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1 Einleitung

Blutungsstérungen, im Sinne einer Hypermenorrhoe oder Menorrhagie, sind bei Frauen
im reproduktiven Alter ein haufiges Problem. Eine Studie von Garza-Leal et al. aus dem
Jahr 2010 besagt, dass davon bis zu 30 % der Frauen betroffen sind.* Im Vergleich mit
gesunden Frauen der gleichen Altersgruppe, soll die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt von Frauen mit abnormen Periodenblutungen unterhalb der 25.

Perzentile liegen.?

Laut einem Beitrag in der Zeitschrift ,,Frauenarzt* sind 20 % der Hysterektomien, die
aufgrund benigner Ursachen erfolgen, auf Blutungsprobleme zuriickzufthren.® In ,, The
VALUE national hysterectomy study* mit 37.298 Patientinnen betrdgt die
Mortalitatsrate fur Hysterektomien aufgrund benigner Ursachen 0,38 bei 1000
Hysterektomien. Die operative Komplikationsrate belduft sich auf 3,5 % und die
postoperative Komplikationsrate auf 9 %. (Maresh et al. (2002)).* Demgegentiber steht
eine  Komplikationsinzidenz von 0,03 % bei einer Endometriumablation mit

Thermachoice®.®

Thermachoice®  stellt eine  der zahlreichen, wenig invasiv-operativen
Behandlungsoptionen von Hypermenorrhoen dar. Dabei wird ein Katheter in Narkose
intrauterin platziert und im Anschluss mit heiBer Dextroselésung durchspilt. Das Ziel

ist die Reduktion der Blutungsstarke durch Verddung der Geb&rmutterschleimhaut.

Die vorliegende Studie untersucht das Ergebnis der Endometriumablation bei einem
Kollektiv von 134 Patientinnen, die an der Missionsarztlichen Klinik in Wirzburg mit
diesem Verfahren behandelt wurden. Mittels eines Fragebogens beurteilen die Frauen
die pré- und postoperative Blutungsstiarke, Dysmenorrhoe und seelische Belastung.
Ebenso werden die Patientinnen-Zufriedenheit mit dem Therapieergebnis, sowie die

Notwendigkeit weiterfuhrender Behandlungsmalinahmen untersucht.

1vgl. Garza-Leal et al., 2010, S. 82, zitiert nach Oehler/Rees, 2003, S. 405-422
2vVgl. Liuetal., 2007, S. 183

*Vgl. Gallinat/Schmidt, 2009, S. 146, zitiert nach BQS-Bundesauswertung, 2007
*Vgl. Maresh et al., 2002, S. 302-312

> Vgl. Vilos/Edris, 2007, S. 953, zitiert nach Weisberg, 2004, S. 995



In einem weiteren Schritt wird gepruft, inwiefern gewisse Faktoren das Ergebnis der
Behandlung beeinflussen. Hierbei wird unter anderem die Bedeutung von Myomen, von

Body-Mass-Index (BMI) und von Gebarmutterlange untersucht.

Alleinige  Dysmenorrhoe ohne gleichzeitige  Blutungsstérungen  stellt laut
Herstellerinformationen keine Indikation fur eine Thermachoice®-Behandlung dar.
Chapa et al. (2010) zeigen in ihrer prospektiven Studie, dass die Dysmenorrhoe-Rate
nach der Anwendung von Thermachoice®-Ablation signifikant gesenkt werden kann.
Die Autoren vermuten, dass die Zerstorung des Stratum basale zur Reduktion der

Dysmenorrhoe beitragt.°

Auch die vorliegende Studie widmet sich der Untersuchung eines
schmerzreduzierenden Zusatzeffektes der Endometriumablation bei Hypermenorrhoe

und Dysmenorrhoe.

®Vgl. Chapa et al., 2010, S. 235, zitiert nach Speroff et al., 1999, S. 566



2 Material und Methoden

2.1 Das Verfahren Thermachoice®

Bei dem Thermachoice®-Verfahren handelt es sich um eine Variante der Thermal
Balloon Endometrial Ablation (TBEA) mittels Ballonkatheter (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1: Ballonablation

(Quelle: Vgl. Bilder zu Thermachoice®, Teil 1)’

Die zahlreichen Mdglichkeiten der wenig invasiven Behandlung von Hypermenorrhoe
werden in zwei Generationen eingeteilt. Bei den Verfahren der 2. Generation wird das
gesamte Endometrium zeitgleich koaguliert, wohingegen bei den Verfahren der 1.
Generation die Schleimhaut nicht zeitsynchron abgetragen wird.® Thermachoice® war
das erste 2. Generations-Verfahren, welches in der Praxis Anwendung fand.’

"Vgl. Bilder zu Thermachoice®, Teil 1
8 Vvgl. Gallinat/Schmidt, 2009, S. 146
% Vgl. Chapa et al., 2010, S. 233



Die ersten Thermachoice®-Katheter aus Latex kamen 1997 auf den Markt™® und
wurden zwei Jahre spéter durch die neuere 2. Generation aus Silikon abgeldst. In diesen
Kathetern wurde die heiRe Flussigkeit (5 %-ige Dextroselésung) bereits mechanisch
bewegt. In Deutschland wurden bis zur Einfuhrung der neuesten Katheter der 3.
Generation im Jahr 2004 die Katheter der 1. Generation verwendet. Die heutigen
Ballonkatheter der 3. Generation sind ebenfalls aus Silikon und zeichnen sich durch ein
flexibles, nicht allergenes Material aus. ** Sie gewahrleisten durch ihre exakte

Anpassung an das Cavumrelief eine gezielte Hitzewirkung am Endometrium.*?

Vor dem Ablationszyklus erfolgen routineméf3ig eine Hysteroskopie (HSK) und eine
Abrasio mit anschlieBender feingeweblicher Untersuchung des Abradats. Bei dieser
Prozedur kénnen eventuelle Polypen des Cavum uteri, die der Blutungsproblematik
mdoglicherweise zu Grunde liegen, visualisiert und eliminiert werden. Auch septierte
Uteri konnen auf diese Weise erkannt und interventionell auf den Eingriff vorbereitet

werden.

Nach Narkotisierung der Patientin, entweder als Vollnarkose (ubliches
Narkoseverfahren an der Missionsérztlichen Klinik in Wdirzburg) oder als
parazervikaler Block und sachgeméRer Desinfektion des OP-Gebietes erfolgt zunédchst

eine Dichtigkeitsprufung des Ballonkatheters.

AnschlieBend wird der Zervikalkanal sondiert und die Uterussondenlédnge (USL) als
Anhaltspunkt fur die Tiefe der Kathetereinflihrung vermerkt. Nach Dilatation der Zervix
mit Hegarstiften auf ca. 5 mm wird der 16 cm™ lange Einmal-Ballonkatheter aus
Silikon vorsichtig bis ins Cavum uteri eingefuhrt (Tiefe abhéngig von USL). Der
Durchmesser des Thermachoice®-Katheters betragt 4,5 mm.** Damit hat es den
kleinsten Durchmesser der auf dem Markt befindlichen Verfahren. Moglicherweise
kann durch die geringere Dilatation des Zervikalkanals das Risiko fur Verletzungen und

Perforationen minimiert werden.®

9vgl. Bradley/Falcone, 2008, S. 208

1 v/gl. Bradley/Falcone, 2008, S. 208-209
2v/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 954

B vgl. Vilos/Edris, 2007, S. 948

¥ vgl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 933
5vgl. Bradley/Falcone, 2008, S. 208-209



Der mit dem Kontrollgerat verbundene Katheter (siehe Abbildung 2) wird bis zum
Erreichen eines stabilen Druckes von 160 — 180 mmHg mit steriler 5 %-iger
Dextroselosung gefullt. Die kontinuierliche Uberpriifung des Druckes gilt als
Sicherheitsmafinahme, um eine eventuelle Perforation vor Erhitzung der Flussigkeit zu
bemerken. Im Fall einer Perforation ist es dem Geréat nicht méglich einen stabilen Druck

aufzubauen.

Auch die zur Befiillung des Ballons benétigte Millilitermenge ist ein indirekter Marker
flr die korrekte intrakavitdre Lage des Katheters. Als normal gelten Ballonfillungen mit
bis zu 30 bis 35 ml Lésung, je nach Generation des Katheters, wobei Ublicherweise 6-15

ml ausreichen.

Abbildung 2: Aufbau von Thermachoice®

(Quelle: Vgl. Bilder zu Thermachoice®, Teil 2)*°

Bei stabilem Druck muss fur das Ablationsverfahren eine Temperatur von 87 °C Uber 8
Minuten aufrechterhalten werden. Neueste Katheter (Thermachoice® I1l) verfugen tber
eine permanente Flissigkeitszirkulation im Ballon, welche eine konstantere Temperatur

am Endometrium gewahrleistet."’

% v/gl. Bilder zu Thermachoice®, Teil 2
17vgl. Bradley/Falcone, 2008, S. 209



Die Hauptindikationen flr eine Behandlung mit Thermachoice® sind Hypermenorrhoe
und Menorrhagie bzw. dysfunktionale uterine Blutungen (DUB) bei Frauen in der

Perimenopause.

Wie aus Tabelle 1 hervorgeht, darf das Verfahren bei Frauen mit noch offenem
Kinderwunsch nicht angewandt werden. Durch die Ausdunnung des Endometriums
kann es zu Problemen bei der Implantation kommen. Auf3erdem zeigt sich nach
erfolgter Thermachoice®-Behandlung eine erhdhte Komplikationsrate fur Mutter und
Kind wahrend der Schwangerschaft. Aus diesem Grund sind die Patientinnen explizit
darauf hinzuweisen, dass es sich bei der Endometriumablation nicht um ein
Sterilisationsverfahren handelt und somit eine postoperative Verhutung empfohlen

werden muss.*®

Tabelle 1: Kontraindikationen fiir Thermachoice®

Absolute Kontraindikationen fiir Relative Kontraindikationen fiir
Thermachoice® Thermachoice®
Uterine Pathologien, z.B. Uterus septus Re-Ablation mit Thermachoice®
Maligne Erkrankungen des Uterus Vorhandensein submukdser Myome
Abklarungsbediirftige Cavumerdffnende Operationen in der
Endometriumhyperplasie Vorgeschichte, z.B. Myomenukleation,
Sectio

Aktuelle Schwangerschaft

Kinderwunsch

Intrauterinpessar

Aktiver Genital- oder HWI

(Quelle: Eigene Tabelle)

Ebenfalls kontraindiziert ist das Verfahren bei malignen Erkrankungen als Ursache der

Blutungsproblematik, bei liegenden Intrauterinpessaren (IUPs), bei aktueller

18 v/gl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 938



Schwangerschaft, bei aktiven Genital- oder Harnwegsinfektionen (HWI) zum Zeitpunkt
des Eingriffs, bei uterinen Pathologien, z.B. Uterus septus, bei Patientinnen mit
cavumerdffnenden Operationen in der Vorgeschichte, wie Sectiones oder

Myomresektionen und bei nicht abgeklarter Endometriumhyperplasie.*®

Eine weitere kontrovers diskutierte, relative Kontraindikation stellt eine Re-Ablation
nach bereits erfolgter Endometriumkoagulation dar. Hierbei flhren eventuelle
Verletzungen der Uterushohle, die wahrend des ersten Eingriffs entstanden sind, zu

einem erhohten Perforationsrisiko.

Auch bei vorhandenen submukdsen Myomen wird die Wirksamkeit von
Thermachoice® diskutiert. Madoglicherweise verhindern die Myome die ideale
Anpassung des Ballons an die Schleimhaut und lassen so Licken bei der Koagulation

entstehen, die zu einem reduzierten Therapieerfolg flhren.

Zu den kurzfristigen Nebenwirkungen der Endometriumablation zahlen, wie in Tabelle
2 dargestellt, die Ublichen postoperativen Komplikationen wie narkoseassoziierte
Nebenwirkungen, intra- und postoperative Schmerzen, Infektionen und Blutungen.
Mdogliche Komplikationen, die zu langfristigen Auswirkungen fiihren konnen, sind
Perforationen  des  Uterus, H&matometra, thermische  Verletzungen der
Nachbarstrukturen bei unsachgemaliem Gebrauch, Postablations-
Tubensterilisationssyndrom, persistierende neu auftretende Unterleibsschmerzen oder

Verwachsungen und Verklebungen an der Zervix.?* %

vgl. Vilos/Edris, 2007, S. 950
2 v/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 950
21 vgl. Gebrauchsanweisung Gynecare Thermachoice® |11



Tabelle 2: Nebenwirkungen von Thermachoice®

Nebenwirkungen und Folgen von Thermachoice®

Intra- und postoperative Schmerzen Uterusruptur
Neu aufgetretene Unterleibsschmerzen Verwachsungen und Strikturbildung
Infektionen, z.B. Endometritis Postablations-Tubensterilisationssyndrom

Uterusperforation und Verletzung von
Blutungen, z.B. Himatometra

Nachbarstrukturen
Ubelkeit und Erbrechen im Rahmen der Thermische Verletzungen bei nicht
Narkose korrekter Lage oder Undichte des Ballons

(Quelle: Eigene Tabelle)

Wie bereits erwahnt, kann Thermachoice® unter VVollnarkose und unter Lokalandsthesie
mit und ohne Sedierung erfolgen. Marsh et al. (2005) berichten sogar von
Thermachoice®-Eingriffen ohne Lokalanésthesie und Sedierung nur mit analgetischer

Therapie.?

2.2 Ziel und Design der Studie

Die vorliegende, retrospektiv ausgelegte Studie hat zum Ziel eine Aussage Uber die
Wirksamkeit und Sicherheit von Thermachoice® zu treffen.

Anhand der Fragebogenergebnisse der 134 Studienteilnehmerinnen an der
Missionsarztlichen Klinik wird die Wirksamkeit des Verfahrens hinsichtlich der
folgenden funf Zielvariablen (= abhdngige Variablen) analysiert und deskriptiv

statistisch ausgewertet.

22\/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 951, zitiert nach Marsh et al., 2005, S. 715-720



1. Differenz der Blutungsstarke (,,Blutungsstirke vor Thermachoice®“ minus
»Blutungsstirke nach Thermachoice®*)

2. Differenz der Schmerzintensitdit der Regelblutung (,,Dysmenorrhoe vor
Thermachoice®‘ minus ,,Dysmenorrhoe nach Thermachoice®*)

3. Differenz  der seelischen  Belastung  (,seelische  Belastung  vor
Thermachoice®* minus ,,seelische Belastung nach Thermachoice®)

4. Notwendigkeit eines weiteren operativen Eingriffs nach Thermachoice®

5. Zufriedenheit mit dem Ergebnis von Thermachoice®

Da verstarkte Periodenblutungen die Hauptindikation fir eine Thermachoice®-
Behandlung darstellen, wird der Therapieerfolg primdr Uber die Reduktion der
Blutungsintensitat bewertet. Eine Verringerung der Blutungsintensitat auf Eu-, Hypo-
oder Amenorrhoe-Niveau wird als Therapieerfolg gewertet. Eine quantitative Erhohung
der Blutungsstarke oder eine weiterhin bestehende Hypermenorrhoe gelten
entsprechend als Nicht-Erfolg.

Dysmenorrhoe zéhlt nicht zu den - vom Hersteller empfohlenen - Indikationen fir eine
Behandlung mit Thermachoice®. Dennoch motivieren sowohl die klinischen
Erfahrungen an der Missionsdrztlichen Klinik als auch die Ergebnisse anderer - zu
dieser Fragestellung verdffentlichten - Studien® diesen Gesichtspunkt eingehender zu
untersuchen. In dieser Arbeit wird der Zusammenhang zwischen einer Thermachoice®-
Behandlung und der Besserung einer Dysmenorrhoe dargestellt und mittels
Inferenzstatistik untersucht. Jegliche Verbesserung einer eventuell préoperativ

bestehenden Dysmenorrhoe wird als Erfolg verbucht.

Weitere Parameter zur Beurteilung der Wirksamkeit von Thermachoice® sind die
postoperative Reduktion der seelischen Belastung und die Zufriedenheit mit dem
Therapieergebnis. Im Idealfall liegt nach Thermachoice®-Ablation keine seelische
Belastung mehr vor. Dennoch kann auch eine postoperativ deutlich geminderte
seelische Belastung als Therapieteilerfolg verstanden werden.

Die subjektiven Bewertungen der Merkmale 1, 2, 3 und 5 werden durch objektive

Aussagen Uber notwendige Folgetherapien bei Nicht-Erfolg des Verfahrens erganzt.

2 Vgl. Chapa et al., 2010, S. 234



Unter Therapieversagen wird die Notwendigkeit einer weiteren chirurgischen
Intervention aufgrund persistierender Hypermenorrhoe verstanden. Die ermittelten
Hysterektomie- bzw. Re-Operationsraten nach Thermachoice® werden am Ende dieser

Arbeit ahnlichen Studien vergleichend gegenubergestellt.

Neben der statistisch-deskriptiven  Auswertung  wird  mittels induktiver
Statistikverfahren untersucht, inwiefern das Ergebnis von Thermachoice® durch
verschiedenste Einflussvariablen z.B. uterine Morphologie, Schleimhautbeschaffenheit

oder Body-Mass-Index modifiziert bzw. beeinflusst wird.

Zu diesem Zweck werden die 5 oben vorgestellten Zielvariablen in Zusammenhang mit
11 ausgewdhlten Einflussvariablen (= unabhéngige Variablen) gebracht. Hierbei wird
auf statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Untergruppen der verschiedenen

Einflussvariablen untersucht.

Die Einflussvariablen werden gemaf der Praktikabilitat der Datenbeschaffung und der
Madglichkeit einer Einflussnahme auf das Ergebnis von Thermachoice® ausgewahlt. Als

Einflussvariablen werden folgende Parameter fir die statistische Analyse festgelegt:

Uterussondenlange

Uteruslange, gemessen im Ultraschall
Uteruslage

Vorhandensein von Myomen

Doppelte Endometriumdicke préaoperativ
Vorhandensein von Korpus-Polypen
Zyklusphase zum Zeitpunkt des Eingriffs
Body-Mass-Index

© o N o g bk~ w DN

Nikotinabusus
10. Préoperativ zusatzlich durchgefiihrte Hysteroskopie

11. Intraoperative Verabreichung einer Ampulle Methergin® (0,2 mg)
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2.3 Bisherige Studien

In der Literatur finden sich einige Studien, die sowohl Langzeitergebnisse von
Thermachoice® beschreiben als auch die Ballonablation mit Verfahren der 1.
Generation vergleichen. Randomisierte, kontrollierte Studien, die Thermachoice® mit
anderen Verfahren der 2. Generation vergleichen, sind selten. Zum einen liegt dies an
den oft unterschiedlichen Anwendungsbereichen der einzelnen Methoden (z.B. Eignung
bei Myomen ja oder nein) und zum anderen an einer fehlenden, einheitlichen
MaReinheit der Effektivitat.*

2.3.1 Langzeitergebnisse von Thermachoice®

Varma et al. beschreiben in ihrer Langzeitstudie, dass sich 30 Monate nach
Thermachoice® 16 der 102 Studienteilnehmerinnen (15,7 %) aufgrund persistierender
Blutungsprobleme einem weiteren chirurgischen Eingriff unterzogen. 13,7 % (14

Frauen) entschieden sich fir eine Hysterektomie.

Von den 102 Frauen wurden 51 Patientinnen mit Kathetern der 1. Generation und 51
Patientinnen mit Kathetern der 3. Generation behandelt. Es zeigt sich kein statistisch
signifikanter Unterschied in der Wahrscheinlichkeit fir die Notwendigkeit eines
weiteren operativen Eingriffs zwischen den beiden Gruppen. Bei der postoperativen
Amenorrhoe-Rate resultiert ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Generationen zu Gunsten der 3. Generation. Vermutlich ist dies durch das einzigartige

Zirkulationssystem der heiBen Fliissigkeit bedingt.*®

Auch Garza-Leal et al. erheben eine hohere postoperative Amenorrhoe-Rate bei
Thermachoice® 111 im Vergleich mit Thermachoice® 1.%°

Andersson/Mints erhalten in ihrer 2007 verdffentlichten Studie tber das Ergebnis einer
Thermachoice®-Therapie bei 42 Studienteilnehmerinnen nach durchschnittlich 31
Monaten folgende Ergebnisse fir die verschiedenen Blutungskategorien: Amenorrhoe-
Rate (26 %), Hypomenorrhoe-Rate (26 %), Eumenorrhoe-Rate (29 %) und

24 \/gl. McGurgan/O’Donovan, 2007, S. 939
2 Vgl. Varma et al., 2010, S. 145-148
% \gl. Garza-Leal et al., 2010, S. 82
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Hypermenorrhoe-Rate (19 %). Innerhalb von 2 Jahren postoperativ ergeben sich flr
diese Studie eine Hysterektomie-Rate von 2,4 % und eine Re-Operationsrate von 9,5

%-27

Ein ahnliches Ergebnis fir die Hysterektomie-Rate (2,5 % fir 24 Monate nach
Thermachoice® I11) verdffentlichen Chapa et al. im Jahr 2010. Von den 122
Studienteilnehmerinnen weisen 63 % eine Amenorrhoe und 33 % eine Hypomenorrhoe
auf, wéhrend 4,1 % als Misserfolg gewertet werden. Nicht-Erfolg ist definiert als
unveranderte Blutungsintensitat, Notwendigkeit einer weiteren operativen Malnahme
oder das Vorhandensein einer, die Patientin belastenden Blutung. Die préoperative
Dysmenorrhoe-Rate von 69 % wurde 24 Monate nach dem Eingriff statistisch
signifikant auf 18,4 % gesenkt.?®

In einer Langzeitstudie mit 188 Patientinnen (Amso et al., 2003) lasst sich 4-6 Jahre
nach Thermachoice® eine Hysterektomie-Rate von 13 % und eine Re-Operationsrate
von 24 % berechnen. (12 % der Patientinnen, die nicht mit einer Hysterektomie
nachbehandelt wurden, erhielten eine Re-Ablation). 47 % der Patientinnen, die keine
Hysterektomie erhielten, weisen zum Zeitpunkt der Befragung eine Amenorrhoe (12 %
nach 3 Monaten, ansonsten im Mittel nach 1,15 Jahren), 30 % eine Hypomenorrhoe,

13,6 % eine Eumenorrhoe und 8,5 % eine Hypermenorrhoe auf.?

2.3.2 Modifikationen im Ablauf von Thermachoice® als prognostische Faktoren

Varma et al. untersuchen den Einfluss verschiedener intraoperativer Driicke der
Ballonflllung auf das Ergebnis von Thermachoice®. Sie berichten von einer groReren,
langfristigen Zufriedenheit bei hoheren intraoperativen Driicken, unabhéngig von
Thermachoice® | oder 111.*° Auch Vilos et al. zeigen eine groBere Effektivitat fiir

intraoperative Driicke > 150 mmHg.*

27\/gl. Andersson/Mints, 2007, S. 482

8 \/gl. Chapa et al., 2010, S. 233-234

2 vgl. Amso et al., 2003, S. 1084

%0vgl. Varmaet al., 2010, S. 146

31 vgl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 933, zitiert nach Vilos et al., 2000, S. 325-329
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Vermutlich ergibt sich aus den erhohten Druckverhdltnissen ein besserer
Oberflachenkontakt zwischen dem Ballon und dem Endometrium, was zu einem

erleichterten Hitzefluss®® und somit einem besseren Ergebnis fiihrt.

In der 2009 von Garza-Leal et al. publizierten Studie Uber die Ergebnisse von
Thermachoice® IIl bei 250 Patientinnen mit Menorrhagie wird der Einfluss einer
Postablations-Curettage auf das Ergebnis von Thermachoice® untersucht. Die
Hypothese der Autoren besagt, dass durch eine zusatzliche Curettage eventuell
verbliebene, prostaglandinreiche Schleimhautareale entfernt wiirden®*; die bei Belassen

zu Krampfen, Kontraktionen und Ischamie fiihren kénnten.*

Garza-Leal et al. behandeln 126 Patientinnen mit einer zusatzlichen Curettage nach
Thermachoice®, wéhrend 124 Frauen die Kontrollgruppe bilden. Sowohl bei den
erzielten Amenorrhoe-Raten als auch bei der Reduktion der Dysmenorrhoe sind beide
Gruppen vergleichbar. Aufgrund dieser Ergebnisse und der Risiken, die mit einer
Postablations-Curettage einhergehen, raten die Autoren von diesem zusatzlichen
Eingriff ab.*®

Shawki et al. zeigen 2002, dass eine Endometriumablation effektiver ist, wenn das zu
bearbeitende Endometrium vor dem Eingriff eine Dicke von < 4 mm aufweist.* Dies
legt die Vermutung nahe, dass eine préoperative Curettage das Ergebnis positiv
beeinflussen konnte. Diese Hypothese kann von Garza-Leal et al. mit statistisch nicht

signifikanten Werten nicht bestatigt werden.*’

Fur die zeitliche Dauer der Hitzeeinwirkung auf das Endometrium demonstrieren Vilos
et al., dass eine Erhdhung der Dauer von 8 auf 12 Minuten oder langer keinen Einfluss
auf den Therapieerfolg ausiibt.®

%2 \gl. Varma et al., 2010, S. 148

% \Vgl. Garza-Leal et al., 2010, S. 83

¥ \gl. Garza-Leal et al., 2010, S. 83, zitiert nach Lundstrom, 1977, S. 167-172

% \Vgl. Garza-Leal et al., 2010, S. 82-90

%6 \gl. Garza-Leal et al., 2010, S. 84, zitiert nach Shawki et al., 2002, S. 23-27

¥ Vgl. Garza-Leal et al., 2010, S. 88

% Vgl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 933, zitiert nach Vilos et al., 2000, S. 325-329
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2.3.3 Thermachoice® im Vergleich mit Verfahren der 1. Generation

Thermachoice® und Rollerball

Eine in den USA und Canada ausgerichtete Multicenter Studie mit 255 Frauen stellt

Thermachoice® dem Rollerball-Verfahren vergleichend gegeniber.

Die Studie zeigt, dass 12 Monate nach dem Eingriff in Bezug auf Reduktion der
Blutungsstarke auf Eumenorrhoe-Niveau oder weniger, kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Verfahren besteht. (Thermachoice®: 80,2 % und Rollerball 84,3
%) Die Amenorrhoe-Raten belaufen sich flr Thermachoice® auf 15,2 % und fir das
Rollerball-Verfahren auf 27,2 %. Die Zufriedenheits-Raten liegen mit 85,6 % in der
Thermachoice®-Gruppe und mit 86,7 % in der Rollerball-Gruppe sehr nah beieinander.
Dysmenorrhoe und PMS-Symptome koénnen in beiden Gruppen signifikant gesenkt
werden. Zusammenfassend wird Thermachoice® als &hnlich effektiv beschrieben bei
maoglicherweise hoherer Sicherheit. 5 Jahre postoperativ unterzogen sich in beiden
Gruppen 21 Patientinnen einer Hysterektomie.*

Ahnliche Ergebnisse zeigt die Studie mit 137 Teilnehmerinnen von Zon-Rabelink et al..
Hierbei berichten 79 % der Thermachoice®- und 76 % der Rollerball-Patientinnen von
einer signifikanten Blutungsreduktion. 17 % der Frauen, die mit Thermachoice®
behandelt wurden und 15 % der Patientinnen, die mit der Rollerball-Methode therapiert

wurden, unterzogen sich weiterfiihrender chirurgischer Eingriffe.*°

Thermachoice® und Schlingenresektion

Bei der Gegeniberstellung von Thermachoice® (73 Patientinnen) und TCRE
(Transcervical Resection of the Endometrium) (74 Patientinnen) berichten Gervaise et
al. nach einem Nachbeobachtungszeitraum von 2  Jahren von
Amenorrhoe/Hysterektomie-Raten von 36,4 %/15,9 % bei Thermachoice® und 38,8

% vgl. Vilos/Edris, 2007, S. 952, zitiert nach Meyer et al., 1998, S. 98-103 und Loffer/Grainger, 2002, S.
429-435

“0\/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 952, zitiert nach Zon-Rabelink et al., 2003, S. 220-223 und Zon-Rabelink et
al., 2004, S. 97-103
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%/10,6 % bei TCRE. Die allgemeine Erfolgsrate betrégt fir Thermachoice® 83,0 +/- 5
% und fiir TCRE 76,3 +/- 6 %."

2.3.4 Thermachoice® im Vergleich mit Verfahren der 2. Generation

Thermachoice® im Vergleich mit NovaSure®

Bongers et al. behandeln im Rahmen ihrer Studie 43 Frauen mit Blutungsproblemen mit
Thermachoice® und 83  Patientinnen mit NovaSure®. Nach einem
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten ergibt sich ein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen. (NovaSure®: Amenorrhoe-Rate von 43 % und
Zufriedenheitsrate von 90 % versus Thermachoice®: Amenorrhoe-Rate von 8 % und
Zufriedenheitsrate von 79 %).* Starke Dysmenorrhoebeschwerden kénnen in beiden
Gruppen signifikant gesenkt werden. Trotz hoherer Amenorrhoe- und
Zufriedenheitsraten bei NovaSure® stellt sich kein Unterschied zwischen den beiden

Verfahren heraus, was die gemessene Lebensqualitit betrifft.*®
2.3.5 Thermachoice® im Vergleich mit Mirena®

Beim Vergleich von Thermachoice® mit dem Intrauterine Device Mirena® zeigen sich
unterschiedliche Trends der Ergebnisse. Eine Studie von Barrington et al. aus dem Jahr
2003 mit 50 Frauen kommt zum Ergebnis, dass Thermachoice® (25 Patientinnen) und
Mirena® (25 Patientinnen) nach einem Zeitraum von 6 Monaten in Bezug auf
Reduktion der Menorrhagie vergleichbar sind.**

Busfield et al. halten nach einem Beobachtungszeitrum von 2 Jahren einen signifikanten
Unterschied der Amenorrhoe-Raten beider Verfahren zu Gunsten der Mirena®-Gruppe
fest. Hier betragt die Amenorrhoe-Rate 35 % (bei 40 Frauen) verglichen mit 5 % (bei 39
Frauen) in der Thermachoice®-Gruppe. Beziglich der Patientinnen-Zufriedenheit
ergeben sich 12 und 24 Monate nach der Behandlung keine signifikanten Unterschiede.
Auch die Anzahl der Therapieresistenzen/-Nicht-Erfolge (28 % Mirena® und 26 %

*vgl. Vilos/Edris, 2007, S. 952, zitiert nach Gervaise et al., 1999, S. 2743-2747

*2\/gl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 939-940, zitiert nach Bongers et al., 2004, S. 1095-1102
* \gl. Vilos/Edris, 2007, S. 952, zitiert nach Bongers et al., 2005, S. 724-734

*\vgl. McGurgan/O”Donovan, 2007, S. 941, zitiert nach Barrington et al., 2003, S. 72-74
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Thermachoice®) beider Gruppen liegt eng beieinander. Fir die Lebensqualitat kann in
beiden Gruppen ein vergleichbarer Anstieg beobachtet werden.*

Soysal et al. behandeln starke Periodenblutungen von jeweils 36 Patientinnen mit
Thermachoice® oder LNG-IUS (Mirena®). Die nach 12 Monaten durchgefihrte
Analyse zeigt eine signifikante Uberlegenheit von Thermachoice® bei der Reduktion
der Blutung und bei der Verbesserung der Lebensqualitat.*

2.3.6 Thermachoice® und Rollerball bei Patientinnen mit Myomen

Im Rahmen der randomisierten Studie von Soysal et al. werden 93 Frauen mit starken
Periodenblutungen bei einem Uterus myomatosus entweder mit Thermachoice® oder
mit dem Rollerball-Verfahren behandelt. 45 Frauen erhalten eine Ballonablation und 48
Patientinnen werden mittels Rollerball abladiert. Nach 12 Monaten sind in beiden
Gruppen vier Hysterektomien als weiterfihrende Behandlung notwendig. Die
Amenorrhoe-Raten liegen bei 11,1 % fiir die Thermachoice®-Gruppe und 16,7 % fir
das Rollerball-Verfahren.*’

*>\/gl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 941, zitiert nach Busfield et al., 2006, S. 257-263
*\/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 953, zitiert nach Soysal et al., 2001, S. 128-133
*"\vgl. Vilos/Edris, 2007, S. 953, zitiert nach Soysal et al., 2001, S. 128-133
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2.4 Blutungsstorungen bei pramenopausalen Frauen
2.4.1 Definitionen und mégliche Ursachen

Hypermenorrhoe, Menorrhagie und Metrorrhagie sind in absteigender Haufigkeit und
oft in Kombination die Indikation fiir eine Thermachoice®-Behandlung.

2.4.1.1 Hypermenorrhoe

Die Hypermenorrhoe ist definiert als eine quantitative Blutungsverdnderung bei
unverandertem Zyklusrhythmus (siehe Tabelle 3). Die verstarkte Blutung geht mit
einem Blutverlust > 80 ml einher, wobei Eumenorrhoe als ein ungeféhrer Blutverlust
von 30 ml definiert ist. Zudem kann die verstiarkte Menstruation mit Abgang von

Blutkoageln einhergehen.*

Tabelle 3: Graphische Darstellung von Hypermenorrhoe

Hypermenorrhoe Normale Menstruation
2. Zyklus

1. Zyklus 3. Zyklus

1. Zyklus 2. Zyklus 3. Zyklus

111

Zeitlicher Verlauf

Blutungsstarke

(Quelle: Eigene Tabelle in Anlehnung an Kiechle, 2011, S. 106)

Die der Hypermenorrhoe zu Grunde liegenden Ursachen konnen in hormonelle,
organische, dysfunktionelle und extragenitale Griinde unterteilt werden. Dabei bildet die
Gruppe der hormonellen Ursachen in der Perimenopause den groRten Anteil gefolgt von

der Gruppe der organischen Ursachen. Dazu zdhlen z.B. Endometriumpolypen,

8 \gl. Kiechle, 2011, S. 108
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intramurale  und submuktse Myome, Endometriumkarzinome, intramurale
Endometriose und Myo- und Endometriumhyperplasie. “ Auch Intrauterinpessare
kénnen ursachlich fir Blutungsprobleme verantwortlich sein.®® Vermutlich fiihrt der
intrauterine Fremdkdrper zu einer Reduktion der Kontraktilitit des Myometriums

wéhrend der Ausstollungsphase der Menstruation.

Die Lutealinsuffizienz als Beispiel fur eine hormonelle Stérung fuhrt durch den
Gestagenmangel zu einer ungeniigend hemmenden Wirkung auf die Proliferation des

Endometriums.

Bei anovulatorischen Zyklen kommt es aufgrund des fehlenden Eisprungs zu konstant
hohen Ostrogenspiegeln mit konsekutiver, ununterbrochener Schleimhautproliferation.
Die ausreichende Blutversorgung, die fiir die Proliferation der Schleimhaut ben6tigt
wird, kann ab einer gewissen Endometriumdicke nicht mehr gewahrleistet werden. In
der Folge kann dies zu einer verlangerten, unregelméBigen, nicht mehr synchronen

SchleimhautabstoBung fithren.>

Unter einer dysfunktionellen Blutung versteht man laut Definition eine Uberstarke
Periodenblutung ohne ZyklusunregelmaRigkeiten, fiir die keine Pathologie gefunden

werden kann.>?

Mit extragenitalen Ursachen fur eine Hypermenorrhoe sind Stdérungen des
Gerinnungssystems, Leber- und Niereninsuffizienz sowie Hypertension gemeint, die zu
einer Verschlechterung der Blutungssituation beitragen kdnnen.
Differenzialdiagnostisch muss auch an eine eventuelle Antikoagulantientherapie

gedacht werden.> >* >

*Vgl. Gaetje et al., 2006, S. 196-197
%0vgl. Friedberg, 1991, S. 9

L vgl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 237
52\/gl. Altgassen et al., 2010, S. 218
3 \Vgl. Kiechle, 2011, S. 108

> Vgl. Kaufmann et al., 2005, S. 128
> Vgl. Gaetje et al., 2006, S. 200
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2.4.1.2 Menorrhagie

Menorrhagie meint eine verldngerte und verstdarkte Menstruationsblutung mit einer
Dauer zwischen 7 und 14 Tagen (siehe Tabelle 4).°® Teilweise wird dieser Terminus
auch flr eine verstarkte Menstruationsblutung verwendet. Im amerikanischen
Sprachgebrauch wird unter ,menorrhagia“ die oben erlduterte Definition wvon
Hypermenorrhoe verstanden.”” Méglicherweise ist das der Grund, weshalb Menorrhagie

in den Gebrauchsanweisungen fir Thermachoice® als alleinige Indikation aufgefuhrt

wird.
Tabelle 4: Graphische Darstellung von Menorrhagie

o Normale Menstruation Menorrhagie
~

S

g

g 1. Zyklus 2. Zyklus 3. Zyklus 1. Zyklus 2. Zyklus 3. Zyklus
o0

c

=

o

=

o

Zeitlicher Verlauf

(Quelle: Eigene Tabelle in Anlehnung an Kiechle, 2011, S. 106)

Die Verlangerung des Menstruationszyklus kann ursdchlich durch eine hormonelle
Dysregulation des Endometriums erklart werden. Damit sind zum Beispiel
anovulatorische Zyklen gemeint, wie sie gehduft in der Perimenopause durch
verminderte LH-Puls-Frequenz und -Amplitude auftreten. Durch die verlangerte
Ostrogeneinwirkung am Endometrium und die fehlende endometriumstabilisierende
Wirkung des Progesterons kommt es zu langeren Blutungsintervallen. AuRerdem

konnen entziindliche Prozesse, wie z.B. Endometritis und Endomyometritis ursdchlich

%% \/gl. Diedrich et al., 2007, S. 88
*"Vgl. Kiechle, 2011, S. 108
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fur eine Menorrhagie sein.*® Pathologien, die zu einer verstirkten Periodenblutung
fuhren, kdnnen ebenfalls die Blutungsdauer verlangern.

2.4.1.3 Metrorrhagie

Metrorrhagie ist determiniert als eine Durchbruchblutung, die nicht im Zusammenhang
mit dem Menstruationszyklus auftritt (Tabelle 5). Sie muss gegen Kontaktblutungen
abgegrenzt werden.

Tabelle 5: Graphische Darstellung von Metrorrhagie

Normale Menstruation Metrorrhagie

1. Zyklus 2. Zyklus 3. Zyklus 1. Zyklus 2. Zyklus 3. Zyklus

Zeitlicher Verlauf

Blutungsstarke

(Quelle: Eigene Tabelle in Anlehnung an Kiechle, 2011, S. 106)

Durch Stérungen der Follikelreifung und Anovulationen kommt es auch bei der
Metrorrhagie zu verlangerten Ostrogeneinfliissen, die zu glandular-zystischen
Hyperplasien des Endometriums fuhren kénnen. Auch iatrogene Geféaliverletzungen,
Extrauteringraviditat, Probleme wahrend einer  Frihschwangerschaft sowie
Nebenwirkungen von Ovulationshemmern missen als Differentialdiagnose in Betracht
gezogen werden. Auch ein Zervix-Karzinom muss bei einer Menorrhagie

ausgeschlossen werden.>® ®

%8 Vgl. Kaufmann et al., 2005, S. 129
*vgl. Kiechle, 2011, S. 106
%0 v/gl. Kaufmann et al., 2005, S. 130
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2.4.1.4 Pathophysiologie abnormer Periodenblutungen

Pathophysiologisch wird - neben bereits erwahnten Ursachen - eine verstarkte Bildung
von Endoperoxidasen im Endometrium fur verstarkte Periodenblutungen verantwortlich
gemacht. Durch eine erhohte Aktivitit der Cyclooxigenase werden diese
Endoperoxidasen vom Myometrium in das gerinnungshemmende und vasodilatatorisch
wirksame Prostazyklin (PG12) umgewandelt. Gleichzeitig wird das vasokonstriktorisch

wirkende Prostaglandin F2 o (PGF 20) vermindert synthetisiert.®

Héaufig mit den oben genannten Blutungsveranderungen vergesellschaftet ist die
Dysmenorrhoe. Auch sie wird auf ein Ungleichgewicht im Prostaglandinhaushalt

zuriickgefhrt.®?
2.4.2 Folgen von starken Periodenblutungen

Die verstarkten und verlangerten Blutungen werden von den Frauen oft als bedrohlich
empfunden, besonders wenn sie mit Koagelabgang einhergehen. Nicht selten bedeutet
die verstdarkte Blutung Einschrankung der Lebensqualitdt in den verschiedenen
Bereichen des Lebens. Sei es im Arbeitsleben, den sozialen Aktivitaten, Hobbys oder
Freizeitgestaltung und -planung. Nicht zu vernachlassigen ist ebenfalls die seelische
Komponente von depressiver, emotionaler Verstimmung ber psychische Belastung und

sozialem Ruckzug bis hin zu Einschrankungen im Sexualleben.

Als langfristige Folge und objektiv messbarer Parameter der Blutungsstorungen kann
bei vielen Patientinnen eine chronische Anamie festgestellt werden, die nicht selten zu

Kreislaufproblemen und Synkopen, sowie zu Mudigkeit und Leistungsknick fuhrt.
2.4.3 Diagnostik bei Blutungsstdérungen

Bei Patientinnen mit Blutungsstorungen sollte zundchst eine ausfihrliche
Blutungsanamnese erhoben werden, die sowohl die Zykluslange und -regelméafigkeit
beschreibt als auch die Dauer und Stérke der Menstruationsblutung. Letztere kann

objektiviert werden, indem zusétzliche Angaben uber benétigte Vorlagen/Tampons und

%1 vgl. Kaufmann et al., 2005, S. 129
%2'\/gl. Dysmenorrhoe durch Prostaglandine, 1987, S. 297
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das zeitliche Intervall des VVorlagenwechsels erhoben werden. Die Anamnese sollte des
weiteren Fragen nach Zwischen- und Kontaktblutungen enthalten. Der Abgang von
Blutkoageln kann den Verdacht bereits auf eine Hypermenorrhoe lenken. Auch das

Vorhandensein einer eventuellen Dysmenorrhoe sollte dokumentiert werden.

Im Rahmen der Anamnese sollten bereits extragenitale und nicht-gynakologische
Ursachen abgeklart bzw. ausgeschlossen werden. Unter Umstdnden kann eine
Basaltemperaturkurve oder besser ein gesamter Hormonstatus (LH, FSH, Estradiol,
Prolaktin, Progesteron, Androgene, Schilddrisenwerte) zur Diagnosefindung hilfreich

sein und mit in die Untersuchung einbezogen werden.

Nach einer allgemeinen kdrperlichen Untersuchung erfolgt als nédchster Schritt die
Inspektion des &ulReren Genitales, der Scheide und der Portio. Je nachdem kdénnen ein
zytologischer Abstrich der Portio, eine Kolposkopie, sowie eine bimanuelle

Untersuchung folgen.

Anschlielend hat der vaginale Ultraschall einen festen Platz in der Standarddiagnostik.
Es ist vorteilhaft die Ultraschalluntersuchung in der Proliferationsphase durchzufiihren,
,»da sowohl das Endometriumkarzinom als auch der Endometriumpolyp sich in der
Regel als echoreiche Befunde préasentieren, die im hochaufgebauten echoreichen

Endometrium der Sekretionsphase leicht iibersehen werden kénnen.

In der diagnostischen Reihenfolge schlielt sich dann eine fraktionierte Abrasio an. Im
Fall von Polypen des Corpus uteri kann eine Ausschabung unter Umstédnden bereits
therapeutisch sein. Ansonsten stellt die Abrasio eher eine Ubergangslosung dar und
vermag eine sehr starke Blutung meist nur vorriibergehend zu mildern.®* Die Curettage
sollte mit einer Hysteroskopie und evtl. einer bioptischen Probeentnahme kombiniert

werden, um das gesamte Cavum uteri fundierter beurteilen zu kdnnen.

%3 Vgl. Gaetje et al., 2006, S. 197
 Vgl. Garza-Leal et al., 2010, S. 83, zitiert nach Loffer/Grainger, 2002, S. 429-435
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2.4.4 Medikamenttse Therapiemoglichkeiten bei Blutungsstérungen

Fur die Behandlung der zahlreichen unterschiedlichen Pathologien und Ursachen von

Blutungsstérungen bieten sich verschiedene Therapieoptionen an.

Bei hormonellen Ursachen wird tblicherweise zundchst mit einem medikamentdsen
Therapieversuch gestartet. Erst bei Nicht-Erfolg der konservativen Methoden wird auf
operative Verfahren zurlickgegriffen.

Auch bei organischen Ursachen kann durch den medikamentds-hormonellen Einfluss
auf die Schleimhaut manchmal ein zumindest temporarer Effekt erzielt werden. Dabei
bleibt die Ursache selbst, z.B. das Myom unbehandelt.®® Immer zu beriicksichtigen bei

der Therapiewahl sind die individuellen Lebensumsténde und Vorstellungen der Frau.

Die medikamentdse Therapie einer Blutungsstorung findet hdufig ihren Einsatz bei
jungeren Patientinnen mit nicht abgeschlossener Familienplanung. Ein eventuell
bestehender Kontrazeptionswunsch kann so durch eine hormonelle Therapie mit
berticksichtigt werden.

Generell ist zu bedenken, dass die Einnahme gewisser Medikamente eine Therapiedauer
von 6 Monaten nicht Uberschreiten sollte. So stellen beispielsweise GnRH-Analoga

lediglich eine Ubergangslésung dar.®®

Ebenfalls bedacht werden muss die Latenzzeit bis zum Wirkeintritt. Bei Bedarf kdnnen

zur Uberbriickung dieser Zeit akut blutungsmindernde Substanzen verabreicht werden.

7

Dabei kommen z.B. Methergin®-Tropfen oder Cyklokapron® in Frage, ® siehe

Gliederungspunkt 2.4.4.1.
2.4.4.1 Anti-Fibrinolytika und Methylergometrin

,»Bel Frauen mit Hypermenorrhd werden im Endometrium hohere Konzentrationen an

« 68

Plasminogenaktivatoren nachgewiesen. Diese flhren U(ber eine vermehrte

Fibrinspaltung zu einer hoheren Blutungsdisposition. Das synthetische Anti-

% vgl. Rémer, 2007, S. 69-70

% \gl. Gaetje et al., 2006, S. 198
®7\/gl. Kiechle, 2011, S. 108

% \/gl. Bohlmann/Diedrich, 2010, S. 6
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Fibrinolytikum Tranexamsdure (Cyklokapron®) hemmt irreversibel die Aktivierung
von Plasmin und vermag uber diesen Wirkmechanismus die Blutungssituation zu

verbessern.

Als haufigste Nebenwirkungen werden gastrointestinale Beschwerden und
Sehstérungen beobachtet. Ferner besteht ein erhohtes Risiko fir thrombembolische

Ereignisse.®®

Methylergometrin, der Wirkstoff der Methergin®-Tropfen ist bekannt aus der
Geburtshilfe, wo er angewandt wird um starken Nachblutungen vorzubeugen oder sie zu
therapieren. Als Uterotonikum wirkt die Substanz tiber 5-HT,a-Rezeptoren tonisch auf
das Myometrium und mindert so die Blutungsstarke.”

Als schwacher al-Vasokonstriktor flihrt Methergin® selten zu Hypertonie oder
Tachykardie. Gelegentlich werden Ubelkeit, Erbrechen und SchweiRausbriiche bei der

Anwendung des Uterotonikums verzeichnet.”
2.4.4.2 NSAR

Wie im Abschnitt 2.4.1.4 bereits dargestellt, weisen Frauen mit verstarkten
Periodenblutungen erhéhte endometriale Konzentrationen gewisser Prostaglandine auf,
die zu einer Dysfunktion der lokalen Blutstillung fuhren. Naproxen (Proxen®) bewirkt
durch die Hemmung der Cyclooxygenase (COX) eine Senkung der Prostaglandinspiegel
und erzielt so einen positiven Effekt auf die Hamostase am Endometrium. V.a. die

beiden vasodilatatorisch wirksamen Prostglandine PGE2 und PGI2 werden reduziert.”

Durch die Interaktion mit der COX kommt es zu einer generellen
Thrombozytenaggregationshemmung, welche auch das Nebenwirkungsprofil prégt.

AuRerdem sind Magen-Darm-Beschwerden im Nebenwirkungsprofil zu erwéahnen.”

NSAR sind weniger wirksam als die unter 2.4.4.1 beschriebenen Anti-Fibrinolytika.™

In Deutschland sind sie zur Behandlung einer Hypermenorrhoe nicht zugelassen,”

%9 Vgl. Herdegen, 2008, S. 122

0v/gl. Methylergometrin Lexikon

™t vgl. Methylergometrin Gebrauchsinformation
2V/gl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 244

" Vgl. Herdegen, 2008, S. 304

24



obgleich sie durch ihren zusétzlichen analgetischen Effekt bei einer gleichzeitigen

Dysmenorrhoe eine Option darstellen.
2.4.4.3 Hormonelle Praparate

Die am hdaufigsten verwendeten hormonellen Préparate zur Zyklusnormalisierung sind
verschiedene synthetische Derivate des Progesterons und des Ostrogens. Die beiden
Sexualhormone finden sowohl als Monotherapie als auch in Kombination Anwendung.

Fur die Applikation stehen mehrere Mdoglichkeiten zur Wahl. Gestagene in der
Reinform kénnen oral, z.B in Form der Minipille (Cerazette®) verabreicht werden, als
Implantat  (Implanon®), als Dreimonatsspritze  (Depo-Clinovir®) oder als
Levonorgestrel-beschichtete Spirale (Mirena®). *® Zur genaueren Erlauterung von
Mirena® siehe Abschnitt 2.4.4.4.

Bei der zyklischen Anwendung von Gestagenen kann es zu Zwischenblutungen bzw.

irregularen  Blutungen  kommen. 7’

Das  Gelbkorperhormon  kann  zu
Virilisierungserscheinungen, Gewichtszunahme und Ubelkeit fihren. In hohen
Dosierungen weisen Gestagene androgene Partialwirkungen auf und kénnen so eine
atherogene Gefahr darstellen. ® Ferner wird die systemische Applikation wvon
Gestagenen mit einem erhohten Risiko fir hormonabhdngige Mammatumoren in
Verbindung gebracht.”® Die WHI-Studie zeigt, dass postmenopausale Frauen, die eine
Hormonersatztherapie in Form eines Ostrogen-Gestagenpraparates erhielten, eine
erhéhte Mamma-Karzinom-Inzidenz aufweisen. Die Gruppe der Frauen, die
ausschlieBlich dstrogenhaltige Praparate einnahm, weist kein erhdhtes Brustkrebsrisiko

auf.&

“\/gl. Bohlmann/Diedrich, 2010, S. 6
> Vgl. Gaetje et al., 2006, S. 198
®Vgl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 241
"\gl. Kiechle, 2011, S. 136

8 \/gl. Friedberg, 1991, S. 10

" vgl. Herdegen, 2008, S. 229

8 \/gl. WHI updated analyses, 2006
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Die bedeutendsten Nebenwirkungen einer Ostrogentherapie sind thrombembolische
Ereignisse, Blutdruckerh6hung tber Natrium- und Wasserretention und ein eventuell

erhohtes Neoplasierisiko.®

Bei verlangerten Menstruationsblutungen, die auf ein ausgediinntes und fragiles
Endometrium zuruckzufihren sind, kann versucht werden, die
Endometriumproliferation zunichst mit reinen Ostrogenen zu stimulieren. Als Reaktion
auf diese therapeutische MalRnahme sollte innerhalb von 24 Stunden ein Blutungsstopp
auftreten. Im Anschluss wird die Therapie normalerweise um ein Gestagen erweitert,

welches die Abbruchblutung initiiert.??

Die im Folgenden vorgestellte Reihenfolge der verschiedenen Hormontherapien

entspricht in aufsteigender Weise ihrer Wirksamkeit.

Am wenigsten effektiv erweist sich die ausschlielliche Gabe von Gestagenen in der
Lutealphase des Zyklus (vom 15. - 26. Zyklustag). Etwas wirksamer in der
sekretorischen Umwandlung des Endometriums ist eine kontinuierliche Verabreichung
von Gestagenen. Ostrogen-Gestagen-Kombinationspraparate bieten ein noch hoéheres
MaR an Zykluskontrolle und werden lediglich von der Levonorgestrel-beschichteten

Spirale an Effektivitat tibertroffen.®

Reine Gestagenpraparate stellen eine Therapieoption bei Frauen mit Kontraindikation
fir die Einnahme 6strogenhaltiger Praparate dar. Auch Blutungsstérungen, die durch
anovulatorische Zyklen oder exogene Ostrogenzufuhr bedingt sind, werden mit reinen
Gestagenpraparaten  therapiert.  Patientinnen,  die  vermehrt  unter  der
schleimhautproliferierenden Wirkung des Ostrogens stehen, weisen unter der Einnahme
von Gestagenen eine Riickbildung der zystisch-glanduléren Hyperplasie auf. Allerdings
lasst sich dieser Effekt nur unter Dauertherapie aufrechterhalten. Patientinnen, die
ovulatorische Zyklen aufweisen, haben allerdings einen geringeren Nutzen von dieser
Methode.®*

81 \/gl. Herdegen, 2008, S. 224

82 \/gl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 242

8 vgl. Gaetje et al., 2006, S. 198

8 Vgl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 241-242
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Eine Einnahme der Gestagene lediglich in der 2. Zyklushélfte reduziert die
Blutungsstarke signifikant weniger als Tranexamsaure oder Mirena®. Bei einer oralen
Gabe (iber 21 Tage kann eine deutliche Reduktion der Blutungsstarke erreicht werden,
die aber niedriger liegt als bei Tranexamsiure oder NSAR. % Auch ein

Konzeptionsschutz ist bei kontinuierlicher Einnahme des Gestagens gewahrleistet.®”

Ebenfalls kontrazeptiv wirksam sind Kombinationspréparate aus Gestagenen und
Ostrogenen. Sie konnen entweder als hormonelle orale Kontrazeptiva oder in Form
einer Zweiphasenhormonsubstitution angewandt werden. In der Perimenopause
substituieren diese Praparate die reduzierten Konzentrationen korpereigener Hormone
und helfen ein hormonelles Funktionsgleichgewicht herzustellen. Durch ihre Wirkweise
unterdriicken sie die Proliferation des Endometriums bis hin zur Atrophie, bringen
RegelméalRigkeit in den Zyklus und flhren dariiber hinaus zu einem niedrigeren
Blutverlust.® Da die Wirkung oft erst nach einiger Zeit einsetzt, sollten zur sicheren

Erfolgsbeurteilung 3-4 Zyklen abgewartet werden.
2.4.4.4 Spirale mit Levonorgestrel

Die hormonbeschichtete Spirale (Mirena®) setzt kontinuierlich sehr niedrige Mengen
des Gestagens Levonorgestrel in der Gebarmutterhohle frei. Dieses lokal wirkende
Hormon bewirkt eine endometrielle Atrophie mit konsekutiver Abschwéchung der
Blutung bis hin zu Amenorrhoe. Das Wirkprinzip beruht zum einen auf der
sekretorischen Umwandlung des Endometriums, zum anderen auf einer Reduktion der
Ostrogenrezeptoren der Schleimhaut, was zu einer geringeren Stimulation des
Endometriums fiihrt.?® Nach einem Jahr Therapie mit Mirena® wird von Reduktionen
der Blutungsstarke um 60-97 % berichtet. Bei der lokalen Anwendung betragen die im
Serum gemessenen Konzentrationen an Levonorgestrel, verglichen mit der

systemischen Anwendung, einen Bruchteil.*°

8 Vgl. Bohlmann/Diedrich, 2010, S. 6
8 Vgl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 241

8 \/gl. Herdegen, 2008, S. 230

88 Vgl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 242-243
8 vgl. Kiechle, 2011, S. 140

% vgl. Gaetje et al., 2006, S. 198
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Die Nebenwirkungen der Hormonspirale entsprechen in abgeschwéchter Weise denen
der oral angewendeten Gestagene. Ebenfalls zu erwéhnen ist die Perforationsgefahr des
Uterus bei der Positionierung der Spirale und das anschlieBend erhohte Risiko flr
aufsteigende Genitalinfektionen.®* ® Die Indikationsstellung fiir den Gebrauch einer
Gestagen-beschichtete Spirale bei Patientinnen mit erhéhter Thromboseneigung muss

individuell diskutiert werden.

Zur Wirksamkeit der Spirale im Vergleich mit operativen Verfahren siehe Abschnitt
2.3.5. Im Allgemeinen wird das Intrauterinpessar besser akzeptiert als oral applizierte
Gelbkdrperhormone im Langzeitzyklus.” Bei Patientinnen mit Uterus myomatosus liegt
die Erfolgsrate fur eine Abschwéchung der Blutung weitaus niedriger als bei Frauen

ohne Myome.*
2.4.4.5 Danazol

,Danazol ist ein synthetisches Isoxazolderivat des 17 a-Ethinyltestosteron mit sowohl
antiéstrogenen und -gestagenen als auch milden antiandrogenen Eigenschaften.«®
Durch eine reversible Hemmung der Gonadotropin-Freisetzung aus der Hypophyse
kommt es zu einer Ostrogenmangelsituation. Diese fiihrt zu einer Endometriumatrophie,
die fiir die gewiinschte blutungsreduzierende Wirkung verantwortlich ist.® Auch fiir die
urspriingliche Indikationsstellung von Danazol, ndmlich Schmerzreduktion bei

Endometriose, ist die atrophische Schleimhaut verantwortlich.

Die relativ gute Wirksamkeit bei der Behandlung von Hypermenorrhoe erfahrt eine
Einschrankung durch das groRe Nebenwirkungsprofil.*” Die Hauptnebenwirkungen
beruhen auf einem Uberwiegen der androgenen Hormone, was zu Gewichtszunahme,
Hirsutismus, Seborrhoe, Alopezie und Stimmveranderungen fiihren kann. Weiterhin
werden haufig Ubelkeit, Muskel- und Gelenkschmerzen, Fettstoffwechselstérungen,

Erytheme, Hitzewallungen und vaginale Trockenheit beobachtet.®® Seit 2005 gibt es

% \/gl. Mirena® Gebrauchsinformation, 2011, S. 4
%2 vgl. Kiechle, 2011, S. 140-141

% Vgl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 242

% \gl. Gaetje et al., 2006, S. 198

% Vgl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 243

% \/gl. Ebert, 2011, S. 137

9 vgl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 243

% Vgl. Fachinformation zu Danatrol®, 2008

28



aufgrund der alternativen, nebenwirkungsarmeren Produkte keine Danazol-haltigen

Praparate mehr auf dem deutschen Markt.*

2.4.4.6 GnRH-Analoga

Gonadotropin-Releasing-Hormon-Analoga fiihren bei kontinuierlicher Anwendung zu
einer Suppression der Ovarfunktion und somit zu einem reversiblen Ostrogenmangel.
Dadurch wird eine sekundare Amenorrhoe provoziert, die allerdings nur fur die Dauer
der Einnahme des Medikaments andauert. Auch auf mogliche Myome hat der
hypodstrogene Zustand eine groRenreduzierende Wirkung.

Eine Therapiedauer von 3-6 Monaten sollte aufgrund der zahlreichen Nebenwirkungen
nicht tberschritten werden. Die auf dem Ostrogenmangel beruhenden unerwiinschten
Effekte wie klimakterische Beschwerden, Verminderung der Knochendichte und
kardiovaskulare Probleme, konnen voriibergehend durch eine zyklische Ostrogen-
Progesteron-Gabe abgemildert werden (sogenannte Add-back-

Hormonersatztherapie). % 1%

Die Hauptindikation fur eine Therapie mit GnRH-Analoga liegt in der préoperativen
Behandlung von Patientinnen mit blutungsbedingter Anamie.**? Die GnRH-Analoga
werden entweder als subkutane Injektion einmal im Monat (Triptorelin = Decapeptyl®)

oder als nasale Applikation einmal taglich (Buserelin = Suprefact®) appliziert.'%

2.4.4.7 Desmopressin

Patientinnen mit starken Monatsblutungen im Rahmen von Stérungen des
Gerinnungssystems, wie z.B. Hamophilie oder von-Willebrand-Jurgens-Syndrom
koénnen mit dem Peptid Desmopressin (Minirin®) behandelt werden. Hierbei kommt es

zu einer vermehrten Bildung des Faktor VIII und des von-Willebrand-Faktors.***

% vgl. Wolf, 2013

100 \v/gl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 243
191 v/gl. Gaetje et al., 2006, S. 198

192 \/gl. Kaufmann et al., 2005, S. 128
103 \/gl. Friedberg, 1991, S. 10
10%v/gl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 243
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2.4.4.8 Ulipristalacetat zur Therapie bei Myom-assoziierten Blutungen

Fur verstiarkte Periodenblutungen, die ursachlich auf submukdse Myome
zurlickzufuhren sind, steht mit dem Wirkstoff Ulipristalacetat (Esmya®) seit Februar

2012 eine konservative Therapieoption zur Verfiigung.

Ulipristalacetat ist ein selektiver Progesteron-Rezeptor-Modulator (SPRM), der taglich
als Tablette eingenommen wird. Unter der Therapie kommt es zu einem Sistieren der
Periodenblutung und einer GroRenreduktion der Myome.'®® Die aktuelle Zulassung
beschrankt sich auf einen Einnahmezeitraum von drei Monaten als
UberbriickungsmaRnahme bis zu einem Operationstermin. Léngerfristige Einnahmen

des SPRM zur Blutungs- und Myomtherapie sind in der Erprobungsphase.'®

Die Ostrogenspiegel fallen unter der Therapie mit Ulipristalacetat nicht auf
postmenopausale Werte ab und bieten somit gegenuber den GnRH-Analoga einen
entscheidenden Vorteil.**” Zu operativen Therapiemdglichkeiten von Blutungsstérungen

aufgrund von Myomen siehe auch Gliederungspunkt 2.4.5.2.

2.4.5 Operative, gebarmuttererhaltende Therapieoptionen

2.4.5.1 Abrasio

Einige Pathologien, die ursachlich flr starke Menstruationsblutungen sind, erfordern
eine chirurgische Intervention. Diese setzt sich meist aus einer Hysteroskopie (HSK)
und einer fraktionierten Abrasio zusammen. Eine Curettage wirkt nur bei wenigen
benignen  Ursachen  kurativ, z.B. bei vollstindiger  Entfernung eines
Endometriumpolypen. Bei akuten dysfunktionellen uterinen Blutungen (DUB) kann sie
nur als vorlbergehende Notlosung angesehen werden, da 70 % der abradierten

Patientinnen nach 3 Monaten wieder an abnormen Blutungen leiden.*®

105 \/gl. Esmya-Ulipristalacetet, 2012, S. 1-2

106 \/gl. Kongress der DGGG in Miinchen, 2012

197 v/gl. Leinmiiller, 2012, S. 49

198 \/gl. Garza-Leal et al., 2010, S. 83, zitiert nach Loffer/Grainger, 2002, S. 429-435
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2.4.5.2 Operative Behandlung von Myom-assoziierten Blutungen

Fur die Therapie von Myom-assoziierten Blutungen stehen verschiedene
Behandlungsoptionen zur Verfligung, siehe auch Gliederungspunkt 2.4.4.8. Bei kleinen
submukbésen Myomen besteht die Madoglichkeit sie mittels eines hystero-
resektoskopischen Eingriffes zu enukleieren. Bei groReren intramuralen oder
submukésen Myomen muss der Eingriff laparoskopisch erweitert werden. Auch durch

eine Myomembolisation kann eine Normalisierung der Periodenblutung erreicht werden.
2.4.5.3 Allgemeines zu Endometriumablation

Bei der DUB, definiert als ,liberstarke Menstruationsblutung ohne erkennbares
pathomorphologisches Korrelat®, ' bieten sich die verschiedenen Verfahren der

Endometriumablation an.

Vor Durchflihrung der Ablationsverfahren missen maligne Prozesse als Ursache fur die
starken Periodenblutungen ausgeschlossen werden. Dazu werden meist eine HSK und
eine fraktionierte Abrasio mit anschlieRender pathologischer Beurteilung des Abradats
kombiniert. Die verschiedenen Ablationsverfahren erzielen ihre Wirkung uber eine
Zerstorung der Regenerationsfahigkeit des Endometriums, was gewohnlich eine

Eindringtiefe von 4 mm erfordert.'

Die Methode der Endometriumablation findet seit den 80er Jahren Anwendung.

Unterschieden wird zwischen Verfahren der 1. und der 2. Generation.

Bei den Verfahren der 1. Generation, zu denen die Schlingenresektion, die Rollerball-
Methode, die Mikrowellenablation und der YAG-Laser gehoren, wird unter
hysteroskopischer Sicht das Endometrium bis auf das Myometrium abgetragen.™* Im
Normalfall erfordern diese Verfahren eine Vollnarkose,*** wahrend die Verfahren der 2.

Generation auch in Regionalanasthesie durchgefiihrt werden kénnen.'*?

19 v/gl. Liedtke/Kiesel, 2006, S. 235

19 v/gl. McGurgan/O”Donovan, 2007, S. 932

11 yv/gl. Altgassen et al., 2010, S. 218

12v/gl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 942, zitiert nach Garside et al., 2004, S. 1103-1114
13 v/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 951, zitiert nach Duggan/Dodd, 1999, S. 123-126
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Zur 2. Generation zéhlen die bereits vorgestellte Ballonkatheterkoagulation
(Thermachoice®), die kryochirurgischen Verfahren, die Hydrothermablation und das
bipolare Netz. Die Verfahren der 2. Generation sind charakterisiert durch die zeitgleiche
Behandlung der gesamten Schleimhaut. Im Vergleich mit den Varianten der 1.
Generation bieten sie durch die leichtere Handhabung einen Vorteil, indem sie weniger
Erfahrung des Operateurs erfordern."* AuRerdem zeichnen sie sich durch eine kiirzere
Operations- und somit auch Narkosedauer aus und sind durch eine geringere

Komplikationsrate charakterisiert (siehe Cochrane Review).*™

Komplikationen  beider  Generationen sind operationsassoziierte  Blutungen,
Uterusperforationen und Verletzung der umliegenden Organe, Infektionen und
Verbrennungen bzw. Verbriihungen. Bei den hysteroskopisch assistierten Verfahren der
1. Generation kann es zudem zu einer hypotonen Hyperhydratation kommen mit den

Folgen eines Lungen- oder Zerebralédems.

Es ist verbreitet, den Patientinnen vor einer Endometriumablation einmalig ein GnRH-
Analogon zu verabreichen, um eine Ausdiinnung der abzutragenden Schleimhautschicht
zu erreichen. Bei Verfahren der 1. Generation kann auf diese Weise eine kiirzere Dauer
des Eingriffs erzielt werden. *® Fir Uterusballonablationssysteme zeigen aktuelle
Studien keinen Benefit beziiglich des klinischen Ergebnisses durch verschiedene
praoperative Verfahren der Endometriumausdiinnung.™’ Siehe hierzu auch Abschnitt
2.3.2.

Der sparsamere Einsatz von GnRH-Analoga bei Verfahren der 2. Generation stellt
gegenuiber Verfahren der 1. Generation einen Vorteil dar. Ein Wirtschaftsmodell besagt,
dass TBEA-Systeme (Thermal Balloon Endometrial Ablation) kosteneffektiver seien als

HEA-Verfahren (Hysteroscopic Endometrial Ablation).!*®

14 yv/gl. Altgassen et al., 2010, S. 218

15 v/gl. Lethaby, 2005

16 yv/gl. Altgassen et al., 2010, S. 219

17 v/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 950, zitiert nach Vilos et al., 1997, S. 559-565
18 v/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 947
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2.4.5.3.1 Schlingenresektion und Rollerball

Bei der Schlingenresektion wird das Endometrium schrittweise hysteroskopisch Uber
ein Resektoskop mit einer Elektroschlinge abgetragen. Hierbei wird neben dem
Endometrium auch die oberflachlichste Schicht des Myometriums mit einbezogen.
Durch die Diathermie (Warmedurchdringung) wird sowohl die innerste Schicht des

Uterus abgetragen als auch eine direkte Blutstillung erreicht.

Meistens wird die Schlingenresektion mit der Rollerball-Methode kombiniert, um auch
Bereiche, die fir die Schlinge schwer zuganglich sind (z.B. die Tubenabgéange), zu

erreichen. Der Rollerball erzielt seine Wirkung durch eine thermische Koagulation.

Besonders bei diesen beiden Verfahren ist eine prdoperative Ausdiunnung des
Endometriums mittels GnRH-Analoga indiziert, um die Operationszeit zu verkirzen
und um ein besseres Resultat zu erzielen.’* Die Resektion stellt die Standardtherapie
bei einem Uterus myomatosus dar. Im Zuge der Ablation kénnen die Myome eventuell
hysteroskopisch entfernt werden.

2.4.5.3.2 Nd: YAG-Laser und Mikrowellenkoagulation (femWave®)

Ebenfalls unter hysteroskopischer Filhrung wird das Endometrium bei der Laser- und
Mikrowellentechnik koaguliert. Nd: YAG-Laser steht fir Neodym-dotierter Yttrium-

120

Aluminium-Granat-Laser. Die infrarote Strahlung, die er emittiert,”” wird vermutlich

gut von der vaskularisierten Endometriumschleimhaut absorbiert.

Bei der Mikrowellenkoagulation (MEA, Microwave Endometrial Ablation) wird durch
hochfrequenten elektrischen Strom groRRe Hitze (75-80 °C) im entsprechenden Gewebe

generiert.

Uber einen im Uterus liegenden Applikator werden die Wassermolekiile im
Endometrium mit niedriger Mikrowellen-Energie in Schwingung versetzt. Die so

entstehende Hitze dringt ca. 3 mm in das Endometrium ein und wird thermisch bis zu

19 yv/gl. Altgassen et al., 2010, S. 219
120\/gl. Nd: YAG-Laser
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einer Eindringtiefe von 6 mm weitergeleitet, weshalb fir dieses Verfahren eine

Myometriumdicke von mindestens 10 mm als Voraussetzung gilt.***

Durch kontinuierliche Bewegung des Applikators wird das gesamte Stratum functionale
und ein Teil des Stratum basale koaguliert. Die Penetrationstiefe wird Uber die
Mikrowellen-Frequenz gesteuert. Es gilt, dass bei steigender Frequenz die thermische
Einwirktiefe abnimmt. Ublicherweise wird die MEA bei einer Frequenz von 9,2 GHz
durchgefuhrt. Wahrend des Eingriffs wird die Oberflachentemperatur des
Endometriums kontinuierlich von einem am Applikator befestigten Sensor gemessen.
Anhand der gemessenen Temperatur kann der Operateur den Zustand der bereits
erfolgten Koagulation erfassen und das weitere VVorgehen steuern. Die Vorteile der
Mikrowellenkoagulation sind die zligige Durchfiihrung in durchschnittlich 3,5 Minuten
und die Anwendbarkeit bei Uterusformen, die von der Norm abweichen sowie bei

submukdsen Myomen oder Polypen.*?
2.4.5.3.3 Hydrothermablation und kryochirurgische Verfahren (Her Option®)

Bei der Hydrothermablation (HTA) wird Uber einen in der Zervix liegenden Katheter,
durch eine Computer-tberwachte Pumpe erhitzte Kochsalzlésung in das Cavum uteri
befdrdert. Es ist das einzige Verfahren der 2. Generation, bei dem die Uterushohle
wahrend des Eingriffs hysteroskopisch eingesehen werden kann. Nach Erhitzung auf
90°C zirkuliert die Flussigkeit fir 10 Minuten in der Gebarmutterhéhle und fihrt zur
Destruktion des Endometriums. Am Ende des Behandlungszyklus wird der Uterus mit
einer kuhlenden Kochsalzlosung gespllt. Der Katheter ist an der Cervix uteri
abgedichtet, so dass im Normalfall keine heille Flussigkeit in die Scheide gelangt.
Durch eine strenge Regulierung des Wasserdruckes auf unter 70 mmHg (Limit fur die
Eroffnung der Tuben) wird verhindert, dass das Wasser uber die Tuben in die

Bauchhohle gelangt.*? 124

Aufgrund der technischen Durchfuhrung eignet sich dieses Verfahren auch bei
asymmetrischen Uteri oder solchen mit anatomischen Auffalligkeiten wie

121 v/gl. McGurgan/O”Donovan, 2007, S. 935

122 \/gl. Microsulis Microwave Endometrial Ablation-Instructions for use, 2002
123 \/gl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 936

124 \/gl. Hydrothermal Endometrial Ablation-X-Plain™, 2005, S. 5
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beispielsweise Septen.’?® Die Studie von Rosenbaum et al. zeigt, dass die Zufriedenheit
mit der Wirksamkeit des Verfahrens bei Patientinnen mit und ohne anatomische

intrakavitare Anomalien vergleichbar ist.*?°

Eine praoperative Schleimhautausdiinnung ist notwendig, da durch das Verfahren selbst
keine Kompression auf das Endometrium ausgelibt wird. Da sich die Nachblutungen
einer praablativen Abrasio negativ auf das Ergebnis auswirken, erfolgt die Ausdiinnung

mittels Danazol oder GnRH-Analoga.*?’

Kryochirurgische Verfahren arbeiten mit extremer Kalte bis -90°C, die ebenfalls zur
Verddung des Endometriums fuhrt. Dabei wird das Uteruscavum mit einer, dem Fundus
anliegenden Sonde mit flissigem Stickstoff oder einer Gasmischung durchspdlt. Ab -
20°C beginnt das Endometrium nekrotisch zu werden.'?® Der Hersteller (Her Option®)
des kryochirurgischen Verfahrens beschreibt aulerdem einen analgetischen Effekt der
niedrigen Temperaturen. Um ein hoheres Sicherheitsniveau zu erreichen, kann die

Kryoablation Ultraschall-tiberwacht erfolgen.'?
2.4.5.3.4 Bipolares Netz (NovaSure®)

Das dreidimensionale bipolare Goldnetz passt sich individuell der Anatomie des Uterus
an bzw. die Uteruswand wird per Sog in Kontakt mit dem Goldnetz gebracht. Vor
Beginn der bipolaren Koagulation mit Hochfrequenzstrom bis zu 180 W wird durch
CO2-Insufflation eine Perforation ausgeschlossen. Die dem Endometrium anliegende
Goldnetzelektrode misst  kontinuierlich den Gewebewiderstand. Die lokale
Energieabgabe wird auf diese Weise kontrolliert bis ein Widerstand von 50 Ohm
erreicht wird. Dieses System garantiert eine gleichmaRige Eindringtiefe in die
Wandschichten und stellt mit ungefdhr 90 Sekunden Eingriffsdauer die derzeit
schnellste Methode der Ablation dar.™*° Eine praoperative Ausdiinnung der Schleimhaut

ist bei diesem Verfahren nicht erforderlich.*!

125 v/gl. Fibroidnetwork, 2003

126 \/gl. McGurgan/O”Donovan, 2007, S. 937, zitiert nach Rosenbaum et al., 2005, S. 144-149
127 y/gl. McGurgan/O’Donovan, 2007, S. 936

128 \/gl. McGurgan/O”Donovan, 2007, S. 933

129'\/gl. Her Option®-Patientinneninformation

130 \/gl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 936

131 \/gl. NovaSure®-Patientinneninformation, 2012
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2.4.6 Hysterektomie

Die Hysterektomie ist die invasivste Therapie bei Blutungsstérungen. Dabei kann die

Exstirpation des Uterus durch verschiedene Operationstechniken erfolgen.

Bei sehr groRBen oder myomatdsen Uteri oder bei Voroperationen im kleinen Becken
wird in der Regel der abdominale Zugangsweg gewahlt. Mogliche Adhé&sionen kénnen
dabei gelOst werden und auch eine intraoperative Beurteilung der Adnexen ist moglich.
Grundsatzlich kann zwischen totaler (Corpus und Cervix uteri werden entfernt) und
subtotaler (Exzision nur des Corpus uteri unter Erhalt der Cervix uteri) Entfernung
unterschieden werden. Gerade bei dysfunktionellen uterinen Blutungen oder einem
Uterus myomatosus bietet sich die subtotale Exzision an, da der Gebarmutterkdrper als
Ursache vollstandig entfernt wird. Bei zusétzlicher Endometriose wie auch einer starken
Senkung des Uterus ist eine totale Entfernung empfehlenswert, um mdogliche

parazervikale Herde mit zu entfernen bzw. den Scheidengrund zu stabilisieren.

Bei kleinen bis normalgroRen Uteri kann die postoperativ weniger schmerzvolle
vaginale Gebarmutterentfernung in Betracht gezogen werden. Es sollte keine Gefahr fur
Verwachsungen durch beispielsweise vorherige Operationen bestehen. Préoperativ
sollte auch die Praktikabilitat dieses Eingriffs aufgrund der anatomischen Verhaltnisse
gepruft werden. Bei starken Verwachsungen besteht die Mdglichkeit die Operation
laparoskopisch assistiert (LAVH, laparoskopisch assistierte vaginale Hysterektomie)
durchzufiihren. Sowohl bei einer abdominalen als auch bei einer vaginalen

Gebarmutterentfernung kann ein bestehender Deszensus operativ mitbehandelt werden.

Am wenigsten invasiv ist die laparoskopische suprazervikale Hysterektomie (LASH).
Hierbei wird der Uterus laparoskopisch mit einer Schlinge suprazervikal abgesetzt und
anschlieBend mit einem Morcellator zerkleinert. Die morcellierten Stucke kénnen dann
einfach Uber die Zugangstrokare entfernt werden. Zu erwdhnen ist, dass nach
Operationen, bei denen die Zervix belassen wird, gelegentlich weiterhin
periodenblutungsahnliche Schmierblutungen bestehen kénnen.** 3 Sie sind in aller

Regel auf minimale Endometriumreste am oberen Rand der Zervix zurtickzuftihren.

132 \/gl. Bohlmann/Diedrich, 2010, S. 8
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Auch eine totale Entfernung des Uterus ist auf laparoskopischem Wege maglich (TLH,
totale laparoskopische Hysterektomie). Hierbei wird der Uterus durch die Scheide
entfernt. Die abschliefende Scheidennaht kann entweder von vaginal oder

laparoskopisch von abdominal erfolgen.™*

Eine Studie der Frauenklinik in Erlangen vergleicht die verschiedenen Hysterektomie-
Verfahren hinsichtlich der Krankenhaus-Aufenthaltsdauer. Die Hysterektomie mit
abdominellem Zugangsweg zieht die langste Aufenthaltsdauer mit durchschnittlich 10
Tagen nach sich. Eine durchschnittliche Verweildauer von 7,8 Tagen weisen die
Patientinnen mit einer vaginalen Hysterektomie und von 7,2 Tagen mit einer LAVH auf.
Entsprechend der niedrigeren Invasivitat werden die kirzesten Aufenthalte fir die
LASH mit 5,9 Tagen und mit 5,7 Tagen fiir die TLH festgehalten. Fir die beiden letzten

Verfahren werden auch die niedrigsten Blutverluste protokolliert.**®

Auf lange Sicht dominiert bei einem gewissen Patientinnen-Klientel die Hysterektomie
im Punkto Zufriedenheit mit der Blutungssituation und der langfristigen
Kosteneffektivitdt. Auf der anderen Seite flihrt sie zu langeren Operations- und
Rekonvaleszenszeiten sowie hoheren intra- und postoperativen Komplikationsraten als

Endometriumablations-Verfahren.

Zu den intraoperativen Komplikationen z&hlen unter anderem Verletzungen der
Nachbarorgane und gréRere Blutverluste. Langfristig kdnnen Wundheilungsstérungen,
Infektionen, Verwachsungen, chronische Unterbauchschmerzen, ein Scheidenprolaps
oder Senkungen Probleme verursachen. Aus der Studie von Altman et al. ist ersichtlich,
dass nach Hysterektomien aus benigner Ursache das Risiko fiir nachfolgende

Stressinkontinenzoperationen signifikant um den Faktor 2,3 erhéht ist.**’

Auch psychische Probleme aufgrund des Verlustes eines gesunden Korperteils, der

Fruchtbarkeit und der Weiblichkeit kénnen den postoperativen Verlauf komplizieren.

133 vgl. Gaetje et al., 2006, S. 200

B4 yvgl. Villars, 2007

135 vgl. Miiller et al., 2010, S. 353

136 \/gl. McGurgan/O”Donovan, 2007, S. 942, zitiert nach Lethaby et al., 2006
137 v/gl. Altman et al., 2007, S. 1494-1499

138 \/gl. Buse, 2003, S. 264-267
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Fur Frauen, die vor dem 40. Lebensjahr eine Hysterektomie erhalten, wird von einer

méglicherweise postoperativ niedrigeren Lebensqualitat berichtet.*®

2.5 Empirische Datenerhebung
2.5.1 Einschlusskriterien flur die Patientinnen der Studie

An der Missionsarztlichen Klinik in Wirzburg wurden die ersten thermischen
Endometriumablationen mit Thermachoice® im Jahr 2001 durchgefiihrt. Bei diesen
Eingriffen wurden noch Katheter der 1. Generation verwendet. Seit 2004 finden die
aktuellen Katheter der 3. Generation Anwendung. Alle bis Ende 2009 durchgefiihrten
Ablationen erfolgten unter Vollnarkose und ohne prdoperative, medikamentose

Endometriumausdinnung.

Obgleich eine cavumerdffnende Operation (z.B. Sectio) in der Vorgeschichte eine
relative Kontraindikation fir eine Behandlung mit Thermachoice® darstellt, haben
Frauen an der Missionsérztlichen Klinik nach einer griindlichen Ultraschallkontrolle der
uterinen Narbenverhaltnisse die Mdéglichkeit, eine Endometriumablation durchfihren zu
lassen. Durch die praoperative Beurteilung einer ausreichend dicken Uteruswand im
Bereich des Narbengewebes kdnnen intra- und postoperative Komplikationen minimiert
werden. Flr diese Studie gilt eine vorausgegangene cavumerdffnende Operation am

Uterus nicht als Ausschlusskriterium.

Alle Patientinnen (198 Patientinnen), die in den Jahren 2001 bis 2009 aufgrund starker
Pramenopausenblutungen eine Thermachoice®-Behandlung an der Missionsérztlichen
Klinik in Wurzburg erhielten, werden in die Studie eingeschlossen.

Im August 2010 wurden alle behandelten Frauen in einem personlichen Anschreiben
uber die Studie informiert und gebeten, den beiliegenden Fragebogen ausgefullt
zuruickzusenden (134 Studienteilnehmerinnen). Das Riicksende-Porto wurde von Seiten

der Klinik tbernommen.

139 \/gl. Bohlmann/Diedrich, 2010, S. 8
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2.5.2 Aufbau des verwendeten Fragebogens

Alle versendeten Fragebdgen wurden mit einer Nummer versehen, um eine
verschlusselte Zuordnung zu den erhobenen Daten aus den Archivakten, OP-Berichten
und Ultraschalluntersuchungen zu gewahrleisten. Ein exemplarischer Fragebogen

befindet sich im Anhangsverzeichnis (Anhang 2).

Bei der Erstellung des Fragebogens wurde orientierend auf einen Fragenkatalog
zurlickgegriffen, der 2008 von der Missionsérztlichen Klinik verwendet worden war,
um eine dhnliche Studie Uber die Zufriedenheit nach einer Behandlung mit

Thermachoice® zu erheben.'*°

Der Fragebogen der vorliegenden Studie ist in zwei Blocke zu je 9 Fragen untergliedert.
Der erste Fragenblock beschéaftigt sich mit dem Befinden vor der Behandlung mit
Thermachoice® sowie mit der Beurteilung der Qualitat der arztlichen Beratung zum

Eingriff. Der zweite Teil widmet sich entsprechend dem postoperativen Befinden.

Soweit mdoglich, erfolgt die Beurteilung der einzelnen Parameter auf einer
vorgegebenen Skala von 0 bis 6 Punkten. Tabelle 6 zeigt schematisch, dass O als ,,gar
nicht/keine Beschwerden® definiert ist und damit der geringsten Auspragung des
erfragten Symptoms oder Charakteristikums entspricht. Die Punktzahl 6 entspricht der
starksten Ausprdgung des Symptoms und wird auf dem Fragebogen als
,vollkommen/sehr starke Beschwerden® determiniert. Bei der Skalierung wird eine
ungerade Anzahl von Ankreuzmdglichkeiten (namlich 7 Optionen von 0 bis 6) gewadhlt,

um einen Mittelwert festzulegen.

Tabelle 6: Skalierung des Fragebogens

Skalierung des Fragebogens

0 1 2 3 4 5 6

Gar nicht/keine Vollkommen/sehr starke
Beschwerden K > > > > Beschwerden

(Quelle: Eigene Tabelle)

10 GroRmann/Kranzfelder, 2008
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Anhand der préd- und postoperativen, quantitativen Angaben von Blutungsstarke,
Schmerzintensitat und seelischer Belastung lasst sich eine Differenz bilden (z.B.
Blutungsstarke préoperativ. minus Blutungsstarke postoperativ). Der errechnete
Unterschied trifft eine Aussage dartiber, um wie viele Skalenpunkte sich die betrachtete
Variable durch den Eingriff verbessert/verschlechtert hat. Die Spanne reicht von keiner
Verbesserung, entsprechend O Punkten Differenz bis hin zu maximaler Verbesserung,

entsprechend 6 Punkten Differenz.

Neben der pré- und postoperativen Quantifizierung der Blutungsintensitat werden die

Frauen auch zu postoperativ anhaltenden Schmierblutungen befragt.

In Form einer offen formulierten Frage wird des Weiteren eruiert, wie lange eventuelle
Blutungen nach Thermachoice® noch anhielten. Die individuellen Angaben der Frauen
sollen bei der Differenzierung zwischen einer therapiebedingten Amenorrhoe (innerhalb
der ersten 3 Monate postoperativ) und der zum Zeitpunkt der Befragung bereits
eingetretenen Menopause helfen.

Die Frage nach blutungsassoziierter Belastung untergliedert sich in 2 Teile; zum einen
wird explizit die Belastung im Privat- und Berufsleben durch z.B. hdufigen
Vorlagenwechsel erfragt, zum anderen werden Angaben zu seelischer Belastung
gemacht. Die Kategorie seelische Belastung wird sowohl pra- als auch postoperativ
ermittelt. Die hieraus berechnete Verbesserung der seelischen Belastung durch die
Therapie stellt eine der 5 abhédngigen Variablen der Arbeit dar. Genaueres siehe
Abschnitt 2.5.4. Der préoperativen Belastung im Privat- und Berufsleben wird im 2.

Fragenblock die Frage nach Zufriedenheit im Privat- und Berufsleben gegentibergestellt.

Fir die Angabe des Zeitraumes, Uber den die Hypermenorrhoe vor der Therapie bestand,
konnen die Frauen aus funf vorgegebenen Zeitintervallen von weniger als 3 Monaten

bis langer als 24 Monate entsprechend auswahlen.

In einer weiteren Kategorie werden verschiedene Therapieoptionen (Abrasio und
Hormontherapie) erfragt, mit denen die Frauen bereits vor der Thermachoice®-
Behandlung therapiert worden waren. Entsprechend werden im zweiten Fragenblock

Angaben zu Behandlungen gemacht, die nach Thermachoice® aufgrund persistierender
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starker Blutungen notwendig waren. Zur Auswahl stehen Hormontherapie, Abrasio,
Endometriumresektion, erneute Thermachoice®-Behandlung und Hysterektomie.

Zur hausinternen  Qualitatsprifung sollen die Frauen die Qualitdat des
Beratungsgespréches zur Behandlung mit Thermachoice® beurteilen. AulRerdem wird

erfragt, ob die Frauen Information Uber Alternativen zu Thermachoice® erhielten.

Des Weiteren wird tberprift, inwiefern die Frauen darauf hingewiesen wurden, dass es
sich bei Thermachoice® nicht um ein Sterilisationsverfahren handelt. Hinsichtlich der
Tatsache, dass Schwangerschaften nach Thermachoice® als Risikoschwangerschaften
einzustufen sind, sollte ein postoperativer Konzeptionsschutz gewéhrleistet sein (siehe
hierzu auch Gliederungspunkt 3.4). In diesem Zusammenhang wird auch erfragt, ob die
Patientin zum Befragungszeitpunkt verhitete und wenn ja auf welche Weise (als offene

Frage formuliert).

Im ersten Fragenblock haben die Frauen die Mdglichkeit anzugeben, auf welchem Weg
sie von Thermachoice® erfahren hatten. Zur Auswahl stehen die Optionen Frauenarzt/ -

arztin, Freunde oder Bekannte und die Missionsérztliche Klinik in Wirzburg.

Ein weiterer Aspekt, der im Rahmen der Umfrage Beachtung findet, ist das Auftreten
starker Schmerzen unmittelbar und in der ersten Nacht nach Thermachoice®. Auch

postoperativ neu aufgetretene Unterbauchschmerzen werden abgefragt.

AbschlieRend sollen die Patientinnen unter Einbezug aller oben beschriebener Aspekte

beurteilen, ob sie sich erneut flr eine Therapie mit Thermachoice® entscheiden wirden.

Nach Erhalt der ausgeflllten Fragebdgen war es notwendig rund die Halfte der
Patientinnen telefonisch erneut zu kontaktieren. Dabei wurden Antworten fur nicht
beantwortete Fragen eingeholt und offensichtliche Missverstandnisse in der Skalierung

gekl&rt und berichtigt.

Des Weiteren setzte man sich mit all denjenigen Patientinnen in Verbindung, die eine
Amenorrhoe als aktuellen Blutungsstatus angegeben hatten. Das Gespréach diente der
Feststellung, ob die Amenorrhoe urséchlich auf die Thermachoice®-Behandlung

zurlickzufuhren oder ob sie durch die zwischenzeitliche Menopause eingetreten war.
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2.5.3 OP-Berichte und Patientenakten als Datenquelle

Die Informationen der zurilickgesandten Fragebégen werden mit zusatzlichen Daten aus

den Archivakten, den OP-Berichten und den Ultraschalldokumentationen erganzt.

Anhand der Geburtsdaten der Patientinnen lasst sich auf das Alter der Frauen bei
Durchfiihrung des Eingriffs schlieBen. Hieraus wird das durchschnittliche Alter der
Patientinnen zum Zeitpunkt des Eingriffs berechnet. In diesem Rahmen erfolgt ebenfalls

die Berechnung der mittleren Nachbeobachtungszeit.

Die OP-Berichte liefern Informationen zu Uteruslage, Uterussondenldnge und zur
makroskopischen Beurteilung des Abradats der Schleimhaut durch den Operateur.
Erganzend kann dem Dokument entnommen werden, ob die Patientinnen direkt vor der
Endometriumkoagulation eine Abrasio oder eine Abrasio in Kombination mit HSK
erhalten hatten. Auch mdogliche Defekte des durchfihrenden Gerétes oder
Schwierigkeiten bei der Prozedur werden notiert, sowie die eventuelle Verabreichung
einer Ampulle Methergin® 0,2 mg i.v. wahrend des Eingriffs. Die vereinzelt

dokumentierte Anzahl der ml der Ballonfillung wird ebenfalls vermerkt.

Die Information Uber einen zweiten Eingriff wahrend der gleichen Narkose ist relevant
fur die Berechnung der mittleren Liegedauer in Tagen und die Auswertung von starken
postoperativen Schmerzen.

Aus den Dokumenten der préoperativen Ultraschalluntersuchungen sind die doppelte
Endometriumdicke, die gemessene Uteruslange und die Darstellung eventueller Myome

ersichtlich.

Wichtige Informationen zur Schleimhautbeschaffenheit lassen sich anhand des
Pathologieberichtes gewinnen. Es werden gezielt Polypen des Corpus uteri und der

Cervix uteri, Hyperplasien und Atrophien der Korpusschleimhaut ermittelt.

Die Akten beinhalten des Weiteren Informationen zu eventuellen Hormontherapien und
operativen Eingriffen am Uterus vor oder nach der Thermachoice®-Therapie (insofern
an der Missionsérztlichen Klinik durchgefihrt). Diese Ergebnisse werden in Einklang
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mit den Angaben der Fragebdgen gebracht. Es wird ebenfalls ein Vermerk zu vaginalen

Entbindungen und/oder Sectiones in der VVorgeschichte der Patientin gemacht.

Aus den Datenangaben der Patientinnen zu GroRe und Gewicht lasst sich fur die
statistische Auswertung der Body-Mass-Index (BMI) berechnen. Auch Angaben der

Patientinnen zu Zigarettenkonsum finden in der statistischen Auswertung Verwendung.

Die Dauer der bestehenden Blutungsbeschwerden, die bereits Beachtung im Fragebogen
finden, wird durch weitere Angaben in den Patientenakten erweitert. Bei
unterschiedlichen Angaben wird kontinuierlich das langere Zeitintervall als Richtwert
verwendet. Die gesammelten Informationen tiber Alter bei Menarche, Dauer der Periode,
RegelmalRigkeit der Periode und Beschwerden wahrend der Menstruation werden bei
der statistischen Auswertung vernachlassigt, da sie nur ungenligend dokumentiert

vorliegen.

Eine Zuordnung zu den drei Zyklusphasen (Proliferations-, Sekretions- und
Menstruationsphase) erfolgt anhand der Information der Patientin zum ersten Tag der
letzten Periode anhand des pathologischen Berichtes, dem Ergebnis der DED-Messung

und der intraoperativen Beurteilung der Schleimhaut durch den Operateur.
2.5.4 Ziel- und Einflussvariablen der Studie

Wie bereits im Gliederungspunkt 2.2 erwahnt, erfolgt die statistische Auswertung der

Studie hinsichtlich der folgenden 5 Zielvariablen.

Differenz der Blutungsstérke pra- und postoperativ

Differenz der Schmerzintensitat pré- und postoperativ
Differenz der seelischen Belastung pré- und postoperativ
Notwendigkeit einer weiteren Operation nach Thermachoice®

o b~ w0 D

Zufriedenheit mit dem Ergebnis von Thermachoice®
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Als Einflussvariablen werden folgende Parameter mit den obigen Zielvariablen in

Zusammenhang gebracht. :

Uterussondenlénge

Uteruslange, gemessen im Ultraschall
Uteruslage

Vorhandensein von Myomen

Doppelte Endometriumdicke
Vorhandensein von Korpus-Polypen
Zyklusphase zum Zeitpunkt des Eingriffs
Body-Mass-Index

© 0o N o g Bk~ wDhPE

Nikotinabusus
10. Praoperativ zusétzlich durchgefiihrte Hysteroskopie

11. Intraoperative Verabreichung einer Ampulle Methergin® (0,2 mg)
2.5.5 Einteilung der Einflussvariablen in zwei Untergruppen

Fur die statistischen Analysen ist es notwendig, die Einflussvariablen in zwei
Untergruppen einzuteilen. Je nachdem wie viele Merkmalsauspragungen sie aufweisen,
sind unterschiedliche Statistikverfahren indiziert. Alle Einflussvariablen mit zwei
Merkmalsauspragungen, z.B. Nikotinabusus ,ja“ und ,nein“, bilden die erste
Untergruppe. Variablen mit mehr als zwei Charakteristika, z.B. USL mit 7 bis 12 cm,

zahlen zur zweiten Untergruppe.
Zur ersten Untergruppe gehdren die Variablen

Nikotinabusus,

Intraoperative Verabreichung einer Ampulle Methergin,
Hysteroskopie,

Vorhandensein von Myomen

Vorhandensein von Korpus-Polypen sowie

o o~ w b E

die Uteruslage.
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Die zweite Untergruppe wird von den Einflussvariablen mit drei oder mehr

Merkmalsauspréagungen gebildet, namlich

Uterussondenlénge,

Body-Mass-Index,

Doppelte Endometriumdicke,
Zyklusphase zum Zeitpunkt des Eingriffs

o > w0 e

und Uteruslange, gemessen im Ultraschall.

Allen durchgefiihrten statistischen Tests wird eine Irrtumswahrscheinlichkeit von 5 %

zu Grunde gelegt, was das Signifikanzniveau bei 0,05 festlegt.
2.5.6 Nullhypothesen

Die Nullhypothesen, anhand derer alle Einflussvariablen in Bezug auf die funf

Zielvariablen getestet werden, sind folgendermalien definiert.

1. Es besteht kein Unterschied zwischen den gebildeten
Untergruppen/Merkmalsauspragungen der ,,Einflussvariable® in Bezug auf die

Reduktion der Blutungsstérke.

2. Es besteht kein Unterschied zwischen den gebildeten
Untergruppen/Merkmalsauspragungen der ,,Einflussvariable* in Bezug auf die

Reduktion der Schmerzintensitat.

3. Es besteht kein Unterschied zwischen den gebildeten
Untergruppen/Merkmalsauspragungen der ,,Einflussvariable* in Bezug auf die

Reduktion der seelischen Belastung.

4. Es besteht kein Unterschied zwischen den gebildeten
Untergruppen/Merkmalsauspragungen der ,,Einflussvariable* in Bezug auf die

Notwendigkeit einer Nachoperation.

5. Es besteht kein Unterschied zwischen den gebildeten
Untergruppen/Merkmalsauspragungen der ,,Einflussvariable* in Bezug auf die

Zufriedenheit mit Thermachoice®.
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Bei p-Werten < 0,05 wird die Nullhypothese verworfen. Das bedeutet, dass ein
signifikanter ~ Unterschied  zwischen  den  getesteten  Untergruppen  bzw.

Merkmalsauspréagungen nachgewiesen werden kann.
2.5.7 Beschreibung der durchgefihrten Analyseverfahren

Je nach Fragestellung und Einflussvariable werden unterschiedliche statistische
Verfahren fir die Analyse verwendet. In diesem Abschnitt wird eine kurze Ubersicht

der durchgefiihrten Tests prasentiert.
2.5.7.1 Korrelationsanalyse

Zuné&chst wird eine Korrelationsanalyse der Zielvariablen durchgefiihrt. Sie stellt den
Grad des linearen Zusammenhangs zwischen den betrachteten Variablen dar.'*! Dabei
wird zundchst eine Korrelationsmatrix gebildet, die berechnet, ob die verglichenen
Faktoren sich gleich verhalten. Je naher der berechnete Korrelationskoeffizient bei 1
liegt, desto hoher ist der positive lineare Zusammenhang zwischen den beiden
getesteten Variablen. Ein Korrelationskoeffizient von 0 bedeutet entsprechend, dass
kein linearer Zusammenhang zwischen den Variablen besteht. Aus der
Korrelationsmatrix lasst sich anschlieBend eine Wahrscheinlichkeitsmatrix bestimmen,
die eine Aussage dariber zuldsst, ob sich der Korrelationskoeffizient zweier

Datenreihen signifikant von 0 unterscheidet.'*?

In dieser Arbeit wird untersucht, wie ahnlich sich die Datenreihen der fiinf Zielvariablen
sind bzw. ob und wie stark sie miteinander korrelieren. Die Nullhypothese (Die
Datenreihen sind nicht korreliert.) wird mit einem Signifikanzniveau von 5 % getestet,

was bedeutet, dass diese bei p-Werten < 0,05 abgelehnt wird.
2.5.7.2 Levene-Test fur Untergruppe 1 und 2

Bei allen elf Einflussvariablen (Variablen der Untergruppen 1 und 2) wird im Rahmen
der weiterfiihrenden Statistik zundchst die Homogenitat der Varianzen der gebildeten

Untergruppen/Merkmalsauspragungen mittels des Levene-Tests uberpriift. ' Dieser

11 v/gl. Korrelationsanalyse-Wirtschaftslexikon
12 v/gl. Korrelationsanalyse-mesosworld, 2010, S. 3
13 v/gl. Levene Test for Equality of Variances
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Test priift mit einer Nullhypothese, die besagt, dass die Varianzen in den Gruppen
gleich sind. Bei einem p-Wert kleiner als das Signifikanzniveau (< 0,05) wird die
Nullhypothese abgelehnt und die Varianzen der Gruppen sind verschieden. Fir diesen
Fall muss nachfolgend auf spezielle Test-Verfahren zurtickgegriffen werden, die an
entsprechender Stelle erlautert werden. Bei den Zielvariablen wird aufgrund der grofRen
Stichproben von einer Normalverteilung ausgegangen.

2.5.7.3 Exakter Test nach Fisher fir Untergruppe 1 und 2

Aufgrund der dichotomen Auspragung (nur zwei mogliche Antwortmdglichkeiten:
»ja“ und ,,nein®) der Zielvariable ,,Notwendigkeit einer Nachoperation® erfolgt die

Analyse dieses Merkmals im Rahmen des exakten Test nach Fisher mit Kreuztabelle.

Der exakte Test nach Fisher arbeitet mit Haufigkeitsverteilungen. Er Uberprift die
Nullhypothese, die ausdrickt, dass kein signifikanter Unterschied zwischen den
Untergruppen der zu testenden Einflussvariable und der Notwendigkeit einer
Nachoperation besteht. Bei p-Werten < 0,05 wird die Nullhypothese verworfen und es
resultiert ein signifikanter Unterschied zwischen den Merkmalsauspragungen der

Einflussvariable.
2.5.7.4 T-Test fur Untergruppe 1

Fur die Einflussvariablen der ersten Untergruppe (Variablen mit 2
Merkmalsauspragungen, z.B. ,ja“ und ,nein“) wird fur die nicht-dichotomen
Zielvariablen (Reduktion der Blutungsstarke, Reduktion der Dysmenorrhoe, Reduktion
der seelischen Belastung und Zufriedenheit mit dem Ergebnis von Thermachoice®) bei
Varianzgleichheit im Levene-Test ein T-Test fur die Mittelwertgleichheit durchgefihrt.
Wie in Abbildung 3 dargestellt, folgt bei ungleichen Varianzen ein Welch-Test.

Die Nullhypothesen beider Tests gehen von keinem Unterschied zwischen den
getesteten Merkmalsauspragungen aus. Entsprechend werden sie bei p-Werten < 0,05
verworfen und drucken einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden

untersuchten Untergruppen/Merkmalsauspragungen bezuglich der Zielvariable aus.
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Der beim T-Test ermittelte p-Wert entspricht einer ungerichteten Hypothese. Das
bedeutet, dass nur auf einen signifikanten Unterschied zwischen den Merkmalen
getestet wird und keine Aussage dartiber getroffen werden kann, welche Untergruppe

signifikant besser abschneidet.

Abbildung 3: Statistikverfahren fiir die Untergruppe 1

Untergruppe 1 = Rauchen,
Methergin, HSK, Myome, Corpuspolypen,
Uteruslage

Bei Zielvariablen Reduktion der
Blutungsintensitat/Schmerzen/seelischen
Belastung und Zufriedenheit:

P-Wert < 0,05 = T-Test fiir ungleiche Varianzen

(=Welch-Test)

P-Wert > 0,05 = T-Test fiir gleiche Varianzen

Levene-Test

(Quelle: Eigene Abbildung)
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2.5.7.5 ANOVA, Tukey-B-Test und Kruskal-Wallis-Test fiir Untergruppe 2
ANOVA und Tukey-B-Test

Fur die 4 nicht-dichotomen Zielvariablen (Reduktion von Blutungsintensitat, Schmerz
und seelischer Belastung sowie Zufriedenheit mit dem Ergebnis von Thermachoice®)
wird flr die Einflussvariablen der 2. Untergruppe bei Varianzhomogenitéat im Levene-
Test eine einfaktorielle Varianzanalyse (ANOVA = analysis of variance) durchgefihrt
(siehe Abbildung 4). Sie ist im Gegensatz zum T-Test in der Lage mehrere Mittelwerte

miteinander zu vergleichen.**

Die ANOVA untersucht, ob sich Erwartungswerte der Zielvariablen in verschiedenen
Gruppen unterscheiden, indem Mittelwerte verglichen werden. Anhand der PrufgroRen
wird getestet, ob die Varianz zwischen den Gruppen gréRer ist als innerhalb der Gruppe.
Auch die ANOVA arbeitet mit der Annahme, dass kein Unterschied zwischen den

getesteten Untergruppen besteht.

Das ANOVA-Testverfahren kann nur eine Aussage Uber signifikante Unterschiede der
Mittelwerte treffen, aber nicht daruber welche Mittelwerte sich voneinander
unterscheiden. Deshalb wird der ANOVA bei signifikanten Unterschieden der
Mittelwerte ein Post-hoc-Test nachgeschaltet. In der vorliegenden Arbeit wird auf den
Tukey-B-Test zurlickgegriffen. Dieser Test vergleicht bei signifikanter ANOVA alle

Merkmale miteinander und kann Unterschiede zwischen den Untergruppen nachweisen.
Kruskal-Wallis-Test

Fur den Fall, dass die Varianz der Gruppen im Levene-Test nicht gleich ist, sind die
Voraussetzungen fur eine ANOVA nicht erfullt und es muss ein nicht-parametrischer
Test herangezogen werden. In dieser Arbeit erfolgen die Testungen mittels eines
Kruskal-Wallis-Tests (= H-Test). Dieser Test vergleicht die Verteilung verschiedener
Gruppen, wobei er die Rangwerte anstatt der Original-Werte verwendet. Er findet bei

fehlender Normalverteilung oder Varianzungleichheit Anwendung.'*

144 v/gl. Brosius, S. 479
145 v/gl. Christian/Ludwig-Mayerhofer, 2005
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Abbildung 4: Statistikverfahren fiir die Untergruppe 2

Untergruppe 2 = usL, BMI, DED, Zyklus
und Uteruslénge

Bei Zielvariablen Reduktion der
Blutungsintensitat/Schmerzen/seelischen
Belastung und Zufriedenheit:

p-Wert < 0,05 = Kruskal-Wallis-Test

Levene-Test p-Wert > 0,05 = kein weiterer Test

/
\ p-Wert > 0,05 - ANOVA /

T~

p-Wert < 0,05 = Tukey-B-Test

Bei Zielvariable Nachoperation:

Kreuztabelle = exakter Test nach Fisher

(Quelle: Eigene Abbildung)

3 Ergebnisse der empirischen Daten

3.1 Allgemeines

Von den insgesamt 198 versendeten Fragebtgen konnten 16 Briefe aufgrund eines
Adresswechsels nicht zugestellt werden. VVon den verbliebenen 182 Bégen wurden 134
beantwortet von den Patientinnen zuriickgeleitet. Daraus errechnet sich eine Rucklauf-
Quote von 73,63 %.

Der mittlere Altersdurchschnitt der 134 Studienteilnehmerinnen betragt 44,73 Jahre,
wobei die jingste Patientin zum Zeitpunkt des Eingriffs 31 Jahre alt war und die alteste

Patientin 57 Jahre. Der Medianwert liegt bei 45 Jahren.
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Fur die mittlere Nachbeobachtungsdauer der Studienteilnehmerinnen ergibt sich ein
Zeitraum von 39,23 Monaten. Die Z&hlung erfolgt vom jeweiligen Monat des Eingriffs
bis September 2010 (Eingang der beantworteten Fragebdgen). Die Patientin mit der
ldngsten Nachbeobachtungsperiode bewertet riickblickend einen Zeitraum von 111
Monaten, die Patientin mit dem kirzesten Beobachtungszeitraum evaluiert ein Intervall

von 9 Monaten.

Bei 127 Patientinnen wurde am Tag des Eingriffs ausschlie3lich eine Thermachoice®-
Behandlung durchgefiihrt. Sieben Frauen unterzogen sich zeitgleich einem weiteren
operativen Eingriff. Fur die Berechnung der mittleren Krankenhausaufenthaltsdauer
nach Thermachoice® werden nur die Daten der 127 Patientinnen mit ausnahmsloser
Thermachoice®-Behandlung herangezogen. Fur zwei dieser Patientinnen liegen keine
Informationen zur Aufenthaltsdauer vor, so dass sich die Rechnung auf 125 Frauen
bezieht. Die mittlere Liegedauer dieser 125 Studienteilnehmerinnen betrégt 1,06 Néchte.
Tabelle 7 zeigt hierzu eine Aufstellung der postoperativ stationar verbrachten Nachte.
Vier Patientinnen verlieRen das Krankenhaus am selben Tag des Eingriffs, entsprechend
null Nachten Verweildauer. 111 Frauen wurden am 1. postoperativen Tag, also nach
einer Nacht stationdren Aufenthaltes nach Hause entlassen, wéhrend neun Frauen zwei
Né&chte stationdr verweilten. Eine Patientin blieb aufgrund postoperativen Fiebers bei

erhdhten Entziindungsparametern vier N&achte zur stationaren Observanz.

Tabelle 7: Krankenhausaufenthaltsdauer

Krankenhausaufenthaltsdauer

Anzahl der

stationaren 0 1 2 4
Néachte

Anzahl der

Patientinnen 4 111 9 1

(Quelle: Eigene Tabelle)
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3.2 Auswertung des Fragebogens

Fur die Auswertung des Fragebogens stehen die kompletten Daten aller 134
Patientinnen zur Verfligung. Die genauen Formulierungen der Fragen des Bogens
konnen im exemplarischen Fragebogen im Anhang 2 des Anhangsverzeichnisses

eingesehen werden.

Bei Doppelantworten durch die Patientinnen wird flr die Auswertung durchgehend die

grolere Angabe verwendet.
3.2.1 Dauer der Hypermenorrhoe und Blutungsintensitat

Rund 2/3 der befragten Patientinnen geben an, dass die verstarkten Blutungen vor
Thermachoice® uber einen langeren Zeitraum als 2 Jahre bestanden (siehe Frage 2).
Zwischen einem und zwei Jahren litten 17 % der Studienteilnehmerinnen unter der
beschriebenen Symptomatik. Auf die Kategorien 3-6 Monate und 7-12 Monate entfallen
anteilsmagig jeweils 7,5 % der Frauen und 2 % der Patientinnen beschreiben die Dauer
der Hypermenorrhoe mit weniger als 3 Monaten (siehe Abbildung 5).

Abbildung 5: Blutungsstérungen

Dauer der Hypermenorrhoe in
5 Monaten
é Anzahl der Patientinnen
1}
& 70%
3 60%
E 50% 38
< 40%
% 30%
2 20%
(O]
N 10% 23
g 0% 3 4 T | 10 I T | 10 | T T 1
<3 3 bis 6 7 bis 12 13 bis 24 >24

(Quelle: Eigene Abbildung)
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Praoperative Blutungsstarke

Bezliglich der praoperativen Blutungsstiarke entscheiden sich 2/3 der Patientinnen auf
der vorgegebenen Bewertungsachse fir die Maximalpunktzahl von 6 Punkten,
entsprechend stérkster Auspragung der Blutungsintensitat (Frage 1). Weitere 28 %
bewerten ihre Blutungssituation préoperativ als stark, entsprechend 5 Punkten und rund
5 % verteilen sich auf die Stufen 3 und 4 (siehe Abbildung 6), welche einer

Eumenorrhoe entspréchen.

Abbildung 6: Blutungsstarke

Blutungsstarke

Anzahl der Patientinnen

70%

60%
50%

40%

30% H vor Thermachoice

20% ) i nach Thermachoice

Prozentualer Anteil der Patientinnen

10%

0% T .
= 1 2 3 4 5 6 = sehr
keine stark

(Quelle: Eigene Abbildung)

Postoperative Blutungsstarke

Im Rahmen der Befragung &uBern 18 der 134 Patientinnen (13 %) postoperativ
weiterhin an Schmierblutungen zu leiden (Frage 12).

Die Frage nach einer regelmaRigen Periodenblutung nach Thermachoice® (Frage 13a)
bejahen 106 der 134 Patientinnen (79 %). 21 % bestétigen postoperativ (Frage 13Db)
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keine Blutung mehr zu haben. Diese 21 % beinhalten nur diejenigen Patientinnen, deren
Blutung innerhalb der ersten 3 Monate nach Thermachoice® sistierte. Patientinnen, die
nach Thermachoice® noch eine Periodenblutung hatten und sich zum Zeitpunkt der
Befragung in der Menopause befinden, werden der Kategorie der entsprechenden

postoperativen Blutungsintensitat zugeschrieben.

Circa 51 % der Frauen geben an durch Thermachoice® eine Blutungsreduktion auf
Hypomenorrhoe-Niveau erfahren zu haben, entsprechend den Skalenpunkten 1 und 2. 6
% der Patientinnen berichten nach Thermachoice® von einer persistierenden
Hypermenorrhoe und werden somit als Nicht-Erfolg gewertet (keine Reduktion der
Blutungsintensitat oder Verschlechterung). Die Skalenpunkte 3 und 4 (Eumenorrhoe)

werden von 22 % gewabhlt (siehe Abbildung 6).

Insgesamt erfahren 95 % der Patientinnen eine Verbesserung der Blutungssymptomatik
(Reduktion der Blutungsintensitdt um mindestens einen Skalenpunkt) und 94 %
erreichen ein postoperatives Blutungsniveau von Amenorrhoe, Hypomenorrhoe oder

Eumenorrhoe, wie die Tabelle 8 verdeutlicht.

Tabelle 8: Blutungsstarke pra- und postoperativ

Amenorrhoe Hypomenorrhoe = Eumenorrhoe  Hypermenorrhoe

0+1+2+3+4
(0) (1+2) (3+4) (5+6)
LU 0% 0% 5,2 % 94,8 % 5,2 %
Thermachoice
Nach 20,9 % 51,5 % 21,7% 5,9 % 94,1%
Thermachoice

(Quelle: Eigene Tabelle)

Der Anteil der Patientinnen, die vor Thermachoice® mit starkster Auspragung bluteten,
wird von praoperativ 66 % auf postoperativ 4 % gesenkt (entsprechend einer Reduktion
um 94 %).
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AnteilméBig erreichen 94 % der Patientinnen mit starksten Blutungen vor
Thermachoice® ein postoperatives Blutungsniveau von Amenorrhoe, Hypomenorrhoe

oder Eumenorrhoe (entsprechend den Skalenpunkten 0 bis 4).

Die Reduktion der Blutungsstarke kann auch als absolute Punkte-Reduktion dargestellt
werden (siehe Abbildung 7). Hierzu wird die Differenz der Skalenpunkte vor und nach
Thermachoice® gebildet. Abbildung 7 verdeutlicht, dass bei einer Patientin die
Blutungsstarke durch die Endometriumkoagulation um einen Punkt verstarkt wurde.
Keine Veranderung der Blutungsstarke ist das Resultat bei 6 Patientinnen entsprechend
einem prozentualen Anteil von 4,5 %. Eine Reduktion um maximale 6 Punkte wird bei
18 Patientinnen erreicht (13 %) und eine Reduktion um 5 Punkte bei 37 Frauen (28 %).
Der Medianwert der Blutungsreduktion liegt bei 4 Punkten und der arithmetische
Mittelwert bei 3,8 Punkten.

Abbildung 7: Veranderung der Blutungsstarke

Veranderung der Blutungsstarke durch
Thermachoice® in Punkten

Anzahl der Patientinnen
30%
25%

20%

15% 37

10% 28

IS | | | |

27

59% 18

Prozentualer Anteil der Patientinnen

(Quelle: Eigene Abbildung)

55



Der praoperative arithmetische Mittelwert der Blutungsintensitat kann signifikant (p-
Wert < 0,001) von 5,6 Punkten auf 1,8 Punkte postoperativ gesenkt werden,
entsprechend einer mittleren Reduktion von 3,8 Punkten pro Patientin. Der stabilere
Medianwert zeigt eine Reduktion von préoperativen 6 Punkten auf postoperativ einen
Punkt.

3.2.2 Dysmenorrhoe

Bei der Beurteilung der Dysmenorrhoe vor der Thermachoice®-Behandlung (Frage 3)
verteilen sich die Prozentsdtze folgendermalien: 4 % der Frauen waren préoperativ
schmerzfrei, 22 % geben leichte Schmerzen (1 und 2 Punkte) an, 36 % mittlere
Schmerzen (3 und 4 Punkte) und 38 % klagten préoperativ Uber starke bis sehr starke
Schmerzen (5 und 6 Punkte).

Postoperativ (Frage 13 c) berichten 40 % der Frauen von kompletter Schmerzfreiheit.
Weitere 40 % geben leichte Schmerzen an, 10 % mittlere Schmerzintensitat und 10 %
der Patientinnen leiden weiterhin unter starken bis sehr starken Schmerzen wahrend der
Periode (siehe Abbildung 8).

Abbildung 8: Dysmenorrhoe

Starke der Dysmenorrhoe

Anzahl der Patientinnen

45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10% -
5% - 3 |
0% -

54

H vor Thermachoice

i nach Thermachoice

Prozentualer Anteil der Patientinnen

0 = keine 1 2 3 4 5 6 = sehr
stark

(Quelle: Eigene Abbildung)
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In der Kategorie Dysmenorrhoe wird der praoperative arithmetische Mittelwert von 3,7
Schmerzpunkten signifikant (p-Wert < 0,001) auf postoperativ 1,4 Punkte gesenkt.
(Reduktion um durchschnittlich 2,3 Punkte). Der Medianwert sinkt von 4 auf einen
Punkt.

Fur die absolute Reduktion der Schmerzintensitat in Punkten geht aus Abbildung 9
hervor, dass bei keiner der 134 Frauen eine Verschlechterung der Schmerzsituation
durch die Endometriumkoagulation auftritt. 6 Frauen waren bereits vor dem Eingriff
schmerzfrei und werden dementsprechend bei der Berechnung der Schmerzreduktion

nicht einbezogen.

Eine maximale Schmerzreduktion um 6 Punkte erfahren 9 Patientinnen (7%), wéhrend
29 Patientinnen (23%) keinerlei Veranderung in der Schmerzintensitat (entsprechend 0
Punkten) vermerken. Die Berechnung ergibt fir die 128 Patientinnen mit préaoperativ
manifester Dysmenorrhoe einen Medianwert von 2 reduzierten Schmerzpunkten. Der
arithmetische  Mittelwert fir die Verbesserung der Dysmenorrhoe durch
Thermachoice® betrégt 2,4 Punkte.

Abbildung 9: Veranderung der Dysmenorrhoe

Veranderung der Dysmenorrhoe durch
Thermachoice® in Punkten
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3.2.3 Préoperative Belastung und postoperative Zufriedenheit

Die préoperative Belastung im Privat- und Berufsleben (Frage 4a) durch die starken
Periodenblutungen driicken 60 % der Frauen mit der hochsten Stufe (6 Skalenpunkte =
maximale Belastung) aus. Stufe 5 wird von 27 % gewéhlt und 10 % der Patientinnen
entscheiden sich fur 4 Punkte. Jeweils 1,5 % entfallen auf die Kategorien 2 und 3
Skalenpunkte (siehe Abbildung 10). Der mediane Belastungswert betragt 6 Punkte,
wéhrend sich fur den arithmetischen Mittelwert 5,4 Skalenpunkte ergeben.

Abbildung 10: Belastung durch die Blutungsstorung

Belastung im Alltag, Privat- und
Berufsleben
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(Quelle: Eigene Abbildung)

In Abbildung 11 werden die Angaben beziglich Zufriedenheit mit dem Ergebnis von
Thermachoice® in Bezug auf die Belastung im Privat- und Berufsleben bildhaft
dargestellt. Sie verteilen sich wie folgt auf die 7 Stufen: 65 % der Frauen vermerken
maximale Zufriedenheit mit dem Verfahren, 13 % driicken ihre Zufriedenheit mit 5
Punkten aus und weitere 5 % mit 4 Punkten. MittelmaRige Zufriedenheit (3 Punkte)
auBern 8 % der Patientinnen, 4 % bewerten ihre Zufriedenheit mit einem Punkt und 4,5

% geben an Uberhaupt nicht mit dem Ergebnis des Verfahrens zufrieden zu sein. Der
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Medianwert der postoperativen Zufriedenheit bel&uft sich auf 6 Punkte und der
arithmetische Mittelwert auf 5,1 Punkte.

Abbildung 11: Zufriedenheit postoperativ

Zufriedenheit nach Thermachoice®
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(Quelle: Eigene Abbildung)

3.2.4 Seelische Belastung

37 % der Frauen bewerten ihre praoperative seelische Belastung (Frage 4b) als maximal
(entsprechend 6 Punkten). Mit 5 Punkten dricken 22 % der Patientinnen ihre
préoperative Belastung aus und 16 % mit 4 Punkten. Weitere 11 % der
Studienteilnehmerinnen beurteilen ihre seelische Belastung vor Thermachoice® als
mittelmalkig (3 Punkte) und 6 % entscheiden sich fir 2 Punkte. Jeweils 4 % (5
Patientinnen) entfallen auf die Kategorien 1 und 0 Punkte.

Nach der Therapie mit Thermachoice® (Frage 17c¢) fuhlen sich 114 Frauen (85 %) nicht
mehr seelisch durch ihre Blutung belastet. Bei 20 Patientinnen besteht postoperativ
weiterhin eine seelische Belastung. Die Verteilung auf die verschiedenen Stufen stellt

Abbildung 12 dar: 1,5 % mit einer postoperativen seelischen Belastung von 1 Punkt, 2
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% mit 2 Punkten, 3 % mit 3 Punkten und 2 % mit 4 Punkten. Jeweils 3 % entfallen auf 5
und 6 Punkte (siehe Abbildung 12).

Abbildung 12: Seelische Belastung

Seelische Belastung
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Fur die seelische Belastung wird der prdoperative Mittelwert von 4,5 Punkten
signifikant (p-Wert < 0,001) auf 0,6 Punkte postoperativ gesenkt. Somit wird eine
durchschnittliche Reduktion um 3,9 Punkte erzielt. Der Medianwert sinkt von

praoperativ 5 Punkten auf postoperativ 0 Punkte.

Fur die Reduktion der seelischen Belastung zeigt Abbildung 13, dass 39 Patientinnen
(30 %) eine maximale Reduktion um 6 Punkte erfahren und weitere 26 Frauen (20 %)
um 5 Punkte. Auch in dieser Kategorie werden die Patientinnen vernachl&ssigt, die ihre
seelische Belastung bereits préoperativ bei 0 Punkten einstufen (5 Patientinnen), sodass
mit einem Patientinnen-Kollektiv von 129 Frauen gerechnet wird. Bei 8 Patientinnen (6

%) kann die seelische Belastung nicht durch Thermachoice® beeinflusst werden.

Rechnerisch zeigt sich eine Reduktion des Medianwertes um 5 Punkte und eine

Abnahme des arithmetischen Mittelwertes um 4 Punkte.
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Abbildung 13: Veranderung der seelischen Belastung

Veranderung der seelischen Belastung
durch Thermachoice® in Punkten
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3.2.5 Therapien vor und nach Thermachoice®

Bei 13 Patientinnen (10 %) wurde vor der Endometriumkoagulation ein Versuch der
Blutungs- und Schmerzreduktion mit Hormontherapie und Ausschabung unternommen
(Frage 5). Weitere 26 Patientinnen (19 %) unterzogen sich ausschliellich einer Abrasio
und 22 Patientinnen (16 %) fuhrten eine rein medikamentdse Therapie durch. 73
Patientinnen (54 %) hatten vor der Behandlung mit Thermachoice® keinen Versuch der

Blutungsregulierung unternommen (siehe Abbildung 14).
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Abbildung 14: Praoperative Therapien

Therapien vor Thermachoice®
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(Quelle: Eigene Abbildung)

Laut eigener Angaben erhielten 21 Patientinnen nach Thermachoice® weitere
Therapiemalinahmen am Uterus (Frage 16).

Bei 4 der 21 Frauen war der Zweiteingriff nicht mit persistierenden Blutungsstérungen
assoziiert. Eine der 4 Patientinnen wurde trotz Aufklarung Uber die Risiken nach
Thermachoice® schwanger und musste aufgrund eines Plazentapolypen eineinhalb
Jahre nach Thermachoice® abradiert werden. Eine weitere Patientin war im Anschluss
an Thermachoice® fiir einen Zeitraum von 3 Jahren blutungsfrei. Aufgrund einer dann
aufgetretenen, abkl&rungsbediirftigen Postmenopausenblutung erfolgte eine fraktionierte
Abrasio. Im Rahmen einer Deszensus-Operation erhielt eine weitere Patientin eine
Hysterektomie, wobei kein Zusammenhang mit starken Periodenblutungen bestand. Die
vierte Patientin unterzog sich im Verlauf einer weiteren Endometriumablation mit
Thermachoice®. Durch die erste Behandlung konnte die Blutungsintensitdt von
préoperativ 5 auf postoperativ 2 Punkte gesenkt werden. Die Indikation fir die zweite
Ablation waren anhaltende Zwischenblutungen, die durch die Behandlung nicht
beseitigt werden konnten.
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Unter  Ausschluss der vier Patientinnen mit Nachoperationen  anderer
Indikationsstellung als Hypermenorrhoe, ergibt sich eine Re-Operationsrate von 13 %
(17 Patientinnen von 134). Davon nahmen 11 Patientinnen zur endgiltigen Besserung
der Blutungsprobleme eine Hysterektomie in Kauf (Hysterektomie-Rate 8 %). 5
Patientinnen erhielten eine therapeutische Abrasio und eine Patientin eine
Endometriumresektion mit Schlinge und Rollerball (siehe Abbildung 15).

Bei 4 der 17 Patientinnen mit weiteren operativen Mallnahmen wurde zusétzlich eine

postoperative Hormontherapie angesetzt.

Abbildung 15: Postoperative Therapien

Therapien nach Thermachoice®
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(Quelle: Eigene Abbildung)

117 Frauen benoétigen nach Thermachoice® keine weitere Behandlung. Tabelle 9 stellt
der Hysterektomie- und Re-Operationsrate eine OP-Vermeidungsrate von 87 % und
eine Hysterektomie-Vermeidungsrate von 92 % gegentiber. Es wird aber kritisch darauf
hingewiesen, dass bei der Hysterektomie-Vermeidungsrate diejenigen Patientinnen
nicht berlcksichtigt werden, die einer Uterusexstirpation prinzipiell ablehnend

gegenliber stehen. Bei der OP-Vermeidungsrate werden entsprechend diejenigen
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Patientinnen nicht bedacht, die einen weiteren Eingriff von vornherein ablehnen und es

vorziehen die Blutungsproblematik bis zum Eintritt der Menopause zu akzeptieren.

Tabelle 9: Hysterektomie- und Re-Operationsrate

Rate Vermeidungs-Rate

Hysterektomie 8% 92 %
Re-Operation 13% 87 %

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.2.6 Operationsbedingte postoperative Schmerzen

43 der 134 Frauen (32 %) bestatigen in der ersten postoperativen Nacht unter starken

Schmerzen gelitten zu haben (Frage 10).

In der gleichen Narkosesitzung von Thermachoice® erhielten 7 Patientinnen einen
weiteren operativen Eingriff. Bei 3 dieser Patientinnen wurde eine simultane
laparoskopische Tubensterilisation durchgefihrt, bei 2 Frauen eine laparoskopische
Adhasiolyse, bei einer Patientin eine laparoskopische Exzision eines Adnex-Tumors
und bei einer weiteren Studienteilnehmerin eine Fibroadenom-Exzision der Mamma.
Von den 7 Patientinnen mit einem zusatzlichen operativen Eingriff berichtet eine

Patientin von starken postoperativen Schmerzen.

Unter Nicht-Berlcksichtigung der 7 Patientinnen ergibt sich eine Schmerzrate von 33 %

(42 Patientinnen von 127) fiir die 1. postoperative Nacht.

Die Frage nach neu aufgetretenen Unterbauchschmerzen (Frage 14) nach der
Behandlung mit Thermachoice® bejahen 22 der 134 Frauen, entsprechend 16 %. Um
keine Uberschneidung oder Verfalschung durch eventuelle Schmerzen aufgrund der
laparoskopischen Eingriffe zu erhalten, werden die sechs Patientinnen mit LSK in die
Berechnung nicht einbezogen. Es resultieren neu aufgetretene Unterbauchschmerzen bei
17 % der Frauen (22 von 128).
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3.2.7 Beratung und Aufklarung zu Thermachoice®

Die Mehrheit der Patientinnen, namlich 100 Frauen (75 %) erfuhren von der
Therapiemdglichkeit einer Hydrothermablation 0ber ihre(n) Frauenarzt/-arztin. 18
Frauen (13 %) wurden in der Missionsarztlichen Klinik auf die Therapieoption mit
Thermachoice® hingewiesen und 6 Frauen (4 %) durch Freunde oder Bekannte. 3
Patientinnen geben ihre(n) Frauenarzt/-arztin und Freunde oder Bekannte als
Informationsquelle an und 7 Frauen ihre(n) Frauenarzt/-arztin und die Beratung in der

Missionsarztlichen Klinik (Frage 6).

Die Bewertung des Beratungsgesprachs zu Thermachoice® erfolgt anhand der gleichen
Skala wie die Benotung der Zufriedenheit mit dem Ergebnis von Thermachoice®
(Frage 7). 70 Beratungen (52 %) werden mit einer maximalen Punktezahl (6 Punkte)
bewertet, entsprechend einer sehr guten Beratung. 37 Frauen (28 %) vergeben 5 Punkte
und 9 Frauen (7 %) 4 Punkte. 14 Patientinnen (10 %) benoten die Beratung mit
mittelmaRkigen 3 Punkten, 3 Patientinnen (2 %) mit 2 Punkten und eine Patientin (1 %)

mit einem Punkt, entsprechend sehr niedriger Zufriedenheit (siehe Abbildung 16).

Abbildung 16: Beratungsgesprach
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110 Patientinnen (82 %) bestatigen, wahrend des &rztlichen Gespréaches, Uber
Alternativen zu Thermachoice® aufgeklart worden zu sein (Frage 8). 104 (78 %)
Patientinnen versichern Uber die Mdglichkeit des Eintritts einer Schwangerschaft nach
Thermachoice® unterrichtet worden zu sein, da es sich bei dem
Endometriumablationsverfahren nicht um ein Sterilisationsverfahren handelt (Frage 9a).
76 % (102 Patientinnen) geben an wéhrend des Aufklarungsgespréches tber eventuell
notwendige Verhitung informiert worden zu sein (Frage 9b). Die Auswertung der
beiden Fragen ist insofern als kritisch zu bewerten, da die Formulierung der beiden

Fragen teilweise zu Missverstandnissen fiihrte. Siehe hierzu Abschnitt 5.17.
3.2.8 Offen gestellte Fragen und Gesamtbewertung von Thermachoice®

Bei der offen formulierten Frage nach Verhiitung (Frage 15) geben 55 Frauen an, sich
einer Tubensterilisation unterzogen zu haben. 6 weitere Patientinnen vermerken
anderweitig zu verhiten und bei 8 Patientinnen habe sich der Mann einer Vasektomie
unterzogen. Insgesamt wurde diese offen gestellte Frage nur unzureichend beantwortet

und eine zuverlassige Aussage ist erschwert.

Die Frage nach der postoperativen Dauer der Blutung (Frage 11) wird ebenfalls
aufgrund unzureichender Beantwortung und Missverstdndnissen aus der Wertung

genommen.

Bei der letzten Frage des Fragebogens haben die Frauen Gelegenheit alle einzelnen
Aspekte zu summieren und ein Gesamt-Resiimee zu ziehen (Frage 18). Alle
Gesichtspunkte betrachtend, wirden sich 121 Frauen (90 %) erneut fiir eine Behandlung

mit Thermachoice® als Therapieoption bei Blutungsstérungen entscheiden.
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3.3 Deskriptive und Inferenzstatistik der Ziel- und Einflussvariablen

Im folgenden Abschnitt werden sowohl die Ergebnisse der deskriptiven als auch der
Inferenzstatistik der Ziel- und Einflussvariablen vorgestellt. Auf die entsprechenden
Signifikanzwerte wird im Flief3text genauer eingegangen und deren Bedeutung erldutert.
Jeweils am Ende eines Unterkapitels ist eine Ubersichtstabelle angeftigt. Darin sind

signifikante p-Werte zur besseren Ubersicht rot markiert.
3.3.1 Korrelationsanalyse der Zielvariablen

Im Rahmen der Korrelationsanalyse wird zunéchst eine Korrelationsmatrix der
Tabelle
Korrelationskoeffizienten an 1 bzw. -1 annéhern, desto groRer ist der Grad des positiven

Zielvariablen erstellt. Je mehr sich die, in 10 dargestellten,

bzw. negativen linearen Zusammenhanges der beiden Zielvariablen. Beispielsweise

bestent ein groRerer linearer Zusammenhang zwischen der Reduktion der
Blutungsintensitat und der Reduktion der Schmerzintensitat (r = 0,4706) als zwischen
der Reduktion der Blutungsstarke und der Verminderung der seelischen Belastung (r =

0,3577).

Tabelle 10: Korrelationsmatrix der Zielvariablen

Korrelationsmatrix (r=)
Differenz der Differenz der Differ_enz der Notwo?:ndigkeit Zufriedenheft mit
Blutungsstarke Schmerzintensitat ezl einer s
Belastung Nachoperation Therapie
Differenz der 1,0000 0,4706 0,3577 0,4838 -0,7494
utungsstirke
ouerenz der 0,4706 1,0000 0,2866 0,3060 -0,4379
chmerzintensitat
Differenz der 0,3577 0,2866 1,0000 0,4983 -0,5318
seelischen Belastung
R e 0,4838 0,3060 0,4983 1,0000 -0,7178
achoperation
Zufriedenteltmitdem | 0,7494 -0,4379 -0,5318 -0,7178 1,0000
rgebnis der Therapie
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In der, aus der Korrelationsmatrix abgeleiteten, Wahrscheinlichkeitsmatrix ergeben sich
fur die 5 Zielvariablen (1. Reduktion der Blutungsintensitat, 2. Reduktion der
Dysmenorrhoe, 3. Reduktion der seelischen Belastung, 4. Notwendigkeit einer weiteren
Operation, 5. Zufriedenheit mit dem Ergebnis von Thermachoice®) ausschlieflich
signifikante p-Werte < 0,0008 (siehe Tabelle 11).

Tabelle 11: Wahrscheinlichkeitsmatrix der Zielvariablen

Wahrscheinlichkeitsmatrix (p=)

Di . Differenz der Notwendigkeit Zufriedenheit mit
ifferenz der Differenz der X 3 N
s . o seelischen einer dem Ergebnis der
Blutungsstarke Schmerzintensitat ) .
Belastung Nachoperation Therapie
Differenz der 1,0000 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
utungsstirke
gitterenz der <0,0001 1,0000 0,0008 0,0003 <0,0001
chmerzintensitat
Differenz der <0,0001 0,0008 1,0000 <0,0001 <0,0001
seelischen Belastung
N <0,0001 0,0003 <0,0001 1,0000 <0,0001
achoperation
Zufriedenhiell mitdem | < 0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001 1,0000
rgebnis der Therapie

(Quelle: Eigene Tabelle)

Bei nur signifikanten p-Werten kann fur alle Testungen die Hypothese ,keine
Korrelation zwischen den Merkmalen® abgelehnt werden. Entsprechend sind die
einzelnen Merkmale miteinander korreliert. Das bedeutet, dass bei Abschwéchung der
Blutung, auch Schmerz und seelische Belastung eine Reduktion erfahren. Entsprechend
besteht keine Notwendigkeit einer weiteren TherapiemalRnahme und die Zufriedenheit
wird mit hoher Punktezahl bewertet. Entsprechendes gilt fir den Nicht-Erfolg der

Merkmale.

Demnach bestéatigt die Korrelationsanalyse die Tendenz, die sich bei der deskriptiven
Auswertung des Fragebogens zeigt. Entweder zeigt die Behandlung mit Thermachoice®
einen ganzheitlichen Erfolg hinsichtlich aller 5 Variablen oder einen Nicht-Erfolg in

Bezug auf alle 5 Faktoren.
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Aufgrund der divergierenden Therapieergebnisse stellt sich die Frage nach mdglichen
pradiktiven Faktoren fir ein zufriedenstellendes Ergebnis. Im Zuge dessen werden
verschiedene Faktoren hinsichtlich einer mdglichen Einflussnahme auf das Ergebnis
von Thermachoice® untersucht. Hierbei wird geprift, ob zwischen den verschiedenen
Untergruppen eines Merkmals signifikante Unterschiede in Bezug auf eine Zielvariable
bestehen oder nicht. Die Einteilung in die Untergruppen wird im Folgenden genauer

erlautert.

Es wird darauf hingewiesen, dass nicht fir die Gesamtheit der 134
Studienteilnehmerinnen alle untersuchten Merkmale dokumentiert vorliegen. Somit
konnen fir einige Einflussvariablen keine kompletten Datensdatze zur Analyse

herangezogen werden.
3.3.2 Ergebnisse fur Uterussondenléange (USL)

Anhand der intraoperativ gemessenen Uterussondenldnge (USL) erfolgt eine Einteilung
der Frauen in 6 Untergruppen. Die ermittelten USL reichen von 7 bis 12 cm. In der
graphischen Verteilungsdarstellung (Abbildung 17) zeigt sich ein glockenférmiger
Verlauf mit dem Scheitelpunkt bei 9 cm. Rechnerisch ergibt sich ein arithmetischer

Mittelwert von 9,14 cm und der Medianwert belduft sich auf 9 cm.

Auf die Untergruppe ,,USL 7 cm‘ entfallen 7 Patientinnen (5 %) und auf die
Untergruppe ,,USL 8 cm* 33 Frauen (25 %). Die grofite Sub-Gruppe stellt ,,USL 9 cm
mit 50 Patientinnen (38 %) dar. Der Rest verteilt sich mit 23 Frauen (17 %) auf ,,USL
10 cm®, 14 Patientinnen (11 %) auf ,,USL 11 cm* und 5 Frauen (4 %) auf ,,USL 12 cm®.
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Abbildung 17: Uterussondenldnge
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(Quelle: Eigene Abbildung)

Zuné&chst wird die Homogenitat der Varianzen in den Untergruppen mit dem Levene-
Test Uberprift. Damit kann eine Aussage getroffen werden, ob die Streuung innerhalb
der einzelnen Untergruppen (USL 7 -12 cm) gleich grof? ist.

Fur die Zielvariablen Blutungsreduktion, Schmerzreduktion und Reduktion der
seelischen Belastung wird die Nullhypothese aufgrund nicht signifikanter p-Werte
zwischen 0,057 und 0,340 beibehalten und es gilt, dass eine homogene Varianz in den

Untergruppen besteht.

Die zu testende Hypothese besagt, dass beziliglich der 5 Zielvariablen kein Unterschied

zwischen den gebildeten Untergruppen (7-12 cm) der USL besteht.

Die anschlieRende ANOVA berechnet fur die Reduktion der Schmerzen und der
seelischen Belastung p-Werte > 0,05. In diesen Féllen kann die Nullhypothese nicht
verworfen werden und es gilt, dass zwischen den verschiedenen USL kein signifikanter

Unterschied in Bezug auf die beiden Zielvariablen besteht.

Fur die Zielvariable Blutungsreduktion ergibt sich ein signifikanter p-Wert von 0,022.

Die Nullhypothese wird abgelehnt und es gilt, dass sich die 6 Untergruppen in Bezug
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auf die Zielvariable Blutungsreduktion signifikant voneinander unterscheiden. Eine
weiterflihrende Untersuchung mittels eines Tukey-B-Tests kann nicht objektivieren
zwischen welchen Sub-Gruppen der Unterschied besteht. Wie in Tabelle 10 dargestellt,
lasst sich erkennen, dass die Untergruppe ,,USL 10 cm* die gréBte Reduktion der
Blutungsstarke mit durchschnittlich 4,26 Punkten erfahrt, gefolgt von ,,USL 9 cm® mit
4,24 Punkten, ,,USL 7 cm‘ mit 3,71 Punkten, ,,USL 12 cm‘ mit 3,60 Punkten, ,,USL 8
cm® mit 3,45 Punkten und die Untergruppe “USL 11 cm* mit der geringsten Reduktion
um 2,79 Punkte.

Tabelle 12: Tukey-B-Test bei USL fir Reduktion der Blutungsstarke

Tukey-B-Test
Durchschnittliche Reduktion
USL in cm Anzahl der Patientinnen in Punkten
(Gruppe 1)
10 23 -4,26
9 50 -4,24
7 7 -3,71
12 5 -3,60
8 33 -3,45
11 14 -2,79

(Quelle: Eigene Tabelle)

Fur die Zielvariable Zufriedenheit resultiert eine ungleiche Streuung in den Sub-
Gruppen (p-Wert = 0,029), sodass der nicht parametrische Kruskal-Wallis-Test
angewendet wird. Der errechnete p-Wert ist mit 0,094 nicht signifikant, so dass die
Nullhypothese beibehalten wird. Es besteht kein signifikanter Unterschied zwischen den
6 USL-Gruppen und somit ist die Verteilung der Zielvariable Zufriedenheit tUber den
Einflussfaktor USL gleich.

Fur die Kategorie Nachoperation zeigt sich im exakten Test nach Fisher ein nicht
signifikanter p-Wert von 0,567 (siehe Tabelle 11). Somit wird die Nullhypothese
beibehalten und es gilt, dass kein signifikanter Unterschied der 6 USL-Gruppen in
Hinblick auf die Zielvariable Nachoperation besteht.
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Tabelle 13: Statistik zu USL

. Exakter Test  Levene- ez Kruskal-
i Zielvariable nach Fisher Test analyse Tukey-8-Test Wallis-Test
variable p-Wert=  p-Wert = (ANOVA) p-Wert = p-Wert =

p-Wert =
Blutungsintensitat 0,340 0,022 Keine Aussage moglich
Schmerzintensitat 0,057 0,059 zw. welchen Gruppen
usL Seelische Belastung 0,292 0,529 der Unterschied
Nachoperation 0,567 bezij'glich N
Zufriedenheit 0,029 Blmu;g;r;thinsnat 0,094

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.3 Ergebnisse fur Uteruslange (gemessen im Ultraschall)

Als Bestatigung bzw. Komplettierung der USL-Messungen wird die im praoperativen
Vaginalultraschall gemessene Uteruslange als Einflussvariable in die statistische
Auswertung einbezogen. Hierbei werden die Frauen 6 Sub-Gruppen zugeordnet,
nédmlich von 6 cm bis 11 cm. Fur diese Einflussvariable besteht eine Normalverteilung,

welche in Abbildung 18 graphisch dargestellt ist.

Es gibt 3 Patientinnen (3 %) mit einer Uterusldange von 6 cm, 10 Patientinnen (9 %) mit
7 cm und 25 Frauen (22 %) mit 8 cm. Auch hier ist die Untergruppe ,,Uteruslédnge 9
cm® mit 37 Patientinnen (33 %) die Grofite, gefolgt von 30 Frauen (27 %) mit einer
Lange von 10 cm. Die Untergruppe Uteruslange 11 c¢cm wird von 8 Frauen (7 %)
gebildet. In der Kategorie Uteruslange erhélt man einen arithmetischen Mittelwert von

8,9 cm und einen Medianwert von 9 cm.
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Abbildung 18: Uteruslange

Uteruslange im Ultraschall
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(Quelle: Eigene Abbildung)

Wie bei allen Einflussvariablen erfolgt zunéchst eine Testung der Varianzhomogenitét.
Fur die Reduktion der Blutungsintensitat ergibt sich ein signifikanter p-Wert von 0,025,
entsprechend einer Inhomogenitat der Varianzen in den Untergruppen (6-11 cm). Im
Verlauf wird flir diese Zielvariable ein Kruskal-Wallis-Test durchgefihrt. Die
Nullhypothese kann bei einem nicht signifikanten p-Wert von 0,631 nicht abgelehnt
werden und es gilt: Die Verteilung der Reduktion der Blutungsintensitét ist Gber die
verschiedenen Sub-Gruppen der Kategorie Uterusldnge gleich. Es besteht kein

signifikanter Unterschied zwischen den Untergruppen.

Fur die Zielvariablen Schmerzreduktion, Reduktion der seelischen Belastung und
Zufriedenheit liefert die ANOVA bei bestatigter Homogenitdt der Varianzen im
Levene-Test ein dhnliches Ergebnis. Fir die 3 Zielvariablen wird die Nullhypothese
beibehalten. Die gebildeten Untergruppen unterscheiden sich bezlglich der

Zielvariablen nicht signifikant.

Beim exakten Test nach Fisher zeigt sich, dass die 6 Uteruslangen-Gruppen fir die
Zielvariable Notwendigkeit einer Nachoperation nicht signifikant voneinander

verschieden sind (siehe Tabelle 12).
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Tabelle 14: Statistik zu Uteruslange

Exakter Test  Levene- Varianzanalyse Kruskal-
Einflussvariable Zielvariable nach Fisher Test (ANOVA) Wallis-Test
p-Wert = p-Wert = p-Wert = p-Wert =
Blutungsintensitat 0,025 0,631
Schmerzintensitat 0,906 0,142
Uterusliange Seelische Belastung 0,690 0,861
Nachoperation 0,742
Zufriedenheit 0,161 0,634

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.4 Ergebnisse fur Uteruslage

In der vorliegenden Studie wird untersucht, welchen Einfluss die Uteruslage auf das
Ergebnis von Thermachoice® ausubt. Dafiir werden die Frauen anhand der
Ultraschalldokumentationen und der intraoperativen Befunde in die beiden
Untergruppen ,ante- und retrovertierter Uterus® verteilt. Die Untergruppe der
Patientinnen mit einem antevertierten Uterus dominiert mit 94 Frauen und die Gruppe

der Patientinnen mit einem retrovertierten Uterus zahlt 28 Frauen.

Mit dem Levene-Test wird fur die Zielvariablen Blutungs- und Schmerzintensitét,
seelische Belastung und Zufriedenheit die Varianzgleichheit bestétigt. Aufgrund der
dichotomen Merkmalsauspragung (ante- und retrovertiert) wird fur die weiteren
Analysen ein T-Test durchgefiihrt. Fir die 4 Zielvariablen ergeben sich p-Werte im
Annahmebereich der Nullhypothese (siehe Tabelle 13). Demnach besteht kein
signifikanter Unterschied zwischen den Patientinnen mit ante- und retrovertierten Uteri

in Bezug auf die 4 genannten Zielvariablen.

Fur die Zielvariable Nachoperation stellt sich im exakten Test nach Fisher kein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Untergruppen der ante- und
retrovertierten Uteri dar (p-Wert von 0,746).
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Tabelle 15: Statistik zu Uteruslage

. . . . Exakter' Test Levene-Test
Einflussvariable Zielvariable nach Fisher p-Wert =
p-Wert =

Blutungsintensitat 0,149 0,111

Schmerzintensitat 0,560 0,091

Uteruslage Seelische Belastung 0,904 0,627
Nachoperation 0,746

Zufriedenheit 0,941 0,691

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.5 Ergebnisse fir das Vorhandensein von Myomen

Wie im Gliederungspunkt 2.1 beschrieben, gelten Myome gemal den
Produktinformationen als relative Kontraindikation fur eine Ablation mit dem
Ballonkatheter. Im Rahmen dieser Arbeit liegen fur 130 Patientinnen Informationen
zum Vorhandensein von Myomen vor. Entsprechend der Ultraschalldokumentationen
haben 53 Patientinnen einen Uterus myomatosus, wahrend 77 Frauen keine Myome

aufweisen.

Fur die Kategorien Blutungs- und Schmerzreduktion bestatigt der Levene-Test die
Homogenitat der Varianzen. Bei der Berechnung der Mittelwertgleichheit im T-Test
ergeben sich fur beide Zielvariablen keine signifikanten p-Werte. Demnach kann kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen der Myom- und Nicht-Myom-

Patientinnen in Bezug auf Blutungs- und Schmerzreduktion nachgewiesen werden.

Im Rahmen des Levene-Tests ergeben sich fir die Zielvariablen Reduktion der
seelischen Belastung und Zufriedenheit mit der Therapie signifikante p-Werte. Diese
driicken aus, dass bezlglich der beiden Variablen keine Varianzgleichheit besteht und

flr die weitere Analyse ein Welch-Test erforderlich ist.

Fur die Reduktion der seelischen Belastung (p-Wert 0,029) kann die Nullhypothese
,kein signifikanter Unterschied zwischen den Myom- und Nicht-Myom-
Patientinnen* abgelehnt werden. Anhand der Mittelwerte zeigt sich, dass die Nicht-
Myom-Patientinnen (Reduktion um 4,2 Skalenpunkte) eine grofiere Reduktion der
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seelischen Belastung erfahren, als die Myom-Patientinnen (Reduktion um 3,4
Skalenpunkte).

Im puncto Zufriedenheit erzielen die Nicht-Myom-Patientinnen eine durchschnittliche
Anzahl von 5,3 Punkten (maximale Punktezahl ist 6 Punkte) und die Myom-
Patientinnen ein Mittel von 4,6 Punkten. Bei einem p-Wert von 0,027 im Welch-Test
(siehe Tabelle 14) wird die Nullhypothese abgelehnt und es gilt, dass beziglich der

Zufriedenheit ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen vorherrscht.

Im exakten Test nach Fisher ergibt sich fir die Notwendigkeit einer Nachoperation kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen der Patientinnen mit und ohne Myome.
Die Hysterektomie und Re-Operationsraten betragen fiir die Myom-Patientinnen 13,2 %
und 18,9% und fur die Patientinnen ohne Myome 5,2 % bzw. 9,1 %.

Tabelle 16: Statistik zu Myomen

. . . : Exakter. s Levene-Test T-Test Welch-Test
Einflussvariable Zielvariable nach Fisher p-Wert = p-Wert = p-Wert =
p-Wert =
Blutungsintensitat 0,134 0,207
Schmerzintensitat 0,276 0,144
Myome Seelische Belastung 0,020 0,029
Nachoperation 0,119
Zufriedenheit 0,003 0,027

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.6 Ergebnisse fur die doppelte Endometriumdicke (DED)

Préoperativ  erfolgt bei allen Patientinnen im Rahmen der vaginalen
Ultraschalluntersuchung eine Beurteilung des Endometriums beziiglich Pathologien des
Cavum uteri; v.a. Polypen und groRBe submukdse Myome sollen bei dieser
Untersuchung dargestellt werden. In diesem Zusammenhang wird auch die doppelte
Endometriumdicke ermittelt.
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Zum Zeitpunkt der Ultraschalluntersuchung weisen 23 Frauen (21 %) ein schmales
Endometrium, entsprechend einer DED von 2-6 mm auf und 54 Frauen (49 %) ein
maRig hohes Endometrium (7-12 mm). Hohes Endometrium (13-18 mm) wird bei 24
Frauen (22 %) dokumentiert und sehr hohes Endometrium (19-30 mm) bei 9
Patientinnen (8%). In Abbildung 19 l&sst sich fir die DED eine Gaul3-Verteilung

erkennen.

Abbildung 19: Doppelte Endometriumdicke

Doppelte Endometriumdicke
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(Quelle: Eigene Abbildung)

Fur die 3 Zielvariablen Reduktion der Blutungsintensitdat, der Schmerzen und der
seelischen Belastung zeigt sich im Levene-Test jeweils eine Varianzgleichheit der
Untergruppen. Die im Folgeschritt durchgefuhrte ANOVA liefert fur keine Testung
einen signifikanten p-Wert. Somit werden die Nullhypothesen beibehalten und es
bestent fir die 3 Zielvariablen kein signifikanter Unterschied zwischen den

Untergruppen.

Die weiterfihrende Testung der Kategorie Zufriedenheit erfolgt aufgrund ungleicher

Varianzen im Levene-Test mit einem Kruskal-Wallis-Test. Dieser zeigt bei einem p-
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Wert von 0,551, dass sich die Untergruppen nicht signifikant voneinander unterscheiden,
was die Zufriedenheit mit dem Ergebnis von Thermachoice® betrifft.

Im exakten Test nach Fisher resultiert fir die Zielvariable Notwendigkeit einer
Nachoperation ein nicht signifikanter p-Wert von 0,318 (siehe Tabelle 15), der
ausdruckt, dass zwischen den gebildeten Untergruppen kein signifikanter Unterschied
bezuglich der Notwendigkeit einer Nachoperation besteht.

Tabelle 17: Statistik zu DED

Exakter Test  Levene- Varianzanalyse Kruskal-
Einflussvariable Zielvariable nach Fisher Test (ANOVA) Wallis-Test
p-Wert = p-Wert = p-Wert = p-Wert =
Blutungsintensitat 0,426 0,198
Schmerzintensitat 0,145 0,621
DED Seelische Belastung 0,422 0,333
Nachoperation 0,318
Zufriedenheit 0,008 0,551

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.7 Ergebnisse fur Schleimhautbeschaffenheit des Abradats

Als weiterer moglicher Einflussparameter wird die makroskopische Beurteilung der
abradierten Schleimhaut durch den Operateur gewahlt. Es wird zwischen den
Kategorien ,,wenig Abradat”, ,,méaBig viel Abradat” und ,,viel Abradat™ unterschieden.
Zusatzlich gibt es die Gruppen ,wenig polyposes Abradat® und ,,viel polyposes
Abradat“. Die Verteilung der Patientinnen auf die entsprechenden Untergruppen wird in
der Abbildung 20 schematisch dargestellt. Aufgrund der geringen Objektivitat des
Merkmals erfolgt keine eingehendere statistische Aufarbeitung.
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Abbildung 20: OP-Bericht - Schleimhautbeschaffenheit

Schleimhautbeschaffenheit
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(Quelle: Eigene Abbildung)

3.3.8 Ergebnisse fur pathologische Befunde bzw. Vorhandensein von Korpus-

Polypen

Nach der makroskopischen Beurteilung des abradierten Gewebes erfolgt bei allen
Proben eine mikroskopische Untersuchung durch den Pathologen. Anhand der 4
haufigsten Pathologien werden entsprechende Gruppen gebildet (siehe Abbildung 21).
Die Kategorien beinhalten das Vorhandensein von Polypen des Corpus und der Cervix
uteri, sowie Hyperplasie des Endometriums und das Vorhandensein atropher

Schleimhaut.

Das Hauptaugenmerk liegt auf Polypen des Corpus uteri, da diese urséchlich mit starken
Periodenblutungen in Verbindung stehen. Korpus-Polypen kdnnen bei 29 Frauen im
Schleimhautgewebe nachgewiesen werden. Unabhangig von den Polypen des Corpus
uteri  weisen 11 Patientinnen Polypen des Zervikalkanals auf. Eine
Schleimhautvermehrung im Sinne einer Hyperplasie, wird bei 10 Patientinnen
aufgezeigt und bei 2 Frauen wird durch den Pathologen eine atrophe Schleimhaut
diagnostiziert. Dieses Phadnomen ist nicht in Zusammenhang mit der hypermenorrhoen

Blutungsproblematik zu bringen.
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Abbildung 21: Pathologische Befunde

Pathologische Befunde
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Fur eine weitere statistische Auswertung wird lediglich die Kategorie ,,Vorhandensein
von Korpus-Polypen® beruicksichtigt. Rein sonographisch vermutete Polypen werden
nicht als solche gewertet, sondern lediglich Polypengewebe, welches durch den

Pathologen bestatigt wird.

Insgesamt stehen in dieser Kategorie 126 Patientinnendaten fur die Analyse zur
Verfligung. AnteilsmaRig uberwiegt die Gruppe der Patientinnen ohne polypdses
Gewebe in der histologischen Untersuchung (97 Frauen). Bei 29 Patientinnen kdnnen

Polypen im Corpus uteri nachgewiesen werden.

Aus dem Levene-Test resultiert fur alle Zielvariablen (auler Nachoperation) eine
Homogenitat der Varianzen (siehe Tabelle 16). Der anschlielende T-Test weist flr
keine Zielvariable einen signifikanten Unterschied der Mittelwerte zwischen der Gruppe

der Patientinnen mit und ohne Polypen des Corpus uteri auf.

Fur die Zielvariable Nachoperation zeigt der exakte Test nach Fisher, dass sich die
Gruppen der Patientinnen mit und ohne Nachweis von polypdsem Gewebe nicht

signifikant bezuglich der Notwendigkeit einer Nachoperation unterscheiden.

80



Tabelle 18: Statistik zu Vorhandensein von Polypen

. . . . £Xa kter fest Levene-Test
Einflussvariable Zielvariable nach Fisher p-Wert =
p-Wert =

Blutungsintensitat 0,420 0,184

Schmerzintensitat 0,495 0,627

Polypen Seelische Belastung 0,378 0,815
Nachoperation 0,747

Zufriedenheit 0,205 0,248

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.9 Ergebnisse fur Zyklusphase

Ein moglicher Einflussfaktor auf das Ergebnis von Thermachoice® ist die Zyklusphase,
in der sich die Patientin zum Zeitpunkt des Eingriffs befindet bzw. die entsprechende

Beschaffenheit und Dicke des Endometriums.

Anhand der Informationen des pathologischen Berichts, der Angaben der Patientinnen
zur letzten Periode sowie der im Ultraschall gemessenen DED erfolgt eine Zuordnung
der Patientinnen zu den 3 Phasen des weiblichen Zyklus. Der Proliferationsphase
werden 51 Patientinnen, der Sekretionsphase 61 Frauen und der Menstruationsphase 15
Patientinnen zugeordnet (siehe Abbildung 22).
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Abbildung 22: Zyklusphase
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(Quelle: Eigene Abbildung)

Der Levene-Test bestdtigt bei p-Werten > 0,05 eine homogene Verteilung der
Varianzen flr die Zielvariablen Reduktion der Blutungsintensitit, Schmerzintensitat
und der seelischen Belastung sowie der Zufriedenheit. In den nachfolgenden ANOVAs
ergeben sich keine p-Werte < 0,05 (siehe Tabelle 17), sodass fir alle 4 Zielvariablen die
Nullhypothese beibehalten wird. Dementsprechend unterscheiden sich die Ergebnisse
der verschiedenen Zyklusphasen hinsichtlich der 4 Zielvariablen nicht signifikant

voneinander.

In Bezug auf die Zielvariable Nachoperation stellt sich im exakten Test nach Fisher

zwischen den Sub-Gruppen kein signifikanter Unterschied dar (p-Wert = 0,326).
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Tabelle 19: Statistik zu Zyklusphase

Exakter Test Levene-Test Varianzanalyse
Einflussvariable Zielvariable nach Fisher p-Wert = (ANOVA)
p-Wert = p-Wert =
Blutungsintensitat 0,348 0,718
Schmerzintensitat 0,386 0,738
Zyklusphase Seelische Belastung 0,066 0,950
Nachoperation 0,326
Zufriedenheit 0,603 0,929

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.10 Ergebnisse flir vag. Geburten, Sectiones und Kinderlosigkeit

Im Rahmen der Datenrecherche wird eine Einteilung der Patientinnen zu verschiedenen
Untergruppen vorgenommen, die die Entbindungsmodi ihrer Kinder und eventuelle
Kinderlosigkeit widerspiegeln. 11 Frauen weisen sowohl vaginale Entbindungen als
auch Sectiones in ihrer Anamnese auf, 95 Frauen haben nur vaginal entbunden, 9 nur

per Kaiserschnitt und 13 Frauen sind kinderlos (siehe Abbildung 23).

Abbildung 23: Paritat
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Aufgrund der sehr ungleichen Verteilung der Patientinnen und der relativ kleinen
Vergleichsgruppen wird von einer weiteren statistischen Ausarbeitung abgesehen.

3.3.11 Ergebnisse flir Body-Mass-Index (BMI)

Neben der Beriicksichtigung der Uterus- und Schleimhautmorphologie werden auch
nicht spezifisch gynakologische Aspekte, wie z.B. der Body-Mass-Index (BMI),
betrachtet.

Aus den Angaben von GroRe und Gewicht wird der BMI der Frauen mittels folgender

Formel berechnet.

BMI — Korpergewicht in kg
quadrierte Korpergroe im m?2

GemaR der Abbildung 24 erfolgt eine Einteilung der Frauen in 4 Kategorien. Ein BMI <
19 kg/m2 wird als Untergewicht definiert, ein BMI von 19-25 kg/m2 als Normalgewicht,
ein BMI von 26-30 kg/m2 als Ubergewicht und ein BMI > 30 kg/m? als starkes
Ubergewicht.'*® Das Ziel der Einbeziehung des BMIs in die statistische Auswertung ist
es eine Aussage dariiber zu treffen, ob und inwiefern das Kdérpergewicht einen Einfluss

auf das Ergebnis der Therapie ausibt.

148 \/gl. Body-Mass-Index-Rechner http://www.informationen-bilder.de/body-mass-index-rechner/
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Abbildung 24: BMI-Tabelle
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Der arithmetische Mittelwert betragt fir 129 zur Verfligung stehende Patientinnendaten
26,1 kg/m2 und der Medianwert 24,3 kg/m2. Die BMI-Verteilung der Frauen verhalt
sich folgendermalien. Fir 5 Patientinnen (4 %) wird ein BMI < 19 kg/m? berechnet,
entsprechend Untergewicht. 66 Frauen (51 %) entfallen auf die Kategorie
Normalgewicht, 31 Frauen (24 %) sind tbergewichtig und 27 Patientinnen (21 %) sind
(siehe Abbildung 25). Die Verteilung ergibt, dass knapp die Halfte

stark Ubergewichtig

der Frauen, namlich

(Quelle: Vgl. BMI-Tabelle)*’

45 % Ubergewichtig oder schwer Ubergewichtig ist.

17 vgl. BMI-Tabelle
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Abbildung 25: Body-Mass-Index
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Der Levene-Test bestatigt fir die Zielvariablen Blutungsintensitat, Schmerzintensitt,
seelische Belastung und Zufriedenheit mit jeweils nicht signifikanten p-Werten > 0,091

eine Varianzhomogenitat der Gruppen.

In der anschliefend durchgefihrten ANOVA ergeben sich flir die Reduktion der
Blutungsstarke, der Schmerzintensitat und der seelischen Belastung p-Werte > 0,05. Die
Hypothesen werden beibehalten und die Aussage, dass zwischen den gebildeten BMI-
Untergruppen kein signifikanter Unterschied fur die 3 oben genannten Zielvariablen

besteht, ist gultig.

Fur die Variable Zufriedenheit zeigt sich in der ANOVA ein signifikanter Unterschied
zwischen den verschiedenen BMI-Gruppen bei einem p-Wert von 0,020. Zur weiteren
Spezifizierung des Unterschiedes findet ein Post-Hoc-Test in Form eines Tukey-B-Tests
Anwendung. Dieser Test legt offen, dass die Untergruppe der Untergewichtigen
(durchschnittlich 3,20 Zufriedenheits-Punkte) signifikant unterschiedlich von den
Gruppen der Normal- (5,32 Punkte) und Ubergewichtigen (5,10 Punkte) ist. Die
Gruppe der stark Ubergewichtigen (4,59 Punkte) unterscheidet sich weder signifikant
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von den Untergewichtigen noch von den Normal- und Ubergewichtigen und nimmt

damit eine Mittelstellung ein (siehe Tabelle 18).

Tabelle 20: Tukey-B-Test bei BMI fir Zufriedenheit mit dem Ergebnis

Tukey-B-Test
Durchschnittliche Zufriedenheit
in Punkten
Untergruppe fiir Alpha = 0,05
BMI Anzahl der Patientinnen Gruppe 1 Gruppe 2
Untergewicht 5 3,20

Starkes Ubergewicht 27 4,59 4,59
Ubergewicht 31 5,10
Normalgewicht 66 5,32

(Quelle: Eigene Tabelle)

Es ergibt sich das in Tabelle 19 dargestellte Bild mit niedrigster Zufriedenheit bei den
untergewichtigen Patientinnen und hochster Zufriedenheit bei den normalgewichtigen

Frauen.

Tabelle 21: Zufriedenheit mit dem Ergebnis fir BMI

Niedrige Zufriedenheit Hohe Zufriedenheit
Untergewicht >  starkes Ubergewicht -  Ubergewicht - Normalgewicht

(Quelle: Eigene Tabelle)

Der exakte Test nach Fisher zeigt flr die Zielvariable Nachoperation einen signifikanten
Unterschied zwischen den Untergruppen. Die Kreuztabelle (siehe Tabelle 20)
verdeutlicht, dass 60 % der untergewichtigen Patientinnen im Verlauf einen weiteren
operativen Eingriff erhalten. Die niedrigste Re-Operationsrate mit 7,6 % weist die

Untergruppe der normalgewichtigen Frauen auf, gefolgt von den (bergewichtigen
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Patientinnen mit 9,7 %. Bei den stark tUbergewichtigen Frauen ergibt sich eine Re-
Operationsrate von 22,2 %.

Tabelle 22: Kreuztabelle bei BMI fiir Nachoperation

Kreuztabelle bei BMI fiir Nachoperation
Nachoperation

nein ja

Untergewicht Anzahl 2 3
% 40 % 60 %

Normalgewicht Anzahl 61 5
% 92,4 % 7,6 %

Ubergewicht Anzahl 28 3
% 90,3 % 9,7 %

_ Starkes Anzahl 21 6
Ubergewicht % 77,8 % 22,2 %

Gesamt Anzahl 112 17
% 86,8 % 13,2 %

(Quelle: Eigene Tabelle)

Analog zur Zufriedenheit mit dem Ergebnis von Thermachoice® ergibt sich folgendes
Bild (siehe Tabelle 21).

Tabelle 23: Operationsrate fir BMI

Hohe Operationsrate Niedrige Operationsrate
Untergewicht -  starkes Ubergewicht > Ubergewicht - Normalgewicht

(Quelle: Eigene Tabelle)

Tabelle 22 gibt zusammenfassend Auskunft Uber die einzelnen Zusammenhédnge der

Zielvariablen bezuglich der Einflussvariable BMI.
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Tabelle 24: Statistik zu BMI

Exakter Test  Levene- Varianzanalyse Tukey-B-Test
Einflussvariable Zielvariable nach Fisher Test (ANOVA) p-Wert =
p-Wert = p-Wert = p-Wert =
Blutungsintensitat 0,186 0,345 Gruppe der
Schmerzintensitit 0,480 0,190 Untergewichtigen signifikant
BMI Seelische Belastung 0,505 0,410 unterschiedlich von Normal-
Nachoperation 0,009 und Ubergewichtigen
fedlamha 0,091 0,020 bezuglich Zufriedenheit

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.12 Ergebnisse fur Nikotinabusus

Neben dem BMI wird auch ein mdéglicher Einfluss von Zigarettenrauchen auf das
Ergebnis von Thermachoice® getestet. Laut Angaben der Studienteilnehmerinnen liegt
bei 24 Patientinnen ein Nikotinabusus vor. 103 Frauen sind Nicht-Raucherinnen. Aus
Grinden der Praktikabilitdt wird davon abgesehen, weitere Untergruppen gemal der

Menge gerauchter Zigaretten pro Tag zu bilden.

Fur die Zielvariablen Reduktion der Blutungsintensitat, der Dysmenorrhoe, der
seelischen Belastung und fur die Zufriedenheit besteht Varianzgleichheit. Im Test der
Mittelwertgleichheit resultieren alle p-Werte > 0,05 (siehe Tabelle 23). Die
Nullhypothesen werden flr die 4 Zielvariablen beibehalten und es gilt, dass kein
signifikanter Unterschied zwischen Raucherinnen und Nicht-Raucherinnen in Bezug auf
die Reduktion der Blutungs- und Schmerzintensitdt, die Reduktion der seelischen
Belastung und die Zufriedenheit mit Thermachoice® besteht.

Der exakte Test nach Fisher lasst fur die Notwendigkeit einer Nachoperation ebenfalls
keinen signifikanten Unterschied zwischen den Raucherinnen und Nicht-Raucherinnen
erkennen.
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Tabelle 25: Statistik zu Nikotinabusus

. . . . Exakter Test Levene-Test
Einflussvariable Zielvariable nach Fisher p-Wert =
p-Wert =
Blutungsintensitat 0,331 0,603
Schmerzintensitat 0,437 0,610
Nikotinabusus Seelische Belastung 0,988 0,483
Nachoperation 0,526
Zufriedenheit 0,107 0,445

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.13 Ergebnisse fur die zusatzliche Durchfihrung einer HSK

Der mdgliche Einfluss von Modifikationen im Therapieablauf wird in den beiden

folgenden Abschnitten dargestellt.

Alle 134 Patientinnen erhielten préoperativ eine Abrasio zur pathologischen Evaluation
des Gewebes. Bei 46 der 134 Patientinnen wurde zusétzlich zur standardmaRigen
Abrasio eine HSK durchgefiihrt (88 Frauen dementsprechend ohne HSK).

Weder die durchgefiihrten T-Tests noch der exakte Test nach Fisher liefern signifikante
p-Werte (siehe Tabelle 24), sodass die Nullhypothesen fir alle 5 Zielvariablen
beibehalten werden. Patientinnen, welche eine HSK erhielten, weisen hinsichtlich der
Reduktion der Blutungsstarke, der Schmerzintensitat, der seelischen Belastung, der
Zufriedenheit und der Notwendigkeit einer Nachoperation keinen signifikanten

Unterschied zu den Frauen ohne HSK auf.

Tabelle 26: Statistik zu HSK

Exakter Test nach

Levene-Test

Einflussvariable Zielvariable Fisher p-Wert =
p-Wert =
Blutungsintensitat 0,945 0,759
Schmerzintensitéat 0,257 0,231
HSK Seelische Belastung 0,410 0,799
Nachoperation 0,788
Zufriedenheit 0,939 0,891

(Quelle: Eigene Tabelle)

90



3.3.14 Ergebnisse fur die zusatzliche Verabreichung von 0,2 mg Methergin®

Bei Methergin® handelt es sich um ein Uterotonikum mit dem Wirkstoff
Methylergometrinhydrogenmaleat. **® Ein eventueller positiver Einfluss auf das
Ergebnis der Thermachoice®-Therapie durch Methergin® ist schwierig zu beurteilen,
da die Untergruppe der Patientinnen mit intraoperativer Verabreichung einer Ampulle
Methergin i.v. mit 8 Patientinnen sehr klein ist. Bei den restlichen 126 Frauen erfolgte
der operative Eingriff ohne Anwendung von Methergin®. Die Entscheidung fir oder

gegen die Verabreichung des Uterotonikums wird vom jeweiligen Operateur getroffen.

Bei Varianzgleichheit kann im T-Test fiir die Reduktion der Blutungsintensitat und der
Schmerzstarke kein signifikanter Unterschied zwischen den Frauen mit und ohne

Methergin®-Gabe dargestellt werden.

Fur die Zielvariablen Reduktion der seelischen Belastung (p-Wert = 0,040) und
Zufriedenheit (p-Wert = 0,011) wird im Levene-Test die Hypothese, dass die gebildeten
Gruppen beziglich der Varianzen homogen seien, abgelehnt. Entsprechend wird die

Mittelwertgleichheit der beiden Variablen mit einem Welch-Test tUberprift.

Hierbei zeigt sich fur die seelische Belastung ein signifikanter Unterschied (p-Wert =
0,010) zwischen den beiden Untergruppen. Die Frauen, die intraoperativ eine Ampulle
Methergin® erhielten, erfahren im Mittel eine Reduktion um 5,25 Punkte, wahrend die
Patientinnen ohne intraoperative Methergin®-Gabe eine Reduktion um durchschnittlich

3,81 Punkte erreichen.

Bei einem durchschnittlichen Zufriedenheitswert von 5,88 Skalenpunkten in der
Methergin®-Gruppe zeigt sich ein signifikanter Unterschied (p-Wert < 0,001) zur
Gruppe der Patientinnen, die kein Methergin® erhielten (mittlerer Zufriedenheits-Wert

von 5,01 Skalenpunkten).

Fur die Kategorie Notwendigkeit einer Nachoperation manifestiert sich bei einem p-
Wert = 0,595 (siehe Tabelle 25) kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Untergruppen.

148 \/gl. Methylergometrin Gebrauchsinformation
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Tabelle 27: Statistik zu Methergin®

Exakter Test

. . . . , Levene-Test - Welch-Test
Einflussvariable Zielvariable nach Fisher p-Wert = p-Wert =
p-Wert =
Blutungsintensitat 0,836 0,225
Schmerzintensitat 0,755 0,347
Methergin® Seelische Belastung 0,040 0,010
Nachoperation 0,595
Zufriedenheit 0,011 <0,001

(Quelle: Eigene Tabelle)

3.3.15 Zusammenfassung der wichtigsten statistischen Ergebnisse

Im folgenden Abschnitt werden alle signifikanten Ergebnisse der ANOVA und des T-

Tests gesammelt dargestellt.

Fur das Merkmal USL manifestiert sich ein signifikanter Unterschied zwischen den
Untergruppen hinsichtlich der Zielvariable Reduktion der Blutungsintensitat. Der
anschlieBend durchgefiihrte Tukey-B-Test kann keine Aussage daruber treffen,
zwischen welchen Gruppen der Unterschied besteht. Aus der Tabelle ist ersichtlich,
dass die Gruppe ,,USL 10 cm* die groBte Reduktion um 4,26 Punkte erfiahrt und die
Gruppe ,,USL 11 cm* die geringste Reduktion um 2,79 Punkte.

In der Kategorie der GroRen-Gewichts-Relation (BMI) stellt sich ein signifikanter
Unterschied zwischen den 4 gebildeten BMI-Untergruppen in Bezug auf die
Zufriedenheit dar. Im anschlielenden Tukey-B-Test stellt sich heraus, dass die Gruppe
der Untergewichtigen signifikant unterschiedlich ist von der Gruppe der Normal- und
Ubergewichtigen. Fir die beiden letzten Gruppen ergibt sich eine Ahnlichkeit. Die
Gruppe der stark Ubergewichtigen ist weder verschieden von der Gruppe der
Untergewichtigen noch von den Gruppen der Normal- und Ubergewichtigen.

Einen ebenfalls signifikanten Unterschied weisen die 4 Untergruppen der
Einflussvariable BMI fir die Zielvariable Notwendigkeit einer Nachoperation auf.
Hierbei zeigt sich, dass die untergewichtigen Patientinnen die hochste Re-
Operationsrate aufweisen, gefolgt von der Gruppe der stark Gbergewichtigen Frauen.
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Eine niedrige Re-Operationsrate von 9,7 % lasst die Gruppe der ubergewichtigen
Frauen erkennen, wéhrend die Gruppe der normalgewichtigen Patientinnen das beste
Ergebnis mit einer Re-Operationsrate von 7,6 % erzielt. Es zeigt sich sowohl fur die
Zufriedenheit als auch flr die Nachoperationen, dass die extremen Gewichts-GréRen-

Beziehungen tendenziell schlechtere Ergebnisse erzielen.

Hinsichtlich der Variablen Reduktion der seelischen Belastung und Zufriedenheit mit
Thermachoice® unterschieden sich die Myom-Patientinnen signifikant von der Gruppe
der Patientinnen ohne Myome. Fir die Myom-Patientinnen zeigt sich mit einer
durchschnittlichen Abnahme der seelischen Belastung um 3,42 Punkte eine niedrigere
Reduktion als fur die Patientinnen ohne Myome (Verbesserung um durchschnittlich
4,22 Punkte). Die Zufriedenheit mit dem Ergebnis von Thermachoice® wird von den
Myom-Patientinnen (4,62 Punkte) durchschnittlich niedriger bewertet als von den
Nicht-Myom-Patientinnen (5,32 Punkte).

Zur intraoperativen Verabreichung einer Ampulle Methergin® lasst sich konstatieren,
dass ein signifikanter Unterschied zwischen der Methergin®- und der Nicht-
Methergin®-Gruppe besteht, was die Zielvariablen Reduktion der seelischen Belastung
und Zufriedenheit betrifft. Die seelische Belastung erfahrt bei den Patientinnen der
Methergin®-Gruppe eine um durchschnittlich 1,4 Punkte hoéhere Reduktion. Die
Zufriedenheit wird im Durchschnitt von den Methergin®-Patientinnen um 0,9

Skalenpunkte hoher bewertet.

3.4 Perioperative Besonderheiten und technische Probleme

Thermachoice® als wenig invasive Methode der Behandlung von Blutungsstérungen
hat bei sachgemélRem Gebrauch eine relativ niedrige Nebenwirkungs- und
Komplikationsrate. Anhand der Informationen, die der weltweiten Datenbank MAUDE
zu Komplikationen bei Thermachoice®-Eingriffen vorliegen, ergibt sich fiir 271.638
verkaufte Thermachoice®-Katheter bis zum Jahr 2003 eine Komplikationsinzidenz von

0,03 %.%° Von den 134 Patientinnen, die an der Missionsarztlichen Klinik mit der

9 vgl. Vilos/Edris, 2007, S. 953, zitiert nach Weisberg, 2004, S. 995
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Ballonkoagulation behandelt wurden, gab es bei sechs Frauen perioperative
Besonderheiten. Diese sind teilweise nicht eindeutig mit dem Verfahren

Thermachoice® in Verbindung zu bringen (siehe Tabelle 26).

Tabelle 28: Perioperative Besonderheiten

Umstand Anzahl (n=)

Venose Blutung der Portio

Erhéhung der Temperatur und der Entziindungsparameter

Héamatometra aufgrund einer Zervikalkanalstenose

Dysmenorrhoe aufgrund einer Zervikalkanalstenose

Schwangerschaft nach Thermachoice®

gl | R R RN

Technische Probleme

(Quelle: Eigene Tabelle)

Nach Losen der Kugelzange an der Portio musste bei zwei Patientinnen eine
Blutstillung mittels Z-Naht erfolgen. Die vendsen Blutungen sind nicht direkt mit dem
Verfahren Thermachoice® assoziiert. Im postoperativen Verlauf ergaben sich bei

beiden Frauen keine weiteren Besonderheiten.

Eine dritte Studienteilnehmerin entwickelte nach der Endometriumablation erhdhte
Korpertemperatur bei einem Anstieg des CRP und einer Leukozytose. Zur
Uberwachung und Einleitung einer antibiotischen Therapie wurde die Patientin fir
einen Zeitraum von vier Tagen stationdr aufgenommen. In diesem Fall konnte kein
eindeutiger Zusammenhang zwischen den korperlichen Symptomen und der

Behandlung mit Thermachoice® hergestellt werden.

Postoperative Schmerzen kdnnen auf Vernarbungen des Zervikalkanals zurlckgefihrt
werden, die durch den operativen Eingriff begiinstigt werden. Bei einer Studienpatientin

musste zum Zeitpunkt der ersten Periode nach Thermachoice® eine Dilatation des
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Zervikalkanals erfolgen, um den Abfluss des Menstrualblutes zu ermdglichen.
Sonographisch wurde eine Hdmatometra diagnostiziert. Wéhrend der zweiten Periode
nach Thermachoice® konnte erneut kein Sekret und Blut Uber den stenosierten
Zervikalkanal abflieRen, sodass die Patientin aufgrund starkster Unterbauchschmerzen

hysterektomiert wurde.

Bei einer weiteren Patientin entwickelte sich nach der Behandlung mit Thermachoice®
eine Dysmenorrhoe. Eine Abrasio mit Dilatation des Zervikalkanals fiihrte zu

dauerhafter Beschwerdefreiheit.

Trotz erfolgter Aufklarung Uber das erhohte Risiko fur eine Schwangerschaft nach der
Endometriumablation, wurde eine Patientin 1 Jahr nach Thermachoice® schwanger.
Die Patientin musste in der 30+1 SSW bei schwerer Préeklampsie sektioniert werden.
Ungefahr 3 Monate nach der Sectio unterzog sie sich bei anhaltenden Schmierblutungen
und sonographisch unklarem Endometriumbefund einer HSK und Abrasio. Histologisch
wurden Fragmente eines Plazentapolypen gesichert.

Hare und Olah berichten in ihrer Studie mit 70 Patientinnen, die nach
Endometriumablation schwanger wurden, von einer pathologisch adhérenten Plazenta in
26 % der Falle, einer Fruhgeburtlichkeits-Rate von 42 %, einer Sectio-Rate von 71 %
und einer perinatalen Mortalititsrate von 13 %. *° Insgesamt wird die
Schwangerschafts-Rate nach TBEA in der Literatur mit 5 % angegeben. ™

Bei den 134 Eingriffen traten in finf Féllen technische Probleme im Sinne
intraoperativer Druckveranderungen am Ballonkatheter auf. Die Zyklen wurden
unterbrochen und die verwendeten Ballonkatheter gegebenenfalls ausgetauscht. In
keinem Fall kam es zu Verbriihungen oder Schaden fur die Frau.

130 v/gl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 939, zitiert nach Hare/Olah, 2005, S. 108-114
B1yv/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 949, zitiert nach Gervaise et al., 2005, S. 1746-1747
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4 Vergleich mit ahnlichen Studien

In der vorliegenden Studie erfahren 20,9 % der Studienteilnehmerinnen innerhalb der
ersten 3 Monate nach Thermachoice® einen Blutungsstopp, im Sinne einer Amenorrhoe.
Ahnlich aufgebaute Studien zeigen mit einer Amenorrhoe-Rate von 12 %™ und 14
%*>* nach 3 Monaten eine dhnliche Tendenz. Lediglich Chapa et al. erzielen eine
deutlich héhere Amenorrhoe-Rate von 52 %™ fiir den Zeitpunkt 3 Monate postoperativ.
Die entsprechenden Hypomenorrhoe-Raten nach 3 Monaten betragen fir die
vorliegende Studie 51,5 %, fiir Elgarib/Nooh 46 %" und bei Chapa et al. 48 %™°.

Studien, welche die Datenerhebung zur Amenorrhoe-Rate zu einem spateren Zeitpunkt
durchfuhren, zeigen tendenziell einen gréReren Anteil an Frauen mit sistierter Blutung.
Nach 24 Monaten erhalten Chapa et al. eine Amenorrhoe-Rate von 63 %"’, Hrazdirova
et al. von 38 % nach 12 Monaten und 63 % nach 5 Jahren'*®, Kdous et al. erheben nach
6 Monaten bis 8 Jahren eine Rate von 31,6 %" und Varma et al. nach einem mittleren
Beobachtungseitraum von 30 Monaten von 29 %%, Kleijn et al. beschreiben 5 Jahre
nach Thermachoice® bei 32 %'°* der Patientinnen Amenorrhoe und Andersson/Mints

nach einem mittleren Beobachtungszeitraum von 31 Monaten bei 26 %",

Die Erhebung der Daten zu Hysterektomie- und Re-Operationsrate beziehen sich in
dieser Studie auf den Zeitpunkt der Befragung, d.h. auf einen Zeitraum zwischen 9 und
111 Monaten nach Durchfiihrung von Thermachoice®. Im Rahmen dieser Studie wird
eine Re-Operationsrate/Hysterektomie-Rate von 13%/8% dokumentiert. Elgarib/Nooh
berechnen nach 24 Monaten entsprechend 11,6 %/6,9 %%, Amso et al. 24,5 %/13,3
%% fur den Zeitpunkt 4-6 Jahre nach Ablation, Varma et al. 15,7 %/13,7 %"® nach

52 v/gl. Bongers et al., 2004, S. 1099
153 \/gl. Elgarib/Nooh, 2006, S. 671

1 \/gl. Chapa et al., 2009, S. 232

155 v/gl. Elgarib/Nooh, 2006, S. 671

138 \/gl. Chapa et al., 2009, S. 232
137v/gl. Chapa et al., 2010, S. 233

158 \/gl. Hrazdirova et al., 2009, S 124-125
19 vgl. Kdous et al., 2008, S. 473-474
180 v/gl. Varma et al., 2010, S. 147

161 v/gl. Kleijn et al., 2008, S. 193-194
162 \/gl. Andersson/Mints, 2007, S. 482
163 \/gl. Elgarib/Nooh, 2006, S. 671

%% vgl. Amso et al., 2003, S. 1085

185 vgl. Varma et al., 2010, S. 146
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einer mittleren Beobachtungszeit von 30 Monaten und Andersson/Mints 9,5%/2,4 %

nach durchschnittlich 31 Monaten.

Bongers et al., Kdous et al., Kleijn et al. und Chapa et al. erheben Hysterektomie-Raten
von 9,3 %™, 17,8 %™ 12,9 %% bzw. 4,3 %*°. Die Spanne der Hysterektomie-Raten
belduft sich auf das Intervall von 6,9 % bis 17,8 % und flr die Re-Operationsrate von
9,5 % bis 24,5 %. Die Ergebnisse der vorliegenden Studie befinden sich prozentual im

unteren Bereich der Intervalle.

Als zufrieden oder sehr zufrieden mit dem Ergebnis von Thermachoice® duf3ern sich in
dieser Studie 78 % der Patientinnen. Bei Elgarib/Nooh sind es 86,1 %', bei Kdous et

al. 78 %'"? und bei Varma et al. 76 %*"°,

5 Diskussion

Der korrekte Vergleich der Ergebnisse dieser Studie mit denen &hnlich aufgebauter
Arbeiten Uber Thermachoice® gestaltet sich schwierig bis unmdglich, da die
Rahmenbedingungen meist voneinander abweichen. In manchen Studien wird die
Blutungsstarke anhand von bildhaften Blutungsmodellen evaluiert, andere Studien
verwenden hierfur beliebige Zahlenskalen. Es existieren keine Standards, um diese
verschiedenen Bewertungssysteme zu normieren und kein einheitlicher Konsens ber
die Definition von beispielsweise Hypo-, Eu- und Hypermenorrhoe. Auch die
Amenorrhoe-, Hysterektomie- und Re-Operationsraten sind nur bedingt unter

Berucksichtigung der unterschiedlichen Erhebungszeitpunkte zu vergleichen.

Es ist empfehlenswert, die statistisch signifikanten Ergebnisse dieser Arbeit anhand von
Kontroll-Studien mit groReren Fallzahlen zu untermauern, um die teilweise geringen

Patientinnen-Zahlen als Fehlerquelle fur falsche Aussagen auszuschlieRen.

166 \/gl. Andersson/Mints, 2007, S. 482
167 v/gl. Bongers et al., 2004, S. 1099
168 \/gl. Kdous et al., 2008, S. 473-474
%9 vgl. Kleijn et al., 2008, S. 193-194
170y/gl. Chapa et al., 2010, S. 233

71 v/gl. Elgarib/Nooh, 2006, S. 671

172 \/gl. Kdous et al., 2008, S. 473-474
13 vgl. Varma et al., 2010, S. 146
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5.1 Blutungsintensitat

Aufgrund des verwendeten, nicht genormten Bewertungssystems gestaltet es sich
schwierig die Daten der vorliegenden Studie beztglich Blutungs- und Dysmenorrhoe-
Stérke sowie seelischer Belastung und Zufriedenheit mit den Daten vorhandener
Studien zu vergleichen. Der Vergleich der postoperativ erzielten Amenorrhoe-Rate ist
ebenfalls storanfallig, da in den verschiedenen Studien andere Zeitpunkte fiir die

Erhebung gelten.

Wie Dbereits beschrieben, ist die Grenze flr eine Amenorrhoe in der vorliegenden Arbeit
auf den Zeitpunkt 3 Monate postoperativ festgelegt. Dies bedeutet, dass Patientinnen,
die nach 4 Monaten ein Sistieren der Blutung erfahren, nicht der Gruppe Amenorrhoe
zugeschrieben werden, sondern der entsprechenden Blutungsstarke. Mdoglicherweise
fuhrt diese Tatsache zu einer niedrigeren Amenorrhoe-Rate im Vergleich mit
vorhandener Literatur. Aullerdem liegt die Wahrscheinlichkeit fir einen natirlichen
Blutungsstopp im Rahmen der Menopause hoher, je langer die Latenzzeit zwischen der

Endometriumablation und der Amenorrhoe-Analyse betrégt.

Eine mdgliche Erklarung fir diese Tendenz liefert das Experiment der Farb-Doppler-
Untersuchungen der Arterien des Uterus nach Thermal Balloon Endometrial Ablation
(TBEA) von Jarveld et al. Sie zeigen, dass TBEA erst nach 6 Monaten einen Anstieg
des Widerstandes des uterinen Blutflusses (vermutlich durch Fibrosierungsprozesse an
der Basalis und dem Myometrium) induziert und somit einen weiteren
blutungsreduzierenden Effekt erzeugt.'” Je ausgedehnter der Fibrosierungsprozess nach
TBEA ist, desto besser sind die Ergebnisse fiir eine Blutungsreduktion.*” Die Studie
von Chapa et al. bestatigt diese Tendenz mit Amenorrhoe-Raten von 52 % nach 6
Monaten und 66 % nach 12 Monaten.'"

Die Amenorrhoe-Rate dieser Studie (zum Zeitpunkt 3 Monate nach Thermachoice®)
betragt 20,9 %. Aussagekraftiger sind die Tatsachen, dass der préoperative Medianwert

der Blutungsstarke von 6 Punkten auf postoperativ einen Punkt gesenkt wird und dass

74 \v/gl. Jarveld et al., 2001, S. 68
15 v/gl. Friberg et al., 1998, S. 54
176 \/gl. Chapa et al., 2009, S. 681-683
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94 % der Studienteilnehmerinnen nach Thermachoice® eine Blutungsstarke von
Amenorrhoe, Hypomenorrhoe oder Eumenorrhoe aufweisen. Bei 4,5 % bleibt eine

Besserung der Blutungssituation aus und 6 % leiden weiterhin an Hypermenorrhoe.

5.2 Dysmenorrhoe

Obgleich das Indikationsspektrum von Thermachoice® die Dysmenorrhoe nicht
umfasst, zeigen sowohl andere Studien (Vgl. Chapa et al., 2009, S. 678-684) als auch
die vorliegende Datenerhebung, dass durch die Hitzebehandlung eine Besserung der
Dysmenorrhoe erzielt werden kann. In dieser Studie wird eine signifikante Reduktion
des Medianwertes der Dysmenorrhoe verbucht. (4 Punkte prdoperativ. =1 Punkt

postoperativ)

Der genaue Wirkmechanismus, der zu einer Besserung der Dysmenorrhoe durch die
Hitzebehandlung flhrt, ist nicht bekannt. Ein Erklarungsansatz geht davon aus, dass
durch die Zerstérung des Stratum basale konsekutiv die PGF2a-Konzentration gesenkt

wird und auf diese Weise zu einer Besserung der Dysmenorrhoe beitragt.'”’

Chapa et al. erhalten in ihren Auswertungen Hinweise, dass starke prdoperative
Dysmenorrhoe maoglicherweise als pradiktiver Faktor fir minimierten Therapieerfolg
gewertet werden kann. Schmerzhafte Menstruationsblutungen sind oft mit uterinen

Pathologien, wie beispielsweise einer Adenomyose assoziiert.'"®

Um unverfalschte Ergebnisse der Dysmenorrhoe-Raten pré- und postoperativ zu
erhalten, hatten Patientinnen mit bekannten, chronischen Unterbauchbeschwerden, wie

beispielsweise Endometriose, ausgeschlossen werden miissen.

17\/gl. Chapa et al., 2009, S. 682-684, zitiert nach Andersch/Milsom, 1992, S. 655
18 \/gl. Chapa et al., 2009, S. 682-683
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5.3 Seelische Belastung

Bei der Belastung der Patientinnen aufgrund der Hypermenorrhoe erfolgt eine
Unterteilung in (1) Belastung im Alltag (Binden-/Tamponwechsel, Einschrankung im
Privat- und Berufsleben) und (2) seelische Belastung. Die beiden Kategorien hatten im
Sinne eines Quality of life-Fragebogens um Unterklassifikationen erweitert werden
kdnnen. Zum Beispiel hatten fir den Bereich Belastung im Alltag explizite Fragen zu
Arbeit, sozialen Aktivitaten, Hobbys, Urlaub und Mudigkeit gestellt werden kénnen. Im
Bereich der seelischen Belastung wére eine Erweiterung mit gezielten Fragen nach
Depression, Missstimmung, sozialem Rickzug und Auswirkungen auf die Sexualitat

erwagenswert.

In der vorliegenden Arbeit erfahrt der Medianwert fiir das Merkmal seelische Belastung
eine signifikante Reduktion von praoperativ 5 Punkte auf postoperativ 0 Punkte. 85 %
der Frauen geben an postoperativ seelisch ganzlich unbelastet zu sein. Bei 8
Patientinnen konnte die Therapiemanahme keine Besserung der seelischen Belastung

bewirken.

5.4 Hysterektomie- und Re-Operationsrate

13 % der Patientinnen (17 Frauen) unterzogen sich nach Thermachoice® einem
weiteren operativen Eingriff. Hiervon lieBen 11 Patientinnen (8 %) aufgrund
persistenter ~ Blutungsprobleme  eine  Hysterektomie  als  weiterfihrende
TherapiemalRnahme durchfiihren.

Die Studie hadtte um eine Analyse der pathologischen Berichte der Hysterektomie-
Praparate erweitert werden kénnen. Longinotti et al. zeigen, dass bei Erfolglosigkeit der
Endometriumablation in 33 % Leiomyome, in 23 % eine Adenomyose und in 22 % eine
Kombination beider Pathologien in der feingeweblichen Untersuchung gefunden

werden. 1® Inwiefern Myome oder Adenomyose als mégliche Grinde fiir einen

19 v/gl. Chapa et al., 2009, S. S. 682-683, zitiert nach Longinotti et al., 2008, S. 1214-1220
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verminderten oder ausbleibenden Erfolg der Ballonablation zu werten sind, finden sich

in der Literatur keine eindeutigen Aussagen.

5.5 Postoperative, operationsassoziierte Schmerzen

Die Frage nach starken Schmerzen in der ersten postoperativen Nacht bejahen 33 % (42
von 127) der Patientinnen, bei denen eine ausschlieBliche Endometriumablation
durchgefuhrt wurde. In der Gruppe der Patientinnen mit einem weiteren operativen
Eingriff in der gleichen Narkosesitzung beklagen 14 % (1 von 7) postoperative
Schmerzen. Maoglicherweise lasst sich die Diskrepanz durch eine von vornherein
breitere Analgetikaabdeckung bei kombinierten Eingriffen erkldren. Somit ist zu
diskutieren, ob generell bei Thermachoice®-Eingriffen grof3ziigiger analgetisch
therapiert werden sollte, um den Anteil postoperativer Schmerzen zu mindern. Varma et
al. dokumentieren in ihrer Studie, dass eine postoperativ hoher dosierte Analgesie mit

Morphinen mit einer besseren langfristigen Patientinnen-Zufriedenheit korreliert.'®

5.6 Patientinnenalter

Die Altersspanne der Patientinnen ist mit 31 — 57 Jahren bemerkenswert breit. Da die
Extreme des Altersintervalls dieser Studie nur durch wenige Patientinnen vertreten sind,
wird von einer Analyse des Alters als Einflussfaktor auf das Ergebnis von

Thermachoice® abgesehen.

Longinotti et al. zeigen in ihrer Langzeitstudie, dass der aussagekréftigste, pradiktive
Faktor fir den Misserfolg der Endometriumablation das Alter bei Durchfiihrung der
Malinahme ist. Das hdchste Risiko fir einen Nicht-Erfolg bestehe fiir Patientinnen unter

30 Jahren.*®!

180 v/gl. Varma et al., 2010, S. 146
181 \/gl. Chapa et al., 2009, S. S. 681-682, zitiert nach Longinotti et al., 2008, S. 1214-1220
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5.7 Uteruslange, gemessen im Ultraschall und als USL

Laut Gebrauchsanweisung ist die Anwendung von Thermachoice® fiur Uterushéhlen
zwischen 4 und 10 cm Lénge empfohlen.® Bei abweichenden Léngen besteht das
Risiko, dass sich der Silikonballon nicht richtig bzw. in voller Form anpasst und somit
Licken in der Koagulation entstehen.

In dieser Studie kann nicht ganzlich bestatigt werden, dass Uterussondenléngen, die das
MaR von 10 cm Uberschreiten (19 Patientinnen) sich signifikant im Ergebnis von

klrzeren L&ngen unterscheiden.

Lediglich fur die Kategorie Blutungsreduktion zeigt sich ein signifikanter Unterschied
zwischen den Sub-Gruppen. Die angewandten statistischen Tests kdnnen keine Aussage
dartiber treffen zwischen welchen Gruppen der Unterschied besteht. Aber es ist
ersichtlich, dass die Gruppe der ,,USL 10 cm* die grofite Blutungsreduktion erzielt und
die Gruppen ,,USL 11 cm* und ,,USL 12 cm* den 6. und 4. Platz in der Liste einnehmen.

Fur die Einteilung nach der Uteruslange mittels Ultraschallmessung zeigt sich kein

signifikanter Unterschied zwischen den Untergruppen in Bezug auf alle Zielvariablen.

Eine urspriinglich geplante Volumenberechnung des Uterus anhand der sonographisch
gemessenen Lé&nge, Breite und Dicke, hat sich aufgrund unvollstdndiger Datensétze
nicht als sinnvoll erwiesen. Die ebenfalls seit einiger Zeit dokumentierte Ballonfillung
in Millilitern hat sich aufgrund zu kleiner Datenmengen ebenfalls als irrelevant
herausgestellt. Diese MessgroRen konnten einen exakteren Eindruck 0ber die

CavumgroRe liefern als die USL oder die im Ultraschall ermittelte Uteruslénge.

5.8 Uteruslage

In der 2003 von Amso et al. verdffentlichen Langzeitstudie, die in verschiedenen
Zentren in Mexiko und den USA zu Ballonablationsverfahren durchgefiihrt wurde, zeigt

sich eine hohere Hysterektomie-Rate fur Patientinnen mit retrovertiertem (18,8 %) oder

182 \/gl. McGurgan/O"Donovan, 2007, S. 934
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axialem Uterus (14 %) im Gegensatz zu antevertierten Uteri (11,7 %). Die Studie bringt
ebenfalls die postoperative Blutungsintensitat in Zusammenhang mit der préoperativ
definierten Uterusposition. Postoperativ persistierende Menorrhagie wird von 16 %, 2,8
% und 9,4 % der Patientinnen mit retrovertierten, axialen und antevertierten Uteri

angegeben.'®®

Eine mdgliche Erklarung fir diese Beobachtung liefern Bongers et al. mit ihrer 2002
publizierten Studie. Direkt nach der Behandlung mit Thermachoice® Il fiihrten sie bei
den Patientinnen eine Hysteroskopie durch. Das Ziel bestand darin, den thermischen
Effekt der Ablation auf die verschiedenen Uterusanteile optisch darzustellen. Bei 25 %
der Patientinnen zeigt sich eine fehlende thermische Wirkung an der uterinen
Hinterwand. Eine mégliche physikalische Erklarung ist, dass heiRe Flissigkeit aufsteigt,
wahrend Kalte absinkt. *** Somit konnte sich minder heiRe Fliissigkeit an der
Uterushinterwand sammeln und den koagulierenden Effekt minimieren, was sich v.a.

bei retrovertierten Uteri bemerkbar macht.

Entgegen der Studienergebnisse von Amso et al. lassen die vorliegenden Ergebnisse
keine signifikanten Unterschiede zwischen ante- und retrovertierten Uteri hinsichtlich

der fUnf betrachteten Zielvariablen erkennen.

Madoglicherweise ist das Zirkulationssystem der (in dieser Studie hauptséchlich
verwendeten) Thermachoice®-111-Katheter fiir die &hnlichen Ergebnisse bei ante- und
retrovertierten Uteri verantwortlich. Bei Amso et al. (2003) wurden wahrscheinlich
keine Katheter der I1l. Generation verwendet, da diese erst im Jahr 2004 auf den Markt

kamen.

An dieser Stelle ist anzumerken, dass im Rahmen der vorliegenden Studie nur zwischen
ante- und retrovertierter Stellung des Uterus unterschieden wird und keine dritte Gruppe

mit axialer Stellung gebildet wird.

183 \/gl. Amso et al., 2003, S. 1084-1085
184 v/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 954, zitiert nach Bongers et al., 1999, S. 143-147
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5.9 Vorhandensein von Myomen

Nach Aufklarung Uber eine mdogliche Einschrankung des Therapieerfolges von
Thermachoice® wurde bei 53 Patientinnen trotz vorhandener Myome eine
Endometriumablation  durchgefiihrt. Interessanterweise besteht kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den Myom- und den Nicht-Myompatientinnen, was
die Reduktion der Blutungs- und der Schmerzintensitdt und die Notwendigkeit eines

weiteren chirurgischen Eingriffes betrifft.

Bei der Reduktion der seelischen Belastung und der Zufriedenheit mit dem Ergebnis
von Thermachoice® ergeben sich signifikante Unterschiede zwischen den beiden
Gruppen. In beiden Féllen erzielen die Nicht-Myom-Patientinnen bessere Ergebnisse.

Es ist zu beachten, dass aufgrund der uneinheitlichen Dokumentation Kkeine
Differenzierung der Myome in subserds, intramural und submukos erfolgt. AufRerdem
wird darauf hingewiesen, dass grofle submukbdse Myome moglicherweise von
vornherein fir eine Behandlung mit Thermachoice® ausgeschlossen und einem anderen

Therapieweg zugefiihrt werden.

Eine Studienteilnehmerin mit einem groRen submukésen Myom mit Vorwdlbung ins
Cavum uteri entschied sich entgegen der Empfehlungen der Arzte fiir eine Behandlung
mit Thermachoice®. Postoperativ gibt sie maximale Zufriedenheit mit der Therapie an,
eine Reduktion der Blutung von 6 auf 2 Punkte und keine postoperative seelische
Belastung. Maoglicherweise tragt die bessere Anpassung des Silikonkatheters bei

submukdsen Myomen zu hoheren Erfolgsraten bei.

Soysal et al. untersuchen den blutungsmildernden Effekt von Thermachoice® im
Vergleich mit dem Rollerball-Verfahren bei Frauen mit bekanntem Uterus myomatosus.
Sie berechnen nach 12 Monaten eine Hysterektomie- und Amenorrhoe-Rate von 8,9
%/11,1 % fiir Thermachoice® und 8,3 %/16,7 % fiir Rollerball.**°

In der vorliegenden Studie belduft sich die Rate der Hysterektomien bei Patientinnen
mit Uterus myomatosus auf 13,2 % (7 von 53 Frauen) und die Hysterektomie-Rate der

Patientinnen ohne Myome auf 5,2 % (4 Frauen von 77). Die Raten der Myom- und

185 v/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 953, zitiert nach Soysal et al., 2001, S. 128-133
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Nicht-Myom-Patientinnen divergieren in dieser Studie relativ stark ohne jedoch
statistisch signifikante Unterschiede aufzuweisen. Unter Umstdanden muss doch von
einer eingeschrankten Wirkung der Koagulation bei submukdsen Myomen ausgegangen
werden. Eine gezielte Studie mit der Fragestellung der Wirksamkeit wvon

Thermachoice® bei groRen Myomen waére ein interessanter Forschungsansatz.

5.10 Zyklusphase und DED

Shawki et al. erhalten das Ergebnis einer hoheren Effektivitat der Endometriumablation

fur praoperative Endometriumdicken < 4 mm.'#

Je dunner das Stratum functionale aufgebaut ist, desto enger ist der Kontakt zwischen
dem Ballon und dem zu koagulierenden Stratum basale. Es ist zu vermuten, dass die
DED und die Zyklusphase die Erfolgsrate von Thermachoice® beeinflussen konnten.
Von Schleimhautarealen, die versehentlich bei der praoperativen Abrasio belassen und
durch Thermachoice® weniger gut koaguliert werden, konnten anhaltende

hypermenorrhoe Blutungen ausgehen.

Je nach Krankenhaus werden die Patientinnen mit Endometrium-ausdiinnenden
Medikamenten vorbehandelt und/oder gezielt in der postmentruellen Phase behandelt.
An der Missionsarztlichen Klinik erfolgen die Eingriffe zyklusunabhdngig und ohne
medikamentose Vorbehandlung. Praoperativ erfolgt bei allen Patientinnen eine Abrasio
zum histologischen Ausschluss maligner Prozesse und um die Effektivitat von

Thermachoice® zu potenzieren.

Die vorliegenden Ergebnisse zeigen jeweils keinen signifikanten Unterschied zwischen
den Untergruppen der DED und der Zyklusphase bezlglich des Ergebnisses von

Thermachoice®.

Es ist anzumerken, dass die Angaben Uber Zyklusphase und DED bei der Pramedikation

erhoben werden und somit zum Zeitpunkt des Eingriffes nicht zwingend aktuell sind.

186 \/gl. Garza-Leal et al., 2010, S. 84, zitiert nach Shawki et al., 2002, S. 23-27
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5.11 Pathologischer Befund und Vorhandensein von Korpus-Polypen

Die Theorie hinter der Aufschliisselung der Patientinnen in zwei Gruppen, ndmlich mit
und ohne polypdses Gewebe in der feingeweblichen Untersuchung ist folgende. Mit der
kompletten Entfernung des Korpus-Polypen wird zu einem groRen Prozentsatz die
Ursache der Hypermenorrhoe/Metrorraghie beseitigt. Mdglichweise haben die
Patientinnen mit einer hauptsachlich anatomischen Ursache fir die Blutungsstérungen
(in diesem Fall dem Korpus-Polypen) und deren kompletter Entfernung einen Vorteil
im Ergebnis von Thermachoice®. Es kann spekuliert werden, inwiefern eine alleinige
Abrasio mit Exstirpation des Polypen ohne nachfolgende Endometriumkoagulation ein

zufriedenstellendes Ergebnis hatte erzielen konnen.

Im Rahmen dieser Studie resultiert kein signifikanter Unterschied zwischen den
Patientinnen mit und ohne Polypen des Corpus uteri in Bezug auf das Ergebnis von

Thermachoice®.

Bei der histologischen Untersuchung der Abradate der Schleimhaut wurden des
Weiteren 2 Befunde atropher Schleimhaut erhoben. Diese Ergebnisse sind nicht mit der
Blutungsproblematik in Einklang zu bringen, die dem Thermachoice®-Eingriff zu

Grunde liegt.

Aufgrund der mangelnden Objektivitdt der Schleimhautbeurteilung durch die
verschiedenen Operateure wird fir diese Variable auf eine analytische Statistik
verzichtet. Als Schleimhautmenge beurteilender Parameter ist die DED aussagekraftiger.
Es ist zu bedenken, dass eine groRe Menge Abradat unter Umstanden auf eine groRe
CavumgroRe  zurlckzufuhren ist und weniger die Schleimhautproliferation

widerspiegelt.

5.12 Schwangerschaften, Sectiones und vaginale Entbindungen

Wie im Ergebnisteil bereits erwahnt, erfolgt fur diese Einflussvariablen keine
Inferenzstatistik, da die Vergleichsgruppen sich teilweise als sehr klein und ungleich

darstellen.
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Vermutlich hat die Anzahl der Schwangerschaften zwar einen Einfluss auf das
Blutungsverhalten der Frauen, aber weniger auf das Ergebnis der Thermachoice®-
Therapie. Anhand einiger handschriftlicher Kommentare der Patientinnen auf den
Fragebdgen wird festgehalten, dass der Beginn der verstdarkten Blutungen in einigen
Fallen in zeitlichem Zusammenhang mit einer Geburt, einem Kaiserschnitt oder einem
anderen operativen Eingriff im Bereich des Abdomens steht. Fir eine fundierte Aussage

zu dieser Fragestellung fehlen gezielte, detaillierte Datenerhebungen im Fragebogen.

5.13 BMI

Fur die 129 zur Verfligung stehenden Patientinnendaten zu Gewicht und GroRe lasst
sich ein arithmetischer Mittelwert fiir den BMI von 26,1 kg/m?2 berechnen. Verglichen
mit dem durchschnittlichen BMI (24,3 kg/m2)*®" der weiblichen Bevélkerung, erhoben
durch das Statistische Bundesamt fir das Jahr 2009, zeigt sich ein um 1,8 kg/m?2 héherer
Wert im Patientinnen-Kollektiv dieser Studie. Mdglicherweise besteht eine Tendenz
dahingehend, dass Patientinnen mit einem héheren BMI zu starkeren Blutungen neigen
und sich in der Folge héaufiger einer Endometriumablation unterziehen. Diese Theorie
wird untermauert durch die Tatsache, dass im Fettgewebe Ostrogen durch die

1
d, 88

Aromatase generiert wir was in der Folge zu Hyperproliferation des Endometriums

fuhren kann.

In dieser Studie zeigt sich fur die Merkmale Blutungs- und Schmerzreduktion sowie
Reduktion der seelischen Belastung kein signifikanter Unterschied zwischen den

verschiedenen Gewichtsgruppen.

Fir die Zufriedenheit ergibt sich ein signifikanter Unterschied zwischen der Gruppe der
Untergewichtigen (3,2 Zufriedenheits-Punkte) und den Gruppen der Normal- (5,32
Punkte) und Ubergewichtigen (5,10 Punkte).

Bezuglich der Zielvariable Nachoperation unterscheiden sich die einzelnen Gruppen

signifikant voneinander. Die hochste Re-Operationsrate von 60 % weist die Gruppe der

187 \/gl. Anhang Tabelle des Statistischen Bundesamtes
188 \/gl. Winterhager, 2005, S. 39
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untergewichtigen Frauen auf und die niedrigste Rate von 7,6 % die normalgewichtigen

Patientinnen.

Mdoglicherweise flihren die niedrige Patientinnen-Anzahl in der Gruppe der
untergewichtigen Frauen und die Ungleichheit der GruppengréRen zu dem schlechten

Abschneiden der sehr schlanken Patientinnen.

5.14 HSK

Abhéangig vom jeweiligen Operateur wurde bei 46 Frauen zusatzlich zur
standardmaiigen Abrasio eine HSK durchgefuhrt. Eine ausfihrliche, visuelle
Darstellung der anatomischen Verhéltnisse des Uterus und mdglicher intrakavitérer
Pathologien (z.B. Septen) kdnnte zu einer hoheren Erfolgsrate der Endometriumablation

fuhren.

Die vorliegende Studie kann die Vermutung nicht bestatigen, da sie keinen
signifikanten Unterschied zwischen den Patientinnen mit und ohne HSK nachweist.

5.15 Verabreichung von 0,2 mg Methergin®

Operateurabhéngig wurde 8 Patientinnen intraoperativ als zusatzliche Malinahme eine
Ampulle Methergin® 0,2 mg i.v. verabreicht. Die durch das Uterotonikum ausgeldsten
Kontraktionen der Geb&rmutter kdnnten moglicherweise zu einer besseren Anpassung
des Silikonkatheters an die Uteruswand fuhren und somit eine effektivere
Hitzeeinwirkung am Endometrium bewerkstelligen. Wie oben beschrieben, kdnnte
dadurch ein ausgedehnterer Fibrosierungsprozess an der Schleimhaut initiiert werden

und zu einem besseren Ergebnis fuhren.

Tatsachlich zeigen sich signifikante Unterschiede mit besseren Ergebnissen fiir die
Patientinnen, die Methergin® erhielten in Bezug auf Reduktion der seelischen

Belastung und Zufriedenheit.
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Ein statistisch signifikantes Ergebnis fur kleine Patientinnen-Gruppen ist insofern
bedeutend, dass es Schwierigkeiten bereitet diesen signifikanten Unterschied
nachzuweisen. Fur eine fundierte Aussage wére es aber empfehlenswert die dargestellte

Tendenz mit gréReren Patientinnen-Gruppen zu bestatigen oder zu widerlegen.

Ebenfalls zu diskutieren ist, inwiefern die durch Methergin® ausgeldsten Kontraktionen
einen weiteren Benefit darstellen, indem sie zur schnelleren Ausstol3ung der abradierten

und koagulierten Schleimhautreste beitragen.

5.16 Kritische Anmerkungen zur Studie

Aufgrund der retrospektiven Wertigkeit der Studie weisen die Datensatze teilweise
Licken in Bezug auf Vollstandigkeit auf. So kann fir einige Auswertungen nur mit

einer kleineren Patientinnen-Anzahl gerechnet werden.

Fur gewisse Fragestellungen resultieren zahlenmé&Rig relativ kleine Untergruppen. In
diesen Fallen ist eine zuverldssige Aussage Uber die statistischen Zusammenhange
erschwert. In den jeweiligen Fallen wird im Ergebnis- und Diskussionsteil auf diese

Tatsache hingewiesen.

Einen weiteren Schwachpunkt dieser Studie stellen die unterschiedlich langen
postoperativen Beobachtungszeitraume dar, die zwischen 9 und 111 Monaten variieren.
Auch in Bezug auf den Operationsablauf und das durchfiihrende Personal weilt die

Studie keine standardisierten Bedingungen auf.

Die im Fragebogen verwendeten Skalen zur Bewertung der Blutungsstérke,
Dysmenorrhoe-Rate, seelischen Belastung und Zufriedenheit mit der Behandlung sind
nicht an einem internationalen Standard orientiert. Das relativ verbreitete System der
PBAC (pictoral bleeding assessment chart) findet in dieser Studie keine Anwendung, da

es nicht ausreichend mit der klinischen Einschétzung des Blutverlustes tibereinstimmt®®

189 v/gl. Chapa et al., 2010, S. 234
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und zu keiner signifikant besseren Diagnosestellung der Menorrhagie fiihrt, wie eine

Studie von Reid et al. zeigt.**°

Angesichts der Tatsache, dass die préoperative Blutungssituation mancher Patientinnen
mehr als 9 Jahre zuriick liegt, wird in dieser Arbeit ein Skalensystem von 0 bis 6
Punkten festgelegt, um den Frauen einen individuellen Vorher-Nachher-Vergleich zu

ermoglichen.

5.17 Bewertung des Fragebogens und Ideen zur Verbesserung

Bei der Auswertung der Fragebdgen zeigt sich, dass einige Fragestellungen nicht

eindeutig formuliert sind.

Die 9. Frage des Bogens, die prifen soll, ob vor der Therapie Uber die Méglichkeit einer
nachfolgenden Schwangerschaft gesprochen wurde, kann in zweierlei Richtungen
interpretiert werden. Zum einen, dass die Thermachoice®-Behandlung keine
zwangslaufige Unfruchtbarkeit zur Folge hat und prinzipiell die Moglichkeit einer
weiteren Schwangerschaft besteht, die mit entsprechenden kontrazeptiven MaRnahmen
verhindert werden sollte. Zum anderen wurde die Formulierung von den
Studienteilnehmerinnen teilweise dahingehend verstanden, dass es mdglich und
medizinisch  unbedenklich ist nach einer  Thermachoice®-Therapie eine

Schwangerschaft auszutragen.

Eine Schwangerschaft nach Thermachoice® bedeutet ein vielfach erhohtes Risiko fir
eine Fehlgeburt durch die moglicherweise schlechtere Interaktion von Plazenta und

Endometrium durch die Folgen der Koagulation.

Zur Beurteilung der verschiedenen Beschwerden vor und nach Thermachoice® wird fir
den Fragebogen folgende Skalierung verwendet. O ist definiert als ,,gar nicht/keine
Beschwerden™ und 6 als ,,vollkommen/sehr starke Beschwerden®. In Zusammenschau
der Antworten auf die Frage nach Zufriedenheit mit Thermachoice® (Frage 17a) und ob

sich die Patientinnen erneut fir eine Endometriumablation mit Thermachoice®

190 v/gl. Reid, 2000, S. 320-322
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entscheiden wirden (Frage 18), traten vermehrt widersprichliche Antworten auf.
Anhand einiger handschriftlicher Kommentare am Seitenrand erhértet sich der Verdacht,
dass einige Frauen die Skalierung &hnlich dem Schulnotensystem verstanden. Die
Unsicherheit tber die Richtigkeit der Antworten fiihrte dazu, dass alle Patientinnen mit

sich widersprechenden Antworten telefonisch kontaktiert wurden.

Fur eine zukilnftige Studie wére es empfehlenswert mit Piktogrammen in Form
lachender und weinender Gesichter zu arbeiten, die die Zufriedenheit/Schmerzintensitat
bildlich repréasentieren. Fur die Frage nach der Blutungsintensitat konnten zur
Verbildlichung Blutstropfen verschiedener Grolien als Skalierung verwendet werden,

um Missverstandnissen bei der Interpretation von Zahlen vorzubeugen.

Weiterhin zu Missverstandnissen fuhrte die Frage, ob noch eine regelmaRige
Periodenblutung bestehe (Frage 13). Eine bis zum Zeitpunkt der Befragung auf
natlirliche Weise eingetretene Menopause kann zu falsch guten Studienergebnissen bei
der Amenorrhoe-Rate fiihren. Aus diesem Grund misste anhand einer zusétzlichen
Frage explizit gepruft werden, ob sich die Patientin bereits in der Menopause befindet.

In dieser Studie erfolgte dies durch ein persdnliches Gesprach mit der Patientin.

Die in dieser Studie offen gestellte Frage 11, wie lange die Blutungen nach der Therapie
noch anhielten, wurde doppeldeutig beantwortet. Teilweise wurde darunter die Anzahl
der Tage nach Thermachoice® verstanden, an denen Wundsekret und Schleimhautreste
ausgestoRen wurden. Andere Frauen gaben in diesem Zusammenhang Auskunft ber

den Zeitraum, tber den postoperativ noch eine regelméRige Periodenblutung bestand.

Frauen, die eine weitere operative MaRnahme nach Thermachoice® erhielten, bezogen
die Frage nach der Zufriedenheit mit der Therapie unter Umstanden auf den zweiten
Eingriff. Ebenfalls diese Aussagen wurden telefonisch berprift und gegebenenfalls

berichtigt.
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6 Zusammenfassung

Fur eine Vielzahl der Frauen mit Blutungsstérungen steht das Erreichen einer
,hormalen Blutung® als Therapieziel von Thermachoice® im Vordergrund und weniger
ein volliger Blutungsstopp. Im telefonischen Gesprach mit den Studienteilnehmerinnen
zeigte sich, dass viele Frauen die Menstruation als einen zyklisch wieder kehrenden
Reinigungsprozess des Korpers ansehen, der nach einer inneren Uhr funktioniert, auf
den sie ungern verzichten méchten. (Vgl. auch Bitzer et al., 2005, S. 282-287)™*! Auch
die Unversehrtheit des Korpers und die Vollkommenheit der Weiblichkeit sind

Beweggriinde fir eine gebarmutter-erhaltende Therapie bei Hypermenorrhoe.'%?

Mit einer signifikanten Reduktion der Blutungsstarke, der Dysmenorrhoe und der
seelischen Belastung in dieser Studie, stellt Thermachoice® eine effektive, sichere,
kostengtinstige und wenig in die korperliche Unversehrtheit eingreifende Option zur

Behandlung von Hypermenorrhoe dar.

Im Gegensatz zu hormonellen oder anderen medikamentdsen MalRnahmen ist die
fehlende systemische Wirkung auf den Organismus bei Thermachoice® ein
erwéhnenswerter Vorteil. Auch eine langfristige Anwendungsdauer ist bei einer
Behandlung mit Thermachoice® hinfallig. Mit der Blutungsreduktion durch die
Endometriumablation kann in vielen Féllen das Zeitfenster bis zum Erreichen der

Menopause Uberbriickt werden.

Im Vergleich mit invasiveren Operationsmethoden, wie der Hysterektomie, ist die
Komplikationsrate von Thermachoice® geringer, ebenso das Risiko flr
Nachoperationen. Der Verlust der Fruchtbarkeit durch eine Hysterektomie kann zu einer
emotionalen Belastung werden und zu Partnerschaftskonflikten fiihren. Auch wenn von
einer Schwangerschaft nach Thermachoice® aus medizinischer Sicht abzuraten ist, so
sind maoglicherweise die Tatsache und das Wissen um die erhaltene Geb&rmutter

ausreichend, um das Auftreten affektiver Stérungen zu mindern.

191 v/gl. Bitzer et al., 2005, S. 282-287
192 v/gl. Gaetje et al., 2006, S. 200
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Es ist nicht das Ziel dieser Arbeit festzulegen, ob Thermachoice® besser oder
schlechter zur Behandlung von Blutungsstérungen geeignet ist als alternative
TherapiemalRnahmen. Es l&sst sich sagen, dass Thermachoice® im Rahmen der
individuellen Entscheidung eine zufriedenstellende Option zur sanften Behandlung von
Blutungsstorungen darstellt. Thermachoice® ist vor allem fiir diejenigen Frauen
geeignet, die ihren Uterus behalten mdchten und bei denen keine operationswurdige
Senkung des Uterus und der Vagina besteht. Auch Patientinnen mit einem hohen
Operationsrisiko und Frauen, bei denen Kontraindikationen flr Alternativen bestehen,

profitieren von dieser Methode.

Vilos et al. hélt fest, dass bei ausgewéhlten Kandidatinnen nach 10 Jahren Kklinischer
Erfahrung TBEA die bevorzugte chirurgische Methode darstellt, um Menorrhagien zu

behandeln.'*®

Fur die individuellen Bedirfnisse der Frauen gibt es ein breites Spektrum an
Behandlungsangeboten. Letztendlich kann ein ideales Therapieergebnis in Form
maximaler Patientinnen-Zufriedenheit nur erzielt werden, indem im Vorfeld alle Vor-
und Nachteile der einzelnen Therapieoptionen erdrtert werden und gemeinsam mit der

Frau eine Entscheidung getroffen wird.

7 Summary

The principal aim of the therapy with Thermachoice® for many women with bleeding
disorders is in most cases is reaching the level of eumenorrhea, and not amenorrhea. As
resulted from the telephone conversation the menstruation is considered as a cyclic,
necessary purification by a lot of women. Furthermore the body’s integrity and the
perfection of femaleness are reasons for privileging a medical procedure that conserves

the uterus.*®*

193 vgl. Vilos/Edris, 2007, S. 947
1% vgl. Gaetje et al., 2006, S. 200
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The actual study shows a significant reduction of bleeding intensity, dysmenorrhea and
mental pressure by Thermachoice®. It seems to be an effective, reliable, cost-efficient

and little invasive option to treat bleeding disorders.

As opposed to hormonal or drug therapy the loss of systemic effect of Thermachoice®
is a mentionable advantage. In some cases the bleeding reduction by endometrial

ablation can bridge the time frame until the menopause.

The complication incidence and the risk for reoperations is lower by Thermachoice® in
comparison to more invasive operation methods, like the hysterectomy. Loss of fertility
in consequence of hysterectomy can lead to emotional distress and lead to partnership
conflicts. Although it’s advised not to get pregnant after Thermachoice®, possibly the

remained uterus is reason enough to reduce the incidence of affective distress.

This paper doesn’t aim to determine if Thermachoice® is more or less appropriate to
treat bleeding disorders than alternative methods. You can say that Thermachoice®
presents a satisfactory outcome for an elected clientele. It's especially convenient for
women who want to keep their uterus, for patients with a high risk for operation and for

women for whom alternative methods are contraindicated.

According to Vilos et al. TBEA is the preferred surgical procedure to treat menorrhagia

in pre-selected candidates after 10 years of clinical experience.'®

There’s a great offer of options for the individual needs and expectances of each woman.
Finally an ideal outcome with complete satisfaction can only be reached by discussing
the pros and contras of each possible treatment and coming to a decision together with

the patient.

195 v/gl. Vilos/Edris, 2007, S. 947
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Anhang 1: Ausschnitt aus der Tabelle des Statistischen Bundesamtes zu ,,Body-Mass-
Index‘ aus dem Jahr 2009

KérpermafRe der Bevdlkerung

4.1 KorpergroRe, Kérpergewicht und Body-Mass-Index 2009 nach Geschlecht und Altersgruppen

Bevolkerung Davon mit einem Body-Mass-Indexvon ... bis unter ...
mit durch- durch- durch-
Alter Angf\ben schnittliche schnitliche schnittlicher
von ...bis unter .. | insgesamt [ 24 KOPEr | korper- | ®  |Body-Mass-| unter185 | 185-25 | 25-30 | 30-35 | 35-40 40
Jahren groe und gréRe orper Index und mehr
Korper- gewicht
gewicht
Anzahl in 1000 m kg kg/me %
Mannlich
18- 20 1005 713 1,81 75,5 23,0 4.8 73,4 17,9 3,1 / /
20-25 2510 1788 1,81 78,0 238 2,6 68,7 23,3 4,2 0,9 /
25-30 2540 1811 1,80 80,7 248 1,0 59,2 319 6,2 1,3 0,4
30-35 2374 1716 1,80 83,4 25,7 0,6 48,1 39,8 9,1 1,8 0,7
35-40 2729 1955 1,80 84,8 26,2 0,4 41,6 44,5 10,9 2,2 0,5
18 -40 11158 7983 1,80 81,2 25,0 15 55,9 335 72 1,4 0,4
40 - 45 3628 2 646 1,80 85,1 26,4 0,3 39,3 45,9 116 2,1 0,8
45 -50 3394 2492 1,79 85,7 26,7 0,4 34,7 47,9 135 2,7 0,9
50-55 2965 2218 1,78 85,8 27,1 0,4 31,8 48,8 14,7 3,2 11
55-60 2689 2062 1,77 85,9 274 0,4 28,5 49,5 16,7 3,6 13
60 - 65 2157 1703 1,76 85,2 27,5 / 26,4 51,1 17,6 3,7 10
40 - 65 14 832 11122 1,78 85,5 27,0 0,4 32,8 48,4 145 3,0 10
65-70 2470 2036 1,76 84,4 274 0,3 26,8 51,6 17,0 33 0,9
70-75 .. 2217 1853 1,74 83,3 274 0,3 25,8 52,9 174 29 0,7
75 und mehr .. 2616 2118 1,73 79,0 26,5 0,8 34,0 49,7 134 1,7 0,3
65 und mehr .. 7303 6 008 1,74 82,2 27,1 05 29,0 51,3 15,9 2,6 0,7
Zusammen ... 33293 25112 1,78 834 26,3 0,7 39,2 444 12,5 24 0,7
Weiblich

919 619 1,68 61,1 21,7 12,5 74,5 10,4 18 / /
2400 1608 1,68 62,6 22,3 9,4 72,9 13,4 3,1 0,9 0,4
2458 1672 1,67 64,4 23,0 6.6 70,5 16,2 4,7 1,3 0,7
2342 1617 1,67 65,8 235 4.8 67,1 20,0 55 1,8 0,7
2690 1860 1,67 67,1 24,0 3,7 64,2 223 6,7 2,1 0,9
10 809 7376 1,67 64,7 23,1 6,6 69,0 17,5 4.8 1,4 0,6
3454 2 405 1,67 67,7 24,3 2,9 62,9 23,6 7,2 2,3 1,0
3343 2340 1,66 68,5 24,8 2,4 57,8 275 8,8 25 0,9
2989 2154 1,65 69,4 25,4 2,1 52,2 30,5 10,8 3,2 12
2750 2048 1,65 70,7 26,1 19 44,6 34,4 13,7 4,0 15
2217 1704 1,64 71,0 26,3 14 41,8 374 14,2 39 12
14 754 10 651 1,66 69,3 253 2,2 52,7 30,2 10,7 3,1 11
2704 2165 1,64 71,2 26,4 1,6 40,5 38,3 14,7 3,7 13
70-75 . 2561 2057 1,63 71,3 26,8 13 36,1 40,9 16,4 4,1 11
75 und mehr .. 4 465 3311 1,61 67,4 25,9 2,8 42,4 38,2 13,2 2,7 0,7
65 und mehr .......ccocco.e. 9729 7533 1,63 69,6 26,3 2,0 40,1 39,0 145 34 10
Zusammen 35292 25560 1,65 68,1 249 34 53,7 29,1 10,1 2,7 10




Anhang 2: Fragebogen der vorliegenden Studie

Studie — Thermachoice

Bewerten sie die Fragen bitte mit folgender Skalierung:
0 = gar nicht/keine Beschwerden

6 = vollkommen/sehr starke Beschwerden

iy e T T N Y

. vor der Thermachoice-Therapie ,
7 Wie stark war ihre Periodenblutung vor der Therapie ? © o 1} 2! 3¢ 4¢ 5¢ ¢
Z  Uber welchen Zeitraum (Monate) bestand die ;45 3
verstarkte Blutung ? I- _i7 -12
o> 24
3 Wie schmerzhaft war Ihre Periodenblutung ? roT1|_2_3_ -----

4 Wie belastend empfanden Sie die Blutung vor der

Therapie fur lhren Alltag z.B. Binden-/Tampon-
r T
wechsel,Einschrankung im Privat-/Berufsleben,...etc.? L OJ'_ 1].

Wie seelisch belastend empfanden Sie diese

Situation vor der Therapie? LOI1IZ[3E4|:5|:6|
5 Wurde zur Reduktion der Blutungsstarke bereits ...
.. eine Ausschabung durchgefiihrt ?i-"ija

Lo |
.. eine Hormontherapie durchgefiihrt 2 !ja

¢ Von wem haben Sie von der Therapie erfahren?
Frauenarzt/-érztlnr"!
Freunden oder Bekanntenr 1

Missionsarztliche Klinik Wurzburg

7 Wie empfanden Sie die Beratung

zur durchgefiihrten Therapie? LO 1I '
& Wurden Sie Uber Alternativen
(z.B. Gebarmutterentfernung) aufgeklart? [:}ja
9 Wurde vor der Therapie Uber die Moglichkeit einer
nachfolgenden Schwangerschaft gesprochen? i-"ija
Auch uber evtl. notwendige Verhitung? i-"ija
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7

1z
4

14

7

76

17

8

N

ON e nach der Thermachoice-Therapie

Hatten Sie in der Nacht nach der Therapie

i

|

starke Schmerzen? o— S i
I 1Ja 1 Inein 1

Lt L1 |

|

Wie lange hielten die Blutungen nach der Therapie noch

an2 e -
- - |

Leiden Sie noch unter anhaltenden Schmierblutungen ? : !ja :: Enein |
Besteht noch eine regelmafige Periodenblutung ? L ja i inein !
ey sy ey -

Wenn ja, wie stark ist die Periodenblutung ?1 ol 11 21 3l 4I 5I el

wie schmerzhaft ist die Periodenblutung 7i?)|- ?l-_zl-gl- Zl-gl-(,l
I—L—h—ﬁ—hd-d-dl

Sind bei Ihnen nach der Behandlung neue : iJa [ inein |
Unterbauchschmerzen aufgetreten? - - |
Verhuten Sie aktuell? PiHa T Twpein |
1_l Ll .

wenn ja, wie? '

|

War eine der nachfolgenden Behandlungen aufgrund _;
anhaltend starker Blutungen notwendig? (wenn ja, bitte |~ Ij3 I Inein |
kreuzen Sie entsprechend an) (0 T~ ;
|

Hormontheraple'_! |

Gebarmutterentfernung' I |

Ausschabung{_; |

Gebé‘:irmutterschleimhautentfernung[—I !
(Endometriumresektion);_; l

Erneute Behandlung mit Thermacho1cel I |

Wie zufrieden sind Sie nach der Therapie in Bezug |
auf lhren Alltag z.B. Binden-/Tamponwechsel, IBI' TI’ I'_I':I m ZI

Einschrankungen im Privat-/Berufsleben,...etc.? ‘—'-—'-—'-—'- —'-—'--'l
Fuhlen Sie sich nach der Therapie noch seelisch belastet?{ E‘ja [ E_nein _‘
wenn ja, wie sehr?; 0, 1;- 2| 3| Z; ;; 6|

Wirden Sie sich wieder fir Thermachoice entscheiden? | Ija I lnem :
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