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A Einfiihrung

1. SNM-Sakrale Neuromodulation

1.1 Einfiihrende Informationen

Die Sakrale Neuromodulation ,,SNM* ist ein etabliertes, minimal invasives therapeutisches
Operationsverfahren zur Behandlung verschiedener Funktionsstorungen des unteren
Harntraktes sowie des unteren Gastrointestinaltraktes.

Seitdem das Verfahren 1997 die erste Teilzulassung fiir die Zweitlinientherapie der iiberaktiven
Harnblase mit Urinverlust ,,OAB - wet™ erhalten hat, ist sie fiir Urologen beziehungsweise Uro-
Gynidkologen und aufgrund weiterer Zulassungen spéter auch flir Chirurgen ein fester
Bestandteil ihrer Therapieoptionen von Ausscheidungsstorungen geworden [1-5].

Bis heute hat eine Vielzahl von Studien die klinische Effektivitit dieser Technik bei Patienten
mit Uberaktiver Blase ,,OAB, chronischer nicht obstruktiver Harnretention und bei Patienten
mit Stuhlinkontinenz sowie chronischer Obstipation gezeigt [6-21].

In Deutschland wird die SNM seit iiber 20 Jahren angewandt und stellt die neuromodulative
Standardtherapie dar. Dennoch wird die SNM, im Vergleich zu anderen Operationsverfahren,

selten und nur in spezialisierten Zentren durchgefiihrt [1].

1.2 Indikationen und Kontraindikationen der SNM
1.2.1 Hauptindikationen der SNM

Die tiiberaktive Blase gehort zu den Kernindikationen der SNM und erhielt die Zulassung durch
die US FDA 1997 als Zweitlinientherapie der iiberaktiven Harnblase mit Urinverlust ,,OAB-
wet“, mit Erweiterung auf die liberaktive Harnblase ohne Urinverlust ,,OAB-dry* 1999,
zusammen mit der Therapie der chronischen Harnblasenentleerungsstorung ,,nicht obstruktive
Harnretention”. Erst 2011 folgte die Zulassung bei der FDA fiir die Stuhlinkontinenz.

Die von der ICI 2009 (iiberarbeiteten und publizierten Leitlinien empfehlen
Verhaltensmodifikation, Blasentraining, Beckenbodentraining oder eine pharmakologische
Behandlung mit Antimuskarinika im Algorithmus als erste Behandlungsoption der idiopathisch

iiberaktiven Blase [22,23]. Das Leitlinienupdate der EAU von 2009 zur Therapie der

Inkontinenz basiert inhaltlich auf den Empfehlungen der ICI [22]. Bei vielen Patienten ist diese
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konservative Therapie jedoch nicht ausreichend und wird nicht zuletzt aufgrund systemischer
Nebenwirkungen wie Mundtrockenheit, Obstipation und visuellen Stoérungen héufig
abgebrochen. Lediglich 15% der Patienten fiihren die Behandlung mit Antimuskarinika nach
einem Jahr fort [24]. AuBerdem hat Herbison in einer systematischen Auswertung randomisiert
kontrollierter Studien aufgezeigt, dass der Nutzen von Antimuskarinika nur beschrinkte
klinische Bedeutung hat [25]. Olivera et al zeigte in einem systematischen Review sogar eine
Uberlegenheit der SNM gegeniiber einer pharmakologischen Therapie mit anticholinergen
Substanzen, bezogen auf die subjektive Verbesserung der Symptome sowie der Lebensqualitét
[5].

Bei Versagen dieser konservativen Erstlinien-Behandlung - ,,First Line oder Antimuscarinic
Refractory Therapy*, sollten nach 8-12 Wochen alternative Behandlungsmoglichkeiten in
Erwigung gezogen werden [16]. Hier werden im néchsten Schritt - der sogenannten Zweitlinien
Therapie - ,,Second Line Therapy*- operative Verfahren empfohlen.

Neben den in fritheren Jahren etablierten offenchirurgischen Verfahren werden heute zunachst
minimal invasive Verfahren wie die Implantation von sakralen Elektroden zur
Neuromodulation SNM (Evidenzgrad B nach der ICI 2008) [16] , sowie die intravesikale
Injektion von Botulinumtoxin (fiir Botulinumtoxin A erfolgte Aktualisierung der EAU 2016
Empfehlung Evidenz A) favorisiert [26].

Obwohl es sich bei der SNM um eine Zweitlinientherapie handelt, werden Langzeiterfolgsraten
in der Urologie mit 57-80% bei einer OAB bzw. 10-30 % (teils sogar bis 70% van Kerrebroeck
et al, Leong et al) bei einer nicht obstruktiven Harnretention ,,RE* angegeben. Héufig tritt als
positiver Nebeneffekt auch eine Verbesserung von Defékationsproblemen auf, die parallel zu
den urologischen Beschwerden bestehen [27-31].

In der Therapie der Stuhlinkontinenz liegen die Erfolgsquoten bei bis zu 80% [32,33].

1.2.2 Erweiterte Indikationen der SNM

Dariiber hinaus findet die SNM Anwendung im Rahmen von entziindlichen und degenerativen
Erkrankungen des ZNS, wie Morbus Parkinson und Multipler Sklerose,
Blasenfunktionsstorungen infolge eines Querschnitts, bei chronischen Beckenschmerzsyndrom
,CPP*, funktioneller Obstipation, Stuhlentleerungsstorungen ,JODS“ sowie sexueller

Dysfunktion [7,14,34-43].
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1.2.3 Kontraindikationen der SNM

Als allgemeine Kontraindikationen gelten starke Deformititen der Spinalwirbel, z.B. Spina
bifida. Eine spezifische Kontraindikation stellt eine anatomische Harnblasenkapazitét unter

150 ml dar. AuBerdem sollten Komorbiditdten und besondere Lebensumstinde beriicksichtigt
werden, die den Erfolg des Verfahren mindern konnen. Hier seien demente und psychisch
erkrankte Patienten zu erwdhnen, deren eingeschrinkte Kooperationsfahigkeit eine
Erfolgskontrolle nicht addquat zuldsst. Bei Schwangerschaft muss der Neuromodulator

ausgeschaltet werden.

1.3 Geschichtliche Entwicklung der SNM

Die sakrale Neuromodulation basiert auf Erkenntnissen und Entwicklungen mit dem Ziel,
Storungen der Speicherung beziehungsweise Ausscheidung von Harn und Stuhl mittels
Stromapplikation zu beeinflussen und reicht bis ins 18. Jahrhundert zuriick.

In Europa stellte Galvani 1787 und spéter auch Bell das Auftreten von Muskelkrdmpfen durch
versehentliche Stromapplikation fest. Magendie erkannte 1822 mit Hilfe von operativen
Eingriffen an Sakralwurzeln unterschiedliche motorische und sensible Funktionen von spinalen
Vorder - und Hinterhornwurzeln. Erstmals fithrte der ddnische Chirurg Saxtorph 1878 eine
Neurostimulation bei Patienten mit Harnretention durch, indem er Strom iiber einen
transurethralen Metallkatheter applizierte. Die Arbeiten von Nashold, Friedmann, Brindley,
Tanagho, Schmidt und Jonas schufen in den 70-er und 80-er Jahren die Grundlage fiir die
aktuelle Behandlungsform von Blasenentleerungsstorungen durch die Neurostimulation
beziehungsweise Neuromodulation und fiithrten zur ersten Implantation beim Menschen vor
iiber 30 Jahren [44-49].

Bezieht man in die historische Betrachtung auch die Akupunkturbehandlung mit ein, die
deutlich frither zur Behandlung von Blasenfunktionsstorungen eingesetzt wurde, so fillt eine
auffallend hohe Ubereinstimmung anatomischer Strukturen auf, die sowohl zur Positionierung
von Sonden und FElektroden bei der Neurostimulation, als auch zur Behandlung mit
Akupunkturnadeln aufgesucht werden. Die SNM wird ebenso wie die Akupunktur sowohl bei

vermehrtem Harndrang als auch bei Restharnbildung angewendet [50-53].

10
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1.4 Physiologie der SNM

Ziel der Harnblasenfunktion ist es den Urin kontinent zu speichern sowie willkiirlich gesteuert
periodisch abzugeben. Dies wird im Wesentlichen iiber die neurologische Steuerung der
Aktivitdt dreier Muskeln von Harnblase und Urethra erreicht.

Diese Erfolgsorgane des Miktionsreflexes und der Blaseninnervation bestehen zum einen aus
dem M. detrusor vesicae, der durch Kontraktion der Blasenwand den Urin aus der Blase presst.
Zum anderen sichert die glatte Muskulatur des M. sphincter internus des Blasenhalses die
Kontinenz und der quergestreifte M. spincter externus sorgt zusammen mit der quergestreiften
Beckenbodenmuskulatur fiir eine willkiirliche Offnung und SchlieBung des Blasenausgangs.
Die normale Funktionsweise der Blase wird iiber die Zusammenarbeit von Sympathikus,
Parasympathikus und efferenten somatischen Fasern reguliert. Afferente A- & und C- Fasern
des N. splachnicus pelvicus gelangen mit Informationen iiber den jeweiligen Dehnungszustand
der Blase in das sakrale Riickenmark und leiten diese Informationen von Blase, Urethra und
Beckenboden an supraspinale cortikale und subcortikale Zentren des ZNS weiter. Somit werden
iiber diese Neuronen die GroBhirnrinde, das Stammhirn, das Riickenmark, die Blase, die
Urethra und der Beckenboden miteinander verbunden.

Uber das GroBhirn erfolgt die bewusste Kontrolle der Miktion durch willentlich eingeleitete
Kontraktion des quergestreiften Sphinkters und des M. levator ani.

Das pontine Miktions- und Speicherzentrum im Stammhirn wird durch das GroBhirn
kontrolliert, ist somit willentlich steuerbar und nimmt bei der Verschaltung der Miktionsreflexe
eine wesentliche Stellung ein [54].

Wird der mediale Bereich des Zentrums stimuliert, erfolgt die Einleitung einer synergen
Miktion durch Aktivierung des Detrusors und einer Relaxation des Sphinkters. Bei Stimulation
des lateralen Bereiches der Region kommt es durch eine Aktivierung des Sphinkters zu einer
Harnretention [55].

Im sakralen Anteil des Riickenmarks befinden sich die Hauptstrukturen der Innervation des
unteren Harntrakts mit dem sakralen Miktionszentrum (S2-S4). Afferenzen des Beckenbodens
und der Blasenwand entstammen aus dem lumbosakralen Riickenmark. Der Detrusormuskel
wird im Sakralbereich des Riickenmarks innerviert. Aus dem sakralen Vorderhorn der
Segmente S2-S4 (Nucleus Onuf) erfolgt {iber den N. pudendus die Innervation des externen
Sphinkters. Miktionsaktivierende und miktionshemmende Reflexe sind beide im Bereich S2-
S4 gelegen. Sie unterliegen einer gemeinsamen Modulation durch die genannten Hirnbereiche.
Uber den Miktionsreflex, der im Gegensatz zu anderen autonomen Reflexen kortikal

kontrollierbar ist, erfolgt die Blasenentleerung.

11
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Einer geregelten Miktion liegt also das Zusammenspiel der willentlich ausgelosten
Entspannung des M. sphincter externus, der liber den Parasympathikus gesteuerten Kontraktion
des M. detrusor vesicae sowie der Erschlaffung des M. sphinkter internus {iber eine Hemmung
der sympathischen Innervation zugrunde. Damit funktioniert dieses System &hnlich wie das
anale SchlieBmuskelsystem [56]. Damit eine Miktion nicht unwillkiirlich wéhrend der
Speicherphase erfolgt, existieren Speicherreflexe. Diese sogenannten Guarding Reflexe sorgen
dafiir, dass bei plotzlichen abdominellen Druckerhdhungen, wie z.B. Husten, ein vorzeitiger
Urinverlust durch eine Sphinkterkontraktion vermieden wird. Uber den efferenten Anteil des
N. pudendus erfolgt bei einem anderen Guarding Reflex bei zunehmender Basenfiillung eine

Sphinkteraktivierung. (Abbildung 1)

Speicher und Miktionsreflex

—@ |PaG
Pontine Pontine +
storage o micturition )
center center

\/\_

Hypogastric
nerve
+ Contracts bladder
outlet
— Inhibits detrusor

Hypogastric
nerve

Pelvic

+ Contracts detrusor
~ Inhibits bladder
outlet

Internal
sphincter

Pudendal
nerve

Pudendal nerve
External External
A sphincter B sphincter

Abb. 1: A, Speicherreflexe (Guarding Reflex). B, Miktionsreflex (57)

Der genaue Wirkmechanismus der SNM ist nach wie vor nicht vollstdndig geklart.

Bezogen auf den unteren Harntrakt steht fest, dass unter Anwendung der SNM sowohl die
Speicher als auch die Entleerungsphase positiv beeinflusst werden kann. Das Verfahren wird
daher bei der Detrusorhyperaktivitét und der Detrusorhypoaktivitit angewendet.

Bei der Therapie der Detrusorhyperaktivitdt muss eine Stabilisierung der Speicherphase erzielt
werden. Es wird vermutet, dass wihrend der Stimulation mit niedrigen

Stimulationsspannungen, die das Schwellenpotential anderer afferenter und efferenter

12



Einfiihrung

Neuronen nicht {ibersteigen, afferente Nervenfasern im Bereich S3 stimuliert werden und das
Bild einer nicht gedehnten, leeren Blase nach zentral weiterleiten. Um eine ungestorte
Blasenfiillung zu ermoglichen erfolgt als physiologische Reaktion eine Aktivierung der
Speicherreflexe. Bei einem eingeschalteten SNM-System wird somit die Speicherphase
stabilisiert, weshalb Sie bei der Detrusorhyperaktivitét eingesetzt werden kann.

Bei ausgeschaltetem Gerdt kommt es hingegen zu einer Triggerung eines Miktionsreflexes [58].
Zusammenfassend geht man davon aus, dass die sakrale Neuromodulation die neuronalen Pfade
auf verschiedenen Ebenen beeinflusst und die Balance zwischen den Inhibitions- und den
Reizkontrollsystemen wiederherstellt [59]. Die Beeinflussung afferenter somatischer
Nervenbahnen durch die SNM (tibial bei PTNS, genital/rektal bei TENS, sakral bei SNM)
diirfte eine Schliisselrolle in der Modulation und der daraus resultierenden Koordination von
Riickenmarkreflexen und Gehirnzentren spielen [60]. Bei der Harnretention werden die
Guarding-Reflexe gehemmt und bei Uberaktivitiit des Detrusors erfolgt eine Hemmung der
interneuronalen Transmission im afferenten Schenkel des Miktionsreflexes unter Einbezug
zentraler Zentren [61,62]. Dadurch ergibt sich eine wirksame Therapieoption sowohl bei
iiberaktivem als auch bei hypotonem Detrusor [20] (vgl. hierzu Abbildungen 31, 32 und 33 im
Anhang).

1.5 Operative Technik der SNM, PNE und ,,tined lead*-Methode

Das Ziel der SNM Therapie ist es, eine oder zwei Elektroden am dritten oder vierten Sakralnerv
zu platzieren und diesen langfristig iiber einen gluteal sitzenden Schrittmacher zu stimulieren.
Bei der 2-stufigen Therapie erfolgt zundchst eine intraoperative Testung. In dieser ersten
Operation, die in Vollnarkose oder Lokalanésthesie durchgefiihrt werden kann, wird der Patient
zunichst in Bauchlage mit 45° Beugung in Hiift-und Kniegelenken gelagert. Der Sakral-und
Analbereich wird mit einer Folie abgeklebt und es wird darauf geachtet, dass neben dem After
auch die Fiile zur Kontrolle einer motorischen Reaktion einsehbar sind. AnschlieSend werden
beim PNE - Test (Percutaneous Nerve Evaluation - Test) eine oder mehrere diinne, einpolige
Elektroden, uni-oder bilateral durch das Foramen S3 oder S4 in die Nidhe der Sakralnerven
eingesetzt. Beim Tined-Lead-Verfahren werden dabei etwas dickere, vierpolige mit Zacken
versehene Verankerungselektroden verwendet, die im Gegensatz zu den PNE-Elektroden nach
der Testphase belassen und fiir die Dauertherapie verwendet werden konnen.

Die Identifikation des Punktionsortes sowie die Kontrolle der Lagerichtigkeit der Elektroden

erfolgt nach verschiedenen Kriterien: taktil, radiologisch oder durch Auslosen einer
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sensorischen Antwort oder Muskelkontraktion. Es wird hierbei durch Orientierung an der
Incisura Ischiadica sowie durch Messung mit dem Lineal von der Steilbeinspitze aus das
Sakralforamen S3 oder S4 identifiziert und mit einer Nadel punktiert. Die Nadel wird
anschlieBend mit einem Teststromgenerator verbunden. Wird die gewlinschte motorische oder
sensible Antwort nicht erreicht, so muss sie bis zum Erzielen der gewiinschten Reaktion neu
platziert werden. Unter einer Bildwandlerkontrolle (Fluoroskopie) wird/werden die jeweilige/n
PNE oder Tined Lead Elektrode/n in die Ndhe der Nerven eingebracht. AnschlieBend erfolgt
eine Verbindung zu einem externen Neurostimulator.

Es schlief3t sich eine unterschiedlich lange Testphase an, die unter anderem sowohl von der
Indikation, der Art der verwendeten Elektrode, sowie von dem Ansprechen des Patienten
abhingig ist. Wahrend der Testphase hat der Patient in der Regel die Moglichkeit, die Intensitét
iiber das Patientenprogrammiergerit selbst zu steuern. Nach dieser, iiblicherweise mehrere
Tage bis zu 6 Wochen andauernden Testphase, erfolgt die Entscheidung {iber die
Vollimplantation des Systems oder bei fehlender klinischer Besserung das Entfernen der
Elektrode(n). Die Entscheidung zur Dauerbehandlung stellt am hdufigsten eine 50 %ige
symptomatische Verbesserung in Bezug auf die Anzahl der Inkontinenzepisoden bei OAB und
Stuhlinkontinenz, eine Reduktion der Vorlagen und Erh6hung der maximalen Blasenkapazitét
sowie eine Reduktion der Toilettengénge bei der OAB dar. Bei schlaffer Blase wird eine
Verminderung der Restharnmenge und Reduktion der Anzahl an Katheterisierungen als
Erfolgskriterium gewertet.

Nach erfolgreicher Testphase und dem Entschluss zur SNM Dauerversorgung erfolgt bei
Anwendung der PNE-Testung die Entfernung der tempordren Elektroden. Anschlie3end
werden Tined Lead Elektrode(n) inoperativ neu platziert und im gleichen OP Verfahren mit
einem subkutanen Schrittmacher verbunden. Bei der primidren Verwendung von Tined Lead
Elektroden erfolgt im Rahmen einer erneuten Operation die Implantation des Schrittmachers,
welcher mit den bereits implantierten Elektroden verbunden wird.

Der Schrittmacher wird in der Regel in eine Hauttasche im Geséfbereich eingesetzt. Der
Eingriff kann stationdr oder ambulant durchgefiihrt werden. Eine peri- und postoperative
Antibiotikatherapie liegt im Ermessen des Operateurs.

Es stehen unterschiedliche Schrittmachermodelle der Firma Medtronic (Medtronic, Inc.,
Minneapolis, MN) zur Verfiigung: der Interstim I (Modell 3023), der aufgrund seiner Grof3e
immer weniger Verwendung findet; der Interstim twin (Modell 7427T.), der iiberwiegend in
Osterreich und Deutschland verwendet wurde und der Interstim II, das weltweit am hiufigsten

implantierte Modell. Seit 2013 steht mit dem sogenannten ,,Verify“-Systems, das ebenfalls vom
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Hersteller Medtronic auf den Markt gebracht wurde, ein neues externes Stimulationsgerét zur
Verfiigung. Diese digitalisierte Form des herkdmmlichen externen Teststimulationsgerites ist
deutlich in der GroBe reduziert, kann in einer speziellen Giirteltasche nahe am Korper getragen
werden und wird per Fernbedienung programmiert.

Die Technik der SNM hat sich seit der Entwicklung in den 1980-er Jahren bis heute wenig
verdndert. Dennoch erfuhr die SNM durch die Markteinfiihrung, der von Spinelli entwickelten
Verankerungselektrode ,, Tined Lead* im Jahr 2002, sowie durch die Einfithrung des Interstim
2 Impuls Generators eine technische Weiterentwicklung. Die Herstellung sowohl der Sonde als
auch des Generators erfolgte liber die Firma Medtronic.

Diese technischen Neuerungen werden, obwohl auch kontrovers diskutiert, zum einem fiir ein
zuverléssigeres Testverfahren und zum anderen fiir eine deutlich hohere Ansprechrate
verantwortlich gemacht [63-65].

Die Nachsorge erfolgt in gewissen Zeitabstéinden, die sich zumeist im Bereich von 3 Monaten
bis einmal im Jahr bewegen. In der Regel erfolgt die Nachsorge durch die implantierende
Einrichtung, die auch die Entscheidung iiber weitere notwendige Maflnahmen wie z.B. eine
Explantation festlegt. Im Rahmen der Nachsorge konnen durch Umprogrammieren des
Neuromodulators aulerdem unangenehme Stimulationsempfindungen korrigiert werden. Eine

chirurgische Intervention ist seltener notwendig [24].

1.6 Alternative neuromodulative Verfahren

Neben der SNM gibt es noch weitere Verfahren, die durch elektrische oder magnetische
Stimulation einen therapeutischen Effekt erzielen konnen. Es wird prinzipiell zwischen dem
Begriff Neurostimulation und Neuromodulation unterschieden. Bei der Neurostimulation
werden Nerven oder Muskelgewebe direkt stimuliert, um einen unmittelbaren Effekt, wie z.B.
eine Muskelkontraktion zu erreichen. Bei der Neuromodulation werden eher unterschwellige,
elektrische Strome verabreicht. Die Stromapplikation, die zu einer Modulation von Vorgingen
der neurogenen Signalweiterleitung und -verarbeitung fiihrt, erfolgt liber einen lédngeren
Zeitraum.

Die Stromapplikation kann kurzfristig, also tempordr oder dauerhaft erfolgen. Bei der
tempordren Therapie wird der Strom mit Klebeelektroden iiber die Haut oder {iber spezielle

Sonden in einem Hohlorgan appliziert. Bei der dauerhaften Behandlung werden Elektroden in
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der Regel im Rahmen eines operativen Eingriffes direkt an den zu stimulierenden Nerv(en)
herangebracht.

Temporire neuromodulative Therapieformen sind die intravesikale Elektrotherapie ,IVET®,
die transrektale- ,,TRES*“ oder die hdufiger angewandte transvaginale Elektrostimulation
,, T VES®“. Bei der IVET wird eine Stimulationselektrode iiber einen transurethralen Katheter in
die Harnblase eingefiihrt und mit einem externen Stimulationsgenerator verbunden. Bei der
TRES oder TVES erfolgt die Stimulation {iber eine rektal oder vaginal eingefiihrte Sonde, tiber
die bipolarer Strom appliziert wird. Weitere tempordre Neurostimulationsverfahren sind die
perkutane tibiale Nervenstimulation ,PTNS“ sowie die transkutane elektrische
Nervenstimulation ,,TENS* und die externe Magnetstimulation ,,EXMI*. Bei PTNS und TENS
erfolgt die Stromzufiihrung {iber Nadeln und /oder Klebeelektroden. Bei EXMI wird am
gewiinschten Stimulationsort durch eine Magnetspule ein Magnetfeld erzeugt [66].

Die Pudendale Neuromodulation (PNM) ist wie die SNM eine weitere Form der dauerhaften
Behandlung. Durch die Topographie des Nervus pudendus, bei der keine anatomische
Leitstruktur vergleichbar mit dem Sakralforamen S3 bei der SNM existiert, ist die Punktion und
Elektrodenplatzierung im Vergleich zur SNM schwieriger. Die schwierige intraoperative
Lokalisation des N. pudendus, die das Hauptproblem bei der Durchfiihrung der PNM stellt und
die fehlende Moglichkeit der Elektrodenfixierung im Gewebe vor Einfiihrung der
Verankerungselektroden sind mitverantwortlich fiir die spétere Etablierung des Verfahrens.
Ebenso wie bei der SNM ist der Wirkmechanismus noch unklar. Der Grundgedanke basiert auf
der breiten afferenten Stimulationsmoglichkeit durch den Ursprung des Nervs aus dem
Sakralplexus. In tierexperimentellen Untersuchungen konnte der inhibitorische Effekt auf den
M. detrusor vesicae sowie ein drucksteigernder Effekt auf den M. sphincter ani gezeigt werden
[67].

Die PNM wird zur Behandlung therapierefraktdrer funktioneller Erkrankungen des unteren
Harntraktes bei den Krankheitsbildern OAB, chronischer Harnretention ohne subvesikaler
Obstruktion sowie fiir chronische Blasen/Beckenschmerzsyndrome und der Stuhlinkontinenz
eingesetzt. Sie stellt im Vergleich zur SNM noch keine neuromodulative Standardtherapie dar.
Die PNM wird iiberwiegend als Folgetherapie bei zuvor erfolgloser SNM von spezialisierten
neurourologischen Zentren durchgefiihrt. Bei Schmerzsyndromen des Beckens und der
pudendalen Neuralgie stellt sie jedoch eine minimal invasive First-line-Therapie dar und ist der
SNM f{iberlegen [1, 68, 69]. Bei der laparoskopischen Elektrodenplatzierung, (,,LION®“-
Methode) an nervalen Strukturen des kleinen Beckens werden {iiber einen umbilikalen und

peritonealen Zugang quadripolare Elektroden in direkter Ndhe der zu stimulierenden
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Nervenstrukturen platziert. Die LION Methode wird iiberwiegend monozentrisch angewandt
und muss im weiteren Verlauf mit etablierten minimal invasiven Verfahren kritisch verglichen

werden.

1.7 Anwendungshaufigkeit, Kosten, Standardisierungsgrad und methodische

Varianz

Wihrend im Jahr 1999 weltweit 230 Impulsgeber implantiert wurden, stieg die Zahl der
Implantationen bis 2013 auf iiber 25.000 an. Davon werden allein in Deutschland jahrlich mehr
als 1500 Impulsgeber implantiert [1].

Bei bisher weltweit tiber 125.000 implantierten Gerdten belaufen sich die Kosten seit der
Zulassung 1997 auf tiber 2 Milliarden US-Dollar [70]. Siddiqui gibt die Behandlungskosten
einer SNM-Behandlung in einer Arbeit, die die Kosten einer Botox A-Behandlung mit den
durchschnittlichen ,,Basiskosten” einer SNM-Behandlung innerhalb der ersten 2 Jahre
vergleicht, mit 15.743 US-Dollar an [71].

Diese Zahlen relativieren sich, wenn man bedenkt, dass im amerikanischen Gesundheitswesen
bereits im Jahre 2000 fiir die Behandlung der OAB zwischen 12 und 17 Milliarden US Dollar
verwendet wurden [72].

Obwohl die SNM in zunehmendem Maf3e weltweit haufiger durchgefiihrt wird, ist der Eingriff
in Bezug auf einzelne Kliniken und im Vergleich zu anderen Standardoperationen, ein seltenes
und meist nur in spezialisierten Zentren angebotenes Operationsverfahren. Betrachtet man die
Haufigkeit der SNM Implantationen der grofiten Single-Center-Studien, so werden in diesen
Zentren jahrlich nicht mehr als 11,5-18 Eingriffe durchgefiihrt [27, 29-31].

Obwohl sich die Anwendung des Verfahrens um ein Vielfaches gesteigert hat, ist bei dieser
Entwicklung keine in gleichem AusmaBl verlaufende Zunahme an standardisierter
Vorgehensweise zu sehen. Zu erkennen ist vielmehr eine gro3e Varianz bei der Durchfiihrung
vieler Bereiche des Eingriffes und fehlende standardisierte Behandlungs-Algorithmen [3, 73-
75]. Aus einer Vielzahl von Beobachtungen und Erkenntnissen, die mittlerweile zur SNM
vorliegen, konnten bis dato Empfehlungen fiir Teilabschnitte des Verfahrens abgeleitet werden.
Fiir andere teilweise ganz zentrale Punkte des Eingriffes konnten daraus noch keine allgemein

anerkannten Schliisse gezogen werden.
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2. Ziel der Arbeit

Die SNM ist ein sehr komplexes Verfahren. Im Vergleich zu anderen Eingriffen wird es eher
selten und zudem von mehreren Fachdisziplinen durchgefiihrt. Diese Sachverhalte bereiten den
Boden fiir eine unterschiedliche Handhabung in der Durchfiihrung der SNM.

Im Wesentlichen handelt es sich um die Bereiche Indikation, Patientenselektion, Dauer und
Handhabung der Testphase, Anzahl, Auswahl, Positionierung und Lagekontrolle der
verwendeten Elektrode(n), Erfolgskriterien und Erfolgskontrolle, Abldufe im Klinikaufenthalt,
perioperative Besonderheiten wie Antibiose, Narkoseverfahren sowie um Abliufe in der
Nachsorge der Patienten, die variabel gehandhabt werden kénnen [75, 76].

Ziel dieser Arbeit ist es anhand einer Umfrage, die SNM-Behandlungsstrategien im
deutschsprachigen Raum sowohl der Urologen, Chirurgen als auch der Urogynédkologen zu
erfassen und Gemeinsamkeiten und Unterschiede der einzelnen Zentren beziechungsweise der
anwendenden Fachgebiete aufzuzeigen, unterschiedliche Strategien zu erkennen und daraus
neue Ziele und Fragestellungen zu eruieren. Erfassungszeitpunkt ist das Jahr 2014. Im Sinne
einer Bestandsaufnahme gilt es festzustellen, wie das Verfahren durchgefiihrt wird und

inwiefern die aktuelle Datenlage zur SNM Behandlung umgesetzt wird.
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B Material und Methoden

Grundlage der vorliegenden Doktorarbeit ist eine Befragung deutschsprachiger medizinischer
Einrichtungen mittels eines Umfragebogens, der anhand von 30 Fragen die
Behandlungssituation der sakralen Neuromodulation im deutschsprachigen Raum im Jahr 2014

erfassen soll.

1. SNM Zentren

Zunichst wurde eine Datenbank iiber sdmtliche Kliniken beziehungsweise Zentren angelegt,
welche die SNM als Therapiemethode anbieten.

Zur Identifizierung entsprechender Einrichtungen wurden zunéchst sémtliche deutschsprachige
Universititen aus Osterreich (3), Schweiz (4) und Deutschland (36) ausgewihlt. AnschlieBend
wurden die, bei der Deutschen (66), Osterreichischen (6), und Schweizerischen (1)
Inkontinenzgesellschaft registrierten Beckenbodenzentren mit in den Verteiler aufgenommen.
Insgesamt sind 73 Zentren in den jeweiligen Gesellschaften registriert, bei 14 Zentren handelt
es sich um Universitétskliniken. Da die SNM fachiibergreifend durchgefiihrt wird, wurden
sowohl an den Universitdtskliniken als auch an den Beckenbodenzentren jeweils die
Abteilungen der Gynikologie, Urologie und Chirurgie kontaktiert. Hierzu wurden die
Internetseiten der Kliniken aufgerufen und die Adressen sowie die jeweils fiir das Verfahren
zustiandigen Mitarbeiter abgeglichen.

Zusétzlich wurden Operateure, welche die SNM auf ihren Internetseiten bewerben,
miteingeschlossen.

In der Schweiz werden sdamtliche Implanteure der SNM in einem zentralen Datenregister
gefiihrt. Diese wurden mit in die Datenbank aufgenommen.

Insgesamt konnten 432 Adressaten ermittelt werden.

2. Fragebogen

In einem ersten Schritt wurden zunichst sdmtliche, fiir das Verfahren relevante

Themenbereiche erfasst und dazu jeweils einzelne Fragen erarbeitet. Dies fiithrte zur
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Entwicklung eines 30 Fragen umfassenden, deutschsprachigen Fragebogen, welcher im
Anhang aufgefiihrt ist (vgl. hierzu Anhang, S. 86-91). Bei den Fragen handelt es sich
iiberwiegend um sogenannte geschlossene Fragen mit vorgegebenen Antwortmdglichkeiten. Je
nach Frage waren sowohl Einzel- als auch Mehrfachantworten moglich, auerdem bestand die
Moglichkeit einzelne oder mehrere Fragen unbeantwortet zu lassen. Bei zwei Fragen bestand
neben den vorgegebenen Antworten eine zusitzliche offene Ergdnzungsmoglichkeit.

Anhand der Fragen sollten Informationen iiber die jeweilige Einrichtung, deren Standards in
der Patientenselektion, praoperativen Vorbereitung, der SNM Implantation und der jeweiligen
Nachsorge gewonnen werden. Weiterhin wurde dabei darauf abgezielt, {ibereinstimmende
Vorgehensweisen oder gegebenenfalls unterschiedliche Procedere wihrend des gesamten

Verfahrens moglichst umfangreich zu erfassen.

Neben einer allgemeinen Datenerhebung in Bezug auf Adressaten beziehungsweise Zentren
mit denen sich die Fragen 1-4 befassen, wurden Fragen zu folgenden Themenkomplexen
gebildet:

Patientenselektion und pridoperative Standards (F.5,6,27); perioperative Vorgehensweisen
beziiglich Auswahl des Testverfahrens und des Stimulator Typ (F.7,8,9); sowie des Punktions-
und Implantationsortes (F.10,17); der Elektrodenauswahl, Elektrodenkonfiguration und
Lagekontrolle der Elektroden (F.15,16,18,23,24); Dauer der Testphase und Indikationskriterien
zur Dauerimplantation (F.19,20); Durchfiihrung einer prophylaktischen Antibiotikagabe
(F.11,12); sowie der durchschnittlichen Verweildauer im Krankenhaus (13,14). Weitere Fragen
betrafen den postoperativen Verlauf mit Erfolgskontrolle, Nachsorge der Patienten,
Vorgehensweise bei besonderen Untersuchungen sowie der durchgefiihrten Datenerhebung
(F.25,26,28,29,30).

Der Fragebogen wurde mit Hilfe des Online Umfrageportals Survey Monkey konfiguriert und
an die identifizierten Zentren versandt. Im Abstand von 3 Wochen erfolgte eine Reminder-
Anfrage. AnschlieBend wurde die Datenerhebung beendet und die Daten ausgewertet.

In den folgenden Fragen, die in Themenkomplexe zusammengefiihrt sind, wurden die jeweils

unterschiedlich moglichen Vorgehensweisen der Adressaten abgefragt.
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3. Adressatenauswahl, Teilnehmerklassifizierung

Fragen 1,2,3,4

In diesem Fragenkomplex erfolgte die fiir die spitere Auswertung relevante Zuordnung der
angefragten Kliniken nach ihrer Lénder-, Abteilungs-sowie Fachdisziplinszugehorigkeit. Eine
weitere Frage zielte darauf ab, ob die SNM in der angefragten Klinik durchgefiihrt wird und
wie haufig sie in diesem Fall angewendet wird. Fiir Kliniken, in denen keine Anwendung

stattfindet, war die Anfrage somit beendet.

4. Prioperatives Management

Fragen 5,6,27
In diesem Fragenkomplex wurde weiterhin gefragt, bei welchen Indikationen die jeweiligen
Adressatengruppen die SNM-Testung durchfiihren und welche Voruntersuchungen hierfiir

gefordert werden.

4.1 Indikationen zur Durchfiihrung der Testphase

Frage 5
Als mogliche Indikationen fiir eine SNM-Behandlung wurden folgende Erkrankungen zur
Auswabhl gestellt:
e Uberaktive Blase- OAB wet Syndrom
e Uberaktive Blase- OAB dry Syndrom
e Chronisches Pelvic Pain Syndrom
o Interstitielle Zystitis
e Stuhlinkontinenz
¢ Funktionelle Obstipation
e Stuhlentleerungsstdrung - ODS (Obstruktions-Defidkations-Syndrom)
e Nicht obstruktive Retentionsblase
e Retentionsblase bei entziindlich degenerativen ZNS-Erkrankungen

e Blasenfunktionsstérung infolge Querschnitt
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Frage 27
Weiterhin wurde, um altersabhéngige Einschrankungen aufzuzeigen, untersucht, ob die SNM-
Behandlung auch bei Kindern unter 18 Jahren sowie geriatrischen Patienten {iber 75

Lebensjahren durchgefiihrt wird.

4.2 Praoperative Diagnostik

Frage 6
Folgende zur Durchfiihrung des Testverfahrens notwendige, préoperative Untersuchungen

wurden den Adressaten zur Auswahl gestellt.

e Allgemeine Anamnese

e Medikamentenanamnese

e Fachspezifische korperliche Untersuchung

e Fachiibergreifende korperliche Untersuchung

e Urinbefund

e Miktionsprotokoll bzw. Stuhltagebuch

e Sonografie des Harntraktes bzw. Perinealsonografie und
Endo Sonografie

e Zystoskopie bzw. Rektoskopie

e Kalibrierung der Urethra

e Spiilzytologie der Harnblase

e Urodynamik bzw. Defiakografie

e Bildgebung des Os Sakrum in zwei Ebenen

e Kontinenz Score

e Quality of Life Score

e Neurologische Abkldrung bzw. neurophysiologische Messungen (EMG,
PNTML)
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5. Testverfahren

Fragen 7,8,9,15,16,17,18,19,20,23,24

In dem Fragenkomplex zum Testverfahren selbst wurden die unterschiedlichen
Auswabhlkriterien und Moglichkeiten der Elektrodenauswahl und Anzahl, sowie deren
Konfiguration abgefragt. AuBBerdem wurde die Identifikation des Punktionsortes, der Modus
der Elektrodenplatzierung und die Lagekontrolle festgestellt. Im Weiteren wurde die Auswahl
des Stimulatortyps, die Dauer der Testphase und schlieflich die Kriterien zur

Dauerimplantation behandelt.

5.1 Elektrodenauswahl, Elektrodenanzahl

Frage 8

Zunichst wurde erfragt, mit welcher Art von Elektrode die Testphase durchgefiihrt wird.
Kommt eine PNE-Testung und somit eine temporire Elektrodeneinlage zur Anwendung oder
erfolgt die Tined lead Testung mit Einbringung einer permanenten Elektrode, die beim

endgiiltigen Implantationsverfahren belassen und zur Dauertherapie verwendet werden kann?

Frage 15
AuBerdem wurde erfragt, ob standardmiBig eine oder zwei Sonden verwendet werden und ob
diese Entscheidung préoperativ getroffen wird oder ob, je nach Ansprechen, der ersten

Elektrode intraoperativ erfolgt.

Frage 16
Zur Fragestellung wann oder bei welchen Indikationen eine Modulation mit zwei Elektroden
bzw. einer Zweitelektrode notwendig ist, wurden folgende Antwortmoglichkeiten gestellt:

e Immer

e Individuelle Entscheidung- keine Standards

e OAB wet/dry Syndrom

e Chronisches Pelvic Pain Syndrom

o Interstitielle Zystitis

e Stuhlinkontinenz

e Funktionelle Obstipation

e Stuhlentleerungsstorung

23



Material und Methoden

e Nicht obstruktive Retentionsblase

e Blasenfunktionsstérung bei entziindlich degenerativen Erkrankungen des
ZNS

¢ Blasenfunktionsstérungen infolge einer inkompletten Querschnittslihmung

e Als sekundire Elektrode (2.0p) bei unzureichendem Effekt einer unilateralen
Elektrode

e Entscheidung im Rahmen der Nachsorge

5.2 Elektrodenplatzierung, Punktionsort

Frage 17

Die Identifikation des Punktionsortes kann iiblicherweise palpatorisch, durch Abmessen oder
radiologisch, (mit oder ohne Fluoreszenz) erfolgen. Erfragt wurde ob eine palpatorische
Erfassung der Sciatic Notch und der Incisura Ischiadica, ein Abmessen mit dem Lineal von der

SteiBbeinspitze aus, oder eine radiologische AP Kontrolle zur Identifikation verwendet wird.

Frage 18

Die Lagerichtigkeit der Elektroden kann radiologisch oder sensomotorisch gepriift werden.
Eine radiologische Kontrolle wird durch eine Rontgenaufnahme des os sacrum von lateral oder
in zwei Ebenen durchgefiihrt. Motorische Reaktionen wie eine Sphinkterkontraktion oder
GroB3zehenbeugung der ipsilateralen Seite, die eine korrekte Sondenlage anzeigen, kdnnen
sowohl unter Lokalanésthesie, als auch in Vollnarkose ohne Muskelrelaxation erreicht werden.
Eine sensorische Kontrolle kann nur in Lokalanésthesie erfolgen. Ebendiese vier Moglichkeiten

standen zur Auswahl.

5.3 Elektrodenkonfiguration, Elektrodenmodulation, Testphasendauer

Frage 20
Zur Dauer der Testphase wurden wochentliche Zeitintervalle von 1 - 6 Wochen, oder dariiber

hinaus angeboten.
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Frage 23
Zur Wahl der optimalen Elektrodenkonfiguration wurden folgende Antwortmoglichkeiten
gegeben. Die Auswahl erfolgt nach dem Stimulationsort (z. B. tief im Beckenboden, After,
Vagina); immer nur bipolar (nie gegen das Gehéuse); Die Einstellung mit der niedrigsten
Voltstiarke; die Einstellung mit der niedrigsten Impedanz oder keine besonderen

Auswabhlkriterien.

Frage 24

In dieser Frage wurde festgestellt, ob die Elektrodenmodulation iiblicherweise supra-oder

subsensorisch erfolgt.

5.4 Stimulatortyp, Anwendung weiterer elektrischer Stimulationsverfahren

Frage 7

Neben der sakralen Neuromodulation gibt es noch eine Vielzahl anderer mehr oder weniger
hiufig angewandter elektrischer Stimulationsverfahren, wie unter anderem PENS/TENS
(Transkutane Nervenstimulation), TRES/TVS (transrektal-vaginale Nervenstimulation), ExMi
(externe Magnetstimulation), PNM (pudendale Neuromodulation). Ob die SNM das alleinige
an der jeweiligen Klinik angewandte Stimulationsverfahren darstellt, oder ein weiteres der
erwdhnten Verfahren Anwendung findet, wurde hier abgefragt. Weiterhin bestand die

Moglichkeit ein nicht als Antwortmdglichkeit vorgegebenes Verfahren separat zu benennen.

Frage 9
Die am hiufigsten verwendeten Generator Typen sind der 3023 (Interstim I), der 3058

(Interstim II) oder TWIN (7427T). Hier wurde gekldrt, welcher der angefiihrten

Stimulatortypen Verwendung findet. Andere Schrittmacher waren separat zu benennen.

6. Perioperatives Management

Fragen 11,12,19

In diesem Fragenkomplex wurden die Kriterien, die zu einer dauerhaften Implantation des
Schrittmachers fithren erfragt. Weitere Fragen betrafen die Vorgehensweise bei der

perioperativen Antibiotikagabe.
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6.1 Indikationskriterien zur Dauerimplantation

Frage 19

Am Ende der Testphase erfolgt die Entscheidung, ob eine endgiiltige Implantation eines
Schrittmachers erfolgen soll oder nicht. Anhand welcher Kriterien diese Entscheidung

getroffen wird, wurde im Weiteren gekldrt. Folgende Antwortmoglichkeiten standen zur

Disposition.
e Verbesserung einzelner Symptome um 70 % (z.B. Inkontinenzepisoden)
e Verbesserung einzelner Symptome um 50 % (z.B. Inkontinenzepisoden)
e Verbesserung der Summe einzelner Symptome um 70 % (z.B. Inkontinenz
Episoden und Miktionsfrequenz)
e Verbesserung der Summe einzelner Symptome um 50% (z.B.
Inkontinenz Episoden und Miktionsfrequenz)
e Keine Verbesserung um 50 % der Symptome, aber subjektive
Patientenzufriedenheit
e Verbesserung der Lebensqualitit, gemessen an standardisierten Fragebogen
(z. B. Quality of Life) / sonstiges
Frage 10

Die Schrittmacherimplantation erfolgt iiblicherweise gluteal.
Ob von einem Zentrum eine gluteale oder, die mittlerweile viel seltenere, abdominelle

Implantation durchgefiihrt wird, stand zur Frage.

6.2 Antibiotika-Prophylaxe

Fragell,12

Was die perioperative bakteriell-antiinfektiose Prophylaxe betrifft, steht eine grole Auswahl
an Antibiotika unterschiedlicher Substanzklassen in oraler oder parenteraler Applikationsform
zur Verfiigung. Zu kldren war, wer eine perioperative Prophylaxe durchfiihrt, ob eine Substanz
und wenn ja, welches Antibiotikum favorisiert wird und wie lange es verabreicht wird. Den
Teilnehmern der Anfrage wurde die Moglichkeit gegeben, eine individuelle Stellungnahme
beziiglich des verwendeten Antibiotikums sowie dessen Applikationsform zu geben. Zur

Kléarung wie lange die Einnahme iiblicherweise erfolgt, konnte man sich zwischen einer
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lediglich perioperativ angewandten Single Shot Gabe bis hin zu einer Antibiotikaprophylaxe

wihrend des gesamten stationdren Aufenthalts entscheiden.

6.3 Dauer des Klinikaufenthalts

Frage 13,14

In zwei Fragen wurde festgestellt, ob die jeweilige Einrichtung das Verfahren, neben einer
stationdren Behandlung auch ambulant anbietet. Bei einer stationéren Behandlung wurden als
durchschnittliche Verweildauer ein Aufenthalt zwischen einem Tag und fiinf Tagen sowie einen

Krankenhausaufenthalt dariiber hinaus angeboten.

7. Postoperatives Management

Fragen19,21,22,25,26,28

Es wurde untersucht durch wen die Nachsorge der Patienten erfolgt, wie hdufig sie durchgefiihrt
wird und welche Mallnahmen sie beinhalten. Aulerdem wurde auf die besondere Situation
eingegangen, wenn bei Trigern eines Implantates eine MRT Untersuchung durchzufiihren ist.
Den Abschluss der Befragung bildete die Frage nach einem Interesse an einem zentralen

Datenregister.

7.1 Patientennachsorge, Schrittmachereinstellung

Fragen 21,22,25,26
Als mogliche Nachsorgeintervalle im ersten Jahr nach der Implantation wurden folgende
Auswahlmdglichkeiten gegeben:
Immer alle 4 Monate, immer alle 3 Monate, immer alle 6 Monate, einmal jdhrlich oder alle 2
Jahre.
Fiir Maflnahmen die im Rahmen einer Nachsorgeuntersuchung erfolgen sollten, wurden
folgende Vorschliage gegeben.

e Miktions- beziehungsweise Stuhlgangsanamnese

e Lokale Befundkontrolle

e Uberpriifung der Sensationsschwelle und gegebenenfalls Neumodulation
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e Uberpriifung der optimalen Elektrodenkonfiguration

e Uberpriifung der Lebensdauer der Batterie

e Standardisierte Fragebogen (z.B. Quality of Life ,,QoL.”“), subjektive

Patientenzufriedenheit

e Miktions- bzw. Stuhlprotokoll

e Urodynamik beziehungsweise Defakographie
Ebenso wurde abgefragt, wer die Programmierung und gegebenenfalls die Neumodulation
durchfiihrt. Ubernimmt diese Aufgabe der implantierende Arzt, ein Arzt aus dem Team der
Kontinenz-Sprechstunde, oder eine eingewiesene Krankenschwester, die niedergelassenen

Kollegen oder erfolgt die Programmierung mit der Unterstiitzung des Herstellers.

7.2 MRT-Untersuchungen

Frage 29

Wie die Befragten mit dem Problem umgehen, wenn eine MRT-Untersuchung angedacht ist
und ob sie diese Untersuchung erlauben, wurde mit folgenden Antwortmdglichkeiten bedacht:
Ja immer; nur bei zwingender MRT-Indikation in Ausnahmefillen; Ja, jedoch nur innerhalb der

Zulassung bei Schiadel-MRTs; Nein

7.3 Datenerhebung

Frage 28

Den Abschluss der Befragung bildete die Frage nach dem Interesse an einem zentralen

Datenregister und war mit einem einfachen Ja oder Nein zu beantworten.

8. Statistische Auswertung

Zur statistischen Aufarbeitung und Analyse der Patientendaten wurde die erstellte Survey
Monkey Datenbank zunéchst in eine Excel und anschlieBend in eine SPSS-Tabelle formatiert.

Dabei wurde die Software SPSS zur Gewinnung deskriptiver Statistiken angewandt.
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C Ergebnisteil

Nach den bereits angefiihrten Kriterien konnten 432 Zentren, bezichungsweise
Ansprechpartner identifiziert und angeschrieben werden. Nach einer primdren Anfrage und
zweimaliger Erinnerungen konnten 83 (19,2%) Antworten registriert werden.

Von den 83 antwortenden Einrichtungen wenden vier Einrichtungen die SNM nicht an,

wodurch 79 vollstindig ausgefiillte und verwertbare Fragebdgen verwendet werden konnten.

1. SNM Zentren

Diese 83 an der Umfrage teilnehmenden SNM Zentren verteilen sich in Bezug auf ihre
Lander und Abteilungszugehorigkeit, sowie Fachrichtung, wie folgt:

Von den angefragten 43 Universititskliniken (Deutschland 36, Osterreich 3, Schweiz 4)
gingen 13 (30,2%) Antworten ein. Darunter befanden sich 11 deutsche Unikliniken (4
urologische, 5 chirurgische, 2 gynékologische), sowie 2 chirurgische Universitétskliniken aus
der Schweiz. Von den Hauptabteilungen gingen 62 Antworten ein und 7 Antworten kamen
aus Praxis bzw. Belegabteilungen. Dies entspricht einer Verteilung der Antworten von 15,9%
fiir universitire Einrichtungen, Hauptabteilungen stellen 75,6% der Antworten und von Praxis
oder Belegabteilungen kommen 8,5% der Antworten (Abbildung 3).

Bezogen auf die einzelnen Fachdisziplinen kommen 37 (44,6%) Antworten aus der Urologie,
38 (45,8%) aus der Chirurgie und 8 (9,6%) Antworten stammen aus der Gynékologie
(Abbildung 2).

75,6% aller Antworten kommen aus Deutschland, 4,9% aus Osterreich und 19,5% aus der
Schweiz (Abbildung 4).

Was die Haufigkeit der SNM Anwendungen betrifft, fiihrt die iberwiegende Mehrzahl von
44,8 % der Einrichtungen zwischen 5 - 10 Implantationen jdhrlich durch. 31,3% implantieren

weniger als 5-mal im Jahr und 23,9% wenden das Verfahren héufiger als 10-mal an.
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Welcher Fachdisziplin gehoren Sie an?

Gynikologie
9,6%

e —

Urologie
44,6%

Abb. 2: Fachgebietszugehorigkeit der befragten Arzten in Prozent

Welcher Abteilung gehoren Sie In welchem Land befindet sich Thre
an? Abteilung?
i Osterreich
Praxis/ Beleg- Universitét 4,9%
abteilung

8,5% >-9%

Deutschland
75,6%

Hauptabteilung
75,6%

Abb. 3: Abteilungsart der befragten Abb. 4: Landerzugehorigkeit der befragten

Kliniken in Prozent Kliniken in Prozent

2. Prioperatives Management

Antworten 5,6,27

2.1 Indikation zur Durchfithrung der Testphase

Betrachtet man die Indikationshéufigkeit iiber alle befragten Fachdisziplinen, dominiert die
Stuhlinkontinenz (73,4%), gefolgt von OAB-wet (67,0%), OAB-dry (51,9%), nicht
obstruktiver Retentionsblase (50,6%), Retentionsblase bei entziindlich degenerativen

Erkrankungen des ZNS (39,2%), funktionelle Obstipation und chronisches
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Beckenschmerzsyndrom  (jeweils  35,4%). Als seltene Indikation wird eine
Blasenfunktionsstorung infolge einer Querschnittslihmung (26,6%) oder eine interstitielle

Zystitis (16,5%) angegeben (Abbildung 5).

Bei welchen Indikationen verwenden Sie die SNM?
(Mehrfachantworten moglich)

Uberaktive Blase, OAB wet Syndrome _ 67,1%
Uberakiive Blase, OAB dry Syndrome - | 51,9%

Chronic Pelvic Pain Syndrome _ 35,4%

Interstitielle Zystitis [ NG 16,5%
Swhlinkontinenz - [ —— 73,4%
Funktionelle Obstipation _ 35,4%
Stuhlentleerungsstérung / ODS _ 22,8%
nicht obstruktive Retentionsblase [ N Y 50,6%
Retentionsblase bei entziindlich degenerativen Erkrankungen des ZNS _ 39,2%
Blasenfunktionsstorung infolge einer Querschnittslihmung _ 26,6%

Abb. 5: Krankheiten, die nach Ansicht der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken eine Indikation fiir die

Anwendung der SNM darstellen, in Prozent

In der Urologie stellt die hdufigste Indikation fiir die Durchfithrung einer Testphase die OAB-
wet (97,2%) dar, gefolgt von der nicht obstruktiven Retentionsblase (86,1%), OAB-dry
(83,3%), und neurogenen Blasenentleerungsstorungen bei Multipler Sklerose oder Parkinson
(66,7%).

44,4% der Urologen geben aulerdem noch die Stuhlinkontinenz und 47,2% das chronische
Beckenschmerzsyndrom als Indikation zur Anwendung der SNM an.

In der Chirurgie wird die SNM vor allem in der Therapie der Stuhlinkontinenz (100%) und
der chronischen Obstipation (86,5%) angewandt. Die OAB-wet geben 35,1% der Chirurgen
als Indikation an, gefolgt von OAB-dry mit 18,9% und die nicht obstruktive Retentionsblase
mit 13,5% (Abbildung 6).
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Bei welchen Indikationen verwenden Sie die SNM?
(Mehrfachantworten méglich) Gegeniiberstellung urologischer und chirurgischer Antworten

. 0,
Uberaktive Blase, OAB wet Syndrome I 35.1% 97,2%
.. 0,
Uberaktive Blase, OAB dry Syndrome S 189% 83,3%
0,
nicht obstruktive Retentionsblase . 135% 86,1%
. . 44.,4%
. Stuhlinkontinenz . 100,0%
Urologie
0,
e R T
. Chirurgie ’
0,
Interstitielle Zystitis E 549% 25,0%
0,
Stuhlentleerungsstorung / ODS —IW] 32.4%
0,
Chronic Pelvic Pain Syndrome I 24.3% 47.2%
Retentionsblase bei entziindlich degenerativen Erkrankungen 66,7%
des ZNS . 10,8%
50,0%

Blasenfunktionsstorung infolge einer Querschnittslihmung 549

Abb. 6: Gegeniiberstellung urologischer und chirurgischer Antworten auf die Frage nach den Indikationen fiir

die Verwendung der SNM in Prozent

In der Gynékologie dominieren OAB-wet und Stuhlinkontinenz mit jeweils 83,3% die
Indikation.

45,3% wenden die SNM vorwiegend im Altersbereich von 18-75 Jahren an. Jedoch geben
54,7% aller Befragten an, die SNM auch bei jiingeren beziehungsweise dlteren Patienten zu

indizieren (Abbildung 7).

Fiihren Sie die SNM bei Kindern oder geriatrischen Patienten
durch?

Ja, auch bei
unter 18 und
iiber 75 Jahrigen
54,7%

Abb. 7: Durchfiihrung der SNM bei jungen oder élteren Patientengruppen in Prozent
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2.2 Praoperative Diagnostik

Uber alle Fachgruppen hinweg besteht ein Konsens hinsichtlich der Notwendigkeit einer
préoperativ erforderlichen ausfiihrlichen allgemeinen Anamnese (100%),
Medikamentenanamnese (95,0%), einer fachspezifischen korperlichen Untersuchung (83,5%),
sowie der Fithrung von Miktions- beziechungsweise Stuhltagebiichern (93,7%) (Abbildung 8).
73,4% der Befragten aller Fachgruppen erachten eine préoperative sonographische
Untersuchung (Abdominal-, Perineal- oder Endorektalsonographie) als notwendig. Es besteht
jedoch ein deutlicher Unterschied zwischen den Fachgruppen. Die Urologen sehen eine
Sonographie zu 94,4% als obligat an, die Chirurgen nur zu 54,1%.

In der Urologie wird zu 94,8% eine praoperative urodynamische Untersuchung empfohlen,
Chirurgen sehen zu 56,8% eine Defdkographie vor.

Kontinenz-Fragebdgen zur besseren Objektivierung der Befunde oder zur weiteren
Qualititskontrolle werden deutlich hdufiger von Chirurgen (97,0%) als von Urologen (50,0%)
angewandt. Insgesamt beniitzen 73,4% aller Befragten Kontinenz-Score.

55,7% der Befragten wenden Fragebogen zur Beurteilung der Lebensqualitét an, die Urologen
zu 58,3% und die Chirurgen zu 46,0%.

Einen Urinbefund erheben 97,2% der Urologen, 29,7% der Chirurgen und alle Uro-
Gynidkologen. Eine Spiilzytologie erfolgt lediglich bei 13,9 % der Urologen. Eine
Kalibrierung der Harnrohre fordern 38,9 % der Urologen, 33,3% der Urogynikologen und
5,4% der Chirurgen.

Eine radiologische Darstellung des Os Sacrum in zwei Ebenen fiihren 19,4 % der Urologen
und 13,5 % der Chirurgen préoperativ durch. Eine neurologische Abklarung fordern bei den

Urologen 30,6%, bei den Chirurgen 24,3% und 50,0% der Gynidkologen (Abbildung 8).
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Was sind Threr Meinung nach notwendige Untersuchungen vor

Implantantion des Modulators?
(Mehrfachantworten méglich) keine Unterscheidung nach Fachrichtungen

Allgemeine Anamnese EE———————— ] (00,0%
Medikamentenanamnese EEEEEEEEEEEEESS——————————— 04 9%,
Miktionsprotokoll bzw. Stuhltagebuch T EEEEEEEEEEEEE——— 03 7%,
Korperl. Untersuchung fachspezifisch s 83 5%,
Koérperliche Untersuchung ficheriibergreifend s 32 39,
Urinbefund e 65,8%,
Sonografie des Harntraktes bzw. Perinealsonografie und Endosonografic s 73 49,
Zytoskopie bzw. Rektoskopie mmmmmmmmmmmm——————“  70,9%
Kalibrierung der Urethra e 22 89,
Spiilzytologie der Harnblase = 10,1%
Bildgebung des Os Sacrum in zwei Ebenen s 17 .7%
Urodynamik bzw. Defikografie s 76,0%
Neurolog. Abklirung bzw. EMG, PNTML s 20 1%,
Kontinenzscores IEEEEESSSS—————— 73 4%,
Quality of Life Scores mmmm——— 55 7%,

Abb. 8: Prozentuale Darstellung, der von den teilnehmenden Kliniken als notwendig erachteten

Untersuchungen vor Implantation des Modulators

3. Testverfahren

Antworten 7,8,9,15,16,17,18,19,20,23 24

3.1 Elektrodenauswahl, Elektrodenanzahl,

In der Testphase verwenden 65,4% die tined lead Methode zur Platzierung der Elektroden.
Mittels PNE testen 34,6% der Operateure. Diese Verteilung ist innerhalb der Fachdisziplinen
nahezu identisch (Urologen 66,7% / 33,3% und Chirurgen 67,6% / 32,4%) (Abbildung 9).

Welche Art der Testphase verwenden Sie primér?

PNE Test mit temporirer Elektrode [N 34,6%
Tined lead Testung mit permanenter Elektrode NN 65,4%

Abb. 9: Prozentueller Anteil der von den teilnehmenden Kliniken primér verwendeten Testphase
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Von den Universititskliniken verwenden 46,2% die tined lead Methode als primire
Operationsmethode der Testphase. Eine Elektrodenplatzierung mittels PNE Testung fiihren
53,5% der Universititen durch. Bei den Belegabteilungen verwenden 75,0% tined lead und
25,0% PNE.

Urologen verwenden zu 33,3% PNE und zu 66,7% eine tined lead Testung und verhalten sich
somit nahezu identisch wie die Chirurgen, die PNE in 32,4% und tined lead in 67,6% der
Testverfahren anwenden.

Beziiglich der Anzahl der zu implantierenden Elektroden bei der Schrittmacherimplantation
verwenden unabhingig von der Indikation 31,2 % immer eine Elektrode und 18,2% immer
zwel Elektroden. 31,2 % der Befragten entscheiden préoperativ indikationsabhingig iiber die
Elektrodenanzahl, 19,5% wihlen die Elektrodenanzahl intraoperativ, je nach Ansprechen der

ersten Elektrode (Abbildung 10).

Wie viele Elektroden verwenden Sie primiir bei der Schrittmacherimplantation?
(nur Einfachantworten moglich) Ergebnis ohne Unterscheidung nach Fachbereichen

Immer eine Elektrode NI 31,2%
Immer zwei Elektroden [N 1 8,2%
Je nach Indikation, prioperative Entscheidung [ NN 31,2%

Intraoperative Entscheidung (je nach Ansprechen der ersten
I 19,5%
Elektrode)

Abb. 10: Anzahl der primir verwendeten Elektroden bei der Schrittmacherimplantation der an der Umfrage

teilnehmenden Kliniken in Prozent

Bezogen auf die Fachdisziplinen, bevorzugt die Mehrheit der Chirurgen mit 46,0% meist eine
unilaterale Elektrode. Am zweithdufigsten (29,7%) entscheiden Sie sich je nach Indikation
préoperativ.

Bei den Urologen wird die Elektrodenzahl indikationsabhingig prdoperativ festgelegt
(34,3%), gefolgt vom Einsatz einer primér bilateralen Stimulation (25,7 %). Fiir eine primir
unilaterale Stimulation, wie die Chirurgen es favorisieren, sind nur 17,1 % der Urologen.

Die Ergebnisse der Fragestellung nach einer indikationsbezogenen Entscheidung fiir eine
zweite Elektrode sind sehr breit gestreut. Insgesamt geben etwas mehr als die Hilfte (56,6%)
aller Befragten an, keine genauen Leitlinien beziehungsweise Standards beziiglich der
Elektrodenanzahl zu kennen bzw. anzuwenden. Hier ist die Verteilung unter den Fachgruppen

vergleichbar. (Urologen 54,3%, Chirurgen 57,6%, Gynékologen 60,0%) Wird im Rahmen der
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Nachsorge ein unzureichender Effekt mit einer einzelnen Elektrode festgestellt, entscheidet
sich ein Drittel (30,1%) fiir den Einsatz einer sekunddren Elektrode. Diese wird im Rahmen
einer zweiten Operation implantiert.

Am héaufigsten werden bei den Urologen indikationsbezogen zwei Elektroden bei der nicht
obstruktiven Retentionsblase (37,1%), gefolgt von Blasenfunktionsstérungen infolge einer
inkompletten Querschnittslahmung (22,9%) und Blasenfunktionsstorungen bei entziindlich
degenerativen Erkrankungen des ZNS (14,3%) gewihlt. Bei den Chirurgen iiberwiegt
indikationsbezogen die OAB (21,2%). Uber alle Gruppen hinweg betrachtet, trigt nach
individueller Entscheidung ohne detaillierte Standards der unzureichende Effekt einer
unilateralen Elektrode am héufigsten zur Verwendung einer Zweitelektrode bei. Fach- und
Indikationsbezogen entscheiden sich viele Urologen (37,1%) auch bei der nicht obstruktiven
Retentionsblase fiir eine zweite Sonde. Neben der individuellen Entscheidung, die iiberwiegt,
tragt diese Indikation iiber alle Gruppen hinweg am haufigsten zur Entscheidung fiir eine

zweite Elektrode bei (Abbildung 11).

Bei welcher Indikation ist Threr Meinung nach eine Modulation mit zwei
Elektroden bzw. eine Zweitelektrode notwendig?
(Mehrfachantworten moglich) Gegeniiberstellung urologischer und chirurgischer Antworten

Immer 11,4%
B 6,1%

.. . . 54,3%
el B g K ST I 57.6%

Uberaktive Blase, OAB wet/drySyndrome 5.7%
’ 21,2%

0,
Chronisches Pelvic Pain Syndrome 2.9%

12,1%

.. . 2,9%
Interstitielle Zystitis —— 9.1%

. . 2,9%
Stuhlinkontinenz 1%

0,
Funktionelle Obstipation -0 ’03/000/
5 0

- 0,0%
Stuhlentleerungsstorung / ODS 9.1%

. . . 37,1%
Nicht obstruktive Retentionsblase - 3,0%

Blasenfunktionsstdrung bei entziindlich degenerativen Erkrankungen des 14,3%

ZNS M 3,0%
22,9%

Blasenfunktionsstorung infolge einer inkompletten Querschnittslihmung | 30%
0%

Als sekundire Elektrode (2. OP) bei unzureichendem Effekt einer 25,7%
unilateralen Elektrode, Entscheidung im Rahmen der Nachsorge [N 33.3%

Abb. 11: Vergleichende prozentuale Angaben zwischen Urologen und Chirurgen zu indikationsbezogener

Modulation mit zwei Elektroden
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3.2 Elektrodenplatzierung

In 42,9% stellt die bevorzugte Methode zur Identifikation der Punktionsstelle eine
palpatorische Orientierung anhand der Incisura Ischiadica dar. Eine Identifikation des
Punktionsortes durch Messung der Entfernung der Sakralforamina mittels eines Lineals von
der Steilbeinspitze aus, fiihren 31,2% durch. Radiologisch suchen die Sakralforamina nur

26,0% der Befragten auf (Abbildung 12).

Wie identifizieren Sie den Punktionsort der Elektrode?

palpatorische Erfassung des Sciatic Notch und der _ 42.9%

Incisura Ischiadica

Abmessen mit dem Lineal von der Steilbeinspitze _ 31,2%
Radiologische AP Kontrolle [N 26,0%

Abb. 12: Bevorzugte Methode zur Identifizierung des Punktionsortes in Prozent

Die Kontrolle der korrekten Elektrodenlage erfolgt nahezu einheitlich (91,1%) durch
Dokumentation einer Kontraktion des Anus bei Stimulation, sowie einer zusitzlichen
radiologischen Kontrolle (97,5%). Davon halten 76,6% eine seitliche Rontgenaufnahme fiir
ausreichend, eine Rontgendarstellung des Os sacrum in zwei Ebenen fithren 23,4% durch

(Abbildung 13).

Wie kontrollieren Sie die Lagerichtigkeit der Elektroden?
(Mehrfachantworten moglich)

Rontgenaufnahme des os sacrum von lateral [N 74,7%
Réntgenaufnahme des os sacrum in zwei Ebenen [N 22,8%
Sphinkterkontraktion bei intraoperativer Stimulation. . I 91,1%

Sensorische Response unter Lokalanisthesic NN 25,3%

Abb. 13: Darstellung der Kontrollmechanismen beziiglich einer korrekten Elektrodenlage in Prozent

37



Ergebnisteil

3.3 Elektrodenkonfiguration, Elektrodenmodulation und Testphasendauer

Die durchschnittliche Testphase wird von der Mehrheit mit 2 - 3 Wochen angegeben (39,2%).
Rund ein Viertel (22,8%) entscheidet bereits nach 1 - 2 Wochen {iber einen festen Ein- oder
Ausbau der Elektroden. 34,2% der Zentren empfehlen eine Testphase von 3 bis 6 Wochen.
Bei keinem der Befragten iiberschreitet die Dauer der Testphase 6 Wochen. Die Mehrheit der
Urologen (52,8%) entscheidet sich fiir eine Testphase von mehr als 3 Wochen, aber nur
18,9% der Chirurgen entscheiden sich fiir mehr als 3 Wochen. Bei den Chirurgen ist die
Testphase durchschnittlich kiirzer. 81,1% entscheiden sich bis zur 3.Woche (Abbildung 14).

Nach welcher Zeit beenden Sie die durchschnittliche Testphase?

Gegeniiberstellung urologischer und chirurgischer Antworten

59.5% Urologie
- Chirurgie
33,3%
0 21,6% 22,2% o
19,4% 16.2% 19,4%
5,6%
0,0% I . 27%  0,0% 0,0%
[ |
1Woche 1-2 Wochen 2-3Wochen 3-4Wochen 4-6 Wochen iiber 6 Wochen

Abb. 14: Gegeniiberstellung der Dauer der durchschnittlichen Testphase bei Urologen und Chirurgen der an

der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent.
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Unter PNE testen 37,0% bis 2 Wochen, 40,7% bis 3 Wochen und 14,8% wéhlen sogar eine
Testphasendauer bis zu 4 Wochen (Abbildung 15).

Nach welcher Testdauer beenden Sie die durchschnittliche Testphase unter
PNE?

Gegeniiberstellung urologischer und chirurgischer Antworten

Urologie
50,0%
Chirurgie
41,7%
33,3% 33,3%
16,7% 16,7%
8,3%
0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
1Woche 1-2 Wochen 2-3Wochen 3-4Wochen 4-6 Wochen iiber 6 Wochen

Abb. 15: Gegeniiberstellung der Dauer der durchschnittlichen Testphase unter PNE bei Urologen und Chirurgen

der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent

Nach welcher Testdauer beenden Sie die durchschnittliche Testphase unter
Tined?
Gegeniiberstellung urologischer und chirurgischer Antworten

64,0%
Urologie
[ ] Chirurgie
41,7%
29,2%
16,0% 16,7% 16,0%
12,5%
4,0%
0,0% 0,0% - 0,0% 0,0%
1Woche 1-2 Wochen 2-3Wochen 3-4Wochen 4-6 Wochen  iiber 6 Wochen

Abb. 16: Gegeniiberstellung der Dauer der durchschnittlichen Testphase unter Tined Lead bei Urologen und

Chirurgen der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent
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Die Testphasendauer unter Tined Lead wird insgesamt etwas linger gewéhlt, wohingegen die
Urologen einen deutlicheren Unterschied zu Gunsten einer kiirzeren Testung unter PNE und
einer langeren Testphase bei Tined machen als die Chirurgen (Abbildung 16).

Bei der Auswahl der optimalen Elektrodenkonfiguration richtet sich die Mehrzahl nach der
Einstellung mit der niedrigsten Voltstirke (76,9%) bis zur sensorischen Schwelle. Den
Stimulationsort berticksichtigen 60,3%.

11,5% verwenden die Einstellung mit der niedrigsten Impedanz. Jeweils 7,7% agieren immer
bipolar oder ohne jedwedes Schema. Auch hier zeigen sich keine groBeren interdisziplinidren

Unterschiede (Abbildung 17).

Wie wiihlen Sie die optimale Elektrodenkonfiguration?
(Mehrfachantworten moglich)

WeiBnicht Il 7.7%
Die Einstellung mit der niedrigsten Impedanz - 11,5%

Die Einstellung mit der niedrigsten Voltstérke _ 76,9%

Immer nur bipolar (nie gegen das Gehéuse) - 7,7%

Nach dem Stimulationsort (z.B. tief im Beckenboden,
: D 60.3%
After, Vagina)

Abb. 17: Auswahlkriterien fiir eine optimale Elektrodenkonfiguration der an der Umfrage teilnehmenden

Kliniken in Prozent

Die Frage ob eine sub- beziehungsweise suprasensorische Stimulation erfolgt, zeigt keine
Favorisierung, sondern weist eine in etwa gleiche Verteilung auf. In 45,6% wird
subsensorisch und suprasensorisch in 38,0% moduliert. 16,5% geben an, dies nicht zu wissen.

Auch hier besteht eine Ubereinstimmung innerhalb der Fachgruppen.

40



Ergebnisteil

3.4 Stimulatortyp, Alternative Stimulationsverfahren

Der Interstim II ist der am hiufigsten (81,0%) verwendete Stimulator Typ sowohl bei
Urologen (77,8%) als auch bei Chirurgen (83,8%). 38,0% verwenden weiterhin den Interstim
I zur unilateralen und 34,2% das Twin Model zur bilateralen Anwendung (Abbildung 18).

Welchen Stimulator Typ verwenden Sie?
(Mehrfachantworten moglich)

3023 (Interstim 1) [N 38,0%
3058 (Interstim 1) I 81,0%
TWIN (74277) [ 342%

Andere | 1,3%
Abb. 18: Art des verwendeten Stimulators der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent

Auf die Frage, ob die sakrale Neuromodulation das einzige Verfahren ist oder ob auch andere
elektrische Stimulationsverfahren zur Anwendung kommen, zeigte sich folgendes Ergebnis.
In mehr als der Hélfte (55,3%) der Zentren stellt die SNM das einzige neuromodulative
Verfahren dar (Urologen 51,4%, Chirurgen 59,5%, Gynékologen 33,3%). Weitere elektrische
Stimulationsverfahren neben der SNM werden in folgender Haufigkeit durchgefiihrt:
PENS/TENS: bei 31,6%. (Urologen 34,3%, Chirurgen 28,6%)

TRES/TVES: bei 26,3%. (Urologen 37,1%, Chirurgen 11,4%)

PNM: selten und nur von Urologen und Gynékologen (Urologen 14,3%, Gyndkologen 16,7%)
angewandt (Abbildung 19).

Verwenden Sie neben der sakralen Neuromodulation auch andere elektrische
Stimulationsverfahren?

(Mehrfachantworten moglich) Ergebnis ohne Unterscheidung nach Fachbereichen
PENS/TENS (Transcutane Nervstimulation) [N 31,6%
TRES/TVS (Transrektale oder vaginale Nervstimulation) NN 26,3%
ExMI (Externe Magnetstimulation) M 2,6%
PnM (Pudendale Neuromodulation) M 7,9%
nein, kein weiteres elektrische Stimulationsverfahren I 55,3%

Abb. 19: Verwendung weiterer elektrischer Stimulationsverfahren der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken

in Prozent
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Einzelne deutsche Chirurgen geben noch weitere Verfahren, wie die amplitudenmodulierte
Mittelfrequenzstimulation, Contrain mit Rektalsensor oder eine neurostimulierte
Grazilisplastik sowie Riickenmarkstimulation (SCS) und pudendale Nervenstimulation (PNS)
an. Einzelne Urologen wenden auBlerdem eine perkutane Tibialis posterior-Nervenstimulation
(PTNS) sowie eine sakrale Deafferentation und Implantation eines Vorderwurzelstimulators

(SARS) an.

4. Perioperatives Management

Antworten 10,11,12,13,14,19

4.1 Indikationskriterien zur Dauerimplantation und Implantationsort des

Sakralnervenmodulators

Die Beurteilung, ob die Testphase erfolgreich war und somit eine dauerhafte
Schrittmacherimplantation erfolgt, wird wie folgt getroffen:

In den meisten Zentren (65,8%) stellt eine Verbesserung einzelner Symptome, wie zum
Beispiel eine Reduktion der Inkontinenzepisoden um tiber 50,0%, die Indikation zu einer
dauerhaften  Schrittmacherimplantation dar. (Urologen 61,1%, Chirurgen 75,7%,
Gynikologen 33,3%). Eine Verbesserung einzelner Symptome iiber 70,0% fordern 13,5% der
Chirurgen, 5,6% der Urologen und 16,7% der Gynékologen.

Alternativ sehen 51,9% eine Symptomverbesserung mehrerer Parameter zusammen, wie zum
Beispiel der Inkontinenzepisoden und Miktionsfrequenzen in der Summe um 50,0%, als
ausreichend erfolgreich an (Urologen 61,1% Chirurgen 43,2% Gynikologen 50,0%). Eine
Verbesserung in der Summe iiber 70,0% fordern nur 5,6% der Urologen und 13,5% der
Chirurgen. Lésst sich eine Verbesserung der Symptome um mehr als 50,0% nicht erreichen
und besteht dennoch ein ausgeprigter Wunsch des Patienten zur Implantation, aufgrund seiner
subjektiven Zufriedenheit, beziechungsweise einer Symptomverbesserung, erfolgt bei 27,9%
eine Implantation des Schrittmachers. Hier verhalten sich Urologen und Chirurgen gleich. Bei
weniger als einem Drittel (30,4%) flieBt die Verwendung standardisierter Fragebogen

beziiglich der Lebensqualitit in die Entscheidungsfindung mit ein (Abbildung 20).

42



Ergebnisteil

Was sind Indikationen zur Dauerimplanation?
(Mehrfachantworten moglich)

Verbesserung einzelner Symptome um > 70% (z.B. .
Inkontinenzepisoden) B 10,1%

Verbesserung einzelner Symptome um > 50% NN 65,8%

Verbesserung der Summe einzelner Symptome um > 70% . 7.6%
(z.B. Inkontinenzepisoden und Miktionsfrequenz) 7o

Verbesserung der Summe einzelner Symptome um > 50% [N 51,9%

Keine Verbesserung um > 50% der Symptome, aber I 27.9%
subjektive Patientenzufriedenheit 770

Verbesserung der Lebensqualitit, gemessen an I 30.4%
standardisierten Fragebogen (z.B. QoL) 70

Sonstiges Ml 7,6%

Abb. 20: Indikationen fiir eine Dauerimplantation der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent

Ist die Entscheidung zur Schrittmacherimplantation geféllt worden, erfolgt die Implantation
des permanenten Schrittmachers ganz iiberwiegend (96,1%) im Gluteal-Bereich, lediglich

3,9% der Operateure implantieren abdominal.

4.2 Antibiotika-Prophylaxe

Beziiglich der perioperativen Antibiotika-Prophylaxe, verwenden nur 3,8% keine Antibiotika.
Beim Rest aller Befragten erfolgt eine perioperative Antibiotikagabe zu 87,3% intravends und
zu 12,7% oral. Die Chirurgen fiihren fast einstimmig, bis auf eine Abteilung, die keine
Antibiotikagabe durchfiihrt, eine intravendse Gabe durch. Kein Chirurg entscheidet sich fiir
die Durchfiihrung einer oralen Antibiose.

Drei Viertel der Urologen (75,0%) entscheiden sich fiir eine intravendse Antibiose, ein Viertel

fiihrt die Prophylaxe oral durch (Abbildung 21).
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Verwenden Sie eine perioperative Antibiotikaprophylaxe?

Urologie

. Chirurgie
Nein a8 Nein

0,0%

Ja, oral o
0.0% 2,7%

Abb. 21: Verwendung einer perioperativen Antibiotikaprophylaxe bei Urologen und Chirurgen der an der

Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent

Eine erhebliche Vielfalt besteht zudem in der Wahl des Antibiotikums. Hierzu wurde von 29
Urologen eine konkrete Angabe zum verwendeten Antibiotikum gemacht. Bei der
intravendsen Gabe verwenden 51,7% eine Einmal-Gabe eines Cephalosporins alleine. In
Kombination mit anaerob wirksamen sowie anderen Antibiotika werden Cephalosporine (der
1. und 2. Generation) sogar bei 82,6% der intravends verabreichten Antibiotika verwendet.
Bei der oralen Antibiose werden von 3 Urologen der Gyrasehemmer (Flourchinolon)
Ciprofloxacin, von weiteren 2, Cefuroxim und einmal das halbsynthetische Penicillinderivat
Ampicillin mit dem B-Lactamaseinhibitor Sulbactam angegeben. Keiner der 21 Chirurgen, die
ebenso detaillierte Angaben zum verwendeten Antibiotikum machten, verwendet ein orales
Antibiotikum. Insgesamt wird von 85,7% der Chirurgen ein Cephalosporin verwendet, in
23,8% in Kombination mit einem anaerob wirksamen Antibiotikum (ausschlielich
Metronidazol). In 14,3% kommt die Kombination Ampicillin/ Sulbactam zum Einsatz. Unter
den Cephalosporinen wird das Intermedidr-Cephalosporin der 2. Generation Cefuroxim am

haufigsten (50,0%) verwendet (Abbildung 22).
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Art des verwendeten i.v. Antibiotikums
Ergebnis urologischer und chirurgischer Antworten

Ampicillin

Sulbactan
16,0%

Abb. 22: Art des verwendeten intravendsen Antibiotikums bei Urologen und Chirurgen der an der Umfrage

teilnehmenden Kliniken in Prozent

Uber zwei Drittel (69,2%) aller Befragten entscheiden sich fiir eine Einmal-Gabe des
Antibiotikums 20 Minuten vor Hautschnitt (Abbildung 23).

Wie lange findet, falls verwendet, die perioperative Antiobiotikaprophylaxe
statt?
(nur Einfachantworten moglich) Ergebnis ohne Unterscheidung nach Fachbereichen

einmalig zur Operation N 69,2%
Bis zum 1. Postoperativen Tag 1l 3,9%
Bis zum 2. Postoperativen Tag M 2,6%
Bis zum 3. Postoperativen Tag NN 16,7%

Von der Aufnahme bis zum Entlassungstag I 7,7%

Abb. 23: Durchschnittliche Dauer der perioperativen Antibiotika-Prophylaxe aller befragten Kliniken in Prozent.

Eine postoperative Weiterfilhrung der Antibiotika-Prophylaxe wihrend des gesamten
stationdren Aufenthaltes wihlen 24,4% der Befragten. Unter den Fachgruppen entscheidet
sich die Chirurgie fast einhellig (91,7%) fiir eine Einmal-Gabe, ebenso wie die Gynikologen
(83,3%). Aber nur 44,4% der Urologen verwenden eine Einmal- Gabe. Dem gegeniiber stehen

44,5%, welche zum Zeitpunkt der Erfassung eine antibiotische Abdeckung bis zum 3.
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postoperativen Tag oder sogar iiber die gesamte Aufenthaltsdauer in der Klinik anwenden

(Abbildung 24, Abbildung 25).

Wie lange findet, falls verwendet, die perioperative
Antibiotikaprophylaxe statt?

Ergebnis urologischer Antworten

einmalig zur Operation 44,4%
Bis zum 1. Postoperativen Tag 5,6%
Bis zum 2. Postoperativen Tag 5,6%
Bis zum 3. Postoperativen Tag 30,6%
Von der Aufnahme bis zum Entlassungstag 13,9%

Abb. 24: Durchschnittliche Dauer der perioperativen Antibiotikaprophylaxe bei Urologen der an der Umfrage

teilnehmenden Kliniken in Prozent

Wie lange findet,falls verwendet, die perioperative
Antibiotikaprophylaxe statt?

Ergebnis chirurgischer Antworten
einmalig zur Operation [INENEGEEEEEEEN 91,7%
Bis zum 1. Postoperativen Tag ~ 0,0%
Bis zum 2. Postoperativen Tag ~ 0,0%
Bis zum 3. Postoperativen Tag [l 5.6%

Von der Aufnahme bis zum Entlassungstag Wl 2,8%

Abb. 25: Durchschnittliche Dauer der perioperativen Antibiotikaprophylaxe bei Chirurgen der an der Umfrage

teilnehmenden Kliniken in Prozent
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4.3 Dauer des Klinikaufenthaltes

Bei 92,3% aller Teilnehmer wird die Behandlung ausschlieBlich stationdr durchgefiihrt. In
7,7% der Befragten erfolgt eine ambulante Implantation. Dabei handelt es sich nur um PNE
Testungen. Alle Tined lead Methoden erfolgen stationir.

Die stationdre Aufnahme erfolgt bei den Chirurgen und Gyndkologen bevorzugt am
Operationstag (73,0% bzw. 83,3%). Im Gegensatz hierzu werden bei den Urologen 58,3% der
Pat bereits am Vortag der Operation und nur 36,1% am Operationstag selbst aufgenommen.

Der Eingriff wird von 7,7% der Befragten ambulant durchgefiihrt (Abbildung 26).

Wird der Patient am OP Tag aufgenommen?

Urologie
72,2% [ Chirurgie
58,3%
36,1%
16,7%
11,1%
Ja Nein, ein Tag vor der Operation Nein, ambulante Operation

Abb. 26: Vergleichende Patientenaufnahmemodalititen bei Urologen und Chirurgen der an der

Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent

Die durchschnittliche Krankenhausverweildauer betrdgt 3,7 Tage und ist bei den Chirurgen
mit 3,2 Tagen kiirzer als bei den Urologen mit durchschnittlich 4,0 Tagen.
Im Léandervergleich haben die kiirzeste Klinikverweildauer die Schweizer mit einer

durchschnittlichen Verweildauer von 1,9 Tagen.
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5. Postoperatives Management

Antworten 19,21,22,25,26,28

5.1 Patientennachsorge, Schrittmachereinstellung

Wihrend des ersten Jahres nach Implantation erfolgen Kontrolluntersuchungen bei einem
Drittel (34,6%) der Zentren alle 4 Monate. Die Nachsorge erfolgt vierteljahrlich bei 3,9%; alle
6 Monate bei 10,3% und jahrlich bei 21,8 allein symptombezogen, also bei Beschwerden oder
Befundverschlechterung kontrollieren 29,5% ihre Patienten nach. Hierbei zeigt sich kein
Unterschied zwischen den Chirurgen und Urologen.

Die weitere Nachsorge und Programmierung der SNM erfolgt iiberwiegend durch eine
Mitbetreuung des Herstellers (65,8%) und / oder dem Operateur (55,7%). Bevorzugt wird
hierbei eine subsensorische Stimulation (45,6%) mit der niedrigsten Voltstirke gewdhlt
(76,9%). Eine Programmierung durch eine geschulte Krankenschwester wird insgesamt nur
von 2 urologischen Zentren durchgefiihrt. Eine chirurgische Abteilung iiberldsst die

Programmierung einem niedergelassenen Arzt.

In der Reihenfolge ihrer Héufigkeit flieBen folgende Untersuchungen in eine reguldre
Nachsorge ein:

e Miktions- beziehungsweise Stuhlgangsanamnese 95,0%

e Lokale Befundkontrolle und subjektive Patientenzufriedenheit jeweils 91,2%

e Uberpriifung der Sensationsschwelle und gegebenenfalls Neumodulation 70,9%

e Uberpriifung der Batterie Lebensdauer 65,0%

e Uberpriifung der optimalen Elektronenkonfiguration 57,0%

e Miktions- bezichungsweise Stuhlprotokoll 48,1%

e Standardisierte Fragebdgen (Lebensqualitit) 36,7%

e Urodynamik oder Defdkographie 7,6%
Welche Untersuchungen im Rahmen der Nachsorge durchgefiihrt werden sollten, wird unter

den Fachgruppen sehr einheitlich gesehen (Abbildung 27).
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Was fiihren Sie im Rahmen einer reguliren Nachsorge durch?
(Mehrfachantworten moglich)

Urodynamik bzw. Defakographic Hlll 7,6%
Miktions- bzw. Stuhlprotokoll I 48,1%
Subjektive Patientenzufriedenheit NI 91,1%
Standardisierte Fragebogen (z.B. QoL) NN 36,7%
Uberpriifung der Batterielebensdauer NI 64,6%
Uberpriifung der optimalen Elektrodenkonfiguration N 57,0%
Uberpriifung der Sensationsschwelle und ggf... I 70,9%
Lokale Befundkontrolle e 91,1%
Miktions- bzw. Stuhlgangsanamnese 04 9%

Abb 27: Inhalte einer reguldren Nachsorge der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent

Die Zentren geben an, eine Fernbedienung zur Selbsteinstellung des Sakralnervenstimulators
in 86,1% immer an den Patienten auszugeben. 13,9% der Befragten geben eine
Fernbedienung nur an ausgesuchten Patienten weiter. Bei keinem der befragten Zentren

erfolgt grundsétzlich keine Ausgabe der Fernbedienung.

5.2 MRT-Untersuchungen

Eine MRT Diagnostik ohne jegliche Einschrinkung der Anwendung beziehungsweise der
Korperregion erlauben 14,1% der Befragten. Von 10,3% aller Zentren wird eine MRT
Untersuchung kategorisch untersagt. Die Mehrzahl von 42,3% der Kliniken akzeptieren die
Durchfiihrung einer MRT Diagnostik innerhalb der gewéhrleisteten Zulassung des Herstellers
bei Schidel-MRTs oder erlauben die Durchfiihrung nur in Notféillen (33,3%) (Abbildung 28).
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Erlauben Sie die Durchfithrung eines MRT
nach Sondenimplantation?

Ja,immer [ 14,1%
nur bei zwingender MRT-Indikation in
Ausnahmeféllen
Ja, jedoch nur innerhalb der Zulassung bei _ 42.3%
Schidel MRT’s =70
Nein [ 10.3%

Abb. 28: Prozentuelle Darstellung der Kriterien zur Durchfithrung einer MRT-Untersuchung bei

Schrittmachertrdgern der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken

5.3 Datenerhebung

Nur 42,9 % der teilnehmenden Zentren, homogen iiber die Fachgruppen verteilt, sammeln
ihre Daten prospektiv (Abbildung 29). Es besteht jedoch ein hohes (71,4%) Interesse an einer

zentralen nationalen beziehungsweise internationalen Datenbank (Abbildung 30).

Erfassen Sie Ihre Daten der Haben Sie ein Interesse an der
Patienten prospektiv in einer Teilnahme an einem zentralen
Datenbank? Datenregister?

Ja
71,4%

Abb. 29: Art der Patienten-Datenerfassung Abb. 30: Interesse an zentralem Datenregister in

in Prozent in Prozent
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D Diskussion

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, anhand einer Fragebogen-Umfrage einen Uberblick
iiber die aktuellen Behandlungsstrategien der SNM Therapie in deutschen, Osterreichischen und
schweizer Zentren zu ermitteln. Es gibt eine Vielzahl an Studien, die den Erfolg des Verfahrens
belegen. Es war nicht Ziel der Arbeit weitere Daten beziiglich Erfolg oder Misserfolg der SNM
zu sammeln, sondern aufzuzeigen, wie sich der Versorgungsalltag im deutschsprachigem Raum
darstellt. Zentrale Fragen sind dabei, wie das gesamte praoperative, operative und postoperative
Verfahren der sakralen Neuromodulation durchgefiihrt wird und wie es sich diesbeziiglich mit

aktuellen Leitlinien-Empfehlungen und der aktuellen Studienlage verhilt.

1. Teilnehmende Zentren

Von den 432 ermittelten und angefragten urologischen, chirurgischen und gynékologischen
Zentren erhielten wir 83 Antworten. Vier Teilnehmer wenden die SNM nicht an, so dass 79
Antworten in vollem Umfang ausgewertet werden konnten. Diese Riicklaufquote betrdgt
19,2%, was die Aussagekraft der Ergebnisse limitiert [77]. Bei den Universititskliniken lag die
Riicklaufquote bei 30,2% und somit {iber dem Gesamtdurchschnitt.

Hierbei ist jedoch wesentlich zu beriicksichtigen, dass in den meisten Zentren die SNM
Behandlung durch eine Fachabteilung abgedeckt wird und somit meist zwei Drittel der
Adressaten eines Zentrums keine Beantwortung durchgefiihrt haben. Dies liegt daran, dass sie
die SNM nicht anwenden. Die Antworten verteilen sich auf 36 urologische, 37 chirurgische
und 6 gynédkologische Zentren. Die chirurgischen und urologischen Abteilungen sind nahezu
gleichermaflen hdufig vertreten und somit gut miteinander zu vergleichen. In den
teilnehmenden Zentren werden durchschnittlich 10 SNM Implantationen pro Jahr durchgefiihrt.
Ein knappes Viertel fiihrt den Eingriff sogar hidufiger durch. Betrachtet man zum Vergleich die
Anzahl der implantierten SNM der gréfiten Single-Centerstudien, so erfolgen in diesen Zentren
jéhrlich 11,5 bis 18 Implantationen [27, 29-31].

Bei einer retrospektiven Kohorten-Untersuchung in Einrichtungen der amerikanischen
staatlichen Gesundheitsfilirsorge zwischen dem Jahr 2005 und 2010 untersuchte Suskind unter
anderem, wie viele Arzte die SNM anbieten, wie hiiufig diese eine endgiiltige Implantation
durchfiihren und wie oft nur eine Testung erfolgt. Das Ergebnis zeigte, dass sich die Anzahl der

Operateure in diesem Zeitraum vervierfachte. Die Zahl der Testverfahren pro Arzt und pro Jahr
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stieg von 4,0 auf 6,4 Eingriffe, die Anzahl der Implantationen blieb allerdings mit 2,2
dauerhaften Implantationen pro Arzt konstant [70]. Dies zeigt beispielhaft, dass ein
offensichtlicher Mangel an zielfiihrender Information besteht, obwohl das Verfahren vielfach
untersucht und gut etabliert ist. Die SNM muss wohl um erfolgreich zu sein als Gesamtwerk
betrachtet, untersucht und verstanden werden. Welchen Abschnitten des Verfahrens und
welchen Beobachtungen wir welche Bedeutung zumessen miissen, haben wir bis jetzt nur zum
Teil verstanden. Die einzelnen Zentren zeigen in ihren Publikationen deutliche Unterschiede
im Studienaufbau und beziehen in den Fokus ihrer Betrachtungen hiufig nur Teilaspekte des
Verfahrens ein. So werden beispielhaft Ergebnisse vorgestellt, wie sich unterschiedliche
Testelektroden auf die spétere Implantationsrate auswirken. Es wird dabei nicht regelméBig
veroffentlicht, wie die Indikationsstellung erfolgte, ob die Eingriffe in Voll- oder Teilnarkose
mit ein- oder beidseitiger, supra- oder subsensorischer Stimulation durchgefiihrt wurden. War
der entscheidende Punkt das Empfinden im Genitalbereich, die motorische Reaktion oder eine
beildufig erwdhnte Verbesserung der Darmfunktion? Wie erfolgte die Positionierung der
Sonden genau? Wie wurde verfahren, wenn bei der Elektrodenimplantation mit der
empfohlenen niedrigen Voltstirke keine motorische Reaktion erzielt werden konnte? Wurde
zusidtzlich, oder als alleiniges Kriterium, eine sensible Reaktion beurteilt? Wurde
standardmiBig ein Antibiotikum verabreicht und welches Priparat kam wie lange zum Einsatz?
Diesem Beispiel konnte man aufgrund der Komplexitit des Verfahrens noch eine Vielzahl
moglicher Szenarien hinzufligen. Die eingeschrinkte Aussagekraft und Vergleichbarkeit der
Studien erschwert es weiteren Anwendern erfolgversprechende Schliisse fiir ihr eigenes

Handeln zu ziehen.

2. Prédoperatives Management

2.1 Indikationen

Wie bereits besprochen, bestehen die 4 Hauptindikationen fiir die Anwendung der SNM in der
Zweitlinienbehandlung der liberaktiven Base mit und ohne Urinverlust (OABwet /dry), der
nicht obstruktiven Harnretention sowie der Stuhlinkontinenz.

Die Vereinigung der amerikanischen Urologen (AUA) empfiehlt in ihren aktuell giiltigen
Leitlinien von 2012 fiir die Behandlung der nicht neurogenen hyperaktiven Blase mit oder ohne

Urinverlust (OAB) folgendes: Bei Patienten, die nicht ausreichend von Verhaltensmafinahmen
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oder einer medikamentdsen Therapie profitieren oder bei denen diese Therapieformen nicht
durchgefiihrt werden konnen, soll eine Behandlung mittels Botulinumtoxin A, SNM oder PTNS
angeboten werden [79].

In einer Stellungnahme der AUA von 2016 wird der Stellenwert der SNM zur Behandlung der
nicht obstruktiven Harnretention eindeutig positiv bewertet. Eine neue Metaanalyse von 14
Studien zeigte eine Abnahme der Restharnmenge von durchschnittlich 236 ml. [80]. Die
europdischen Empfehlungen der EAU entsprechen im Wesentlichen denen der amerikanischen
Leitlinien. In der Leitlinienversion von 2017 zur Harninkontinenz wird die SNM als
Zweitlinientherapie nach einem erfolglosen konservativen Behandlungsversuch mit einer
hohen Evidenzstirke (1b) gegeniiber einem Fortfiihren der bisherigen konservativen Therapie
favorisiert. Dies gilt fiir Frauen und Ménner mit einer Drang- oder gemischten Harninkontinenz
(Evidenzgrad A: fiir Frauen; Evidenzgrad B: fiir Méanner). Es wird jedoch ausdriicklich auf eine
fehlende Placebo Kontrolle in den bewerteten Studien hingewiesen. Da alle rekrutierten
Patienten vor der Randomisierung auf eine Testphase reagieren mussten, leiden alle
randomisierten Studien unter der Einschrinkung, dass die Zuteilung zu der jeweiligen
Behandlung weder fiir die Untersucher noch fiir die Patienten verblindet erfolgt.

Die Gesellschaft der gynidkologischen Chirurgen empfiehlt anhand der Ergebnisse einer
systematischen Ubersichtsarbeit von Olivera et al. ebenso die Anwendung der SNM bei der
OAB. Es zeigte sich deutlich, dass die SNM wirksamer ist als die antimuscarinische
Behandlung zur subjektiven Verbesserung der Symptome der OAB sowie der Lebensqualitit
(5). Fiir die Behandlung der Stuhlinkontinenz besteht die FDA-Zulassung seit 2011. Die vierte
internationale Beratung zur Inkontinenz (ICI) empfiehlt die SNM nach konservativen
Therapieversuchen neben der OAB auch fiir die Behandlung der Stuhlinkontinenz. Sie ist
indiziert bei Patienten mit einem fehlenden oder hochstens 180° groBen anatomischen Defekt
des Analsphinkterkomplexes [16]. In einem aktuellen europdischen Konsensus Statement von
2015 wird der Stellenwert der SNM bei dieser Indikation klar bestitigt. Der Einsatz der SNM
bei SchlieBmuskel Defekten (man spricht hier allerdings von Defekten bis 120°) kann aufgrund
zu wenig vergleichbarer prospektiver Studien noch nicht abschlieBend beurteilt werden. Ein
Sphinkter Defekt stellt allerdings keine Kontraindikation fiir das Verfahren dar. Die Indikation
sollte jedoch genau {iiberdacht werden, wenn die Mboglichkeit einer erfolgreichen
Sphinkterrekonstruktion besteht [36]. In einer Untersuchung von Janssen kann die
Langzeitwirksamkeit der sakralen Neuromodulation bei etwa der Hilfte (53%) aller Patienten
mit  sakraler =~ Neuromodulation nach  Stuhlinkontinenz nach einer mittleren

Nachbeobachtungszeit von 7,1 Jahren aufrechterhalten werden. Zudem ist es von Bedeutung,
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dass sich die Lebensqualitdt von Patienten mit sakraler Neuromodulation bei Stuhlinkontinenz
nicht von derjenigen der Allgemeinbevolkerung unterscheidet [81].

In dem Konsensus Statement wurde ebenso eine Stellungnahme zur Behandlung der
Obstipation gegeben: Obwohl eine Vielzahl an Untersuchungen ein gutes Ergebnis der SNM-
Therapie bei dieser Indikation aufzeigen, wird es im Vergleich zur Behandlung der Inkontinenz
noch sehr selten angewandt. In Europa ist die SNM-Behandlung bei Obstipation von den
Regulierungsbehdrden nicht allgemein zugelassen [36]. Diese Empfehlung fiir die Obstipation
betrifft bereits die so genannten erweiterten Indikationen der SNM, auf welche im Folgenden
weiter eingegangen wird.

Die AUA empfiehlt in einer Leitlinie zur Behandlung des chronischen
Beckenschmerzsyndroms CPPS von 2011 mit einer Aktualisierung von 2014 die SNM
Behandlung als 4.Schritt in der Therapiefolge (Fourth-Line Treatment) neben der
intravesikalen Injektion von Botulinumtoxin A. Obwohl mehrere Studien vielversprechende
Ergebnisse aufweisen, gibt es gegenwirtig keine FDA-Zulassung [20, 42, 43,82, 83].

Die EAU gibt fiir das CPPS mangels detaillierter Informationen nur ein vorsichtiges Statement
ab. Beim Blasenschmerzsyndrom (BPS) kann eine Behandlung erfolgen bevor invasivere
MaBnahmen durchgefiihrt werden (Evidenzklasse3; Empfehlungsgrad B). Beim chronischen
anorektalen Schmerzsyndrom (CAPS) ist die SNM wirksam (LE: 3) und sollte angeboten
werden (GR: C). Als effektiver wird beim CAPS allerdings die Behandlung mittels PTNS
gewertet (LE:1b; GR: B). Es liegen keine Empfehlungen fiir die Behandlung von
Hodenschmerzen, Harnréhrenschmerzen, sowie der pudendalen Neuralgie vor.

Im Gegensatz zu den Hauptindikationen, fiir die der Einsatz neuromodulativer Mafinahmen
unstrittig ist, ist deren Einsatz in der Behandlung von Patienten mit einer zugrundeliegenden
neurologischen Erkrankung weniger eindeutig. Es gibt diesbeziiglich nur eine geringe Anzahl
von zum Teil wenig aussagekréftigen Studien, so dass die Qualitit der Evidenz niedrig ist. Die
sakrale Neuromodulation (SNM) wurde bei neurologischen Patienten zunéchst als ungeeignet
angesehen, ist jedoch inzwischen eine vielversprechende Behandlungsoption fiir neurologische
LUT-Dysfunktionen [40, 83]. Die EAU nimmt fiir das umfangreiche Gebiet neurourologischer
Blasenfunktionsstérungen in der Fassung von 2017 zusammenfassend folgende Wertung vor:
Die SNM konnte fiir die Behandlung von neuro-urologischen Symptomen wirksam und sicher
sein. Die Studienlage ist allerdings diirftig und es ist unklar, welche neurologischen Patienten

am besten geeignet sind.
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Von der AUA wurden hierzu keine Empfehlungen gefunden, ebenso wurden keine
Empfehlungen des National Institute for Health and Clinical Excellence) gefunden. (vgl. hierzu:
NICE; http://www.nice.org.uk)

Fiir die Behandlung sexueller Funktionsstorungen gibt es weder von der EAU noch von der
AUA klare Empfehlungen. Die EAU erwihnt lediglich eine mogliche Verbesserung der
Sexualfunktion bei Patienten die SNM bei LUTS erhalten. In einer systematischen
Untersuchung der Behandlung von sexuellen Funktionsstdorungen aufgrund Erkrankungen des
zentralen Nervensystems zeigt Lombardi, dass die SNM fiir LUTS eine sexuelle Dysfunktion
bei beiden Geschlechtern verbessern kann [85]. Die liberwiegende Anzahl der Untersuchungen
zeigen einen positiven Effekt der SNM auf die sexuelle Funktion [37, 83, 86, 87].

Ebenso gibt es fiir die Behandlung von Stuhl und Blasenentleerungsstorungen bei
entziindlichen und degenerativen Erkrankungen wie Morbus Parkinson und Multipler Sklerose
weder eindeutige Empfehlungen noch eine abschlieBende Bewertung. Es gibt nur eine geringe
Anzahl an Studien mit durchaus unterschiedlichen Untersuchungsergebnissen. Diese geringe
Datenlage spricht im direkten Vergleich jedoch eher fiir eine erfolgsversprechende Behandlung
der MS [6, 20, 88-91].

Sehr wenig Daten und keine klaren Empfehlungen gelten fiir neuromodulative Behandlungen
von Ausscheidungsstorungen bei querschnittsgelihmte Patienten. Verschiedene andere
Verfahren (Perkutane Stimulationsverfahren / PNM usw.) wurden bereits mit mehr oder
weniger groBem Erfolg eingesetzt. Fiir die SNM selbst gibt es nur sehr wenig Information.
Aktuelle Daten deuten aber auf vielversprechende Ergebnisse bei Harn-und Darmsymptomen
bei sorgfiltig ausgewdhlten Patienten mit Riickenmarksverletzungen hin [92, 93]. AuBBerdem
sollte anhand der Ergebnisse von Sievert KD, der bei Patienten mit kompletter
Querschnittslahmung durch eine friihe SNM im spinalen Schock die Entwicklung eines
iiberaktiven Detrusors verhindern konnte, eventuell auch der bis vor kurzem noch geltende
Grundsatz, eine Neuromodulation erst nach Stabilisierung der Querschnittslihmung in der
chronischen Phase einzusetzen, neu iiberdacht werden [94].

Unsere Umfrageergebnisse zeigen, dass sich die jeweiligen Fachgruppen in einem hohen Maf3
an die Empfehlungen zur SNM-Anwendung bei den Hauptindikationen ihres Fachgebietes
halten. So wenden alle chirurgischen Abteilungen die Methode zur Behandlung der
Stuhlinkontinenz an. 97,2% der Urologen wenden sie bei der OAB mit und 83,3% bei der OAB
ohne Urinverlust an. 86,1% behandeln damit eine chronische nicht obstruktive Harnretention.
Es zeigt sich jedoch auch, dass in 40-50% der Zentren eine fachgebiets- bzw.
indikationsiibergreifende SNM-Anwendung stattfindet. So behandeln 35,1% der Chirurgen
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zudem die OAB wet und fiir 44,4% der Urologen stellt die Stuhlinkontinenz eine
Behandlungsindikation dar. Beide Diagnosen gehéren zu den fest etablierten
Hauptindikationen. Vergleicht man die durchaus kontrovers diskutierte Datenlage zur
Obstipation mit der Datenlage von neurogenen Entleerungsstorungen, findet man im aktuellen
Vergleich hiufiger positive Berichte iiber eine erfolgreiche Behandlung der Obstipation. [20,
88, 90, 91, 95, 96]. Insofern ist kritisch festzustellen, dass nur etwa die Hélfte der Chirurgen
und weniger als ein Fiinftel der Urologen die Obstipation als Indikation fiir eine SNM-
Behandlung betrachten. Andererseits ist es bemerkenswert, dass bei der eher diirftigen
Datenlage 66,7% der Urologen eine Retentionsblase bei entziindlich degenerativen
Erkrankungen des ZNS und 50,0% eine Blasenfunktionsstérung infolge einer
Querschnittslahmung als Behandlungsindikation sehen. Bei der Parkinson-Krankheit sind eher
Speicherfunktionsstérungen mit tiberaktiven Symptomen wie Drang, Polakisurie, Inkontinenz
und Nykturie fithrend und betreffen 30 bis 70% der Patienten mit Parkinson [97]. Eine
endgiiltige Stellungnahme kann aufgrund der geringen Datenlage nicht vorgenommen werden.

Der Stellenwert der SNM bei Parkinson ist aktuell allerdings eher gering einzuschitzen [88].

2.2 Besondere Patientengruppen

2.2.1 Altere Patienten

Die Umfrage zeigt weiterhin, dass iiber die Hilfte (54,7%) der Befragten, (62,2% Chirurgen
und 43,4% Urologen) eine Behandlung auch bei élteren Patienten iiber 75 Jahren und
Jugendlichen unter 18 Jahren durchfiihren. Das Durchschnittsalter der SNM-Patienten liegt in
den groBten Veroffentlichungen beziiglich der Langzeitergebnisse bei 47-50 Jahre [27-30]. Am
hiufigsten werden Frauen unter 65 Jahren einer SNM-Behandlung zugefiihrt [75]. Diese
Patientenselektion zugunsten jiingerer Patienten liegt wohl daran, dass die besten Ergebnisse
bei unter 55-jdhrigen Patienten erzielt werden [98]. Es gibt wenig publizierte Daten beziiglich
der SNM bei élteren Patienten [99]. Eine anticholinerge Therapie ist bei dlteren Patienten
aufgrund relevanter Nebenwirkungen hiufig nicht moglich, was fiir den Einsatz der SNM
sprechen wiirde. Bei einer Revisionsrate von 16% bis 33% ist jedoch abzuwigen, ob diese
Komplikationsrate dlteren Patienten zumutbar ist [100,101].

Bei den urologischen Fachgesellschaften findet man keine bindenden Empfehlungen fiir oder
gegen den Einsatz der SNM bei élteren Patienten. Von Seiten der Chirurgen gibt es

diesbeziiglich folgende Expertenempfehlung im Rahmen eines europdischen Konsensus
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Statement aus dem Jahr 2014: Es gibt keine obere Altersgrenze fiir die Verwendung von SNS
solange der Patient als fit gilt (Empfehlungsgrad D; Evidenzstérke 3) [36, 102].

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die Erfolgsrate im Alter geringer ist, es aber keine
generelle  Alterslimitierung gibt. Den ,wirklich alten Patienten® mit héufigen
Begleiterkrankungen wie Demenz, Diabetes, Herzinsuffizienz oder COPD und den damit
verbundenen Symptomen wie Harnretention, Detrusorhyper- oder hypoaktivitit und
Belastungsinkontinenz kann zum aktuellen Wissensstand die SNM nicht empfohlen werden.
Die ,,gesunden élteren Patienten® erfiillen aber in der Regel die Voraussetzungen zur SNM-
Behandlung. Es sollten jedoch zumindest keine relevanten kognitiven Einschrdnkungen und

eine Restfunktion der Detrusormuskulatur vorhanden sein [103].

2.2.2 Kinder

Sakralnervenmodulation mit einem implantierten Schrittmacher ist keine etablierte
Behandlungsmethode bei Heranwachsenden. Bei der Behandlung von Kindern gilt wie auch
bei anderen Therapien prinzipiell eine mdglichst gering invasive Vorgehensweise.

Die Datenlage beziiglich einer SNM Behandlung bei Kindern war noch vor wenigen Jahren
sehr diirftig. Mittlerweile gibt es etwas mehr Informationen. Es liegen Behandlungsergebnisse
sowohl bei neurogenen Ausscheidungsfunktionsstdrungen, inklusiv Blasenfunktionsstérungen
durch iiberwiegend angeborene vertebrale und medulldre Missbildungen wie Spina bifida,
sowie flir nicht neurogene Ausscheidungsstorungen von Blase und Darm vor.

Zur Behandlung funktioneller Inkontinenzprobleme bei Kindern (day-time LUT condition)
wird in den aktuellen EAU-Richtlinien zur péadiatrischen Urologie (update Mérz/2016)
zusammenfassend folgendermaBlen Stellung genommen: Andere neue Behandlungsmethoden
wie die SNM werden nur in Fallserien beschrieben und es gibt keinen Beweis fiir Thre
Niitzlichkeit. Im Falle einer Therapieresistenz kann eine Off-Label Behandlung unter anderem
auch mit Sakralnervenstimulation durchgefiihrt werden. Dies sollte nur in sehr erfahrenen
Zentren angeboten werden (LE:3; GR:C). Fiir die neurogene Blase liegt keine Wertung vor.

In der S2k Leitlinie der DGU 2015 fiir die Behandlung von Kindern mit neurogenen
Blasenfunktionsstérungen bei Meningomyelozele, erfahrt die SNM ebenso keine Bewertung
[104]. Neben Untersuchungen, die keine Beschwerdeverbesserung bei neurogenen
Blasenfunktionsstorungen zeigten, liegen jetzt zudem Ergebnisse iiber durchaus erfolgreiche

Behandlungsversuche vor [105-108]. Bei den nicht neurogenen pédiatrischen Patienten, bei
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denen sich kein Therapieerfolg unter einer nichtinvasiven therapeutischen Vorgehensweise
einstellte, konnte eine Verbesserung der Symptome wie Harn-und Stuhlinkontinenz,
funktionelle Obstipation, Dysfunktional Elimination Syndrome ,,DES*, Urgency, Pollakisurie,
Obstipation und Enuresis wiederholt aufgezeigt werden. Es besteht allerdings ein hohes Risiko
einer Re-operation von bis zu 50% [107, 109-114] . Die Anwendung bei Kindern mit einem
niedrigen Body-Mass-Index erhoht das Komplikationsrisiko [115]. Anhand der Ergebnisse
einer Auswertung von 29 Studien zur Anwendung der SNM bei Kindern empfiehlt De Gennaro,
dass ,.klinische kontrollierte Studien im Vergleich zu Scheingeriten und vorhersagbare
Variablen fiir eine erfolgreiche Reaktion dringend erforderlich sind, um eine scheinbar erneute
Fokussierung auf die Verwendung von Nervenstimulation bei der Behandlung von Symptomen

der unteren Harnwege bei Kindern besser einschitzen zu kénnen“ [116].

2.3 Inzidenz, Anwendungshiufigkeit, Okonomische Aspekte

Betrachtet man die Inzidenz der OAB, die lediglich fiir sich einen Teil der sogenannten
Kernindikationen der SNM ausmacht, wird diese mit 12-17% angegeben [72, 117].

Nimmt man Bezug zur Anzahl an Patienten, die nicht von der First-Line Therapie profitieren
und somit im Rahmen einer Second Line Behandlung entweder einer Botox A oder einer SNM
Behandlung  zugefiihrt werden  konnten, ist die  Anzahl der  jéhrlichen
Schrittmacherimplantationen von circa 25000 weltweit, davon 1500 Impulsgeber in
Deutschland, nicht hoch. Laudano zeigte 2015, dass nur 0,91 % aller Patienten, die aufgrund
ihrer ICD dokumentierten Erkrankungen fiir eine SNM Behandlung in Frage kdmen, auch eine
Schrittmacherimplantation erhalten. Allerdings hat sich diese Anzahl iiber die letzten 10 Jahre
vervielfacht (von 0,03% auf 0,91% also 30-mal so viel) [75]. Die Ausgaben fiir die OAB stellen
einen erheblichen Kostenfaktor im Gesundheitswesen westlicher Industrienationen dar und
belaufen sich dabei jahrlich allein in den USA auf ca. 65 Milliarden Dollar [118]. Gemessen an
anderen Therapieformen, wie Botox Injektionen und anticholinerger Therapie, stellt die SNM
eine auch Okonomisch vertretbare Option dar. Arlandis et al stellte iiber einen
Beobachtungszeitraum von 10 Jahren bei deutlich besserer Lebensqualitit eine
Kostenneutralitit gegeniiber Botox und anticholinerger Therapie fest [119]. Dies zeigt, dass die
als Zweitlinientherapie anerkannte Methode, bezogen auf ihre mogliche Einsatzhdufigkeit, ein

eher selten angewandtes Verfahren ist.
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2.4 Prioperative Diagnostik, Vorhersagevariablen des Behandlungsergebnisses

Wie bereits erwéhnt, flihrt eine erhohte Anzahl an SNM-Testungen nicht zwangsldufig zu einer
erhohten Anzahl von endgiiltigen Implantationen. Die SNM Behandlung beginnt somit nicht
im Operationssaal mit der korrekten Platzierung der Stimulationsnadel in das richtige Foramen.
Das prognostizierte SNM- Ergebnis kann nur dann erreicht werden, wenn der Eingriff mit einer
korrekten Patientenauswahl auf der Basis einer umfassenden und geeigneten diagnostischen
Bewertung beginnt.

Empfehlungen, welche Untersuchungen vor der Behandlung von Ausscheidungsstérungen
durchgefiihrt werden sollen, werden in den EAU Guidelines fiir die jeweiligen Krankheitsbilder
ausgesprochen [22, 26]. Fiir Untersuchungen, die speziell vor Durchfiihrung einer SNM
erfolgen sollten, gibt es aber keine expliziten Hinweise.

Beispielhaft werden die Voruntersuchungen, die die EAU vor Behandlung -einer
Harninkontinenz empfiehlt, verkiirzt aufgefiihrt. Eine hohe Evidenz besteht fiir die
Notwendigkeit einer sorgféltigen klinischen Anamnese. Sie ist der erste Schritt und sollte unter
anderem Details zu Art, Zeitpunkt und Schweregrad der Ul, assoziierten Miktionsstérungen,
und anderen Symptomen der Harnwege sowie vorangegangenen operativen Eingriffen
enthalten. Der Patient sollte auch nach anderen Krankheiten und Details der aktuellen
Medikamenteneinnahme gefragt werden, da diese die Symptome der UI beeinflussen kdnnen.
Es besteht ein breiter Konsens, dass eine korperliche Untersuchung des Abdomens sowie eine
digitale Untersuchung des Rektums und /oder der Vagina erfolgen sollte, wenngleich es aus
klinischen Studien wenig Hinweise gibt, dass damit die Behandlung verbessert wird. Bei
Frauen wird zusitzlich eine Beurteilung des Ostrogenstatus empfohlen.

Beziiglich der Anwendung von Patientenfragebdgen zu Krankheitssymptomen sowie zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt, wie den von uns nachgefragten Quality of Life Score
(QoL Score) gibt es eine starke Empfehlung, einen validierten und geeigneten Fragebogen zu
verwenden, wenn eine standardisierte Bewertung erforderlich ist. Es wird aber auch erwihnt,
dass keine Hinweise gefunden wurden, inwiefern die Verwendung von QoL-oder
konditionsspezifischen Fragebogen Auswirkungen auf das Behandlungsergebnis hat.
Ausscheidungs-Tagebiicher mit einer Dauer von drei bis sieben Tagen sind ein zuverlédssiges
Werkzeug fiir die objektive Messung des mittleren Hohlraumvolumens, der Tages- und
Nachtzeitfrequenz sowie der Inkontinenzfrequenz. Auflerdem erfassen sie Verdnderungen, sind
somit ein zuverldssiges Maf3 fiir das Ergebnis und sollten verwendet werden. Ebenso wird die

Durchfiihrung einer Urinanalyse, sowie die praoperative Messung der Restharnmenge von der
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EAU empfohlen. Die Wertung der urodynamischen Untersuchung ist komplexer. Eine
Stellungnahme erfolgt nur zu anderen operativen Eingriffen wie Stressinkontinenz bei Frauen,
sowie bei Post-Prostatektomie-Inkontinenz bei Méannern und wird bei diesen Operationen ohne
Auswirkung auf das Ergebnis gewertet. Eine routineméfige Durchfiihrung wird nicht angeraten
[120].

Erginzend zu den Empfehlungen der EAU und bezugnehmend auf die anderen Indikationen
der SNM muss das weitere Ziel der Voruntersuchungen sein, Infektionen, Malignome oder
anatomische Zustdnde auszuschlieen, die ebenso zu den Symptomen der Patienten fiihren
konnten. Auch wenn diese Untersuchungen keine Auswirkungen auf das Operationsergebnis
haben.

Durch eine Zystoskopie kann ein Blasentumor als Ursache typischer Symptome einer OAB
aufgedeckt werden [121]. Eine subvesikale Abklarung schliefit eine Obstruktion als Ursache
der Symptomatik aus. Seitens der Chirurgen gibt es eine schwache Empfehlung, dass folgende
Voruntersuchungen in Betracht gezogen werden konnten: Anorektale physiologische Tests
(Manometrie, Bestimmung der rektalen Kapazitit, sensorische Messung) und endoanaler
Ultraschall. Zum Ausschluss von Skelettanomalien bei Patienten mit unperforiertem Anus,
Spina bifida, Myelomeningozele, und fritheren Wirbelsdulenoperationen konnte eine
Rontgenaufnahme vor Durchfiihrung einer PNE niitzlich sein [36].

Ein weiterer wesentlicher Aspekt von Voruntersuchungen betrifft in diesem Rahmen eine
erfolgsorientierte Selektion der Patienten. Die Fragestellung anhand welcher Sachverhalte sich
ein Erfolg oder Misserfolg des Verfahrens vorhersagen ldsst, nimmt eine ganz zentrale Stellung
im Ablauf des Verfahrens ein. Da wir hierzu noch sehr wenig zielfiihrende Informationen
besitzen, kommt diesem Punkt bei zukiinftigen Untersuchungen eine vornehmliche Rolle zu.
Eine ausfiihrliche Anamnese sowie fachspezifische korperliche Untersuchung, Urinanalyse,
Urinkultur sowie das Fiihren eines Miktions- bzw. Stuhltagebuches und urodynamische
Untersuchung werden zwar hiufig empfohlen, besitzen aber nach bisherigem Wissensstand
keine Vorhersagekraft [2, 7].

Bis zum aktuellen Stand gibt es lediglich eine hohe Ubereinstimmung, dass sich ein héheres
Alter (liber 55 Jahre) negativ auf das Therapieergebnis auswirkt. Amundsen zeigte aulerdem,
dass das Vorhandensein von mehr als drei chronischen Erkrankungen einen eigenstéindigen
negativen Vorhersagewert darstellt [98]. Anger zeigte, dass sich neben einem jiingeren Alter
der Patienten, auch die Haufigkeit der durchgefiihrten Eingriffe pro Anbieter positiv auf die

Anzahl erfolgreicher, endgiiltiger Implantationen verhilt [78].
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Obwohl bisher keine weiteren eindeutigen prognostischen Faktoren vorliegen, gibt es doch
einige interessante Beobachtungen: Eine bei Dranginkontinenz urodynamisch gesicherte
Detrusoriiberaktivitit, sowie andere urodynamische Messergebnisse geben keine Auskunft
iiber einen zu erwartenden Erfolg oder Misserfolg. Das Vorhandensein einer
Harnblaseninstabilitét 14sst eine gute Reaktion auf Sakralnervenstimulation vorhersagen [122-
124]. Eine vor kurzem durchgefiihrte Untersuchung von Mason bei 30 Kindern mit einer
refraktdren Funktionsstorung der Stuhlausscheidung zeigte allerdings eine signifikante
Verbesserung des Therapieergebnisses, wenn sie bei der pridoperativen urodynamischen
Untersuchung eine ungehemmte Blasenkontraktion aufwiesen [115]. Denzinger zeigte, dass
sich ein prdoperatives Restharnvolumen iiber 400 ml bei der chronischen Harnretention
signifikant negativ auf das Ergebnis auswirkt [6]. Scheepens fand eine hdohere
Wahrscheinlichkeit fiir eine positive PNE-Testung bei Patienten, die sich zuvor einer
Bandscheibenoperation unterzogen hatten und bei Patienten mit Dranginkontinenz. Eine
groBere negative Vorhersagewahrscheinlichkeit wurde fiir Patienten mit neurogener
Blasenfunktionsstorung und fiir Patienten mit einer relativ langen Dauer (iiber 7 Monate) von
Funktionsstorungen der unteren Harnwege festgestellt [125]. Weiterhin ist anzumerken, dass
eine erhohte zystometrische Kapazitit, sowie das Fehlen von Detrusorkontraktionen wahrend
der Entleerungsversuche kein Versagen der SNM vorhersagen. Bertapelle zeigt, dass bei
Patienten mit Detrusorinsuffizienz, definiert durch das Fehlen einer Detrusorantwort auf die
Depolarisation der S2-4 Vorderwurzelnerven eine schlechte Reaktion auf die SNM beobachtet
wurde [103]. Bei Patienten die an psychischen Problemen leiden oder sexuell missbraucht
wurden und eine SNM-Behandlung bei chronischem Beckenschmerzsyndrom erhielten, kam
es bei 82% zu einem Verlust der Wirksamkeit gegeniiber 25% bei Patienten ohne diese
Anamnese [126].

Die Haufigkeit und die Griinde (Elektrodenbruch, Schmerzen, verminderte Wirksamkeit,
Batteriewechsel, Infektionen usw.) welche unmittelbar zu einem Wiederholungseingriff fiihren,
wurden mehrfach untersucht. Es gibt nur wenig Ergebnisse zu Umsténden, die bereits vor dem
Eingriff den Riickschluss auf ein erhohtes Risiko einer Geréte-Revision oder Explantation
erlauben. Bei den vorliegenden Untersuchungen zeigte sich dabei unter anderem keine
Beeinflussung durch Geschlecht, Rasse, Fettleibigkeit, Art der Testphase, und Auspragung der
Symptomatik. Ein erniedrigter Body-Mass-Index (BMI) sowie eine interstitielle Zystitis
zeigten ein erhohtes Risiko [127,128]. Peters et al konnte in der bislang grofiten Patientenserie,
die diesbeziiglich evaluiert wurde (407 Patienten) zeigen, dass eine ldngere

Nachbeobachtungszeit und das Auftreten von Komplikationen erwartungsgemil mit
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vermehrten Wiederholungseingriffen verbunden sind. Neben einem niedrigeren BMI, dessen
Wertung wahrscheinlich nicht als klinisch relevant einzustufen ist, weil beide Gruppen
iibergewichtig waren, zeigte sich als einziger Parameter flir ein erhohtes Risiko eine
Hormonersatztherapie, die bei Frauen zum Implantatioszeitpunkt durchgefiihrt wurde [129].

Unser Umfrageergebnis zeigt im Sinne einer ausgeprigten Leitlinien-Adhédrenz, dass die
aktuellen Empfehlungen insgesamt in hohem Mal berticksichtigt werden. So halten sich fast
alle Befragten, unabhéngig von ihrer Fachzugehorigkeit, daran eine ausfiihrliche Anamnese,
sowie Medikamentenanamnese, eine fachspezifische korperliche Untersuchung, sowie das
Fithren von Miktions- beziehungsweise Stuhltagebiichern als unabdingbare prioperative
MaBnahmen durchzufiihren. Ahnliches gilt fiir eine fachspezifische Diagnostik, wie
Urodynamik, Zystoskopie, Sonographie, und Urinbefund bei den Urologen. Bei den Chirurgen
gehoren Kontinenz Score deutlich haufiger zum Standard als bei den Urologen. Bei der
Anwendung von Fragebdgen zur Lebensqualitit ist eine nicht ganz den Empfehlungen
entsprechende Zurilickhaltung festzustellen. Die nur sporadische Anwendung von

Spiilzytologie, neurologische Abkldarung und Bildgebung entspricht der Datenlage.

3. Testverfahren, Elektrodenauswahl, Testdauer, uni-versus bilaterale
Stimulation, Elektrodenplatzierung, Erfolgskriterien der Testphase

und andere Stimulationsverfahren

3.1 Testverfahren

Da wir bei weitem zu wenig Kriterien kennen, die bei der Vorhersage iiber Erfolg oder
Misserfolg des Verfahrens behilflich sein konnen, miissen die Patienten, die fiir eine
permanente Neuromodulation in Frage kommen immer in einer Testphase identifiziert werden
[130]. So konnte man den therapeutischen Versuch wihrend der Testphase auch als ultimativen
Pradiktor zur Auswahl der Patienten bezeichnen. Fiir die Aussagekraft der Studien wirkt sich
diese Tatsache, die zu einer fehlenden Mdglichkeit der Verblindung von Behandler und Patient
fithrt, negativ aus.

Nach Implantation der Testelektroden schlief3t sich ein zeitlich variabler Beobachtungszeitraum

an. Wéhrend dieser Testphase dokumentieren die Patienten anhand eines Stuhl-oder
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Miktionstagebuches die Verdnderungen der vorliegenden Symptome. In einem zweiten Schritt
erfolgt daraufhin bei einem Ansprechen der Therapie die dauerhafte Versorgung mit einem
Schrittmacher, oder die Elektroden werden bei einem Misserfolg entfernt. Insofern stellt die

SNM immer ein zweistufiges Verfahren dar.

3.2 Elektrodenauswahl PNE oder Tined lead

Bis zur Entwicklung der Spiralelektroden ,, Tined Lead* durch Spinelli im Jahre 2002 stand fiir
die Testphase nur die PNE-Methode zur Verfiigung.

Bei der PNE-Testung, die auch unter Lokalandsthesie durchgefiihrt werden kann, wird eine
diinne, einpolige Test Elektrode meist in die S3-, seltener in die S4 Foramina implantiert. Unter
elektrischer Stimulation wird eine sensomotorische Antwort, die unter anderem aus einem
perianalen Kribbeln und einer perianalen Kontraktion bestehen kann, ausgetestet, die
Teststimulationselektroden ein- oder beidseitig in Seldinger Technik implantiert, perkutan
ausgeleitet und mit einem externen Impulsgeber verbunden. Auf Grund multipler
Normvarianten der Sakralnerven konnen die Stimulationsresultate deutlich inkonsistent sein
[131]. Nach einer erfolgreichen Testphase mit dieser relativ kostengiinstigen Elektrode von 2
bis 5 Tagen wird bei einer Verbesserung der Symptomatik um mehr als 50% dann in einem
zweiten Setting die Test Elektrode durch eine permanente, vierpolige Elektrode ersetzt und
gleichzeitig ein subkutaner Stimulator implantiert. Hierfiir wird in einer zweiten Sitzung in
Allgemeinanisthesie der externe Impulsgeber mit der entsprechenden Verldngerung entfernt
und der Neurostimulator subkutan in der Glutealregion implantiert [9].

Bei der Tined Lead Methode, die unter Vollnarkose oder Sedierung durchgefiihrt wird, liegt
der Unterschied darin, dass bereits in der Testphase eine permanente vierpolige Elektrode
eingebracht wird, die bei Erfolg nicht mehr gewechselt werden muss. Als typische S3 Antwort
bei der Lokalisationsidentifikation gilt eine ipsilaterale Kontraktion des Muskulus levator ani
sowie eine Plantarflexion der Groflzehe [73]. Eine sensible Antwort wird von der
iiberwiegenden Anzahl der Operateure unter Tined Lead nicht beschrieben, kann aber unter
leichter Sedierung oder durch Erwecken des Patienten erreicht werden [132]. Fiir den spéteren
Verlauf scheint es keine wesentliche Rolle zu spielen, an wie vielen der 4 Elektroden diese
motorische Antwort erzielt wird [ 133]. Die Testphase mit der Verankerungselektrode kann {iber

einen langeren Zeitraum durchgefiihrt werden.
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Die PNE Methode hat den Vorteil einer geringeren Invasivitdt. Da sie nicht zwingend mit
einem stationdren Aufenthalt verbunden ist, bieten sich dem Patienten alle Vorteile einer
ambulanten Vorgehensweise. Sie ist weniger ressourcenintensiv und verursacht geringere
primdre Operationskosten. Auflerdem kann bei der PNE-Methode aufgrund der moglichen
Durchfiihrung in Lokalandsthesie zusétzlich eine sensorische Reaktion mit guter
Vorhersagekraft fiir eine korrekte Positionierung der Sonde erreicht werden. Dies ist ein
wesentlicher Vorteil der Methode gegeniiber Tined Lead [134]. Das bedeutet aber gleichzeitig
einen geringeren Patientenkomfort, da der Eingriff unter Lokalanésthesie fiir den Patienten
unbequemer ist als unter Vollnarkose. Das Verfahren ist auBerdem weniger empfindlich als die
Tined-Methode. Unter PNE-Testung kommt es hédufiger zu einer Dislokation der
Testelektroden mit einer damit verbundenen falsch negativen aber auch falsch positiven
Testphase. Einen weiteren Nachteil der Methode stellt die Schwierigkeit dar, die permanente
Elektrode in die gleiche Position, wie die erfolgreiche Testelektrode einzubringen. So kdnnen
die permanenten Resultate bei ca. 20% der Patienten schlechter sein, als die in der Testphase
erzielten Ergebnisse [2, 135].

Die Einfithrung der Tined Lead Elektroden fiihrte zu einem zuverldssigeren Testverfahren und
konnte die Responderrate nahezu verdoppeln. Bei Barowski von 46% auf 88%, bei Spinelli von
60% auf 80%, bei Seif von 47% auf 82%, bei Leong von 47% auf 69% [130, 136-138]. Die
iiberwiegende Zahl der Studien zeigen beziiglich des Testergebnisses einen Vorteil des Tined
Lead Verfahrens gegeniiber der PNE Methode und werden von vielen Autoren favorisiert und
sogar als Goldstandard bezeichnet [130, 138-142]. Bei genauerer Betrachtung zeigt sich
allerdings, dass gerade sehr erfahrene Anwender wieder primér eine PNE-Testung, bevorzugt
sogar bilateral mit ausgezeichneten Implantationsresultaten durchfithren [132]. Die
Komplikationsraten beider Verfahren unterscheiden sich nicht wesentlich [141].

Unsere Umfrageergebnisse zeigen, dass in den deutschsprachigen SNM Zentren, immerhin ein
Drittel (34,6%) die PNE Testung bevorzugt. Diese Entscheidung treffen Urologen wie
Chirurgen in gleichem MaBe. Es gibt also keine fachspezifischen Unterschiede. Innerhalb
Deutschland verwenden 36,0% der Hauptabteilungen die PNE Testung. Uberraschend hoch ist
der Anteil an universitiren Einrichtungen, die die PNE sogar zu 64,0% anwenden.

Bezogen auf die Léinder stellt die Schweiz eine Ausnahme dar. Hier liegt der Anteil an Tined
Lead Testung mit 82,4% deutlich héher als in Deutschland mit 59,6%.

Wir gingen davon aus, dass 6konomische Aspekte der Kliniken bei der Wahl des Verfahrens
eine nicht unwesentliche Rolle spielen wiirden. Betrachtet man unser Ergebnis und geht davon

aus, dass sich in Liandern mit addquater Vergiitungsstruktur wie Deutschland, das hiufig als
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iiberlegen aber teurer bezeichnete Two stage Verfahren klar durchsetzen konnte, iiberrascht der
hohe Anteil an PNE-Testungen. Das PNE-Verfahren wird in den meisten Verdffentlichungen,
ohne in die Details zu gehen, als das kostengiinstigere Testverfahren bezeichnet. Dies trifft aber
vor allem auf die weniger aufwendige Anfangsphase zu. Uber den gesamten
Behandlungszeitraum betrachtet, zeigt eine interessante Untersuchung von Leong ein anderes
Ergebnis. Er kann aufgrund der hohen Folgekosten, die sich durch eine niedrigere
Responderrate und deren Folgen ergeben, keinen langfristigen Kostenvorteil gegeniiber der
Tined-Methode feststellen [143]. Weiterhin sind prinzipiell auch patientenindividuelle
Erwéagungen bei der Wahl des Testverfahrens anzumerken. Fiir die Durchfiihrung einer PNE in
Lokalanisthesie sollte der Patient neben dem Wunsch nach dieser Art des Eingriffes
idealerweise auch gewisse physische und psychische Voraussetzungen mitbringen. Das PNE-
Verfahren ist zum Beispiel ideal geeignet flir erwachsene Patienten, die in der Lage sind, zu
kooperieren und trotz des Unbehagens und Stresses wiahrend des Eingriffs entspannt bleiben zu
konnen. Anders verhélt es sich, wenn Unsicherheiten hinsichtlich der Patienten-Compliance
oder der individuellen Indikationsstellung (z.B. MS Erkrankung) bestehen.

AbschlieBend kann bei der Auswahl des Verfahrens keine pauschale Empfehlung gegeben
werden. Die Entscheidung hdngt vielmehr ganz erheblich von Rahmenbedingungen und
okonomischen Aspekten der durchfithrenden Klinikeinrichtung und der individuellen
Erfahrung des Operateurs ab. AuBlerdem miissen die Patienten unter sehr differenzierten und
personlichen Gesichtspunkten betrachtet und in die Entscheidungsfindung aktiv miteinbezogen
werden.

Eine vorsichtige Empfehlung konnte man vielleicht etwas iiberspitzt folgendermafen
formulieren: Fiir fitte kooperative Patienten mit eindeutiger Indikationsstellung sowie dem
Wunsch nach einem mdglichst wenig invasiven und kurzzeitigen Eingriff in den Handen eines
erfahrenen Anwenders unter optimalen Rahmenbedingungen in einer Klinik, in welcher hiufig
Behandlungen durchgefiihrt werden, ist PNE sehr empfehlenswert. Weniger geilibte Anwender
in nicht spezialisierten Einrichtungen sollten einen &ngstlichen unruhigen Patienten mit einer
wenig erfolgversprechenden Indikation vorzugsweise mit Tined Lead testen. Selbst sehr
erfahrene Anwender haben in dieser Fragestellung iiber die Jahre nicht selten die Lager

gewechselt [132].
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3.3 Testdauer

Fiir die Dauer der Testphase liegen fiir die jeweils verwendeten Sonden von Seiten des
Herstellers sowie aufgrund der vorliegenden Untersuchungsergebnisse unterschiedliche
Empfehlungen vor. Medtronic, der Hersteller selbst, gibt fiir die PNE, bei der es aufgrund der
fehlenden Verankerungsmoglichkeit hdufiger zu Dislokationen kommt, eine maximale
Testdauer von 7 Tagen an, fiir die Tined-Testung wird ein Maximum von 14 Tagen empfohlen.
Hier differieren die Vorgaben des Herstellers mit den Empfehlungen, die sich aus den
Studienergebnissen ableiten lassen. Gerade fiir das Tined Lead-Verfahren kénnen, ohne eine
Beeinflussung der Komplikationsrate verbunden, sogar mit einer hdheren Ansprechrate auch
durchaus lidngere Testzeiten durchgefiihrt werden. Panek et al. berichtet iiber bakterielle
Kolonisationsraten von fast 46 % nach nur drei Tagen PNE Testung, aber keiner der Patienten
entwickelte klinische Anzeichen einer Infektion [144]. Vergleichbare Daten gibt es fiir die
Spiralelektroden, bei denen auch nach einer deutlich verlingerten Testphase von bis zu 6
Wochen keine relevante Erhohung der Infektionsrate festgestellt werden konnte [145]. Die
durchschnittliche Dauer der Testphase mit der Verankerungselektrode wird mit einer grof3en
Bandbreite zwischen 5-28 Tagen angegeben. Fiir eine langere Anwendungsdauer spricht, dass
es darunter zu keinem erhdhten Dislokations- oder anderweitigem Komplikationsrisiko kommt
und bei einem Teil der Patienten ein Effekt, der zur Festimplantation fiihrt, erst nach der 2.
Woche auftreten kann [36, 145-148].

In unserer Umfrage gab die Mehrheit aller Befragten (39,2%) eine durchschnittliche Testdauer
von 2-3 Wochen an. Dies gilt sowohl fiir PNE-, als auch Tined-Testung in fast gleichem Ma8.
Die Mehrzahl entscheidet sich folglich bemerkenswerterweise fiir diese Testdauer; egal ob sie
mit PNE oder Tined durchgefiihrt wird. Fiir die iiblicherweise empfohlene, nicht ldnger als eine
Woche dauernde PNE-Phase entscheidet sich keine einzige chirurgische Klinik und lediglich
nur jeweils ein urologisches und gynikologisches Zentrum. Eine Dauer von 2-4 Wochen geben
50,0% der Urologen an. Bei den Chirurgen gibt es eine Expertenempfehlung die Testdauer
unter PNE auf 2-4 Wochen zu verlidngern, was moglicherweise die bei einer ersten Betrachtung
doch hoch anmutende Zustimmung von 66,7% der Chirurgen begriindet [36]. Bei der Tined-
Testung wihlen insgesamt 15,7% eine kurze Testdauer unter 2 Wochen und 45,1% niitzen die
langere Testphase zwischen 3 und 6 Wochen. Hier zeigen sich deutlich fachspezifische
Unterschiede. Die iiberwiegende Mehrheit von 80,0% der Chirurgen testen 3 Wochen oder
kiirzer. Bei den Urologen wéhlen diesen Zeitraum nur 29,2% und die Mehrheit von 70,8%

entscheidet sich fiir eine ldngere Testphase von 3-6 Wochen.
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Bei dieser Fragestellung zeigen sich einerseits klare Unterschiede in der Vorgehensweise der
Fachdisziplinen. Andererseits entspricht das Vorgehen teilweise weder den Empfehlungen des

Herstellers noch der Datenlage. Scheinbar herrscht hier weiterer Aufklarungsbedarf.

3.4 Uni- oder bilaterale Elektrodenstimulation, Indikationsabhingige

Elektrodenzahl

3.4.1 Uni versus bilaterale Stimulation

Die Datenlage ob eine bilaterale gegentiber einer einseitigen Stimulation zu einer Verbesserung
des Testergebnisses fiihrt, ist mangelhaft, nicht einheitlich und deshalb auch nicht eindeutig
richtungsweisend [73].

In einer der wenigen prospektiv randomisierten Cross-over-Studien konnte Scheepens et al
2002 keinen wesentlichen Vorteil durch eine bilaterale Stimulation erzielen, lediglich bei 2 von
33 Patienten fiihrte nur eine bilaterale Stimulation zum Testerfolg [149]. Nur eine einzige
Pilotstudie zeigte, dass einige Patientenpopulationen nach unilateralem Therapieversagen von
einer bilateralen Stimulation profitieren konnen [150]. Einen Vorteil der bilateralen Stimulation
konnte Kaufmann im Tierversuch mit Schweinen aufzeigen. Pham berichtet in einer
retrospektiven Arbeit mit 124 Patienten iiber eine geringe Uberlegenheit der bilateralen
Stimulation [151]. Die Ergebnisse der Umfrage spiegeln die unklare Datenlage wieder. 50,7%
aller Befragten geben an, nicht grundsitzlich ein oder beidseitig zu stimulieren, sondern treffen
ihre Entscheidung indikationsbezogen (31,2%), oder erst intraoperativ (19,5%) - je nach
Ansprechen auf die erste Elektrode. Bei den Chirurgen spielt eine bilaterale Stimulation keine
wesentliche Rolle (4,0%). Sie stimulieren zu 48,6% grundsitzlich nur eine Seite. Dies
entspricht dem Ergebnis einer aktuellen Untersuchung zur Behandlung der Stuhlinkontinenz.
Duelund-Jakobsen konnte keinen Vorteil einer bilateralen- gegeniiber einer einseitigen
Stimulation feststellen. Aulerdem ergaben sich keine Unterschiede aus der Seitenwahl [152].
Bei den Urologen verhilt es sich eher umgekehrt. Sie entscheiden sich prinzipiell nur zu 13,0%
fiir eine unilaterale - aber zu 30,1% fiir eine beidseitige Stimulation.

Zu dieser Fragestellung gibt es momentan keine ausreichend validierten Empfehlungen, was
sich zudem im Umfrageergebnis widerspiegelt. Es scheint so zu sein, dass in aller Regel eine
unilaterale Elektrode ausreichend ist. Zu diesem Thema werden weitere Untersuchungen

benotigt.
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3.4.2 Indikationsabhédngige Modulation mit zwei Elektroden

Zur Fragestellung ob eine beidseitige Stimulation bei bestimmten Erkrankungen sinnvoll ist,
existieren wenige Untersuchungen, da auler in Fallberichten oder Studien mit sehr geringen
Fallzahlen nur uni- versus bilateral ohne Bezug auf bestimmte Erkrankungen zu nehmen,
verglichen wird. Es wurden keine Ergebnisse gefunden, deren Aussagekraft eine
indikationsbezogene beidseitige Anwendung rechtfertigen konnte. Moglicherweise bildet die
bilaterale Anwendung bei der Behandlung der Retentionsblase eine Ausnahme [63].

Unsere Ergebnisse spiegeln die vollig unklare Datenlage wieder. Sowohl Urologen (54,3%),
als auch Chirurgen (57,6%) haben diesbeziiglich keine festen Standards und entscheiden
offensichtlich willkiirlich. Trotz der Sachlage, dass 56,2% aller Befragten bestétigen, dass es
keine Richtlinien oder Empfehlungen fiir die Verwendung einer bilateralen Stimulation gibt,
halten dennoch 30,1% (Urologen 25,7%; Chirurgen 33,3%) eine beidseitige Stimulation fiir
sinnvoll, wenn es zu einem Therapieversagen mit einer Elektrode gekommen ist.
Interessanterweise stellt die OAB mit 21,2% die hiufigste Indikation fiir Chirurgen dar, aber
nur 5,7% der Urologen wiirden bei dieser Erkrankung zwei Elektroden wihlen. Urologen
verwenden am héufigsten bei der Retentionsblase (37,1%) und Blasenfunktionsstdrungen

infolge einer inkompletten Querschnittslihmung (22,9%) eine zusitzliche zweite Elektrode.

3.5 Was ist die optimale Elektrodenplatzierung, Elektrodenkonfiguration und

Elektrodenmodulation

Der im folgenden besprochenen Fragestellung kommt im ,,Gesamtwerk® der sakralen
Neuromodulation neben der Auswahl des ,,richtigen Patienten wohl eine ganz entscheidende
Rolle zu.

Durch unsere positiven Erfahrungen mit der Methode selbst, die ihre Wirksamkeit ja
mannigfaltig gezeigt haben, riickt die Optimierung des Verfahrens immer mehr in den Fokus
unserer Betrachtungen. Wie konnen oder miissen wir auf unterschiedliche Szenarien reagieren?
Wie testen wir die Patienten am besten? Wie interpretieren wir Reaktionen, erst Recht, wenn
sie atypisch sind. Worauf schauen wir iiberhaupt? In der Regel nehmen wir vornehmlich wabhr,
worauf wir auch unser Augenmerk legen. Miissen vermeintlichen Randerscheinungen oder

unerwarteten Wirkungen viel mehr Bedeutung fiir das Endergebnis zugemessen werden als wir
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bisher dachten? Welche Konsequenzen miissen aus unseren Beobachtungen gezogen werden,
um die besten Endergebnisse zu erzielen? Die unklaren und auch divergierenden Meinungen
gerade beim Thema der Elektrodenpositionierung zeigen beispielhaft wie das etablierte
Verfahren in gewissen Bereichen noch in den Kinderschuhen steckt. Die Vielzahl an
Einzelbeobachtungen, die bisher vorgenommen wurden, fiihrten nicht zu einer eindeutig
empfohlenen Vorgehensweise.

Die eindeutige Empfehlung der Firma Medtronic in ihrem Manual der Sakralnervenstimulation,
eine Punktion vorzugsweise in S3 oder S4 vorzunehmen, ist auch bei den Anwendern unstrittig.
In den meisten Féllen zeigt die S3 Position die beste motorische Reaktion. Govaert et al
berichtet zudem {iber eine vergleichbare Erfolgs- und Fehlerrate der SNM bei einer
Verwendung der Sakralforamina S3 oder S4 [134]. Bei der PNE, die in Lokalanisthesie
durchgefiihrt werden kann, konnen im Gegensatz zur Tined Methode neben motorischen
Reaktionen auch sensorische Empfindungen hervorgerufen werden. Das wird als grofer Vorteil
der PNE-Methode gewertet. Dem Verfahren konnen so bei fehlender motorischer Reaktion,
aber bei Erzielen einer sensorischen Antwort, Patienten zugefiihrt werden, die sich sonst nicht
fiir die SNM qualifizieren wiirden [134]. Fiir die motorische Antwort der Gluteal- und
FuBmuskeln sind laterale Aste von S3 verantwortlich, fiir sensible Reaktionen des Beckens
mediale Aste [153]. Eine typische sensorische S3 Reaktion sind Empfindungen im Anal-,
Perineal-, oder Vaginalbereich. Die motorische Reaktion besteht in einer Kontraktion des
Levator Ani und Beugung der groflen Zehe. Bei einem Misserfolg am S3 Foramen kann zu dem
S4 Foramen oder gleich zu einer pundendalen Stimulation gewechselt werden. Eine S4-
Stimulation wiirde zu einer Vorwolbungsbewegung (bellows motion) des Beckenbodens, zu
einem Gefiihl des Ziehens im Rektum aber zu keiner Aktivitét der unteren Extremititen fiihren.
Eine S2-Stimulation fiihrt zu einer Kneifbewegung oder zu einem Verdrehen und Zucken des
analen SchlieBmuskels und einer Plantarflexion mit seitlicher Rotation des gesamten Ful3es [7].
Fiir den spdteren Erfolg einer endgiiltigen SNM Behandlung scheint es moglicherweise so zu
sein, dass sowohl die sensible als auch die motorische Reaktion einen vergleichbaren
pradiktiven Wert aufweisen, idealerweise aber beide Reaktionen erzielt werden konnen. Dieser
Punkt wird jedoch durchaus kontrovers gesehen [132, 154, 155]. Eine verbindende
Stellungnahme ist derzeit nicht moglich. Ein Erkldrungsmodell der SNM bei der iiberaktiven
Blase besteht darin, dass wihrend der Stimulation mit niedrigen Stimulationsspannungen,
afferente Nervenfasern im Bereich S3 stimuliert werden und das Bild einer nicht gedehnten,
leeren Blase nach zentral weiterleiten. So wire es denkbar, dass eben einer sensorischen

Wahrnehmung eine entscheidende Bedeutung zugemessen werden muss und die motorische
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Reaktion nur eine Begleiterscheinung ist. Maeda untersuchte in einer der grofiten Studien an
einem Patientenkollektiv von 244 Patienten mit Stuhlinkontinenz welche Faktoren einen
Vorhersagewert fiir eine erfolgreiche PNE-Behandlung besitzen. Es konnte kein einziger
praoperativer Pradiktor gefunden werden. Jedoch zeigte sich, dass neben einer operativen
Platzierung der Elektroden vor dem sakralen Cortex und einer niedrigen Amplitude der
sensorischen Schwelle nur noch eine sensorische Reaktion einen positiven pradiktiven
Aussagewert aufwiesen [156].

Eine optimale Platzierung der Sonde soll erzielt werden, wenn die motorische oder sensible
Reaktion mit einer niedrigen Spannung, idealerweise unter 2 Volt erreicht werden kann.
Werden mehr als 5 Volt zum Auslosen einer Reaktion benoétigt, sollte die Sonde neu platziert
werden. Es gibt allerdings noch sehr wenig Information {iber die Abhdngigkeit einer
unterschiedlichen Spannung fiir den Testerfolg. Die angefiihrten Langzeitstudien treffen hierzu
keine Angaben.

Die Identifikation der Punktionsorte erfolgt bevorzugt palpatorisch durch Orientierung der
Incisura Ischiadica, sowie durch Messung mit dem Lineal von der Steibeinspitze aus. Die
Standardtechnik, das S3 Foramen anhand der Sciatic Notch zu identifizieren, kann schwierig
sein. Es ist von viel Weichteilgewebe umgeben und gerade bei adipdsen oder muskulosen
Patienten nicht einfach zu palpieren.

Sowohl bei der PNE als auch bei der Tined Methode kann die Durchleuchtung (Fluoroskopie)
des S3 Foramen sehr hilfreich sein. Uber eine p.a. Fluoroskopie kénnen, im Falle von
Problemen beim Einfiihren der Nadeln, die Foramina aufgefunden und bestimmt werden. Die
seitliche Darstellung dient zur Lokalisation der korrekten Tiefe. Die Empfehlungen fiir eine
Durchleuchtung gelten fiir beide Testverfahren [130, 132, 157].

Eine Rontgenaufnahme vor Implantation der Testelektroden wird tiberwiegend nicht pauschal,
aber zwingend bei Vorlage oder Verdacht auf anatomische Varianten empfohlen [63]. Mehr
Empfehlungen gibt es fiir eine routinemidBig durchgefiihrte postoperative radiologische
Kontrolle.

Obwohl es ausfiihrliche Herstellerinformationen gibt, existieren nach unserem Kenntnisstand
keine Veroffentlichungen liber genaue Anweisungen beziiglich Programmierungsalgorithmen
und Parametern, die an die Patientendiagnose angepasst sind [63]. Die iiblichen Einstellungen,
die wihrend des Verfahrens (PNE) angewendet werden, sind eine Impulsdauer von 210
Mykrosekunden und eine Frequenz von 10-16 Herz. Die Stimulationsamplitude variiert

zwischen 0 und 10 Volt und sollte nach allgemeinem Konsens mdglichst niedrig sein.
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Beziiglich einer zu favorisierenden supra- oder subsensorischen Modulation liegt keine hohere
Evidenz vor.

Bei den Befragten erfolgt die Identifizierung der Punktionsorte iiberwiegend (42,9%) anhand
einer Orientierung an der Sciatic Notch und der Incisura ischiadica, sowie durch eine Messung
mit dem Lineal bei 31,2%. Nur ein Viertel (26,0%) fiihrt eine radiologische AP Kontrolle zur
Identifikation der Punktionsstelle durch. Zur Kontrolle der richtigen Elektrodenlage fiihren drei
viertel (74,7%) eine seitliche Rontgenaufnahme des Os Sakrum durch und 22,3% rontgen
zusitzlich auch noch in der koronaren Ebene. Fiir 91,1% stellt eine Sphinkterkontraktion als
motorische Antwort auf die Stimulation ein entscheidendes Kriterium dar, nur 25,3% versuchen
eine sensorische Reaktion in LA zu erzielen. Diese Ergebnisse sind insgesamt nicht
iiberraschend. Einiges spricht dafiir einer sensorischen Antwort mehr Bedeutung zuzumessen.
Das ist als ein zentraler Punkt des Verfahrens zu werten und bedarf weiterer Abklarung.

In unserer Anfrage erfolgte die Elektrodenmodulation zu etwa gleichen Anteilen supra-
(40,0%) oder subsensorisch (45,6%). Hier zeigen sich auch unter den Fachgruppen nahezu
keine Unterschiede. Diese Fifty-Fifty-Entscheidung entspricht den fehlenden Empfehlungen.
Am meisten Evidenz gibt es fiir die Anwendung einer moglichst niedrigen Spannung, gefolgt
von der Beriicksichtigung des Stimulationsortes (Beckenboden, After usw.). Das
Umfrageergebnis spiegelt diesen Sachverhalt klar wieder. So bestimmen Chirurgen und
Urologen identisch die Elektrodenkonfiguration anhand der niedrigsten Voltstiarke zu 77,8%
und zu 61,1% anhand des Stimulationsortes. Der Impedanz und der prinzipiellen bipolaren
Anwendung wird nahezu keine Bedeutung zugemessen.

Selbstkritisch anzumerken ist, dass wir keine Befragung beziiglich einer Durchleuchtung

durchfiihrten und somit zu dieser nicht uninteressanten Frage keine Stellung nehmen kdnnen.

3.6 Implantationsort, Stimulatortyp

Die Entwicklung und Einfiihrung des Interstim II Modell von Medtronic mit Zulassung in
Amerika und Europa 2006, brachte mit einer Groflen- und Gewichtsreduktion um fast 50%
sowie dem Verzicht auf ein Verlingerungskabel deutliche technische Verbesserungen [158].
So entscheiden sich auch die liberwiegende Mehrheit der Befragten von 81,1% fiir dieses
Modell. Weiterhin verwenden 38,0% auch das Interstim I Modell und 34,2% das Twin-Modell
zur bilateralen Anwendung. Die Urologen bevorzugen das Twin-Model (Twin 61,1%, Interstim

I 30,6%), wohingegen die Chirurgen den Interstim I favorisieren (Interstim I 48,7%, Twin
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10,8%). Diese Zahlen spiegeln das Umfrageergebnis wider, dass eine bilaterale Stimulation fast
ausschlieBlich durch Urologen erfolgt. Die abdominelle Schrittmacherimplantation weist
gegeniiber der Implantation im Glutealbereich Nachteile auf, wie unter anderem ldngere
Operationszeiten, mehr Inzisionen, einen geringeren Patientenkomfort, Elektrodendehnung und
Rupturen aufgrund der umfangreicheren Bewegung auf und hat deshalb deutlich an Stellenwert
verloren [61, 159]. Nahezu vollstindig iibereinstimmend (96,1%) erfolgt die Implantation des

Schrittmachers im Glutealbereich. Drei Operateure wéhlen noch die abdominelle Implantation.

3.7 Erfolgskriterien der Testphase

Am Ende der Testphase fallt die endgiiltige Entscheidung, ob ein Impulsgenerator (IPG)
implantiert und eine ldngerdauernde Behandlung erfolgen soll. Wihrend dieser Testphase
fithren die Patienten ein Stuhl - oder Miktionstagebuch, dessen Ergebnisse ganz wesentlich in
die Entscheidungsfindung einflieen.

Als Erfolgskriterien, die zur Implantation fiihren, werden meist eine Symptomverbesserung um
mehr als 50 % (EAU Leitlinien Inkontinenz) postuliert. Es handelt sich hierbei um eine von
Siegel im Rahmen einer Multicenterstudie bei OAB wet und Restharnbildung erstmalig
festgelegte Schwelle, welche in weiteren Publikationen ganz {iberwiegend als allgemein
anerkanntes Erfolgskriterium ibernommen wurde [12, 169]. So gut wie alle Untersuchungen
verwenden diese 50% Verbesserung als wesentliches oder zumeist einziges Kriterium zur
Durchfiihrung einer Dauertherapie.

Auch in unserer Untersuchung entscheidet der liberwiegende Anteil von 65,8% der Befragten
iiber Erfolg oder Misserfolg der Testphase anhand dieses Kriteriums. Ein geringer Anteil von
5,6% der Urologen und 13,5% der Chirurgen fordern in diesem Fall sogar eine Verbesserung
von 70%. In der Umfrage gaben nur 30,3% (Urologen 33,3% und Chirurgen 27,0%) an
Verdnderungen der Lebensqualitit anhand von standardisierten Fragebogen abzufragen und als
Erfolgskriterium zu werten. Ob eine Abnahme des Vorlagenverbrauchs um die Hilfte oder eine
Reduktion der Inkontinenzepisoden fiir den Patienten auch eine angemessene Verbesserung der
Lebensqualitét erbringt, wird offensichtlich nur von einem Drittel der Operateure als wichtig
erachtet. Auf der anderen Seite kann bei einem reduzierten Urinverlust und damit verbundener
Anwendung diinnerer Einlagen die Anzahl der Einlagen zwar identisch sein, sich dadurch aber

eine, die SNM-Therapie doch rechtfertigende Verbesserung der Lebensqualitit einstellen.
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Fiir eine Optimierung des psychischen Wohlbefindens ist eine Verbesserung der Lebensqualitit
der entscheidende Punkt [161]. In der Umfrage gaben nur 30,3% (Urologen 33,3% und
Chirurgen 27,0%) an, Verdnderungen der Lebensqualitit anhand von standardisierten
Fragebogen abzufragen und somit als Erfolgskriterium zu werten. Rund ein Viertel (27%)
sowohl der Chirurgen als auch der Urologen kommen aullerdem dem ausdriicklichen Wunsch
des Patienten nach, bei subjektiver Zufriedenheit eine Implantation auch ohne 50%
Symptomverbesserung durchfiihren zu lassen, was durchaus kontrovers diskutiert werden
konnte.

Insgesamt findet hier aktuell ein Paradigmenwechsel statt. Das zeigt sich, neben anderen
kritischen AuBerungen zu diesem Thema, auch durch eine aktuelle Stellungnahme von eben
Siegel [132]. Er bezeichnet die 50% Schwelle mittlerweile als einen mehr willkiirlich, als auf
Fakten basierenden Grenzwert. Als alleiniges Kriterium geniige es nicht. Es konnten auch
Patienten einbezogen werden, die es nicht erfiillen. Entscheidend seien messbare und objektiv
nachvollziehbare Verdnderungen, sowie der Wunsch des Patienten nach einer dauerhaften
Behandlung. Interessant ist, dass Siegel auch andere Beobachtungen in die
Entscheidungsfindung mit einbezieht. So wertet er Verdnderungen der Darmfunktion und
Stuhlausscheidung bei Patienten, die die Testphase aufgrund von Blasenproblemen durchlaufen
als zuverldssigen Indikator fiir den Gesamterfolg.

Scheinbar herrscht in dieser Sachlage weiterer Aufklarungsbedarf. Vieles spricht allerdings
dafiir den Patienten mehr in die Entscheidungsfindung mit einzubeziehen. Wie bei jeder
elektiven Operation sollte eine gehorige Portion an Motivation vom Patienten selbst und nicht

nur vom Operateur kommen.

3.8 Andere elektrische Stimulationsverfahren

Bei etwas mehr als der Hilfte (55,3%) der Befragten stellt die SNM das einzige
neuromodulative Verfahren dar, ohne groBere Unterschiede unter den Fachgruppen oder
Einrichtungen. PENS/TENS wenden zusétzlich 31,6% an. Zusitzliche Behandlungen mit
TRES/TVS fithren 26,3% durch. AusschliefSlich Urologen (14,3%) wenden in der Umfrage die
PNM an. Das Verfahren wird in der Regel nur von spezialisierten neurourologischen Zentren,
iiberwiegend als neuromodulative Folgetherapie nach nicht erfolgreicher SNM oder als

Erstlinienbehandlung bei der pudendalen Neuralgie eingesetzt [1]. Das Ergebnis entspricht in
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etwa den Erwartungen. Es gilt zu sehen wie sich vor allem das im Vergleich zur SNM relativ

junge Verfahren der PNM weiterentwickeln wird.

4. Perioperatives Management

4.1 Dauer des Klinikaufenthaltes

Die SNM ist ein Verfahren das iiberwiegend in einem stationdren Rahmen durchgefiihrt wird.
Erfolgt die Testphase unter PNE, besteht fiir diesen Verfahrensabschnitt zudem die Moglichkeit
einer ambulanten Durchfiihrung. Diese Moglichkeit wird in unseren Umfrageergebnissen sehr
selten wahrgenommen. Nur 7,7% der Befragten filhren den Eingriff ambulant durch. Eine
deutsche chirurgische Uniklinik fiihrt den Eingriff in dieser Form durch, ansonsten finden
ambulante Eingriffe sowohl bei Urologen als auch bei Chirurgen ausschlieBlich in der Schweiz
statt. Die ambulanten Eingriffe erfolgen erwartungsgemiB nur im Rahmen der PNE-Methode.
Bei 92,3% aller Teilnehmer wird die Behandlung stationdr durchgefiihrt. Die stationdre
Aufnahme erfolgt bei den Chirurgen und Gynikologen bevorzugt am Operationstag (73,0%
bzw. 83,3%). Im Gegensatz hierzu werden bei den Urologen 58,3% der Pat bereits am Vortag
der Operation und nur 36,1% am Op-Tag selbst aufgenommen. Die durchschnittliche
Krankenhausverweildauer betrdgt 3,7 Tage und ist bei den Chirurgen mit 3,2 Tagen etwas
kiirzer als bei den Urologen mit durchschnittlich 4,0 Tagen. Die kiirzeste Klinikverweildauer
im Lindervergleich haben die Schweizer mit einer durchschnittlichen Verweildauer von 1,9

Tagen.

4.2 Antibiotika-Prophylaxe

Unter den Komplikationen, die bei der SNM auftreten konnen und hauptséchlich durch
Elektrodenmigration und Schmerzen verursacht werden, nehmen die Infektionen einen
verhéltnisméBig geringen Anteil ein. Die Infektionshiufigkeit wird mit 2% bis 12% angegeben
und tritt zumeist bei unter 5% der Eingriffe auf [4, 129, 160, 162-164]. Man kann kein
einheitliches Antibiotikaregime feststellen, vielmehr zeigt sich eine erhebliche Varianz in der
Durchfiihrung der Antibiotikaprophylaxe. Dies betrifft sowohl die Auswahl der verwendeten
Antibiotika selbst, als auch deren Art und Dauer der Anwendung [12, 162, 163, 165-167]. Der
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Hersteller Medtronic gibt diesbeziiglich keine speziellen Empfehlungen ab, auller dass ,,zur
Verhinderung von Infektionen Antibiotika auch ggf. in oraler Form™ Anwendung finden
sollten.

Die AUA empfiehlt zur perioperativen Prophylaxe bei offenen chirurgischen Eingriffen ohne
Eroffnung des Harntraktes ein Cephalosporin der ersten Generation. Im Gegensatz dazu sollte
bei Operationen mit implantierten Prothesen die Antibiose mit einem Aminoglykosid
Antibiotikum kombiniert mit einem Cephalosporin der ersten oder zweiten Generation oder mit
Vancomycin erfolgen. Eine Zuordnung der SNM zu einem der Verfahren erfolgt nicht.

In Durchsicht der diirftigen Datenlage beziiglich der Antibiose bei SNM und unter
Einbeziehung einer Metaanalyse zur Implantation von Herzschrittmachern, sowie
neurochirurgischen (spine and deep brain) Stimulatoren lassen sich folgende Sachverhalte
aufzeigen. Die in den Untersuchungen héufig fiir das Auftreten einer Infektion verantwortlich
gemachten Keime gehoren der Gattung der Staphylokokken an. Haufig sind auch resistente und
multiresistente Staphylokokken beteiligt [162, 168].

Die am hidufigsten zur erfolgreichen Infektionsprophylaxe eingesetzten Antibiotika gehdren
den Cephalosporinen (v.a. Cefazolin) an. Auflerdem kommen die Aminoglykoside
Vancomycin, Clindamycin oder Gentamycin regelmdBig erfolgreich zur Anwendung. In
diesem Zusammenhang weist Harraway aber darauf hin, dass es in seiner Untersuchung gerade
unter der Prophylaxe mit Cefazolin zu einer 7,3-fach erhdhten Infektionsrate gegeniiber der
Gabe von Vancomycin, Gentamycin und oder deren Kombination kam. Urséchlich hierfiir war
die hohe Resistenzlage des fiir die Infektionen verantwortlichen Staphylokokkus aureus
gegeniiber dem Cephalosporin [165, 169-171].

Es gibt keine klaren Empfehlungen zur Dauer der Antibiose fiir die SNM. Die AUA empfiehlt
in ihrem ‘Best Praxis Statement® keine ldngere Antibiotikagabe, da es hierfiir keine Evidenz
gibt. Zieht man Untersuchungen hinzu, die diese Fragestellungen bei anderen Implantationen
erortert haben, gibt es zwei Studien bei Brustimplantaten, die allerdings vollig kontréire
Ergebnisse aufweisen und auch nicht weiter zielfiihrend sind [172, 173]. Somit liegen keine
Untersuchungen vor, die eine verlangerte postoperative Antibiotikagabe rechtfertigen konnen.
Mit einem erhohten Infektionsrisiko korrelieren unter anderem ein reduzierter Body Mal3 Index,
die Anwendung des Verfahren bei immunsupprimierten Patienten, oder héufigem
Katheterismus bei Patienten mit nicht obstruktiver Retentionsblase. Die Ausbildung von
Taschen — ,,Pocket“-Hdmatomen fiihrt ebenfalls zu hdufigeren Infektionen [170].

Kontrovers und zunehmend ablehnend wird der Einsatz von Gentamycin-Kollagen-

Schwiammen oder Beschichtungen diskutiert. Derzeit gibt es keine Anleitung welche Art der
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Hautvorbereitung man idealerweise vor Platzierung des Gerétes durchfiihren sollte [174].
Calvin Lee kommt in einem Review von 2017 zu dem Schluss, dass es derzeit noch einen
erheblichen Mangel in Bezug auf standardisierte peri- und postoperative Infektions-
Priaventionsprogramme flir die SNM gibt. Er berichtet, dass an seiner Klinik, die ein SNS
Zentrum darstellt, die Infektionsrate unter Einhaltung eines laufend aktualisierten Infektions-
Praventionsprotokolls bei 1033 SNM-Proceduren lediglich bei 1,6 %, und somit deutlich unter
dem Durchschnitt lag. In diesem Fall kommt ein sehr differenziertes Antibiotikaregime zur
Anwendung, welches unter anderem eine praoperative intravendse Gabe von Cefazolin oder
Clindamycin sowie aufgrund héufiger fritherer Infektionen mit methicilinresistenten S. aureus
eine fiinftdgige postoperative orale Behandlung mit TMP (Trimethoprimsulfamethoxazol)
vorsieht. Vor dem Zweiteingriff wird Vancomycin und intravends Gentamycin verabreicht,
gefolgt von einer erneuten postoperativen oralen TMP-Gabe [174].

Die Umfrageergebnisse zeigen, dass der ganz iiberwiegende Anteil von 96,2% der Befragten
eine perioperative Antibiose, davon zu 87,3% als intravendse Applikation verabreicht,
durchfiihrt. 3,8% der Befragten, allesamt PNE-Anwender, wenden das Verfahren ohne
Antibiose an.

Es gibt, aufgrund mangelnder Empfehlungen, erwartungsgemall Differenzen beziiglich der
Auswahl des Antibiotikums sowie der Dauer der Prophylaxe. Drei Viertel der Urologen
(75,0%) entscheiden sich fiir eine intravendse Antibiose. Jeder vierte Urologe fiithrt die
Prophylaxe aber auch oral durch. Nur knapp die Hilfte (44,4%) der Urologen entscheiden sich
fiir eine Einmalgabe. Ebenso viele Urologen (41,7%) entscheiden sich fiir eine Dauer der
Antibiotikagabe bis zum dritten postoperativen Tag oder sogar iiber die gesamte
Aufenthaltsdauer in der Klinik (13,9%). Cephalosporine werden insgesamt in 65,2% und bei
intravendser Gabe zu 82,6% angewendet. Cefuroxim macht ein Drittel der oralen Antibiotika
und 56,5% der intravendsen Antibiotika aus. Die Urologen verwenden zudem Vancomycin,
Gentamycin, Ampicillin /Sulbactam, Metronidazol, Ciprofloxacin sowie die 1.Generation-
Cephalosporine Cefamandol und Cefazolin.

Bei den Urologen ist folglich kein standardisiertes Vorgehen sowohl bei der Art der Applikation
(intravends oder per os), der Dauer als auch bei der Auswahl der Substanzgruppe ersichtlich.
Ob dieses Vorgehen allein fehlenden Empfehlungen geschuldet ist, oder ob gerade bei der
Auswahl des Antibiotikums schon ganz individuelle (lokale) Resistenzlagen der Kliniken
beriicksichtigt wurden, geht aus der Umfrage nicht hervor.

Sehr einheitlich und in ihrem Verhalten eindeutig tibereinstimmender agieren die Chirurgen,

die ausnahmslos eine intravendse Antibiose durchfithren und diese in 91,7% als Einmalgabe
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verabreichen. Hierzu verwenden Sie zu 85,7% ein Cephalosporin allein, oder in Kombination
mit einem anaerob wirksamen Antibiotikum. Die restlichen 14,3% der Chirurgen verwenden
die Kombination aus Ampicillin und Sulbactam. Beziiglich des Cephalosporins wird in 88,3%
Cefuroxim verwendet.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass Infektionen im Vergleich zu anderen Ursachen ein
relativ seltenes Problem darstellen und nicht so entscheidend am Erfolg oder Misserfolg
beteiligt sind wie andere ,,Puzzleteile* der SNM. Nach Durchsicht der Datenlage kdnnte eine
Empfehlung folgendermaflen lauten: Eine vorbeugende einmalige Antibiotikagabe intravends
vor dem Eingriff verabreicht, die bei der Auswahl der Substanz die lokale Keimsituation

beriicksichtigt, ist zumeist ausreichend und sinnvoll.

5. Postoperatives Management

5.1 Datenerhebung

Wie vermutet, zeigte sich in der Untersuchung, dass trotz der langjdhrigen Erfahrung mit der
SNM eine signifikante Variabilitit in der Anwendung auch im deutschsprachigen Raum zu
beobachten ist. In Verfahrensabschnitten, in denen aufgrund einer ausreichenden Datenlage
klare Empfehlungen vorliegen, werden diese auch vom iiberwiegenden Teil der Befragten
vollstdndig in ihrer Handlungsweise beriicksichtigt. Bereiche, fiir die eine geringere oder keine
Evidenz vorliegt, filhren nicht nur unter den verschiedenen Fachdisziplinen, sondern auch
innerhalb einer Fachrichtung zu einer sehr inhomogenen Vorgehensweise. Idealerweise gelangt
man durch zukiinftige Bemiihungen soweit, dass klare Vorstellungen dariiber herrschen,
welcher Patient fiir das Verfahren tiberhaupt in Frage kommt, fiir welche Art von Testverfahren
er besonders geeignet und willens ist und anhand welcher Kriterien sowohl eine
erfolgsversprechende Positionierung der Testelektroden sowie das Ansprechen wahrend der
Testphase beurteilt werden kann. Ein weiterer entscheidender Punkt ist, dass man in der Lage
sein sollte, bei einem unerwarteten Scheitern einer Mallnahme klare Vorstellungen iiber eine
alternative Vorgehensweise zu haben.

Eine Unterstiitzung fiir weniger erfahrene Anwender durch Standards herauszuarbeiten, die den
Ablauf des gesamten Verfahrens vorgeben, kann nur mit mehr vergleichbarem Datenmaterial
erzielt werden. Fiir eine Stirkung der Effizienz der sakralen Neuromodulation, ist ihre

Gesamtbetrachtung und Untersuchung besonders empfehlenswert. Eine perfekte
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Elektrodenplatzierung und ideale Antworten, bei einem fiir diese Therapie schlecht
ausgewdhltem Kandidaten, fiihren unausweichlich zu einem Scheitern. Anhand der Ergebnisse
einer zentralen Datenerhebung kdnnten die einzelnen Verfahrensabschnitte, wie von Experten
gefordert, weiter standardisiert und die Ergebnisse dadurch noch verbessert werden.

In den vorliegenden Untersuchungen werden haufig nur Teilaspekte des Verfahrens beleuchtet
und Zusammenhdnge retrospektiv hergestellt. Aulerdem konnen wir, bedingt durch ein
fehlendes Verstindnis, Vorgdngen nur eine mutmafliche Wertigkeit zusprechen. Insofern sollte
man sich zusdtzlich die Frage stellen, ob man durch ein gemeinsam erarbeitetes und
anerkanntes Protokoll zur Dokumentation des Eingriffs die notwendigen Informationen noch
besser erhalten konnte.

Wir sehen in unserer Untersuchung, dass nur 42,8 % der teilnehmenden Zentren, homogen tiber
alle Fachgruppen verteilt, ihre Daten prospektiv erheben. Gleichwohl besteht bei knapp 75%
der Teilnehmer ein grofBes Interesse an einer zentralen, nationalen beziehungsweise

internationalen Datenbank.

5.2 Patientennachsorge, Schrittmachereinstellung

Die weitere Nachsorge und Einstellung der SNM erfolgt in 65,8% durch eine Mitbetreuung des
Herstellers oder durch den implantierenden Arzt in 55,7%.

Von Seiten der europdischen Chirurgengesellschaft existiert eine Empfehlung den ersten
Nachsorgetermin 1-3 Monate nach der Implantation und dann in vierteljahrigen Abstdnden
durchzufithren [36]. In dieser Haufigkeit erfolgen Nachsorgeuntersuchungen bei unseren
Umfrageteilnehmern lediglich in einer chirurgischen und in zwei urologischen Kliniken. Es
wihlen 34,6 % der Befragten 4-monatige routinemifige Intervalle. Auf Beschwerden bzw. eine
Befundverschlechterung reagieren nur 29,5 % der angefragten Kliniken. Auflerdem tiberrascht
es, dass immerhin 30,6% der Urologen eine Kontrolle nur einmal jéhrlich als notwendig
erachten. Zumeist (94,9%) wird eine Miktions- beziehungsweise Stuhlgangs-Anamnese
erhoben und neben einer Kontrolle des Lokalbefundes die Patientenzufriedenheit erfragt
(91,2%). Dies verhilt sich vollig konform mit den Empfehlungen. Auflerdem werden im
Rahmen der Kontrolluntersuchungen die Lebensdauer der Batterie von 64,6%, sowie eine
Uberpriifung der optimalen Elektrodenkonfiguration von 57,0% durchgefiihrt. Der
iiberwiegende Teil (70,9%) tberpriift die Sensationsschwelle und fiihrt bei Bedarf eine
Neumodulation durch. Wihrend fast alle Operateure (93,7%) vor dem Eingriff Wert auf ein
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Miktions- oder Stuhltagebuch legen, verifizieren nur 48,1% im Rahmen der Nachsorge das
Behandlungsergebnis anhand von Ausscheidungsprotokollen, noch weniger (36,7%)
objektivieren die Patientenzufriedenheit mit standardisierten Fragebogen (Quality of Live).
Dies tliberrascht da gerade Ausscheidungsprotokolle zur Kontrolle objektiver Befunde geeignet
sind und vor allem Auskunft {iber stattfindende Verdnderungen geben. Ebenso wird den
subjektiven Empfindungen und der Zufriedenheit der Patienten zunehmend mehr Bedeutung
zugemessen, was fiir den Einsatz validierter und geeigneter Fragebogen zur Beurteilung der
Lebensqualitit spricht. Hierzu liegen in den Leitlinien der EAU zudem positive
Stellungnahmen vor. Wéhrend fritherer Erfahrungen mit SNS wurde ein Darmtagebuch als
Hauptbeurteilungsinstrument der Wirksamkeit verwendet. Nun gibt es von Seiten der
Chirurgen, was den alleinigen Nutzen von Darmtagebiichern betrifft, auch kritische Stimmen.
Es mache in der friihen Phase und kurzfristig Sinn. Uber lingere Zeit wird es allerdings nicht
mehr empfohlen. Ein Inkontinenz Score ist niitzlich, wenn er in Verbindung mit einem
Darmtagebuch verwendet wird, um das Ergebnis im Vergleich zu den Ausgangswerten zu
iiberwachen. Urodynamischen Untersuchungen (insg. 7,6%, Urologen 13,9%) kommen auch in
der Umfrage, entsprechend der Datenlage, keine fithrende Rolle zu.

Eine Fernbedienung zur Selbsteinstellung erhalten 86,1% der Patienten. Zu welchem Zweck,
die Fernbedienung verwendet wird, z.B. zum FEin- und Ausschalten bei Miktion oder

Defikation, oder ob sie nur als Back-up dient, geht aus der Umfrage nicht hervor.

5.3 MRT- Untersuchungen

Wird bei einem Schrittmachertriger eine MRT-Untersuchung angedacht, gibt es klare
Vorgaben des Herstellers. Die Firma Medtronic erlaubt eine MRT-Untersuchung unter strengen
Einschriankungen fiir die Modelle 3023 und 3053. Es darf lediglich bei abgeschaltetem
Schrittmacher ein MRT des Schédels mit einer 1,5 Tesla HF Kopf-Sender/ Empfangsspule
durchgefiihrt werden. Fiir jegliche weiter kaudalen Anwendungen, welche z.B. hiufig zur
Abklarung orthopéddischer oder neurologischer Problematiken im Brust- und
Lendenwirbelsdulenbereich notwendig wiren, besteht keine Zulassung. Es wird das Risiko
einer Elektrodendislokation und -Erwdrmung mit dadurch bedingter Schiadigung der
Sakralwurzeln beschrieben. Eine Arbeit iiber acht Patienten, darunter vier Patienten, die ein
thorakales MRT erhielten, zeigte keine Komplikationen nach der Durchfiihrung eines 1,5 Tesla

MRT [175) . Chermansky bestdtigte dieses Ergebnis in einer Arbeit iiber neun Patienten, welche
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ein MRT erhielten. Darunter wurde sogar bei einem Patienten ein MRT des Beckens und bei
vier Patienten eine Darstellung der LWS, also Untersuchungen in unmittelbarer rdumlicher
Néhe des Aggregates und der Sonden durchgefiihrt. Es konnten ebenfalls keine Komplikationen
an dem SNM bzw. der Elektrode festgestellt werden. Dennoch stellt eine Anwendung aul3erhalb
der Zulassungen von Medtronic einen ,,0ff Label Use* dar [176].

Kiirzlich wurde am Phantommodell eine Untersuchung zu radiofrequenz-induzierten
Temperaturerh6hungen im Zusammenhang mit der Durchfithrung von Lumbal- und Becken-
MRTs bei 1,5 Tesla mit einem implantierten sakralen Neuromodulationsgerit (InterStim-
Modell IPG 3058) sowie jeweils einer intakten- und frakturierten Elektrode (InterStim-Vierpol-
Modell 3889, Liange 28cm) durchgefiihrt. Die FDA gibt als empfohlenen Grenzwert eine
Erwédrmung von 2° an. Dieser Wert konnte weder bei der gebrochenen Sonde noch bei dem
Impulsgenerator festgestellt werden. An der intakten Sonde kam es jedoch zu einer Erwidrmung
von 5° Celsius [177]. Da MRT-Untersuchungen nicht selten zu keinen klinischen
Konsequenzen fiihren, sollte die Notwendigkeit dieser Bildgebung vor Entfernen eines intakten
Gerites gut iiberdacht werden. Lloyd zeigte in einer retrospektiven Untersuchung, dass von 90
Patienten, die sich einer Geriteentfernung aufgrund einer anstehenden MRT-Untersuchung
unterziehen mussten, lediglich bei der Hilfte klinische Konsequenzen daraus gezogen wurden
[178].

Im Umfrageergebnis zeigt sich, dass immerhin 14,0% der Befragten, eine MRT Diagnostik,
ohne jegliche Einschriankung erlauben, andererseits wird sie von 10,3% iiberhaupt nicht
durchgefiihrt. Die Mehrzahl von 42,3 % der Kliniken akzeptieren die Durchfiihrung innerhalb
der gewihrleisteten Zulassung des Herstellers bei Schiddel-MRTs, oder erlauben die
Durchfiihrung nur in Notfdllen (33,3 %).

In einem aktuellen gemeinsamen Konsensus Papier der Deutschen Rontgengesellschaft und der
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie werden unter Darstellung und Berticksichtigung des
MR-physikalischen und elektrophysiologischen Hintergrundes die Vorgehensweise fiir MR-
Untersuchungen von Patienten mit Herzschrittmachern und implantierbaren Kardioverter-
Defibrillatoren dargestellt. Konventionelle SM- und ICD-Systeme gelten nun nicht mehr als
eine absolute, sondern als eine relative Kontraindikation fiir die Durchfiihrung einer MR-
Untersuchung. Bei strenger Indikationsstellung und unter Beriicksichtigung des hoheren
Risikos, aufgrund der Position des SM/Elektrodensystems im zentralen Bereich der HF-Spule,

konnen sogar kardiale MR-Untersuchungen durchgefiihrt werden [179].
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Unser Umfrageergebnis zeigt, dass beim Thema MRT-Untersuchungen kein einheitlicher
Standard herrscht. Ein dhnliches Statement zur Orientierung und Sicherheit der Behandler wire
auch fiir die SNM in Zukunft wiinschenswert.

Bei folgenden weiteren Untersuchungen und Therapieverfahren ist Vorsicht geboten: Bei
Neuromodulatortrdgern sind Hochfrequenzwirmetherapie und unipolare Elektrokauterisation
kontraindiziert. Bei einer extrakorporellen StoBwellenlithotripsie darf der Brennpunkt nicht in
unmittelbarer Nahe des Neuromodulators oder der Elektrode liegen. Eine Strahlentherapie im

Bereich der Implantatkomponenten ist zu vermeiden [91].
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E Zusammenfassung

Die sakrale Neuromodulation stellt heutzutage mit jahrlich iiber 25000 Implantationen die
weltweit neuromodulative Standardtherapie zur Behandlung funktioneller Erkrankungen der
Harnblase und des Beckens dar. Trotz allgemeiner Akzeptanz und mittlerweile 20-jdhriger
Erfahrung mit der SNM ist noch eine signifikante Variabilitit in der Anwendung zu
beobachten. Dies beruht zunéchst auf der Komplexitit des Verfahrens. Weiterhin beruht dies
auf einem, sogar in wesentlichen Teilbereichen, unvollstindigem Verstindnis der Wirkweise
der Behandlung, auf einer unklaren Interpretation von Patientenreaktionen und auf einer
inhomogenen und zum Teil wenig aussagekréftigen Datenlage, welche das Ziehen von
Riickschliissen erschwert. Unsere Umfrage, die 2014 zu einer Beteiligung von &3
deutschsprachigen Zentren der Fachbereiche Chirurgie, Urologie und Gynékologie fiihrte, hatte
die zentrale Thematik im Sinne einer Bestandsaufnahme festzustellen, wie das Verfahren im
deutschsprachigen Raum durchgefiihrt wird und inwiefern die aktuelle Datenlage der SNM
Behandlung umgesetzt wird.

Es zeigte sich deutlich, dass die iberwiegende Mehrheit aller Fachgruppen bestehende und gut
validierte Empfehlungen in hohem MaB beriicksichtigen. Die Umfrage zeigte aber auch das
genau gegenteilige Verhalten in Bereichen des Verfahrens, fiir welche keine oder nur schwache
Empfehlungen vorliegen. Es gibt neben einer variablen Durchfilhrung in weniger
entscheidenden Verfahrensabschnitten, auch in zentralen Abschnitten des Verfahrens, wie in
der Indikationsstellung, in der Auswahl, in der Anzahl und Positionierung der Testelektroden
sowie in Dauer und Beurteilung der Testphase erhebliche Unterschiede. Da das Verfahren sehr
vielschichtig und in sich verflochten ist und wir aufgrund unseres Wissenstandes den einzelnen
Teilbereichen noch keine endgiiltige Wertigkeit zumessen konnen, fiihren unter Umstdnden
auch vermeintlich kleine Fehler zum Scheitern des Gesamtergebnisses. Bis zum aktuellen Stand
ermoglicht es die Datenlage nur fiir wenige Teilbereiche des Verfahrens eindeutige
Empfehlungen auszusprechen. Fiir eine weitere Optimierung der klinischen Resultate sollten
die Bestrebungen dahin gehen, objektiv begriindete ,,Schritt fiir Schrittanweisungen® geben zu
konnen, um sich in adidquater Weise an die jeweiligen Situationen anzupassen. Solche
Behandlungsalgorithmen lassen sich im Moment nicht ausreichend realisieren, da aufgrund der
inhomogenen Studienlage zu wenig vergleichbare Informationen vorliegen, die dem
vielschichtigen Verfahren gerecht werden konnten.

In Anbetracht dieser Tatsache und dem bekundeten Interesse der Umfrageteilnehmer stellt sich

die Forderung nach einem zentralen Datenregister. Anhand der eingesehenen Studien sowie der
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eigenen Ergebnisse der vorliegenden Arbeit sollte weiterhin {iberdacht werden, ob ein
gemeinsam erarbeiteter und akzeptierter Dokumentationsbogen, in dem die Fragen breitbasig,
gebiindelt und zeiteffektiv erarbeitet werden konnten, nicht am erfolgversprechendsten wire,

um noch mehr Licht in das Gebdude der sakralen Neuromodulation zu bringen.
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1. Abbildungsverzeichnis
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Abbildung 2:
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Abbildung 4:
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A, Speicherreflexe (Guarding Reflex). B, Miktionsreflex (57).
Fachgebietszugehdrigkeit der befragten Arzten in Prozent.

Abteilungsart der befragten Kliniken in Prozent

Landerzugehorigkeit der befragten Kliniken in Prozent.

Krankheiten, die nach Ansicht der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken eine
Indikation fiir die Anwendung der SNM darstellen, in Prozent
Gegentiberstellung urologischer und chirurgischer Antworten auf die Frage nach
den Indikationen fiir die Verwendung der SNM in Prozent

Durchfiihrung der SNM bei jungen oder élteren Patientengruppen in Prozent.
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erachteten Untersuchungen vor Implantation des Modulators.
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Testphase
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Abbildung 11: Vergleichende prozentuelle Angaben zwischen Urologen und Chirurgen zu

indikationsbezogener Modulation mit zwei Elektroden.

Abbildung 12: Bevorzugte Methode zur Identifizierung des Punktionsortes in Prozent.

Abbildung 13: Darstellung der Kontrollmechanismen beziiglich einer korrekten Elektrodenlage

in Prozent.

Abbildung 14: Gegeniiberstellung der Dauer der durchschnittlichen Testphase bei Urologen

und Chirurgen der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent.

Abbildung 15: Gegeniiberstellung der Dauer der durchschnittlichen Testphase unter PNE bei

Urologen und Chirurgen der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent.

Abbildung 16: Gegeniiberstellung der Dauer der durchschnittlichen Testphase unter Tined Lead

bei Urologen und Chirurgen der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in

Prozent.

Abbildung 17: Auswahlkriterien fiir eine optimale Elektrodenkonfiguration der an der Umfrage

teilnehmenden Kliniken in Prozent.

Abbildung 18: Art des verwendeten Stimulators der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken
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Abbildung 31:
Abbildung 32:
Abbildung 33:
Abbildung 34:

in Prozent.

Verwendung weiterer elektrischer Stimulationsverfahren der an der Umfrage
teilnehmenden Kliniken in Prozent.

Indikationen fiir eine Dauerimplantation der an der Umfrage teilnehmenden
Kliniken in Prozent.

Verwendung einer perioperativen Antibiotikaprophylaxe bei Urologen und
Chirurgen der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent.

Art des verwendeten intravendsen Antibiotikums bei Urologen und Chirurgen
der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent.

Durchschnittliche Dauer der perioperativen Antibiotika-Prophylaxe aller
befragten Kliniken in Prozent.

Durchschnittliche Dauer der perioperativen Antibiotikaprophylaxe bei Urologen
der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent.

Durchschnittliche Dauer der perioperativen Antibiotikaprophylaxe bei
Chirurgen der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent.
Vergleichende Patientenaufnahmemodalitéten bei Urologen und Chirurgen der
an der Umfrage teilnehmenden Kliniken in Prozent.

Inhalte einer reguldren Nachsorge der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken
in Prozent.

Prozentuelle Darstellung der Kriterien zur Durchfiihrung einer MRT-
Untersuchung bei Schrittmachertragern der an der Umfrage teilnehmenden
Kliniken.

Art der Patienten-Datenerfassung der an der Umfrage teilnehmenden Kliniken
in Prozent.,

Interesse an zentralem Datenregister der an der Umfrage teilnehmenden
Kliniken in Prozent.

Wirkweise der SNM bei iiberaktiver Blase

Ausschaltung der Guarding Reflexe durch das Hirn

Wirkweise der SNM bei Harnretention durch Inhibierung der Guardinreflexe

Therapiealgorithmus Medtronic
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2. Fragebogen

SNM Umfrage 2014

Beckenbodenzentrum Klinikum St. Josef Regensburg

Wenn nicht weiter erldutert, handelt es sich bei den Antwortmoglichkeiten des folgenden Fragebogens um

Einfachantworten.

1. Welcher Fachdisziplin gehoren Sie an?
e Urologie
e  Chirurgie

e Gynédkologie oder Urogynikologie

2. Welcher Abteilung gehoren Sie an?
e  Universitét
e Hauptabteilung
e Praxis/Belegabteilung
o
3. In welchem Land befindet sich Thre Abteilung?
e Osterreich
e Schweiz

e Deutschland

4. Werden an Threm Zentrum SNM Implantationen durchgefiihrt?
e nein (Herzlichen Dank, die restlichen Fragen miisssen nicht mehr beantwortet werden)
e ja

e Wenn "ja", wie viele implantieren Sie ca. pro Jahr?

5. Bei welchen Indikationen verwenden Sie die SNM? (Mehrfachantworten mdglich)
e  Uberaktive Blase, OAB wet Syndrom
e  Uberaktive Blase, OAB dry Syndrom
e  Chronisches Pelvic Pain Syndrom
e Interstitielle Cystitis
e Stuhlinkontinenz

e Funktionelle Obstipation
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Stuhlentleerungsstorung / ODS

Nicht obstruktive Retentionsblase

Retentionsblase bei entziindlich degenerative Erkrankung des ZNS (Multiple
Sklerose, M. Parkinson)

Blasenfunktionsstérung infolge Querschnittsldhmung

6. Was sind Ihrer Meinung nach notwendige Untersuchungen vor Implantation des

Modulators? (Mehrfachantworten méglich)

Allgemeine Anamnese

Medikamentenanamnese

Miktionsprotokoll bzw. Stuhltagebuch

Korperliche Untersuchung fachspezifisch

Korperliche Untersuchung facheriibergreifend (urologisch, gyniikologisch, proktologisch)
Urinbefund

Sonografie des Harntraktes bzw. Perinealsonografie und Endosonografie
Zystoskopie bzw. Rektoskopie

Kalibrierung der Urethra

Spiilzytologie der Harnblase

Bildgebung des os sacrum in zwei Ebenen

Urodynamik bzw. Defdkografie

Neurologische Abklarung bzw. neurophysiologische Messungen (EMG, PNTML)
Kontinenzscores

Quality of Life Scores

7. Verwenden Sie neben der sakralen Neuromodulation auch andere elektrische

Stimulationsverfahren?

PENS/TENS (Transcutane Nervstimulation)

TRES/TVS (Transrektale oder vaginale Nervstimulation)
ExMI (Externe Magnetstimulation)

PnM (Pudendale Neuromodulation)

nein, kein weiteres elektrische Stimulationsverfahren

Falls nicht aufgefiihrt, welches weitere Stimulationsverfahren verwenden Sie?

8. Welche Art der Testphase verwenden Sie priméir?
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e PNE Test mit temporirer Elektrode

e Tined lead Testung mit permanenter Elektrode

9. Welchen Stimulator Typ verwenden Sie? (Mehrfachantworten mdglich)

10.

11.

12.

13.

14.

e 3023 (Interstim I)
e 3058 (Interstim II)
e TWIN (7427T)

e Andere

Wo implantieren Sie den permanenten Schrittmacher primér?
e Gluteal
e Abdominal

Verwenden Sie eine perioperative Antibiotikaprophylaxe?
e Nein

e Ja, intravends

e Ja, oral

e Wenn ja, welche Antibiose?

Wie lange findet, falls verwendet, die perioperative Antibiotikaprophylaxe statt?
e cinmalig zur Operation

e Bis zum 1. Postoperativen Tag

e Bis zum 2. Postoperativen Tag

e Bis zum 3. Postoperativen Tag

e Von der Aufnahme bis zum Entlassungstag

Wird der Patient am OP Tag aufgenommen?
e Ja
e Nein, ein Tag vor der Operation

e Nein, ambulante Operation

Wie lange ist die durchschnittliche Verweildauer in Threm Krankenhaus?
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1 Tag

2 Tage
3 Tage
4 Tage
5 Tage

langer

15. Wie viele Elektroden verwenden Sie primér bei der Schrittmacherimplantation?

Immer eine Elektrode
Immer zwei Elektroden
Je nach Indikation, préoperative Entscheidung

Intraoperative Entscheidung (je nach Ansprechen der ersten Elektrode)

16. Bei welcher Indikation ist IThrer Meinung nach eine Modulation mit zwei Elektroden

bzw. eine Zweitelektrode notwendig? (Mehrfachantworten méglich)

Immer

Individuelle Entscheidung, keine Standards

Uberaktive Blase, OAB wet/drySyndrom

Chronisches Pelvic Pain Syndrom

Interstitielle Cystitis

Stuhlinkontinenz

Funktionelle Obstipation

Stuhlentleerungsstorung / ODS

Nicht obstruktive Retentionsblase

Blasenfunktionsstorung bei entziindlich degenerativen Erkrankungen des ZNS (MS,
M. Parkinson)

Blasenfunktionsstorung infolge einer inkompletten Querschnittsldhmung

Als sekundire Elektrode (2. OP) bei unzureichendem Effekt einer unilateralen

Elektrode, Entscheidung im Rahmen der Nachsorge

17. Wie identifizieren Sie den Punktionsort der Elektrode?

palpatorische Erfassung des Sciatic Notch und der Incisura Ischiadica

Abmessen mit dem Lineal von der Steilbeinspitze
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Radiologische AP Kontrolle

18. Wie kontrollieren Sie die Lagerichtigkeit der Elektroden? (Mehrfachantworten méglich)

Rontgenaufnahme des os sacrum von lateral

Rontgenaufnahme des os sacrum in zwei Ebenen

Sphinkterkontraktion bei intraoperativer Stimulation in Vollnarkose ' Sensorische

Response unter Lokalanésthesie

19. Was sind Ihre Indikationskriterien zur Dauerimplantation?

Verbesserung einzelner Symptome um > 70% (z.B. Inkontinenzepisoden)
Verbesserung einzelner Symptome um > 50% (z.B. Inkontinenzepisoden)
Verbesserung der Summe einzelner Symptome um > 70% (z.B. Inkontinenzepisoden
und Miktionsfrequenz)

Verbesserung der Summe einzelner Symptome um > 50% (z.B. Inkontinenzepisoden
und Miktionsfrequenz)

Keine Verbesserung um > 50% der Symptome, aber subjektive Patientenzufriedenheit
Verbesserung der Lebensqualitét, gemessen an standardisierten Fragebogen (z.B.
QoL)

Sonstiges

Sonstige Indikation zur Dauerimplantation

20. Nach welcher Zeit beenden sie durchschnittlich die Testphase?

1 Woche

1 - 2 Wochen
2 - 3 Wochen
3 -4 Wochen
4 - 6 Wochen
> 6 Wochen

21. Wie oft werden die Patienten im Verlauf kontrolliert?

Jederzeit bei Beschwerden bzw. Befundverschlechterung
Im ersten Jahr nach der Implantation ca. 3x

Immer alle 3 Monate
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Immer alle 6 Monate
Jahrlich
alle 2 Jahre

22. Was fiihren Sie im Rahmen einer reguliren Nachsorge durch? (Mehrfachantworten

moglich)

Miktions- bzw. Stuhlgangsanamnese

Lokale Befundkontrolle

Uberpriifung der Sensationsschwelle und ggf. Neumodulation
Uberpriifung der optimalen Elektrodenkonfiguration
Uberpriifung der Batterielebensdauer

Standardisierte Fragebogen (z.B. QoL)

Subjektive Patientenzufriedenheit

Miktions- bzw. Stuhlprotokoll

Urodynamik bzw. Defdkographie

23. Wie wiihlen Sie die optimale Elektrodenkonfiguration? (Mehrfachantworten moglich)

Nach dem Stimulationsort (z.B. tief im Beckenboden, After, Vagina)
Immer nur bipolar (nie gegen das Gehiuse)

Die Einstellung mit der niedrigsten Voltstarke

Die Einstellung mit der niedrigsten Impedanz

Weil} nicht

24. Modulieren Sie supra- oder subsensorisch?

Suprasensorisch
Subsensorisch

Weil} nicht

25. Wer nimmt in ihrem Zentrum die Programmierungen vor? ((Mehrfachantworten méglich)

der implantierende Arzt
ein Arzt aus dem Team der Kontinenz-Sprechstunde
eine eingewiesene Krankenschwester

die Programmierung erfolgt mit der Unterstiitzung des Herstellers
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e die niedergelassenen Kollegen

26. Bekommen Ihre Patienten in der Regel eine Fernbedienung zur Selbsteinstellung?
e Ja
e Nein

e Patientenabhdngig

27. Fiithren Sie die SNM bei Kindern oder geriatrischen Patienten durch?
e Ja, auch bei unter 18 und iiber 75-J4hrigen

e Nein, nie bei unter 18 und iiber 75-Jéhrigen

28. Erfassen Sie Ihre Daten der Patienten prospektiv in einer Datenbank?
e Ja

e Nein

29. Haben Sie ein Interesse an der Teilnahme an einem zentralen Datenregister?
e Ja

e Nein

30. Erlauben Sie die Durchfiihrung eines MRT nach Sondenimplantation?
e Ja, immer
e nur bei zwingender MRT-Indikation in Ausnahmefillen
e Ja, jedoch nur innerhalb der Zulassung bei Schidel MRT’s

e Nein
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3. Abbildungen

Wirkweise der SNM bei iiberaktiver Blase

SNS on S3 root |
‘ \

Abbildung 31: Wirkweise der SNM bei iiberaktiver Blase: (180)
Durch Hemmung der Reflexe Blase/Blase und Blase/Urethra

Ausschaltung der spinalen Guarding Reflexe

Bladder afferent +)
)

“e A

(+) -
5

Abbildung 32: Ausschaltung der spinalen Guarding Reflexe durch das Hirn:(180)
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Wirkweise der SNM bei Harnretention

> /7

Bladder afferent @ /
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Abbildung 33: Wirkweise der SNM bei Harnretention durch Inhibierung der Guarding

Reflexe : (180)

Therapiealgorithmus Medtronic

1
| |
PNE Staged Implantation
Temporary electrode Tined Lead® Stage |
Positive Negative Positive Negativ
Tined Lead® & IPG Stage Il -IPG Tined Lead® explantation
Staged Implantation Alternative
Tined Lead® Stage| treatment
Positive Negative

Stagell - IPG Tined Lead® explantation

Abbildung 34: Auswerte- und Behandlungsalgorithmus fiir die PNE und die gestufte Implantation.,
von Medtronic, Inc., Minneapolis, MN
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