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Vorwort

In den letzten Jahren haben im Bereich der Strukturen, der Inhalte, der Zielsetzungen
und der Ausbildungen im Gesundheitssystem sich weitere signifikante Verdénderungen
ergeben. Das aktuelle Gesundheitswesen ist gepragt von der Notwendigkeit, Kostenein-
sparungen vorzunehmen, neue Behandlungskonzepte interdisziplindr zu gestalten, die
Patientenbehandlung mittels bio-psycho-sozio-6kologischen Therapiestrategien durch-
zuftihren. Behandlungserfolge und Kosten-Nutzen-Relationen miissen durch Evaluation
zum objektiven, wissenschaftlichen Nachweis von therapeutisch initiierten Verande-
rungen nachgewiesen werden.

Forschung und Entwicklung sind notwendige Ergdnzungen zur Lehre. Angesichts der
vielféltigen, in hohem MaRe durch Wissenschaft und Technik hervorgerufenen Verén-
derungen in der Berufswelt des Physiotherapeuten bedarf es neben einer qualifizierten
Aus- und Weiterbildung einer auf wissenschaftlichen Grundlagen basierenden Lehre.
Hochschulen mussen Uber die Féhigkeit verfligen, Impulse fir Innovationen, Verdnde-
rungen und Optimierungen zu geben, um zur kreativen Bewadltigung gesellschaftlicher
als auch gesundheitspolitischer Probleme beizutragen. Sie sind fir die Aufgabe — ange-
wandte Forschung und Entwicklung mit Wissen- und Technologietransfer zu verbinden —
der geeignete Ort, verfiigen sie doch iber die notwendige Kompetenz und Kapazitat.

Die Anforderungen an den Berufsstand der Therapeuten sind in den letzten Jahren im-
mer komplexer geworden. Die Fortschritte in der Medizin, die Verédnderungen in den
kurativen und rehabilitativen Versorgungsstrukturen sowie die steigende Bedeutung der
Pravention erfordern neue Qualifikationen von den Berufsangehérigen. Dazu gehdren
fundierte Kenntnisse Uber das Qualitatsmanagement, die Erweiterung theoretischer
Kenntnisse und der Erwerb einer wissenschaftlichen Methodenkompetenz, um die op-
timale Versorgung der Patienten unter qualitativen und 6konomischen Gesichtspunkten
zu gewahrleisten.

Forschung im Bereich der Therapie impliziert eine hohe praxisnahe Relevanz. Grundla-
genorientierte Forschungsansétze aus den verschiedenen Fachrichtungen der Medizin,
der Psychologie und der Sozialforschung liefern die Grundlage zum (physio-)therapeu-
tischen Handeln, dessen Wirkungen nunmehr vor dem Hintergrund der Entwicklung des
Gesundheitssystems objektiv Uberprift werden mussen.

Die Physiotherapie in Deutschland war bisher ein praxisorientierter Beruf und muss es
auch bleiben. Nichtsdestoweniger hat der weitere Professionalisierungsprozess — d.h.
die akademische Ausbildung an Hochschulen — ihren Sinn, in der eigenstandigen — oder
auch interdisziplindren — Erforschung therapeutischer Sachverhalte. Die evidenz-basierte
Therapie muss ihre Evidenzen selbst hervorbringen: Ergebnisse aus patientenorientierten



(klinischen) Studien missen in den Entscheidungsstrukturen der therapeutischen Pati-
entenversorgung und des Gesundheitssystems konsequent und systematisch berlick-
sichtig werden.

Das hier vorliegende, nunmehr 2. Buch der Schriftenreihe des Studiengangs Physiothe-
rapie, soll den begonnenen Weg demonstrieren und an einigen — wenigen — Beispielen
aus dem breiten Kanon von Forschungsprojekten der Europa Fachhochschule Fresenius
verdeutlichen.

Prof. Dr. Hanno Felder
Idstein, im November 2006
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Systematisches Review
zur konservativen Behandlung
weiblicher Stressinkontinenz

Vergleich zwischen isoliertem Beckenbodentraining und
Beckenbodentraining in Kombination mit Biofeedback



Abkirzungsverzeichnis

BBT Beckenbodentraining

BFB Biofeedback

EMG Elektromyogramm

GSlI Genuine Stress Incontinence

ICS International Continence Society
KG Kontrollgruppe

RCT Randomised Controlled Trial

Sul Stress Urinary Incontinence
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1 Einleitung

Die International Continence Society (ICS) definiert Harninkontinenz als ,,ein Zustand
unfreiwilligen Urinverlusts, der ein soziales oder hygienisches Problem darstellt und ob-
jektiv nachweisbar ist*“. Die primar auftretende Form der Harninkontinenz bei Frauen ist
die Stress- oder Belastungsinkontinenz, die sich durch unfreiwilligen Urinverlust bei stei-
gendem intraabdominalen Druck oder kdrperlicher Belastung aufRRert (Aksac 2003, 23).
Die Stressinkontinenz wird nach Ingelman-Sundberg in drei klinische Schweregrade
eingeteilt: Harnabgang beim Husten, Niesen, Lachen (Grad 1), Treppensteigen, Laufen,
Heben schwerer Lasten (Grad 2), Stehen, nicht aber im Liegen (Grad 3) (Pages et al.
2003,495).

Laut einer aktuellen multinationalen Studie der ICS (Wirthlin Worldwide 2003) leiden 37 %
der Frauen im Alter von 35 bis 54 Jahren und 39 % der Frauen Uber 55 Jahren unter
Stressinkontinenzsymptomen. Die Auswirkungen der Erkrankung zeigen sich signifikant
in einer Verschlechterung der Lebensqualitat.

Beckenbodentraining als physiotherapeutische Behandlungsmethode der Harninkonti-
nenz basiert auf zwei Funktionen der Beckenbodenmuskulatur: dem Tragen der Becken-
organe und dem Mitwirken beim SphinkterschlieBmechanismus der Harnréhre.

Die Ziele des Beckenbodentrainings bei Stressinkontinenz sind: die Haltefunktion der Be-
ckenorgane zu verbessern und den intraurethralen Druck wéhrend koérperlicher Anstren-
gung zu steigern. Dies wird in der Therapie durch gezieltes Steigern der Reflexaktivitat,
Verbesserung der Wahrnehmung und Zunahme an Stérke und Ausdauer der Beckenbo-
denmuskulatur umgesetzt (Hay-Smith/Dumoulin 2006,3).

In der neueren Literatur wird die Behandlung von Stressinkontinenz mit Biofeedback-
therapie beschrieben. Dies entspricht auch den Empfehlungen der ICS. Als Biofeedback
werden Methoden bezeichnet, bei denen physiologische Ablaufe der exterozeptiven
Wahrnehmung zugénglich gemacht werden kdnnen. Bei der Harninkontinenz stehen
neben der digitalen Palpation manometrische sowie elektromyographische Geréte zur
Verfligung. Einfache Heimtherapiegeréte bestehen zumeist aus einer Leuchtdioden- oder
digitalen Anzeige, die mit einer EMG-Elektrode oder einem Vaginalballon verbunden
sind. Beckenbodenmuskelanspannung wird durch das Aufleuchten der Leuchtdioden,
bzw. digital durch Angabe des Drucks in mm Hg angezeigt (Uher/Hexel 1998, 34).

Beckenbodentraining isoliert und Beckenbodentraining in Kombination mit Biofeedback
scheint Erfolge in der konservativen Inkontinenztherapie zu versprechen (Berghmans et
al. 1996, 38).
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Diese Systematische Ubersichtsarbeit untersucht, ob isoliertes Beckenbodentraining
oder Beckenbodentraining in Kombination mit Biofeedback starkere Behandlungser-
folge erzielt.

2 Material und Methoden

21 Literatur und Suchstrategie

Eine Suche in folgenden bibliographischen Datenbanken wurde vorgenommen: Medline,
PEDro, MedPilot, Web of Science, EMBASE, AMED, The Cochrane Libary und Ingenta.
Schlusselworter bei der Suche nach der Erkrankung waren: incontinence, urinary in-
continence, stress (urinary) incontinence, SUI und GSI. Schlusselwérter, die sich auf die
Behandlung beziehen waren: physiotherapy, pelvic floor muscle exercises, biofeedback,
myofeedback, nonsurgical treatment und conservative management. Schllsselworter,
die das Design identifizieren waren: RCT, controlled trial, clinical trial, effectiveness, effi-
cacy und outcome. Das Datum der letzten Suche war der 21. Marz 2006.

2.2 Selektionskriterien der Studien

Studientypen

Randomisierte kontrollierte Untersuchungen (RCTs) und quasi randomisierte Studien
(zum Beispiel durch alternierende Gruppenzuteilung) wurden eingeschlossen. Andere
Formen kontrollierter klinischer Studien und nicht abgeschlossene, unverdffentlichte
RCTs wurden ausgeschlossen.

Teilnehmer

Bei allen teilnehmenden Frauen wurde ein Screening, auf der Basis von Symptomen und
eine urodynamische Untersuchung durchgefiihrt. Alle Studien deren Teilnehmerinnen
nachweislich an Stressinkontinenz (Definition ICS) litten wurden in die Untersuchung
eingeschlossen.

Studien von Frauen, deren Symptome oder Zustand neben der SUI einen zu starken
Einfluss auf die Messergebnisse haben kénnten wurden ausgeschlossen. Dies betrifft
neurologische und innere Erkrankungen, kognitive Einschrankungen, frithere Inkonti-
nenzoperationen, parallele Inkontinenzbehandlung zum Beispiel durch Medikamente,
Schwangerschaft bis 6 Wochen nach der Geburt und Blaseninfektionen.

Behandlungsmethoden
Bei der Studienselektion wurden nur die RCTs eingeschlossen, bei denen nach dem Ran-
domisierungsverfahren in den Therapiegruppen Beckenbodentraining und Beckenbo-
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dentraining in Kombination mit Biofeedback verglichen wurde. Zwei Studien konnten
zusétzlich eine Kontrollgruppe vorweisen (Burns et al. 1990, Aksac et al. 2003).
Beckenbodentraining ist definiert als ein Programm sich wiederholender Beckenbo-
denmuskelkontraktionen, unterstiitzt durch Supervision eines Physiotherapeuten (Hay-
Smith/Dumoulin 2006, 4). Alle Variationen des Beckenbodentrainings wurden in die
Untersuchung mit einbezogen, z.B.: Gruppen-, Einzel- und Heimtraining, Unterschiede
in Ziel (Starke, Harndrangunterdriickung), verschiedene Methoden der Anleitung, Kon-
traktionsanzahl und Kontraktionsarten.

In den Biofeedbackgruppen wurden ebenfalls alle Behandlungsvariationen durch ver-
schiedene Gerétearten mit einbezogen.

Alle Frauen erhielten eine anatomisch-physiologische Aufklarung und Beratung, genaue
Ubungsanleitungen (verbal, schriftlich, audiovisuell) sowie regelméRige Supervisionen.

Messverfahren

Das Standardisierungskomitee der ICF schlégt bei der Forschung nach Therapieeffek-
ten bei Harninkontinenz finf Ergebniskategorien vor: Wahrnehmung der Frauen (Symp-
tome), Quantifizierung der Symptome (z.B. Urinverlust), klinische Beobachtungen (ana-
tomisch und funktionell), Lebensqualitat und soziobkonomische Messungen (Hay-Smith,
Dumoulin 2006,4).

Es wurden eine oder mehr Messmethoden fiir jede Kategorie ausgewahlt: Social Aktive-
ty Index, Pad-Test, Perineometrie, Beckenbodenmuskelaktivitat, Leakage Index, Inkonti-
nenzfrequenz, Schliefdruck Ureter.

2.3 Beschreibung der Studien

Eingeschlossene und ausgeschlossene Studien:

10 Studien wurden fir die Untersuchung ausgewéhlt, alle anderen wurden aus fol-
genden Griinden ausgeschlossen:

- eswaren keine RCTs

- es existierten ergebnisverfélschende weitere Erkrankungen oder Behandlungen

- keine der spezifizierten Messmethoden wurde angewendet

- die Frauen litten an anderen Inkontinenzformen

- die methodologischen Anforderungen konnten nicht erfullt werden.

Zwei der Studien (Burns et al. 1990, Aksac et al. 2003) konnten ein dreiarmiges De-
sign vorweisen (davon eine Pseudokontrollgruppe, die durch Hormongabe behandelt
wurde). Die Streuung wurde vereinzelt fir verschiedene Messmethoden in 5 Studien
angeben (Ferguson et al. 1990, Aksac et al. 2003, Morkved et al. 2002, Sung et al.
2000, Pages et al. 2001). Aus diesen Griinden konnte keine Effektstéarkenberechnung
durchgefiihrt werden.
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Auswabhlkriterien

In allen Studien musste nachgewiesen werden, dass die Teilnehmerinnen an Stressinkon-
tinenz (Definition ICS) litten.

In einigen RCTs wurden die Kriterien noch genauer spezifiziert. In zwei Studien (Glavind
et al. 1996, Mokved et al. 2002) wurden nur Frauen integriert, die bei einem standar-
disierten Pad-Test einen Urinverlust von mindestens 2 Gramm nachweisen konnten. In
weiteren zwei RCTs (Pages et al. 2001, Berghmans et al. 1996) wurde nur mit Frauen
gearbeitet, die an SUI Grad 1 oder Grad 2 litten. Ein maximaler urethraler Druck von
mindestens 20 cm H,O und ein Punktdruck beim Husten mit Urinverlust von 90 cm H,O
musste flr die Teilnahme einer weiteren Studie (Aukee et al. 2004) gewahrleistet sein.
Litten Frauen an verschiedenen Inkontinenzformen wurden die Studien von der Unter-
suchung ausgeschlossen.

Eine Studie (Morkved et al. 2002), deren Teilnehmerinnen an gemischter Inkontinenz
oder Stressinkontinenz erkrankt waren, wurde eingeschlossen, da im Randomisierungs-
verfahren und bei der Ergebnisdarstellung die zwei Gruppen explizit getrennt wurden.
Eine isolierte Analyse der Ergebnisse von Frauen mit SUI wurde dadurch méglich.
Studien aller Altersgruppen von 18 bis 80 Jahren wurden eingeschlossen. Ob Teilneh-
merinnen sich vor, in oder nach der Menopause befinden, wurde nicht beriicksichtigt. In
zwei (Aksac et al. 2003, Burns et al. 1990) der 10 in die Untersuchung integrierten RCTs
wurde nur mit postmenopausalen Frauen gearbeitet.

Behandlungen

Beckenbodentraining isoliert oder in Kombination mit Biofeedback verfolgt in der Re-
gel vier Ziele: Steigerung der Starke, Ausdauer, Koordination der Muskelaktivitat sowie
Harndrangunterdriickung. Es gibt keine Trennlinie, die diese Ziele in den verschiedenen
Trainingsmethoden differenziert. Dies ist der Grund, weshalb alle Trainingsvariationen in
die Untersuchung integriert wurden. Trainingsintervall und Zeit sind in Tabelle 1 doku-
mentiert.

Die Dauer der Trainingsperioden der untersuchten Studien variiert zwischen vier Wochen
und drei Monaten. Eine RCT (Morkved et al. 2002) hat einen Behandlungszeitraum von
sechs Monaten, bei Angabe von Zwischenergebnissen nach drei Monaten.

Eine angewendete Form der Supervision war das Patiententagebuch, welches in drei
Studien (Berghmans et al. 1996, Burns et al. 1990, Aukee et al. 2002) angegeben wur-
de. So konnte zum Beispiel die Compliance und Urinverlustfrequenz kontrolliert und
dokumentiert werden.
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Messverfahren

In keiner der eingeschlossenen RCTs stimmte die Wahl der angewendeten Messverfah-
ren Uberein. Dies limitierte die Moglichkeit Ergebnisse der einzelnen Studien zusammen
zu betrachten. In den fir die Untersuchung genutzten RCTs wurde mindestens ein ka-
tegorisiertes Messverfahren des Standardisierungskomitees der ICF angewendet. Ergeb-
nisse und Signifikanz mussten eindeutig durch p-Werte dargestellt sein.

Drei Studien (Glavind et al. 1996, Ferguson et al. 1990, Aukee et al. 2004) bieten nach-
folgende Ergebnisse durch Fragebdgen zwischen einem und 2,5 Jahren.

In einem RCT (Aukee et al. 2004) wurde nach einem Jahr eine erneute Messung der
EMG-Beckenbodenmuskelaktivitat durchgefuhrt.

Methodologische Qualitat der Studien

Um eine Studie in die Untersuchung zu integrieren mussten folgende Kriterien erfullt

sein:

- ausfuhrlich beschriebene Einschlusskriterien (Diagnostikkriterien, Screening, Dauer
und Schwere der Erkrankung, vorausgehende Behandlungen)

- Beschreibung des Zuteilungsverfahrens

- Présentation relevanter Besonderheiten der Ausgangswerte

- Teilnehmerzahl: mindestens 20 Frauen

- weniger als 10 % Aussteiger (unter Angaben von Griinden)

- ausfuhrlich beschriebene Behandlung (Art, genutzte Geréte, Frequenz, Laufzeit)

- relevante Effekte/Messverfahren wurden beschrieben

- Erlauterung der statistischen Analyse

- auswertbare Angaben der Analyse und Prasentation der Ergebnisse (nach Absicht
der Behandlung, abhangig von den Messverfahren, Ergebniswiedergabe in p-Wer-
ten).

Aufgrund der groBen Unterschiede der Behandlungsmethoden und geringen Anzahl an
Studien mit Kontrollgruppen, spielte Blindung der Patienten, Therapeuten oder auswer-
tenden Mitarbeiter als methodologisches Kriterium eine untergeordnete Rolle.

In zwei Studien (Sung et al. 2000, Ferguson et al. 1990) wurde in den Einschlusskriterien
nicht das Alter der Teilnehmerinnen angegeben. Dies fuhrte nicht zum Ausschluss, da
Frauen aller Altersgruppen in die Untersuchung integriert wurden.





