen konnte.

Die Rucklaufquote der versendeten Fragebdgen betrug in der vorliegenden Un-
tersuchung knapp 30%. Hieraus leitet sich eine Anfalligkeit fur Verzerrungen ab.
Dieser Wert lasst sich beispielsweise durch die Altersstruktur von Endometriose-
patientinnen mit einer in diesem Lebensstadium haufig gesteigerten Mobilitat und
daraus resultierend einer generell erschwerten Erreichbarkeit erklaren. Zudem
lagen zwischen dem Zeitpunkt der Index-OP und der Beantwortung des Frage-
bogens bis zu knapp 15 Jahre, was die Wahrscheinlichkeit, nicht Gber die aktu-
ellen Kontaktdaten der Patientinnen zu verfugen, nochmals erhoht. Vor diesem
Hintergrund ist die Rucklaufquote als gut anzusehen.

Ein weiterer Grund dafur, keine noch hohere Rucklaufquote erzielt zu haben,
lasst sich aus dem Verzicht auf eine telefonische Kontaktaufnahme ableiten. Von
dieser MalRnahme wurde jedoch, wie bereits zuvor beschrieben (vgl. Kapitel 2.4),
zur Maximierung der Objektivitat abgesehen.

Die bereits angesprochene lange Nachbeobachtungszeit ist als gro3e Starke der
vorliegenden Untersuchung zu sehen, da im Unterschied zu anderen Studien
(s.0.), ein deutlich langerer Zeitraum abgebildet und somit auch Langzeitereig-
nisse erfasst werden konnten. Daraus resultiert jedoch auch, wie zuvor bereits
angeklungen, dass eine detailliertere Betrachtung (wie z.B. die Anzahl durchge-
fuhrter Kinderwunschbehandlungen oder der exakte Zeitraum einer medikamen-
tosen Behandlung, ggf. sogar mit Angabe des eingenommenen Praparats etc.)
in der vorliegenden Untersuchung aufgrund des Studiendesigns und der langen
Nachbeobachtungszeit nicht maoglich ist. Hierzu sind langfristige, prospektiv an-
gelegte Studien fur eine differenziertere Datenerhebung notig.
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Des Weiteren ist aufgrund der grof3en Heterogenitat der Prasentationsformen ei-
ner tief infiltrierenden Endometriose, die alle in der vorliegenden Untersuchung
vertreten sind, haufig eine individuelle chirurgische Herangehensweise notwen-
dig, was eine Vergleichbarkeit der Patientinnen erschwert.

Der verwendete Fragebogen war nicht validiert, sondern wurde fur die Datener-
hebung eigenhandig entworfen, um dem Studiendesign optimal entsprechen zu
konnen und den Patientinnen retrospektiv die Beantwortung der Fragen zu er-
leichtern. Durch einen Testlauf an einer kleinen Stichprobe vor dem Versand an
das gesamte Patientinnenkollektiv hatten eventuelle Unklarheiten bei der Beant-
wortung bzw. generelle Schwachen des Fragebogens aufgedeckt und folglich
verbessert werden konnen. Hierzu zahlt beispielsweise Frage 2. Da diese ledig-
lich auf Patientinnen abzielt, die sich der Index-OP wegen Schmerzen unterzo-
gen, ware eine zusatzliche Antwortmaoglichkeit wie ,Die OP wurde bei mir nicht
wegen Schmerzen durchgefuhrt® fur Patientinnen, die sich beispielsweise nur
wegen eines unerfullten Kinderwunsches operieren lieRen, sinnvoll gewesen.
Letzteren Patientinnen blieb lediglich die Moglichkeit, die Frage nicht zu beant-
worten.

Des Weiteren hatte fur die Beantwortung von Frage 9 idealerweise mehr Platz
zur Verfugung stehen mussen, insbesondere fur Patientinnen mit mehreren Re-
OPs. Hier ware beispielsweise die Verwendung einer Tabelle mit mehreren Zei-
len geeigneter gewesen, um die erhobenen Merkmale wie Datum, Ort etc. fur
jede Re-OP einzeln eindeutig erfassen zu kdnnen.

Die Schwierigkeit bei der Konzeption des Fragebogens bestand generell darin,
so prazise wie moglich und dennoch nicht zu kompliziert zu formulieren, um so
wenig Raum fur Missverstandnisse zu bieten und die Beantwortung der Fragen
damit allen Patientinnen bestmoglich zu erleichtern.

Aufgrund der Tatsache, dass sich der Fragebogen inhaltlich an dem Qualitatssi-
cherungsprogramm fur Endometriosezentren ,EnDoS" orientiert, ist allerdings
auch ohne vorherige Validierung von einer sinnvollen und umfassenden inhaltli-
chen Ausrichtung auszugehen. Zudem ermoglicht dies einen Vergleich der vor-
liegenden Ergebnisse mit in Zukunft erhobenen Datensatzen und somit eine
wichtige Verlaufsbeurteilung.
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Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass, trotz der zuvor genannten gering-
fugigen Einschrankungen, mit der vorliegenden Untersuchung ein substanzieller
und eine auRergewdhnlich lange Zeitspanne abbildender Uberblick tber die kli-
nischen Verlaufe von Patientinnen, die wegen einer tief infiltrierenden Endomet-
riose in einem spezialisierten Zentrum operiert wurden, gegeben werden konnte,
welcher ein besseres Verstandnis der Krankheit ermoglicht.

Auf dieser Grundlage konnte neben den insgesamt sehr erfreulichen Ergebnis-
sen der Index-OP ein im Allgemeinen grofer Beratungsbedarf im Zusammen-
hang mit der Behandlung insbesondere im Sinne eines multimodalen Konzeptes
aufgedeckt werden. Zudem wird die Notwendigkeit eines engmaschigen Follow-
ups in der arztlichen Routine deutlich, um in regelmafRigen Abstanden die Situa-
tion der Patientinnen zu erfassen und ggf. korrigierend eingreifen zu konnen.
Folglich liefert diese Arbeit eine wichtige Grundlage dafur, eine Erkrankung von
personlich (fur die betroffenen Patientinnen) und gleichzeitig volkswirtschaflich
grol3er Bedeutung in der arztlichen Beratung noch mehr in den Fokus zu rucken.
Vor dem Hintergrund des Erkenntnisgewinns aus dieser Untersuchung zu Krank-
heitsverlaufen bei der schwersten Form der Endometriose, tragt das erlangte
bessere Verstandnis dafur weiter dazu bei, die Behandlung von Patientinnen in
Zukunft im Sinnes eines multimodalen Konzeptes (Operation, medikamentdse
Therapie, supportive MalRnahmen, Rehabilitation, Nachsorge) weiter optimieren

zu kdénnen.

69



5 Zusammenfassung

Bei der Endometriose handelt es sich um eine 6strogenabhangige Erkrankung,
die durch das Vorkommen endometrioider Zellverbande aul3erhalb des Cavum
uteri gekennzeichnet ist und insbesondere Frauen im reproduktionsfahigen Alter
betrifft. Zu den haufigsten Symptomen, die oft auch unspezifisch sein kdnnen,
zahlen verschiedene Schmerzzustande, Infertilitat sowie eine mogliche Organ-
destruktion, insbesondere bei einer tief infiltrierenden Endometriose, die als an-
spruchsvollste Manifestationsform gilt.

Aufgrund des chronischen Charakters der Erkrankung ergibt sich ein grof3er Lei-
densdruck fur die betroffenen Patientinnen sowie eine nicht zu unterschatzende
volkswirtschaftliche Bedeutung, resultierend aus den entstehenden Behand-
lungskosten sowie Produktivitatsausfallen.

Daher sind eine stetige Uberprifung und Verbesserung der bestehenden Thera-
pieoptionen unerlasslich.

Die vorliegende Untersuchung verfolgt vor diesem Hintergrund das Ziel, die Ef-
fektivitat der operativen Therapie einer tief infiltrierenden Endometriose zu eva-
luieren sowie die postoperativen Verlaufe der Patientinnen zu erheben und somit

zu einer weiteren Optimierung der Behandlung beizutragen.

Hierzu wurden die Patientinnen, die in den Jahren 2005 bis 2015 in der UFK
Tubingen wegen einer tief infiltrierenden Endometriose operiert wurden, identifi-
ziert und mit der Bitte postalisch kontaktiert, nach Einwilligung in die Studienteil-
nahmen einen beigelegten Fragebogen auszufullen. Insgesamt konnten 131

Ruckantworten in die Auswertung einflie3en.

Erfreulicherweise gaben fast 90% der Patientinnen, die sich der Index-OP wegen
Schmerzen unterzogen, eine postoperative Verbesserung ihrer Beschwerden an.
Knapp 45% der Patientinnen berichteten sogar Uber eine vollige Beschwerdefrei-

heit zum Zeitpunkt der Befragung.
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Ungefahr zwei von drei Studienteilnehmerinnen gaben an, nach ihrer Index-OP
eine medikamentdse Rezidivprophylaxe eingenommen zu haben. Von diesen
gab jedoch mehr als die Halfte an, unter Nebenwirkungen gelitten zu haben, wes-
halb wiederum mehr als die Halfte die Therapie abbrach.

Komplementare Therapien, wie beispielsweise die Vorstellung in einem Zentrum
fur Schmerzmedizin, eine Psychotherapie, Akupunktur etc. oder eine Rehabilita-
tion, wurden maximal von einem Drittel der befragten Patientinnen wahrgenom-
men.

In mehr als 30% der Falle war ein unerflllter Kinderwunsch der Grund fur die
Index-OP. Von diesen Patientinnen brachten gut 45% im Anschluss an die Index-
OP ein Kind zur Welt. Generell versuchte mehr als die Halfte der Patientinnen,
nach der Index-OP schwanger zu werden. Von diesen Patientinnen brachten
knapp 60% ein Kind zur Welt. Sechs von zehn Patientinnen, die nach der Index-
OP versuchten, schwanger zu werden, nahmen hierzu eine Kinderwunschbe-
handlung in Anspruch.

Mehr als jede dritte Frau gab auf dem Fragebogen an, sich nach der Index-OP
mindestens einem weiteren operativen Eingriff wegen endometriosetypischer
Beschwerden unterzogen zu haben. Die meisten Patientinnen gaben an, ledig-
lich einen weiteren operativen Eingriff gehabt zu haben, die maximale Anzahl an
Re-OPs lag bei neun. Die durchschnittliche Zeit zwischen der Index-OP und der
ersten Re-OP lag bei drei Jahren. Als haufigster Grund wurden Schmerzen an-
gegeben, der zweithaufigste Grund war ein unerfullter Kinderwunsch. Die Mehr-

zahl der Re-OPs wurde erneut an der UFK Tubingen durchgefuhrt.

Diese Ergebnisse belegen, dass die operative Therapie einer tief infiltrierenden
Endometriose in einem spezialisierten Zentrum bei fast allen Frauen zu einer
Verbesserung der Beschwerden fuhrt und zudem die Fertilitat entscheidend ver-
bessert. Nichtsdestotrotz sind aufgrund des chronischen Charakters der Erkran-
kung das Rezidivrisiko sowie die Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe nicht
zu vernachlassigen. Daher ist eine engmaschige Nachbetreuung der Patientin-

nen essenziell, um ggf. korrigierend in die Behandlung eingreifen zu konnen und
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die Optionen eines multimodalen Therapiekonzepts in enger Abstimmung mit der

Patientin ausschopfen zu konnen.
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10 Anhang

Anhang 1: Votum der Ethik-Kommission

EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT ——=— Universititsklinikum
TUBINGEN Tiibingen

Medizinische Fakultat

Exhic-Xommisson a7 dor Medanachen Fakutt der E2orhard-Karis-Unverstst Ethik-Kommission

und am Unwerstisiiniium Tungen, Garterstralle 47, 72074 Tibngen

Prof. Dr. med. Karl Jaschonek

Vorsitzender

Herrn
Dr. med. Jurgen Andress, MHBA Telefon: +49 7071 29.77661
Department fur Frauengesundheit Telofax: +49 7071 29-5965
?;ow;gr?:bz‘gen :l:‘:;mmss:on@mm unituebingen de
nachrichilich
Herrn Prof. Dr. med. Diethelm Walwiener

s 400/2019B02 14.08.2019 19.08.2019

unsern Proekt Numme: o ~gozangen an Datm

Tief infiltrierende Endometriose an der Universititsfrauenklinik Tiibingen: Evaluation
klinischer Verldufe.

Hier: Anschreiben vom 13.08.2019, Priifplan Version 1.1 vom 13.08.2019, Patienteninfor-
mation und Einwilligungserklarung Version 1.1 vom 13.08.2019, Fragebogen Version 1.0
vom 05.06.2019

Sehr geehrter Herr Kollege,

die Ethik-Kommission hatte (ber die 0.g. Studie beraten. Das Ergebnis der Beratung wurde
Ihnen mit Schreiben vom 24.07.2019 mitgeteilt.

Mit den Anderungen im Prifplan und Patienteninformation wurden die Hinweise der Ethik-
Kommission beriicksichtigt

Danach bestehen gegen die Durchfihrung dieser Studie seitens der Kommission keine Beden-
ken

Fur die Durchfuhrung lhres Studienvorhabens winschen wir viel Erfolg

Vorsidender der Ethik-Kommission

Seite 2. Aligemene Hinwese
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Anhang 2: Patientinneninformation

UNIVERSITATS

44 KLINIKUM

TUBINGEN

Forschungsinstitut fiir Frauengesundheit- Calwerstr. 7 72076 Tibingen

[Vorname] [Nachname]
[StralRe] [Hausnummer]

Universitatsklinikum Tibingen
Department fiir Frauengesundheit

Geschéftsfiihrende Arztliche Direktorin
Prof. Dr. med. Sara Brucker

Universitats-Frauenklinik
Arztlicher Direktor

Prof. Dr. med. Dr. h. c. mult. Diethelm Wallwiener
FRCOG

Forschungsinstitut fiir Frauengesundheit

Arztliche Direktorin

[PLZ] [Ort]
Prof. Dr. med. Sara Brucker
@& (07071) 29-80791
PATIENTINNENINFORMATION & (07071) 29-4663

»Tief infiltrierende Endometriose an der Universitatsfrauenklinik Tiibingen:
Evaluation klinischer Verlaufe*

Sehr geehrte Frau [Nachname],

wir kontaktieren Sie, da Sie in der Zeit ab 2005 in unserer Klinik operiert wurden. Bei diesem Eingriff
wurde auch Endometriose-Gewebe entfernt.

Das Universitatsklinikum Tlbingen bietet eine medizinische Versorgung auf hochstem Niveau und ist
stets bestrebt, diese weiterzuentwickeln und nachhaltig zu verbessern. Daher sind zusatzlich zur
Patientenversorgung die Grundlagenforschung und die Durchfiihrung von Beobachtungsstudien
wesentliche Aufgaben unserer Kilinik.

Zurzeit fihren wir an der Frauenklinik eine Untersuchung durch, die insbesondere das Ziel verfolgt, den
weiteren Krankheitsverlauf nach lhrer Operation wegen tief infiltrierender Endometriose zu erfassen.
Hierbei interessiert uns vor allem der Einfluss der Operation auf die Bereiche ,Beschwerden® und
~Schwangerschaft*. Zudem wiirden wir gerne wissen, ob Sie eine weitere Behandlung benétigten (z.B.
eine erneute Operation).

Wie Sie vielleicht selbst schon bemerkt haben, gibt es noch einige offene Fragen zu dem Thema
Endometriose. Um diese wichtigen Fragestellungen beantworten und somit einen Beitrag zur
Optimierung der Behandlung zukiinftiger Patienten leisten zu kdnnen, sind wir auf lhre Mithilfe
angewiesen. Daher laden wir Sie herzlich ein, an dieser Untersuchung teilzunehmen!

Sollten wir lhr Interesse geweckt haben, zégern Sie nicht, uns bei weiteren Fragen zu kontaktieren!

Ablauf der Studie

Zusammen mit dieser Patientinneninformation erhalten Sie eine Einwilligungserklarung sowie einen
Fragebogen mit einem frankierten Rickumschlag. Wir bitten Sie, die Einwilligungserklarung zu
unterschreiben sowie den Fragebogen auszufiillen und beide Dokumente in dem vorfrankierten
und bereits beschrifteten Riickumschlag an uns zuriickzusenden.

Nach Erhalt des Riickumschlags und lhrer Einwilligung zur Studienteilnahme, werden wir Sie, im Falle
von Riickfragen und sofern Sie dem an entsprechender Stelle auf dem Einwilligungsbogen zugestimmt
haben, im Laufe der darauf folgenden zwei Wochen noch einmalig telefonisch kontaktieren. Dies wird
voraussichtlich maximal fiinf Minuten dauern.

Im Rahmen dieser Studie sind keine weiteren, insbesondere keine interventionellen Malnahmen, also
keine weiteren Operationen, kdrperliche Untersuchungen oder Blutentnahmen, vorgesehen.
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Teilnahme an der Studie

Wir méchten Sie darauf hinweisen, dass Ihre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt absolut freiwillig
ist. Sie kdnnen auch zunachst Ihre Zustimmung zur Teilnahme geben und diese zu einem spateren
Zeitpunkt ohne Angabe von Griinden formlos zuriickziehen.

Sofern Sie nicht an der Studie teilnehmen oder Ihre Zustimmung nachtraglich widerrufen méchten,
entstehen lhnen hieraus selbstverstandlich keinerlei Nachteile in lhrer medizinischen Betreuung.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur, wenn Sie Art und Ablauf der Studie vollstandig
verstanden haben, wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und wenn Sie Ihre Rechte als
Teilnehmerin an dieser Studie kennen. In diesem Fall bitten wir Sie, die ausgefillte und unterschriebene
Einverstandniserklarung inklusive Fragebogen in dem beigefligten Briefumschlag, wie bereits erwahnt,
zuriickzusenden.

Aus der Teilnahme an dieser Studie resultiert zwar kein direkter personlicher Nutzen fiir Sie selbst,
allerdings helfen Sie uns, die Endometriose immer besser zu erforschen, um damit zukinftig erkrankten
Frauen besser helfen zu kénnen. Durch |hr Engagement und die dadurch gewonnenen Daten besteht
die Chance, einerseits neue Erkenntnisse Uber die Erkrankung zu erlangen und andererseits
gleichzeitig die Behandlungsmadglichkeiten stetig zu optimieren.

Informationen zum Umgang mit den in der Studie erhobenen Daten

Im Rahmen der Studie werden personenbezogene Daten (Namen, Geburtstag, Adresse, Vorbefunde,
studienbezogene Befunde einschliellich bildgebender Verfahren, Ergebnisse studienbezogener
genetischer Untersuchungen u.a.) erhoben und verarbeitet.

In die Verarbeitung werden, soweit erforderlich, auch lhre Krankheitsdaten einbezogen. Die
Dokumentation |hrer Daten und deren Archivierung erfolgt pseudonymisiert in einer geschitzten
elektronischen Datenbank, zu der nur befugte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter einschlieBlich auf das
Berufs- und Datengeheimnis verpflichteter Doktorandinnen und Doktoranden Zutritt haben. Zur
Uberpriifung der korrekten Ubertragung der Behandlungsdaten aus lhrer Krankenakte in die
verschllsselte Studiendatenbank dirfen bevoliméchtigte Personen (sogenannte Monitore) Einblick in
die personlichen Krankheitsdaten nehmen, die mit der Studie im Zusammenhang stehen. Alle
beteiligten Mitarbeiter unterliegen der Schweigepflicht.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten kénnen auch firr kiinftige Forschungsvorhaben der Klinik
bzw. des Instituts genutzt und weiterverarbeitet werden.

Die Verarbeitung und Nutzung der pseudonymisierten Daten erfolgt auf Erhebungsbdgen und
elektronischen Datentragern im Regelfall fiir die Dauer von 10 Jahren, soweit der Zweck der Studie,
z. B. bei Einbringung in eine Datenbank und bei Langzeitstudien keine langere Speicherdauer erfordert.
Die im Verlauf dieser Studie gewonnenen Informationen kénnen fiir wissenschaftliche Zwecke auch an
Kooperationspartner im Geltungsbereich der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung und an
Kooperationspartner auRerhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes, d.h. in Lander mit geringerem
Datenschutzniveau (dies gilt auch fur die USA) Gbermittelt werden. Soweit lhre Daten in Lander mit
geringerem Datenschutzniveau Ubermittelt werden, wird der Verantwortliche alle erforderlichen
MaRnahmen treffen, um das Datenschutzniveau zu gewahrleisten. Sollte dies nicht moglich sein,
werden |hre Daten lediglich dann Ubermittelt, wenn Sie in die vorgeschlagene Dateniibermittlung
ausdriicklich einwilligen, nachdem Sie tber die fiir Sie bestehenden mdglichen Risiken einer derartigen
Dateniibermittlung unterrichtet wurden.

Die Forschungsergebnisse aus der Studie werden in anonymisierter Form in Fachzeitschriften oder in
wissenschaftlichen Datenbanken verdffentlicht. Bei der Verdffentlichung der Forschungsergebnisse
wird lhre Identitat nicht bekannt. Die Priifarzte vor Ort kdnnen jedoch mit Hilfe einer Patientenliste bei
Ruckfragen die Daten zu Ihrer Person zurtckfiihren.

Version 1.1 vom 13.08.2019 Seite 2 von 3

87



UNIVERSITATS

44 KLINIKUM

TUBINGEN

Sie kdnnen jederzeit Auskunft Giber lhre gespeicherten Daten anfordern sowie die Uberlassung einer
kostenlosen Kopie verlangen und haben das Recht, fehlerhafte Daten berichtigen zu lassen. Sie kdnnen
auch jederzeit verlangen, dass Ihre Daten geldscht oder anonymisiert werden, so dass ein Bezug zu
lhrer Person nicht mehr hergestellt werden kann.

Der Studienleiter (Prof. Dr. med. B. Kramer) ist fir die Datenverarbeitung und die Einhaltung der
gesetzlichen Datenschutzbestimmungen verantwortlich.

Bei Beschwerden kénnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten des Universitétsklinikums Tibingen
oder den Landesdatenschutzbeauftragten des Landes Baden-Wirttemberg wenden.

Fir die Erhebung, Speicherung, Nutzung und Weitergabe Ihrer Daten ist Ihre ausdrickliche
Zustimmung durch Unterzeichnung der Einwilligungserklarung zum Datenschutz erforderlich.

Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung lhrer Daten sind Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz-
Grundverordnung in Verbindung mit §§ 4, 5, 6, 8, 9, 12, 13 des Landesdatenschutzgesetzes Baden-
Wiirttemberg in der ab 25. Mai 2018 geltenden Fassung.

Kontaktinformationen:

Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Tibingen
CalwerstralRe 7/4, 72076 Tibingen,
Tel.: 07071 / 29-87667, E-Mail: dsb@med.uni-tuebingen.de

Landesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in Baden-Wirttemberg
Postanschrift: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart
Tel.: 0711 / 615541-0, Fax: 0711 / 615541-15, E-Mail: poststelle@Ifdi.owl.de

Riickfragen und Kontakt

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen selbstversténdlich gerne unter der Telefonnummer 07071 /29 - 82211
zur Verfigung. Aufderdem kdnnen Sie uns gerne per E-Mail kontaktieren:

Stellv. Arztlicher Direktor Gynakologie Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Leitung Endometriosezentrum
(bernhard.kraemer@med.uni-tuebingen.de)

Stellv. Leitender OA Dr. med. Jurgen Andress, MHBA, Stellv. Leitung Endometriosezentrum
(juergen.andress@med.uni-tuebingen.de)

cand. med. Alexander Drechsel Grau, Doktorand
(alexander.drechsel-grau@student.uni-tuebingen.de)

Sobald Ergebnisse der Untersuchung vorliegen, werden wir diese, sofern Sie es winschen (s.
Einwilligungserklarung), gerne an Sie weiterleiten!

Herzlichen Dank fiir Ihre Mitarbeit und lhr Engagement!

Anhang:

- Einwilligungserkléarung
- Fragebogen
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Anhang 3: Einwilligungserklarung

UNIVERSITATS Universitatsklinikum Tibingen

4 KL |N | KU M Department fiir Frauengesundheit
4 TUBINGEN .

Geschaftsfihrende Arztliche Direktorin

Prof. Dr. med. Sara Brucker

Universitats-Frauenklinik
Arztlicher Direktor

Forschungsinstitut fiir Frauengesundheit- Calwerstr. 7 72076 Tubingen Prof. Dr. med. Dr. h. c. mult. Diethelm Wallwiener
FRCOG

Forschungsinstitut fir Frauengesundheit
Verantwortlicher Arzt
Prof. Dr. med. Bernhard Kramer
Department fiir Frauengesundheit
Calwerstrale 7
72076 Tibingen

Arztliche Direktorin
Prof. Dr. med. Sara Brucker

& (07071) 29-80791
& (07071) 29-4663

Patientinnen-Code: xxx

EINWILLIGUNGSERKLARUNG

»Tief infiltrierende Endometriose an der Universitatsfrauenklinik Tiibingen:
Evaluation klinischer Verlaufe*

Name der Patientin in Druckbuchstaben geb.am ..o

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

Ich wurde dariiber informiert, dass die Teilnahme an der Befragung vollkommen freiwillig ist und dass mein
Einverstandnis jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass dadurch Nachteile fiir
mich entstehen.

Ich moéchte an der oben genannten Studie teilnehmen.

Die im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung erhobenen Daten werden vertraulich behandelt und
ausschlieBlich in verschllsselter Form verarbeitet (d.h. erhoben, gespeichert, Gbermittelt, genutzt oder geldscht).
Fir die Studie wichtige klinische Daten aus der Patientenakte werden in verschliusselter 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 moglich, die nur den
Studienleitern und von lhnen befugtes zur Verschwiegenheit verpflichtetes Personal zugénglich ist. Die Daten
werden fiir die Dauer von 10 Jahren am Department fiir Frauengesundheit aufbewahrt.

Sollten Sie von der Studie zuriicktreten, kdnnen Sie entscheiden, ob die bereits vorliegenden Daten vernichtet
werden mussen oder weiterverwendet werden dirfen.

Das Department fiir Frauengesundheit darf mich erneut kontaktieren.
OJa
[ Nein

Telefonnummer:
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Einwilligungserklarung zum Umgang mit den in der Studie erhobenen Daten

Ich erklare, dass ich mit der im Rahmen der Studie erfolgenden Erhebung und Verarbeitung von Daten und ihrer
verschllsselten (pseudonymisierten) Weitergabe einverstanden bin.

Ich stimme zu, dass bevollmachtigte Personen zum Zwecke der Uberpriifung der Daten Einblick in meine
personliche Krankenakte nehmen diirfen und entbinde den behandelnden Arzt insoweit von seiner arztlichen
Schweigepflicht.

Mir ist bewusst, dass die Ergebnisse dieser Studie in medizinischen Fachzeitschriften verdffentlicht werden,
allerdings in anonymisierter Form, so dass ein direkter Bezug zu meiner Person nicht hergestellt werden kann.

Ich wurde dariiber informiert, dass ich jederzeit Auskunft Giber meine gespeicherten Daten und die Berichtigung von
fehlerhaften Daten verlangen kann.

Ich weil3, dass ich jederzeit, beispielsweise beim Widerruf der Studienteilnahme, verlangen kann, dass meine bis
dahin erhobenen Daten geldscht oder unverziglich anonymisiert werden.

Ich erklare, dass ich lber die Erhebung und Verarbeitung meiner in dieser Studie erhobenen Daten und meine
Rechte angemessen informiert wurde.

Ich stimme der Verwendung der im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten in der oben beschriebenen Form zu.

Kontaktinformationen:

Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Tibingen
CalwerstralBe 7/4, 72076 Tiibingen,

Tel.: 07071 / 29-87667, E-Mail: dsb@med.uni-tuebingen.de

Landesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in Baden-Wirttemberg
Postanschrift: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart
Tel.: 0711/ 615541-0, Fax: 0711 / 615541-15, E-Mail: poststelle@Ifdi.owl.de

Einwilligungserklarung zur Verarbeitung der erhobenen Daten

Ich erkldare mich mit der Verarbeitung der im Rahmen der Studie ,, Tief infiltrierende Endometriose an der
Universitédtsfrauenklinik Tiibingen: Evaluation klinischer Verlaufe“ erhobenen Daten in der oben
beschriebenen Weise einverstanden. Ich kann jeder Zeit meine Daten beim Studienleiter einsehen.

OJa
[ Nein

Uber Ergebnisse der Studie méchte ich informiert werden (bitte entsprechende Kontaktdaten notieren).
[ Ja, per E-Mail.
[ Ja, per Post.
[ Nein

E-Mail-Adresse:

Postanschrift:

Ort, Datum Unterschrift Patientin
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Anhang 4: Fragebogen

UNIVERSITATS Universitatsklinikum Tibingen

4 KL |N | KU M Department fiir Frauengesundheit
4 TUBINGEN .

Geschaftsfihrende Arztliche Direktorin

Prof. Dr. med. Sara Brucker

Universitats-Frauenklinik

Arztlicher Direktor

Forschungsinstitut fiir Frauengesundheit- Calwerstr. 7 72076 Tubingen PI‘Of. Dr. med. Dr. h. c. mult. Diethelm Wallwiener
FRCOG

Forschungsinstitut fir Frauengesundheit

Arztliche Direktorin

FRAGEBOGEN Prof. Dr. med. Sara Brucker

,Tief infiltrierende Endometriose an der Universitdtsfrauenklinik Tilbingen: =~ & (07071) 29-80791
Evaluation klinischer Verlaufe* & (07071) 29-4663

Patientinnen-Code: xxx

1) Sind Sie momentan in Hinblick auf die Endometriosesymptomatik beschwerdefrei?

o Ja
o Nein
wenn ,,Nein“:
1.1)  Wie stark sind lhre Beschwerden derzeit?
(Leichteste Beschwerden = 1, Schwerste Beschwerden = 10)
lhre Beschwerden: 1—2—3—4—5—6—7—8—9—10

2) Wie bewerten Sie den Erfolg Ihrer Endometriose-OP, sofern der Eingriff aufgrund von
Schmerzen durchgefiihrt wurde?
o Beschwerden sind besser geworden
o Beschwerden sind gleich geblieben
o Beschwerden sind schlechter geworden

3) Haben Sie nach lhrer Endometriose-OP Medikamente (z.B. Pille) eingenommen, um
ein Wiederauftreten der Endometriose zu verhindern?
o Ja
o Nein
wenn ,,Ja“:
3.1)  Hatten Sie unter der Medikamenteneinnahme Nebenwirkungen?

o Ja
o Nein
wenn ,,Ja‘“:

3.1.1)  Waren die Nebenwirkungen so stark, dass Sie
die Therapie abbrechen mussten?
o Ja
o Nein

4) Haben Sie nach Ihrer Endometriose-OP ein Zentrum fur Schmerztherapie (z.B.
Schmerzambulanz) aufgesucht?
o Ja
o Nein
[ ]
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5) Haben Sie nach lhrer Endometriose-OP zusatzliche Therapien (z.B. Yoga, Bauchtanz,
Psychotherapie, Akupunktur etc.) genutzt?
o Ja
o Nein
6) Waren Sie nach Ihrer Endometriose-OP in einer Anschlussheilbehandlung, Reha oder
Kur?
o Ja
o Nein
7) Wurde Ihre Endometriose-OP wegen eines unerfiillten Kinderwunsches durchgefiihrt?
o Ja
o Nein
8) Haben Sie nach lhrer Endometriose-OP versucht, schwanger zu werden?
o Ja
o Nein
wenn ,Ja‘“:
8.1)  Hat sich lhr Kinderwunsch nach Ihrer Endometriose-OP erfilllt?
o Ja
o Nein
wenn ,,Ja‘“:
8.1.1)  Anzahl Kinder:
8.1.2)  Geburtsdatum Kind(er):
8.2) Haben Sie nach lhrer Endometriose-OP eine
Kinderwunschbehandlung in Anspruch genommen?
o Ja
o Nein
wenn ,,Ja“ bei 8.1) und 8.2):
8.3) Hat die Kinderwunschbehandlung dazu gefiihrt, dass sich Ihr
Kinderwunsch nach lhrer Endometriose-OP erfiillt hat?
o Ja
o Nein
9) Haben Sie sich nach Ihrer Endometriose-OP nochmals wegen endometriosetypischer
Beschwerden operieren lassen?
o Ja
o Nein
wenn ,Ja“:
- Anzahl der OP(s):
- Datum der jeweiligen OP(s):
- Ort(e) der jeweiligen OP(s):
- Grund der OP(s):
o Schmerzen
o Kinderwunsch
o Organbefall
o Sonstiges:
Herzlichen Dank fiir Ihre Zeit und lhr Engagement!
[ ]
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Anhang 5: Anschreiben wegen fehlender Einwilligungserklarung

UNIVERSITATS Universitatsklinikum Tubingen

4 KL |N | KU M Department fiir Frauengesundheit
4 TUBINGEN .

Geschaftsfihrende Arztliche Direktorin

Prof. Dr. med. Sara Brucker

Universitats-Frauenklinik
Arztlicher Direktor

Forschungsinstitut fiir Frauengesundheit- Calwerstr. 7 72076 Tubingen Prof. Dr. med. Dr. h. c. mult. Diethelm Wallwiener
FRCOG
[Vorname] [Nachname]

[Strale] [Hausnummer] Forschungsinstitut fir Frauengesundheit

[PLZ] [Ort] ]
Arztliche Direktorin
Prof. Dr. med. Sara Brucker
BITTE UM RUCKSENDUNG DER EINWILLIGUNGSERKLARUNG @ (07071) 29-80791

& (07071) 29-4663

»Tief infiltrierende Endometriose an der Universitatsfrauenklinik Tiibingen:
Evaluation klinischer Verlaufe*

Sehr geehrte Frau [Nachname],

im August 2019 haben wir Sie per Post kontaktiert, um Sie lUber oben genannte Untersuchung zu
informieren. Im Zuge dessen haben Sie eine Patientinneninformation, eine Einwilligungserklarung und
einen Fragebogen erhalten. Wir haben Sie gebeten, die Einwilligungserklarung sowie den Fragebogen
auszufiillen und in dem beigelegten Riickumschlag an uns zuriickzusenden.

Den von Ihnen ausgefiiliten Fragebogen haben wir bereits erhalten, wofiir wir uns herzlich bei lhnen
bedanken mdchten. Leider fehlt bei Ihrer Einwilligungserkldrung das Kreuz an der Stelle, wo
angegeben werden muss, ob Sie mit der Verarbeitung der Daten einverstanden sind.

Ohne vollstdndig ausgefiilite Einwilligungserkldrung dirfen wir Ihre Daten von dem Fragebogen
jedoch nicht verwenden. Aus diesem Grund finden Sie in diesem Briefumschlag nochmals die
Einwilligungserklarung sowie einen neuen Riickumschlag.

Wir bitten Sie, die Einwilligungserklarung vollstindig auszufiillen, zu unterschreiben und an
uns zuriickzusenden.

Riickfragen und Kontakt

Fir Ruckfragen stehen wir lhnen selbstverstandlich gerne unter der Telefonnummer 07071 / 29 -
82211 zur Verfligung. AuBerdem kdnnen Sie uns gerne per E-Mail kontaktieren:

Stellv. Arztlicher Direktor Gynakologie Prof. Dr. med. Bernhard Kréamer, Leitung Endometriosezentrum
(bernhard.kraemer@med.uni-tuebingen.de)

Stellv. Leitender OA Dr. med. Jirgen Andress, MHBA, Stellv. Leitung Endometriosezentrum
(juergen.andress@med.uni-tuebingen.de)

cand. med. Alexander Drechsel Grau, Doktorand
(alexander.drechsel-grau@student.uni-tuebingen.de)

Herzlichen Dank fir Ihre Mitarbeit und lhr Engagement!

Anhang:
- Einwilligungserklarung
- Ruckumschlag (frankiert)
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