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1 Einleitung

Auch heute noch ist die Episiotomie der haufigste geburtshilfliche Eingriff. Nach dem
Bericht der Bayerischen Arbeitsgemeinschaft fur Qualitatssicherung erhielten im
Jahrgang 2000 / 2001 annahernd die Halfte aller Schwangeren (44,4%) eine
Episiotomie.

Jahrzehntelang unterstellte man der Episiotomie eine Protektion des mutterlichen
Beckenbodens und des Analsphinkters. Der gezielte Schnitt sollte den Damm
entlasten und so ein unkontrolliertes Reillen des Perineums verhindern. Die
Episiotomie galt als prophylaktische MalRnahme gegen hohergradige Dammrisse
(Russel KP, Biswas MK 1991), die bekanntermal3en die Funktion des Analsphinkters
bis hin zum totalen Verlust der Kontinenz bedrohen konnen (DeLeeuw JW et al.
2001). Die Entlastung des Gewebes durch den Dammschnitt sollte die
Beckenbodenmuskulatur vor Uberdehnung schitzen und so Schaden des N.
pudendus oder der Muskelfaser selbst reduzieren (Zlatnik FJ 1994). Resultierende
Langzeitauswirkungen wie die Urin- und Analinkontinenz sowie Deszensus oder der
Prolaps der Beckenorgane sollten durch die Episiotomie gunstig beeinflusst werden.
Thacker und Banta (Thacker SB, Banta HD 1983) zeigten, dass die proklamierten
Vorteile der Episiotomie bis Anfang der achtziger Jahre nur unzureichend durch
Studien belegt waren. In den achtziger und neunziger Jahren veroffentlichte Studien,
die die tatsachlichen Vor- und Nachteile der Episiotomie untersuchten, stellten deren
routinemalige Anwendung zunehmend in Frage.

Seit Oktober 1999 ist der Vaginaldilatator Epi-No® auf dem Markt. Das Gerat besteht
aus einem aufblasbaren, konischen Ballon, der uUber einen ca. 40 cm langen
Schlauch mit einem Manometer verbunden ist.

Der Hersteller empfienlt die Anwendung ab der vollendeten 37.
Schwangerschaftswoche: Der leicht aufgepumpte Ballon soll von der Schwangeren
taglich in die Scheide eingefuhrt und bis unter die subjektive Schmerzgrenze
aufgepumpt werden. Die Schwangere soll nun fur etwa 10 Minuten wiederholt die
Beckenbodenmuskulatur um den Ballon kontrahieren und abschlieRend den Ballon
im Sinne einer Geburtssimulation aus der Scheide auspressen. Durch die tagliche
Steigerung des Ballonumfangs soll es nach der Angabe des Herstellers zu einer



schonenden Vordehnung der Scheiden- Dammregion und einer Kraftigung der
Beckenbodenmuskulatur kommen. Die Simulation der Austreibungsphase soll der
Schwangeren das Uben der richtigen Presstechnik ~ ermdglichen
(Gebrauchsanweisung des Herstellers Tecsana zu dem Geburtstrainer).

Ziel der vorliegenden prospektiven randomisierten Studie war es, folgende Fragen zu
untersuchen:
- Hat die Geburtsvorbereitung mit Epi-No® Einfluss:
* auf den Geburtsmodus (Rate der Spontan-, der vaginal-operativen Geburten
und der sekundaren Sectio cesareae)?
» auf die Dauer der einzelnen Geburtsphasen?
» auf den Schmerzmittelverbrauch und den Einsatz der Periduralanasthesie?
» auf den kindlichen Zustand?
- Lassen sich verglichen mit der antepartalen Situation positive oder negative
Auswirkungen auf die Beckenbodenfunktion feststellen?
- Des weiteren soll die Unbedenklichkeit des Gerates untersucht werden bezuglich
» der Rate an auftretenden vaginalen Infektionen wahrend der Anwendung von
Epi-No” und der Rate von Amnioninfektionssyndromen unter der Geburt
» einer Schadigung des Beckenbodens durch Verwendung des Gerates, die
sich in einer funktionellen Beeintrachtigung der Beckenbodenfunktion sechs
Monate postpartal aufert (Anal- und Urininkontinenz, Schmerzen im
Dammbereich, Dyspareunie).



2 Methoden

2.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektive, randomisierte Studie zum klinischen Nutzen
des Geburtstrainers Epi-No®.

Im Februar 2000 wurde an drei deutschen Universitatskliniken mit der
Randomisierung der Schwangeren begonnen.

Gegenstand der vorliegenden Untersuchung ist ein Studienkollektiv, welches im
Zeitraum von Marz 2000 bis April 2001 an der Abteilung fur Perinatalmedizin der
Frauenklinik der TU Midnchen im Rahmen einer Multizenterstudie fur die Teilnahme
gewonnen werden konnte. Es wurde eine prospektive, zentrale Randomisation nach
Zufallsverteilung unter Aufsicht und Mitarbeit des Instituts fur Medizinische Statistik
und Epidemiologie der TU Muinchen durchgefuhrt. Die Studie wurde von der
Ethikkommission genehmigt.

An der Studie nahmen ausschlieRlich Erstparae mit einer Einlingsschwangerschaft
teil, die sich zwischen der 31.-34.SSW in der Schwangerensprechstunde der
Frauenklinik des Klinikums Rechts der Isar vorstellten. Die Frauen wurden dabei
Uber die Moglichkeit der Teilnahme an der Studie unterrichtet. Auch die in der
Schwangerenvorsorge diensthabenden Arzte wirkten an der Rekrutierung mit und
gaben die Informationen an die in Frage kommenden Frauen weiter. Die Frauen
erhielten ein Informationsblatt zur Studie, welches auch im Wartebereich der
Schwangerenvorsorge auslag. In den meisten Fallen brauchten die Frauen noch
Uberlegungszeit und wurden dann telefonisch erneut kontaktiert, um gegebenenfalls
einen Termin zur Aufnahme in die Studie zu vereinbaren.

Der vorgesehene Rekrutierungszeitraum von vier Monaten fur die Gewinnung von
150 Frauen je Zentrum konnte an keiner der Kliniken eingehalten werden. Da das
Patientengut der Frauenklinik der TU Mduanchen einen hohen Anteil an
Risikoschwangerschaften aufweist, kamen viele Patientinnen aufgrund vorliegender
Ausschlusskriterien nicht fur eine Studienteilnahme in Frage.

Vor der Randomisation erfolgte anhand eines Informationsblattes und eines
personlichen Gespraches die Aufklarung der Patientin Uber Inhalt, Ziel und Risiken



der Multizenterstudie. Die Patientinnen der Studiengruppe wurden in die
Handhabung des Gerates und die Bearbeitung der Fragebdgen eingewiesen.
Ubungsbeginn war bis zum 25. Juli 2000 die abgeschlossene 38.
Schwangerschaftswoche. Da die "Drop out"— Rate durch Entbindungen vor der
38.SSW ca. 10% betrug, wurde der Ubungsbeginn am 25.Juli 2000 auf die 37.
abgeschlossene Schwangerschaftswoche verlegt. Dieses Vorgehen wurde durch die
Ethikkommission des Krankenhauses Rechts der Isar genehmigt, da das Risiko fur
die Patientin nicht verandert ist. Durch den friiheren Ubungsbeginn standen den
Schwangeren durchschnittlich mehr Ubungstage zur Verfiigung. Die Studiengruppe
wendete an mindestens drei aufeinander folgenden Tagen den Geburtstrainer Epi-

No® an. Die Kontrollgruppe stellen Schwangere dar, die ohne Epi-No® entbanden.

2.1.1 Ausschlusskriterien

Ausgeschlossen von der Studienteilnahme waren Zweit- und Mehrgebarende sowie
Patientinnen mit Mehrlingsschwangerschaften. Weitere Ausschlusskriterien waren
ein  sonografisch  geschatztes  fetales  Geburtsgewicht  Uber  4000g,
Terminunsicherheiten sowie eine Plazenta praevia. Vorzeitiger Blasensprung oder
vaginale Infektionen schlossen eine Teilnahme ebenfalls aus.

Bekannte Beckenanomalien, anamnestische Damm- oder Scheidenoperationen
wurden ebenso wie eine geplante Wassergeburt als Ausschlusskriterium definiert.
Auch Umstande, die die Wahrnehmung und Sensibilitat der Schwangeren
beeintrachtigen konnen, schlie3en die Studienteilnahme aus:

Alkohol- bzw. Drogenabhangigkeit, manifeste  diabetische  Neuropathie,
Querschnittslahmung, Multiple Sklerose sowie die regelmaflige Einnahme von

Schmerzmitteln.

2.1.2 Patientensicherheit

Bei Aufnahme in die Studie wurde bei allen Teilnehmerinnen ein Abstrich auf B-
Streptokokken entnommen. Mit Hilfe des Abstrichergebnisses soll festgestellt
werden, ob bei Streptokokken-positiven Schwangeren die Anwendung des Gerates
im Vergleich zur Kontrollgruppe zu einer erhohten Infektionsrate fuhrt. Bertcksichtigt



werden vorzeitiger Blasensprung, Amnioninfektionssyndrom und kindliche
postpartale Infektion. Bei der gleichen Gelegenheit wurde eine Bestimmung des
Scheiden- pH- Wertes durchgefuhrt. Zur fruhzeitigen Erkennung einer vaginalen
Infektion wurden die Mitglieder der Studiengruppe angewiesen, vor Durchfuhrung
des taglichen Trainings eine Messung des vaginalen pH- Wertes vorzunehmen. Die
tagliche Messung erfolgte mittels Spezialindikatorstreifen der Firma Merck (pH 4,0-
7,0). Bei Werten Uber 4,7 sollte umgehend Kontakt mit dem Studienzentrum oder
dem behandelnden Arzt aufgenommen werden. Das Trainieren mit dem Gerat ist in
diesem Fall bis zur Abklarung zu unterlassen. Das Gleiche gilt auch bei anderen
Anzeichen einer vaginalen Infektion wie vermehrtem Ausfluss, Juckreiz oder
Brennen.

Die Patientinnen wurden auflerdem darauf hingewiesen, dass beim Auftreten von
Schmerzen, Blutungen oder Wehen eine umgehende Kontaktaufnahme zum
Studienzentrum erfolgen soll.

Weiter wurde untersucht, ob es durch die Anwendung des Geburtstrainers unter der
Geburt haufiger zu einem Amnioninfektionssyndrom kommt. Von einem
Amnioninfektionssyndrom wurde ausgegangen, wenn es unter der Geburt bei der
Gebarenden zu Temperaturerhdhung oder einem Anstieg der laborchemischen

Entzindungsparameter kam.

2.2 Anwendung und Funktionsweise des Gerates

Das Gerat besteht aus einem aufblasbaren, konischen Ballon, der Gber einen ca. 40

cm langen Schlauch mit einem Manometer verbunden ist (siehe Abbildung).

(1) anatomisch geformter, aufblasbarer Ballon
(2) Handpumpe
(3) Druckanzeige

(4) Luftablassventil

(5) Zufuhrungsschlauch



Vor und nach jeder Anwendung sollte eine Reinigung des Ballons mit warmem
Wasser und Seife, sowie eine anschlieBRende Wischdesinfektion mit 70%igem
Alkohol erfolgen.

Fir die Durchfiihrung der Ubungen empfahlen wir eine halb sitzende oder liegende
Position fiir die Ubungen mit Epi-No®. Der leicht aufgepumpte Ballon sollte zu ca.
zwei Dritteln in die Scheide eingefuhrt werden. Um das Einfuhren zu erleichtern,
wurde der Ballon mit einer etwa erbsengroflen Portion eines Gleitgels auf
Wasserbasis bestrichen (Gleitgel der Firma London). Die Taille des Ballons soll sich
nach Angaben des Herstellers im Bereich des Hymenalsaums positionieren. Der

direkte Kontakt des Ballons zum Muttermund soll so vermieden werden.

Die Schwangere soll nun den Ballon bis unter die subjektive Schmerzgrenze
aufpumpen. Ist der subjektiv tolerable Dehnungsgrad erreicht, soll die Schwangere
fur ungefahr zehn Minuten die Beckenbodenmuskulatur um den aufgepumpten
Ballon im Wechsel an- und entspannen. Durch das Anspannen kommt es im Inneren
des Ballons zu einem Druckanstieg, der zum Zeigerausschlag auf der
Manometerskala fuhrt. Dieser Ausschlag dient als Mal} fur die vom Beckenboden

erzeugte Kraft wahrend der Anspannungsphase.



Quelle: Gebrauchsanweisung zu Epi-No®

Im Anschluss daran sollen die Frauen den aufgepumpten Ballon aus der Scheide im
Sinne einer Geburtssimulation auspressen. Gelingt dies nicht auf Anhieb, kann
jederzeit der Umfang des Ballons durch Drehen der Ablassschraube verkleinert
werden oder durch Zug am Schlauchende das Auspressen unterstitzt werden.

~N

Quelle: Gebrauchsanweisung zu Epi-No®
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Durch tagliche Steigerung des Ballonumfangs soll so eine schonende Vordehnung
der Scheiden- Dammregion erfolgen.

Ist ein Durchmesser von zehn Zentimetern erreicht, soll der Umfang des Ballons
nicht weiter gesteigert werden. Uber diesen Umfang hinaus l3sst sich aus diesem
Grund der Ballon nicht aufpumpen.

Auf einem Trainingsprotokoll soll der Erfolg des taglichen Trainings und eventuell
auftretende Probleme dokumentiert werden: Es werden tagliche Trainingsdauer,
Zeigerauschlag beim Beckenbodentraining auf der Manometerskala als Mal} fur die
Kraft des Beckenbodens und Umfang des ausgepressten Ballons vermerkt. Die
Umfangsmessung erfolgte mit einem dem Gerat beigeflugten standardisierten
Mal3band.

Fruhestens bei der Randomisation und spatestens ein Tag vor dem vorgesehenen
Ubungsbeginn bearbeiteten alle Studienteilnehmerinnen einen standardisierten
Fragebogen zur Funktion des Beckenbodens. Sechs Monate nach der Entbindung
bearbeiteten die Studienteilnehmerinnen diesen erneut. Erfragt wurde unfreiwilliger
Abgang von Winden, flussigem und festem Stuhl sowie beobachtete Verschmutzung
der Unterwasche mit Stuhl.

Weiter wurde nach Symptomen einer Dranginkontinenz sowie nach Urinabgang beim
Husten, Lachen und Niesen gefragt. AuRerdem sollten die Patientinnen Angaben
machen zum Auftreten von Stuhldrangbeschwerden und vermehrtem Harndrang.
Antwortmoglichkeiten waren ,nie“, ,sehr selten (ca. einmal im Monat)“, ,selten (ca.
einmal pro Woche)", ,ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)‘, ,oft
(taglich)®, ,sehr oft (mehrmals taglich)”.

Bei den Fragen zur Windinkontinenz und zur Inkontinenz fur flissigen Stuhl gab es
die zusatzliche Antwortmdoglichkeit: ,Das Problem betrifft mich nicht, weil ich nie
Blahungen/ bzw. nie Durchfall habe“.

Um Stuhldrangbeschwerden zu erfassen, sollten die Patientinnen angeben, wie
viele Minuten der Toilettengang herausgezogert werden kann, wenn sie Stuhldrang
verspuren.

Antwortmoglichkeiten waren: ,Mehr als 15 Minuten®, ,5-15 Minuten®; ,1-5 Minuten
(sie mussen sofort eine Toilette aufsuchen)‘; ,weniger als 1 Minute®; sowie

,unterschiedlich®.
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Des Weiteren sollten die Studienteilnehmerinnen angeben, ob sie wegen Urin- oder
Stuhlverlust Vorlagen benutzen. Der postpartal zu bearbeitende Fragebogen wurde
um die Frage nach postpartal aufgetretenen Schmerzen im Dammbereich erweitert.
Haufigkeit und Ausloser der Beschwerden wie Sitzen, Geschlechtverkehr, Sport,
Stuhlgang etc. sollen ebenfalls genannt werden.

Bei Vorhandensein von Symptomen wurden die Patientinnen gebeten, Angaben zu
deren Beginn (vor oder wahrend der Schwangerschaft; oder erst nach der Geburt) zu
machen. Auf einer Skala von 1 (,gar nicht®) bis 10 (,extrem") hatten die Frauen die
Moglichkeit, Angaben zum Grad der subjektiven Beeintrachtigung durch dieses

Symptom zu machen.

2.3 Studienkollektiv

Gegenstand der vorliegenden Untersuchung ist ein Studienkollektiv von 90
Erstgebarenden mit Einlingsschwangerschaft, welches im Zeitraum von Marz 2000
bis April 2001 an der Abteilung fur Perinatalmedizin der Frauenklinik der TU
Munchen in die Multizenterstudie aufgenommen wurde. An diesem Kollektiv wird der
Einfluss des Gerates auf die verschiedenen Geburtsvariablen untersucht. Anhand
des zweiten Fragebogens soll untersucht werden, ob sich etwa sechs Monate nach
der Geburt bezuglich der verschiedenen Inkontinenzformen Unterschiede zwischen
den Anwenderinnen des Geburtstrainers und der Kontrollgruppe zeigen.

Anhand eines Kollektivs, von dem sowohl der Fragebogen in der Schwangerschaft
als auch der Bogen nach der Geburt vorliegt, soll gezeigt werden, wie viele Frauen
erst nach der Geburt von einer Inkontinenz betroffen waren oder nach der Geburt

wieder beschwerdefrei sind.

2.4 Statistische Methoden

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte unter Mitarbeit des Instituts flur
Medizinische und Epidemiologische Statistik in Minchen,
Kontinuierliche Variablen wurden mit dem students t-test untersucht. Fur

diskontinuierliche Variablen wurde der Fishers exact- Test fur unverbundene

12



Stichproben angewandt. Die Berechnungen erfolgten unter Anwendung von SPSS

fur Windows. Als signifikant wurden Unterschiede mit einem p unter 0,05 gewertet.
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3 Ergebnisse

3.1 Aligemeines

Im Zeitraum von Marz 2000 bis April 2001 wurden 90 Patientinnen im Rahmen einer
Multizenterstudie am Klinikum Rechts der Isar randomisiert.

Elf der Patientinnen mussten als "Drop out" gewertet werden. Sieben Patientinnen
gehorten der Studiengruppe, vier der Kontrollgruppe an. Als Drop out wurden
Patientinnen gewertet, die vor der abgeschlossenen 38.SSW bzw. nach Anderung
des Ubungsbeginns vor der 37. SSW. entbunden wurden (zwei Félle, einmal
Studien- einmal Kontrollgruppe) und somit nicht mit Epi-No® geiibt haben. Auch
Patientinnen, die aufgrund personlicher Grinde trotz Zugehorigkeit zur
Studiengruppe Epi-No® nicht anwenden wollten und auch nicht angewendet haben,
wurden von der Auswertung ausgeschlossen (vier Falle). Drei weitere Patientinnen
wurden als "Drop out" gewertet, weil erst nach Randomisation der Patientinnen
Ausschlusskriterien fur eine Studienteilnahme bekannt wurden. Eine Patientin hatte
bei Aufnahme in die Studie ihre Multiple-Sklerose-Erkrankung verschwiegen
(Kontrollgruppe), bei einer Patientin war der Geburtstermin unklar (Studiengruppe),
bei einer dritten Patientin (Studiengruppe) wurde ein Missverhaltnis bekannt, so dass
hier eine primare Sectio durchgefuhrt wurde. Eine weitere Patientin entschied sich
trotz Zugehérigkeit zur Kontrollgruppe zum Kauf des Epi-No®- Geriétes.

Es stehen somit die Daten von 79 Frauen zum Geburtsverlauf und zum kindlichen
Zustand zur Auswertung zur Verfigung. 41 Patientinnen bildeten die Kontrollgruppe.

38 Patientinnen benutzten den Geburtstrainer und bildeten somit die Studiengruppe.

Die durchschnittliche Ubungsdauer betrug im Studienkollektiv 16,7+8,3 Tage. Die
tagliche Ubungsdauer lag bei 17,7+4,2 Minuten.

Der Umfang des Ballons lag am ersten Ubungstag bei durchschnittlich 17,7+2,6 cm.
Am letzten Ubungstag wurde ein durchschnittlicher Umfang von 25,1+4,8 cm
erreicht.

Alter, Geburtsgewicht und Korperlange unterschieden sich in Kontroll- und
Studiengruppe nicht. Der durchschnittliche Kopfumfang der geborenen Kinder lag

14



dagegen in der Studiengruppe signifikant (p=0,03) hoher. Der folgenden Tabelle (3-

1) konnen die Mittelwerte mit Standardabweichungen zu diesen Parametern

entnommen werden.

Students-t-test fur

Studiengruppe n=38 Kontrollgruppe n=41 unverbundene
Stichproben
Alter d. Gebarenden 31,2+4,0 30,043,7 p=0,10
Geburtsgewichtin g 35244367 3431+387 p=0,14
Kopfumfang in cm 35,2+1,3 34,7¢1,3 p=0,03
Kérperlange in cm 52,9+1,9 52,6£2,5 p=0,27

Bei vaginaler Geburt (also spontanen und vaginal- operativen Geburten) unterschied

sich das Geburtsgewicht mit p=0,06 nicht signifikant. Auch Kopfumfang und

Korperlange unterschieden sich nicht. Die erhobenen Daten sind Tabelle 3-2 zu

entnehmen.

Studiengruppe (n=31) Kontrollgruppe (n=29) | t-test
Geburtsgewichtin g 3519+397 3368+354 p=0,06
Kopfumfang in cm 35,1¢1,3 34,7¢1,5 p=0,14
Kérperlange in cm 52,7+1,9 52,6£2,3 p=0,44

Vergleicht man die biometrischen Werte der geborenen Kinder nach Spontangeburt,

liegen Kopfumfang und Korpergewicht in der Studiengruppe signifikant hoher als im
Kontrollkollektiv. Tabelle 3-3 enthalt die erhobenen Werte.

Studiengruppe (n=23) Kontrollgruppe (n=21) | t-test
Geburtsgewicht in g 3544+299 33621407 p=0,05
Kopfumfang in cm 35,0+1,0 34,3+1,4 p=0,02
Kérperlange in cm 52,8+1,9 53,0+2,4 p=0,42
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Diese Daten unterschieden sich nach vaginal-operativ beendeter Geburt nicht. Eine

Aufstellung der Daten enthalt Tabelle 3-4.

Studiengruppe (n=8) Kontrollgruppe (n=8) t-test
Geburtsgewichtin g 3445+622 3384+166 p=0,40
Kopfumfang in cm 35,0+£2,0 35,6%1,2 p=0,26
Kérperlange in cm 52,4421 51,8+2,0 p=0,28

Der durchschnittliche Kopfumfang lag nach Sectio cesarea in der Studiengruppe

signifikant hoher als in der Kontrollgruppe. Geburtsgewicht und Korperlange

unterschieden sich nicht. Einzelheiten sind Tabelle 3-5 zu entnehmen.

Studiengruppe (n=7) Kontrollgruppe (n=12) | t-test
Geburtsgewichtin g 3553+206 3585+436 p=0,43
Kopfumfang in cm 35,7+1,2 34,6+1,0 p=0.02
Kérperlange in cm 53,6+1,6 52,4+3,0 p=0,18
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Auch die Schulbildung in beiden Kollektiven zeigte keine signifikanten Unterschiede:

Die Verteilung in beiden Gruppen kann Tabelle 3-6 entnommen werden.

Studiengruppe n=38 Kontrollgruppe n=41 Fisher exact test
Anteil Anzanhl Anteil Anzanhl
Hochschule mit o o _
Abschluss 53% 20 59% 24 p=0,4
Hochschule ohne o _
Abschluss 3% 1 5 4 p=0.5
Kurzstudiengang - - - -
Hohere Schule mit o o _
Abschluss 13% 5 15% 6 p=0,4
Hohere Schule ohne ) ) ) )
Abschluss
Mittlere Reife 11% 4 12% 5 p=0,6
Fachschule (z.B. o o _
Handelsschule) 5% 2 2% 1 p=0.5
Berufsschule 8% 3 2% 1 p=0,3
Hauptschule 8% 3 5% 2 p=0,5
Volksschule - - - -
Sonderschule - - - -

3.2 Einfluss des Geburtstrainings auf die Geburtsvariablen

3.2.1 Einfluss des Geburtstrainings auf die Infektionsrate

Die gemessenen pH-Werte lagen bei einer Patientin an einem Tag aulierhalb der
Norm (6,8). Eine Patientin musste wahrend der Anwendung von Epi- No® wegen
einer Scheideninfektion behandelt werden. In zwei Fallen konnten die taglichen pH-
Werte nicht nachvollzogen werden, da sie von der Patientin nicht gemessen wurden
bzw. das Ubungsprotokoll verloren wurde.

Die Patientinnen der Kontrollgruppe fuhrten keine Messungen der vaginalen pH-
Werte durch.
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3.2.2 Einfluss des Geburtstrainings auf den Geburtsmodus

Die Patientinnen der Kontrollgruppe (n=41) entbanden wie folgt:
» 21 Spontangeburten (51 %)
* acht vaginal-operative Geburten (davon sechs Vakuumextraktionen und zwei
Forceps) (20%)

» zwolf Sectiones cesareae (29%)

In der Studiengruppe (n=38) lag folgende Verteilung vor:
» 23 Spontangeburten (61%)
» acht vaginal-operative Entbindungen (davon funf VE, drei Forceps) (21%)

» sieben Sectiones cesareae (18%)

Alle Spontangeburten erfolgten aus vorderer Hinterhauptslage.

Die Indikation zur vaginal-operativen Geburt in der Kontrollgruppe war in zwei Fallen
kindlich (pathologisches CTG bzw. drohende Asphyxie), in drei Fallen kam es zum
Geburtsstillstand in der Austreibungsperiode. Eine Indikation wurde gemischt
kindlich/mutterlich gestellt. In den verbleibenden zwei Fallen war die Indikation nicht
im Geburtsprotokoll vermerkt.

In der Studiengruppe wurde funf mal eine kindliche Indikation gestellt, zweimal kam
es zum Geburtsstillstand in der Austreibungsperiode. Eine Indikation war gemischt.
Die Indikation zur sekundaren Sectio cesarea wurde aus folgenden Grunden gestellt:
Von den zwolf Sectiones in der Kontrollgruppe wurden elf in der Eroffnungsphase
durchgefuhrt. In acht Fallen war der Grund fur die Sectio cesarea eine protrahierte
Eréffnungsphase. Bei sechs dieser Patientinnen gab es zusatzlich klinische oder
laborchemische Hinweise fur ein Amnioninfektionssyndrom. Bei einer Patientin kam
zu diesen Indikationen aul3erdem eine eingeengte Bandbreite im CTG hinzu. Bei drei
der Patientinnen wurde die Indikation zur Sectio wegen eines hohen Geradstandes
gestellt. Bei einer weiteren Patientin kam es wahrend der Austreibungsphase zu
pathologischen CTG-Veranderungen, aufgrund derer die Sectio cesarea
durchgefuhrt wurde.

In der Studiengruppe wurden sieben Sectiones cesareae durchgefuhrt. In sechs
Fallen geschah dies aufgrund eines Geburtsstillstandes in der Eroffnungsperiode. In
einem Fall war ein pathologisches CTG eine weitere Indikation. Zwei dieser der
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Patientinnen hatten zusatzlich ein Amnioninfektsyndrom. Eine Sectio cesarea wurde
aufgrund eines pathologischen CTG wahrend der Eréffnungsphase durchgefihrt.

Die Verteilung des Geburtsmodus in den untersuchten Gruppen ist in Abbildung 3-1
dargestellt. Der Anteil der Spontangeburten unterschied sich nicht in den Gruppen
mit und ohne Geburtstrainer (p=0,20). Die Rate durchgeflhrter Sectiones cesareae

in den Kollektiven war statistisch nicht signifikant unterschiedlich (p=0,12).

Verteilung der Geburtsmodi in der Studiengruppe

18%

61%

21%

OSpontan Ovaginal-operativ 0O Sectio cesarea

Abbildung 3-1: Geburtsmodi in der Studiengruppe (n=38)

Verteilung der Geburtsmodi in der Kontrollgruppe

29%

51%

20%

O Spontan O vaginal-operativ O Sectio cesarea

Abbildung 3-2: Geburtsmodi in der Kontrollgruppe (n=41)
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3.2.3 ,,.Damm intakt“- Rate

Von den 21 spontan entbundenen Frauen der Kontrollgruppe wurden funf mit
intaktem Damm, also ohne Dammriss oder Episiotomie entbunden. Dies entspricht
einer Rate von 24%. Die 23 spontan entbundenen Frauen der Studiengruppe hatten
in neun Fallen einen intakten Damm. Die "Damm intakt"— Rate liegt hier bei 39%.

Dieser Unterschied war mit p=0,13 nicht signifikant.

"Damm intakt"-Rate

; 39% 61% ’
Studiengruppe
249%% 76% ’
Kontrollgruppe

T T T T T T T T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Ointakt O nicht intakt

3.2.4 Episiotomierate

Bei allen vaginalen Geburten wurden in der Kontroligruppe 17 Episiotomien
durchgefuhrt. Dies entspricht einem Anteil von 59% (n=17/29). In der Studiengruppe
lag die Rate bei 52% (n=16/31) und unterschied sich damit nicht signifikant von der
Kontrollgruppe (p=0,7).

Bei den Spontangeburten in der Kontrollgruppe (n=21) wurde in neun Fallen eine

Episiotomie durchgefihrt. Die Episiotomien waren in zwei Fallen median, weitere
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sieben mediolateral. Es ergibt sich eine Dammschnittrate von 43% (n=9/21). Bei den
Spontangeburten in der Studiengruppe (n=23) wurde ebenfalls in 9 Fallen eine
Episiotomie durchgefuhrt. Jeweils eine wurde median bzw. lateral angebracht, sieben
wurden mediolateral durchgefuhrt. Die Rate liegt somit bei 39% (n=9/23).

Bei allen vaginal-operativen Geburten in der Kontrollgruppe wurde eine mediolaterale
Episiotomie durchgefuhrt. In einem Fall folgte ein Dammriss II°, eine weitere
Patientin erlitt einen Dammriss 111°. In der Studiengruppe wurde nur in einem Fall auf
die mediolaterale Episiotomie verzichtet. Hier resultierte ein Dammriss °ll. Bei einer

Patientin musste nach der Episiotomie ein Dammriss °ll versorgt werden.

Episiotomierate

) 52% 48%
Studiengruppe
59% 41%
Kontrollgruppe

T T T T T T T T T T
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

O mit Episiotomie O ohne Episiotomie

3.2.5 Haufigkeit von Dammrissen

Die Haufigkeit erstgradiger Dammrisse betrug bei allen vaginalen Geburten im
Kontrollkollektiv 17% (n=5/29), bei den Anwenderinnen des Gerates dagegen 3%
(n=1/31). Mit p=0,08 wird keine statistische Signifikanz erreicht.

Zweitgradige Dammrisse traten im Kontrollkollektiv in 21% (6/29), in der
Studiengruppe in 16% (n=5/31) auf.
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Drittgradige Dammrisse waren in Kontroll- und Studienkollektiv ebenfalls ohne
signifikante Unterschiede (3,4% vs. 3,2%).

Bei den Spontangeburten in der Kontrollgruppe (n=21) trat in 19% (n=4/21) ein
Dammriss 1° auf. Dammrisse |I° traten in 24% (n=5/21) der Falle auf. Einem dieser
zweitgradigen Dammrisse ging eine Episiotomie voraus.

Bei den Spontangeburten in der Studiengruppe (n=23) wurde in einem Fall ein
erstgradiger Dammriss (4,3%) beobachtet. Es traten in drei Fallen spontane
Dammirisse 11° (13%), sowie ein spontaner Dammiriss 111°(n=1/23=4%) auf.

Nach vaginal-operativer Geburt kam es in der Kontrollgruppe (n=8) nach Anlage
einer mediolateralen Episiotomie zu einem Dammiriss 11° (12,5%), in einem weiteren
Fall zu einem Dammriss IlI°( 12,5%). In der Studiengruppe kam es bei vaginal-
operativer Geburt (n=8) insgesamt in zwei Fallen (n=2/8=25%) zu einem
zweitgradigen Dammiriss, in einem Fall nach Durchfihrung einer mediolateralen

Episiotomie.

Haufigkeit von Dammrissen bei vaginaler Geburt

25%

DR I° DR II° DR III°®

\I Studiengruppe O Kontrollgruppe\

Abbildung 3-4: Dammrisse ersten bis dritten Grades bei den spontanen und
vaginal- operativen Geburten in Kontroll- (n=29) und Studiengruppe (n=31). Die
niedrigere Inzidenz erstgradiger Dammrisse in der Studiengruppe erreicht mit
p=0,08 keine statistische Signifikanz.
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3.2.6 Haufigkeit anderer Geburtsverletzungen

Bezogen auf alle vaginalen Geburten betragt die Rate an Scheidenrissen im
Kontrollkollektiv 14% (n=4/29), sowie im Studienkollektiv 19% (n=6/31); die Rate an
Labienverletzungen lag bei 35% (n=10/29) bzw. 19% (n=6/31). Es ergaben sich
hierin keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Kollektiven (p=0,41;
p=0,09).

Bei den 21 Spontangeburten kam es in der Kontrollgruppe in vier Fallen zu einem
Scheidenriss (19%). In der Studiengruppe traten ebenfalls in vier von 23 Fallen
Scheidenrisse auf (17%).

Eine Patientin der Kontrollgruppe erlitt einen Cervixriss (4%), in der Studiengruppe
trat kein derartiger Fall auf.

Die Rate an Labienverletzungen bei Spontangeburt betrug im Kontrollkollektiv 48%
(n=10/21). Im Studienkollektiv traten derartige Verletzungen in 17% (n=5/23) auf. Die
niedrigere Inzidenz der Labienverletzungen ist statistisch mit p=0,06 nicht signifikant.
Bei den vaginal-operativ Entbundenen wurden in der Kontrollgruppe weder
Scheidenrisse noch Labienverletzungen beobachtet. In der Studiengruppe erlitten

zwei Patientinnen einen Scheidenriss und eine Patientin einen einseitigen Labienriss

Haufigkeit anderer Geburtsverletzungen bei vaginaler Geburt in %
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0%

Scheidenrisse Labienverletzungen Cervixrisse

B Studiengruppe O Kontrollgruppe
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3.2.7 Dauer der einzelnen Geburtsphasen

Die durchschnittliche Lange der Eroffnungs- und Austreibungsphase bei vaginaler
Geburt unterschied sich in Studien- und Kontrollkollektiv nicht. Die Pressphase
dagegen war bei den Anwenderinnen von Epi-No® bei spontaner oder vaginal-
operativer Geburt im Mittel 3,9 Minuten kurzer. Dieses Resultat ist mit p=0,04 als
signifikant zu werten.

Die Dauer der Geburtsphasen ist Tabelle 3-7 zu entnehmen.

Studiengruppe (n=31) Kontrollgruppe (n=29) | t-test
Er6ffnungsphase 370,7£184,1 3641242 p=0,50
Austreibungsphase 61,2+ 54,9 68,9+54,9 p=0,27
PreRphase 13,815,8 17,7£11,3 p=0,04
Vergleicht man die Lange der Geburtsphasen in der Untergruppe der
Spontangeburten, ergeben sich hier keine signifikanten Unterschiede in der Dauer
der Eroffnungsphase (p=0,23), der Austreibungsperiode (p=0,29) sowie der

Prel3phase (p=0,32) zwischen Kontroll- und Studienkollektiv. Die Dauer der
Eroffnungsperiode betrug in der Kontrollgruppe (n=21) durchschnittlich 331+226
Minuten. Die Austreibungsperiode
15,6+£8,9 Minuten. In der Studiengruppe (n=23) dauerten die
unterschiedlichen Phasen 3794206 Minuten, 56,5+46,5 Minuten sowie 14,6 5,9
Minuten (Median 15).

Analysiert man die Dauer der Geburtsphasen in der Untergruppe der vaginal-

und die Pressperiode betrugen 64,3+52,8

Minuten bzw.

operativen Geburten, ergibt sich eine signifikant kirzere Pressperiode (p=0,02) im
Studienkollektiv. Eine Aufstellung erfolgt in Tabelle 3-8:

Studiengruppe (n=8) Kontrollgruppe (n=8) t-test
Eréffnungsphase 321+102 4521277 p=0,12
Austreibungsphase 71£75,2 80,9+64,7 p=0,39
PreRphase 10,814,5 23,3+15,3 p=0,02
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3.2.8 Schmerzmittelverbrauch unter der Geburt.

Bei allen vaginalen Geburten in Studien- und Kontrollgruppe wurde gleich haufig eine
Periduralanasthesie zur Schmerzbekampfung eingesetzt (p=0,43):

In der Kontrollgruppe erhielten insgesamt acht von 29 (27%) Patientinnen eine
Periduralanasthesie. Drei der Frauen entbanden spontan, funf wurden vaginal-
operativ entbunden.

In der Studiengruppe wurde in jeweils vier Fallen eine Periduralanasthesie gelegt.
Die Rate betragt bei allen vaginalen Geburten also acht von 31 (25%).

Bezogen auf alle Geburtsmodi lag der Periduralandsthesie- Anteil in der
Kontrollgruppe bei 46 % (n=19/41). Die hohere Rate ergibt sich jedoch aus dem
hoheren Anteil an Sectiones in diesem Kollektiv (elf von zwolf waren mit
Periduralanasthesie durchgefuhrt worden).

In der Studiengruppe bendtigten 13 der 38 Frauen des gesamten Kollektivs eine
Periduralanasthesie (34%). Funf davon entfielen auf Sectiones. Ein statistisch
signifikanter Unterschied ergab sich mit p=0,13 nicht.

Haufigkeit der Peridualandsthesie bei vaginaler Geburt in %

26% 74% ’

Studiengruppe
28% 72% ’

Kontrollgruppe

T T T T T T T T T T T
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

OMit Anasthesie 00 Ohne Anasthesie

Auch der durchschnittliche Verbrauch des Schmerzmittels Pethidin unterschied sich
in den beiden Gruppen nicht ( p=0,26):
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22 Gebarende (53%) der Kontrollgruppe (n=41) erhielten unter der Geburt Pethidin,
der durchschnittliche Verbrauch betrug bezogen auf das gesamte Kontrollkollektiv
44,9 mg+46,1. Bezogen auf die gesamte Studiengruppe lag der Gesamtverbrauch an
Pethidin bei durchschnittlich 47,7£39,1 mg. Verabreicht wurde es bei 23 der 38
(60%) Entbindungen.

Berucksichtigt man den Geburtsmodus, ergeben sich auch hier keine Unterschiede
zwischen den Anwenderinnen des Geburtstrainers und dem Kontrollkollektiv.

Eine Ubersicht Uber den durchschnittlichen Verbrauch und die Haufigkeit der
Anwendung von Pethidin gibt folgende Ubersicht (3-9):

Anteil der Geburten, bei denen Mittlerer Verbrauch von Pethidin

Pethidin eingesetzt wurde (Mittelwerte mit Standardabweichung)

Studiengruppe Kontrollgruppe Studiengruppe Kontrollgruppe

Spontangeburten 60% (14/23) 57% (12/21) 43,9+37,2 mg 43,3+39,8 mg

Vaginal-operative

75% (6/8) 75% (6/8) 72,1£33,8mg 68,8+51,3 mg
Geburten

3.2.9 Haufigkeit eines Amnioninfektionssyndroms

Die bei Randomisation entnommenen Scheidenabstriche ergaben bei vier
Patientinnen  der  Kontrollgruppe den  Nachweis einer vaginalen B-
Streptokokkenbesiedelung. Eine Patientin mit positivem Nachweis entwickelte unter
der Geburt ein Amnioninfektionssyndrom.

In der Studiengruppe wurden zum Zeitpunkt der Randomisation in zwei Fallen eine
B-Streptokokken-Besiedelung nachgewiesen. Keine dieser Patientinnen entwickelte
unter der Geburt ein Amnioninfektsyndrom.

Amnioninfektionssyndrome traten in der Kontrollgruppe insgesamt in sieben Fallen
(17%), in der Studiengruppe nur in einem Fall (3%) auf.

Mit p=0,03 wurden Amnioninfektionssyndrome im Kontrollkollektiv signifikant haufiger
beobachtet als bei den Anwenderinnen des Geburtstrainers.
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Haufigkeit von Amnioninfektionssyndromen unter der Geburt in %

\l Studiengruppe O Kontrollgruppe \

Abbildung 3-9: Amnioninfektionssyndrome waren bei den Anwenderinnen des
Geburtstrainers (n=38) nicht haufiger als im Kontrollkollektiv (n=41)
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3.3 Einfluss des Geburtstrainings auf die kindlichen Parameter

3.3.1 pH-Werte im arteriellen Nabelschnurblut

Bei 36 von 41 (88%) der Neugeborenen im Kontrollkollektiv wurden normale oder
leicht azidotische pH-Werte (Uber 7,20) im arteriellen Nabelschnurblut gemessen. In
der Studiengruppe lag diese Rate bei 87% (33/38).

Eine mittelgradige oder fortgeschrittene Azidose (pH 7,09 bis 7,19) trat im
Kontrollkollektiv in vier von 41 Fallen auf (10%). In der Studiengruppe lag dieser
Anteil bei 13% (5/38). Die Unterschiede waren statistisch nicht signifikant (p=0,45).
Werden nur die vaginalen Geburten bertcksichtigt, so wurden normale oder leicht
azidotische pH-Werte (Uber 7,20) in der Kontrollgruppe in 93% der Falle (27/29), im
Studienkollektiv in 84% (26/31) gemessen. Eine mittelgradige oder fortgeschrittene
Azidose (pH 7,09 bis 7,19) trat im Kontrollkollektiv in 7% (2/29) und im
Studienkollektiv in 16% (5/31) auf. Auch hier ergab sich mit p=0.24 kein signifikanter
Unterschied.

3.3.2 Apgar- Werte

Bei allen Geburten in Kontroll- und Studienkollektiv wurde nur ein Fall beobachtet, in
dem der Apgar- Wert funf Minuten nach der Geburt unter acht lag und das
Neugeborene damit als leicht deprimiert eingeschatzt wurde: In diesem Fall wurde
ein Apgar- Wert von sieben nach einer Sectio cesarea im Kontrollkollektiv vergeben.
Die verbleibenden Neugeborenen beider Kollektive waren alle lebensfrisch und
erhielten nach funf und zehn Minuten einen Apgar- Wert zwischen acht und zehn
Punkten. Ein statistisch signifikanter Unterschied ergab sich mit p=0,51 nicht.

3.3.3 Haufigkeit postpartaler Adaptationsstérungen

Als gestorte postpartale Anpassung wurden Storungen der Eigenatmung und der
Herzfrequenz gewertet. Eine gestorte postpartale Adaption des Neugeborenen
wurde in der Kontrollgruppe bei insgesamt acht von 41 (19%) Geburten beobachtet.
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Funf der acht Kinder wurden mittels Maske beatmet. In vier Fallen trat die
Anpassungsstorung nach Spontanpartus und in jeweils zwei Fallen nach
Vakuumextraktion und Sectio cesarea auf. In der Studiengruppe kam es in drei von
38 Geburten (7%) zu einer gestorten Adaptation, die in einem Fall eine kurze
Maskenbeatmung notig machte. In allen Fallen war der Geburtsmodus vaginal-
operativ (zweimal Vakuumextraktion, einmal Forceps). Der Unterschied war

statistisch mit p=0,06 nicht signifikant.

Haufigkeit postpartaler Anpassungsstorungen in %
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Abbildung 3-11: Auftreten postpartaler Anpassungsstorungen nach allen
Geburtsmodi in Studien- (n=38) und Kontrollkollektiv (n=41)

3.3.4 Haufigkeit kindlicher Geburtsgeschwiilste und Kephalhamatome

Zehn der 41 (24%) Kinder in der Kontrollgruppe hatten postpartal eine
Geburtsgeschwulst (zwei nach Sectio cesarea, drei nach vaginal-operativer Geburt,
funf nach spontaner Entbindung). In der Studiengruppe waren es nur drei der 38
(8%) Neugeborenen (zweimal nach Sectio cesarea, einmal nach Spontanpartus).
Das Auftreten einer kindlichen Geburtsgeschwulst war im Studienkollektiv signifikant
seltener (p=0.02).

Kephalhamatome wiesen jeweils zwei Kinder aus beiden Gruppen auf (zweimal nach
Sectio cesarea in der Kontrollgruppe und zweimal nach vaginal-operativer Geburt in
der Studiengruppe).
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Inzidenz kindlicher Geburtsgeschwiilste

249%%

25%

Geburtsgeschwiilste

‘I Studiengruppe O Kontrollgruppe ‘

Abbildung 3-12: Haufigkeit dokumentierter kindlicher Geburtsgeschwilste in
Studien- (n=38) und Kontrollkollektiv (n=41). Unterschiede mit p=0,02 signifikant

3.3.5 Neugeboreneninfektionen

In  Studien- und Kontrollgruppe entwickelte jeweils Saugling eine
behandlungsbeduirftige Neugeboreneninfektion. Die Gruppen unterschieden sich

hierin nicht.

3.4 Postpartale Beckenbodenfunktion

Durchschnittlich 8,7t zwei Monate nach der Entbindung bearbeiteten die
Studienteilnehmerinnen den Fragebogen zur Beckenbodenfunktion erneut.

Von 27 Frauen der Studiengruppe und 26 Frauen der Kontrollgruppe liegen prapartal
und postpartal bearbeitete Fragebogen vor. Anwenderinnen des Geburtstrainers
werden im Folgenden bezuglich der Beckenbodenfunktion nach der Geburt mit
diesem Kontrollkollektiv verglichen.

In beiden Fragebdgen wurden die Patientinnen bei vorhandenen Symptomen zu
deren Beginn in Bezug auf die aktuelle Schwangerschaft bzw. auf die Geburt befragt.
Die Angaben zum Beschwerdebeginn wurden auf Ubereinstimmung Uberprift. Eine
solche Uberprifung konnte bei 27 Patientinnen der Studiengruppe und 26
Patientinnen der Kontrollgruppe erfolgen, da hier beide Fragebdgen vorlagen.
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Es zeigte sich, dass wenn ein Symptom in beiden Fragebdgen angegeben wurde, oft
widerspruchliche Angaben zu deren Beginn gemacht wurden.

So machten insgesamt 35% (n=7/20) der Frauen nicht Ubereinstimmende Angaben
zum Beginn der Windinkontinenzsymptomatik, weitere 15% (n=3/20) konnten sich an

den Beginn nicht erinnern.

3.4.1 Anorektale Inkontinenz

3.4.1.1 Stuhldrangbeschwerden

In Frage 3 wurde nach dem Auftreten von Stuhldrangbeschwerden gefragt. Die
Frage lautete: ,Wenn Sie den Drang zum Stuhlgang verspuren, wie lange kdnnen
Sie warten?*.

Vergleicht man die vorgeburtlichen Daten mit denen nach der Geburt, ergibt sich
folgendes:

Eine der 26 (4%) der Frauen aus der Kontrollgruppe machte im letzten
Schwangerschaftsdrittel die Angabe, bei Stuhldrang den Toilettengang weniger als
funf Minuten herauszdgern zu konnen. In der Studiengruppe gaben wahrend der
Schwangerschaft 11% (n=3/27) der Frauen Stuhldrangbeschwerden an.

Nach der Entbindung lag die angegebene mdgliche Wartezeit im gesamten
Kontrollkollektiv bei Uber funf Minuten.

Die Inzidenz von Stuhldrangbeschwerden bei den Anwenderinnen des
Geburtstrainers betrug postpartal 19% (n=5/27) und war damit signifikant (p=0,02)
hoher als im Kontrollkollektiv.

Die Rate erstmalig nach der Entbindung angegebener Stuhldrangbeschwerden
dagegen betrug in der Studiengruppe 7% (n=2/27) und war statistisch nicht
signifikant hoher als in der Kontrollgruppe (p=0,25).

Auf der Skala zur subjektiven Beeintrachtigung gaben die Patientinnen der
Kontrollgruppe prapartal durchschnittlich die Zahl 3,0+1,6 (Median 3), postpartal den
Wert 3,0+4,7 (Median 1) an. Die Patientinnen der Studiengruppe, die den
Toilettengang weniger als funf Minuten hinauszogern konnten, gaben die subjektive
Beeintrachtigung prapartal dadurch im Mittel bei dem Wert 6,2+1,9 (Median 5) und
postpartal mit 4,0£3,1 (Median 5) an.
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3.4.1.2 Windinkontinenz

50% (n=13/26) der Schwangeren im Kontrollkollektiv gaben im ersten Fragebogen
an, mindestens einmal pro Woche unter ungewolltem Abgang von Winden zu leiden.

In der Studiengruppe (n=27) lag diese Rate bei 37% (n=10 /27). Es ergab sich kein
statistisch signifikanter Unterschied (p=0,17).

In der Kontrollgruppe litten nach der Geburt 38% (n=10/26) der Patientinnen
mindestens einmal pro Woche unter ungewolltem Abgang von Winden. In der
Studiengruppe (n=27) waren es nach der Geburt 37% (n=10 /27).

Unter einer nach der Geburt erstmalig aufgetretenen Windinkontinenz litten in der
Kontrollgruppe 15% (n= 4/26) der Patientinnen. In der Studiengruppe war dies in
22% (n=6/27) der Fall. Es ergaben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede
(p=0,45 bzw. p=0,38).

Auf der Skala zur subjektiven Beeintrachtigung durch dieses Symptom wurde in der
Studiengruppe prapartal im Mittel der Wert 4,7£2,9 (Median 5) und nach der Geburt
der Wert 4,0+2,6 (Median 4) angegeben. In der Kontrollgruppe wurde die subjektive
Belastung im Mittel mit 3,8+3,2 (Median 3) prapartal und mit 4,24+3,2 (Median 5)
postpartal angegeben.

32



Windinkontinenz in der Schwangerschaft
und nach der Geburt in %

- Studiengruppe
-neu aufgetreten

.bereits i.d.

'Schwangerschaft
augetreten

El Kontrollgruppe
Dneu aufgetreten

Dbereits i.d.

Schwangerschaft
augetreten

vor Geburt nach Geburt vor Geburt nach Geburt

3.4.1.3 Inkontinenz fur flussigen Stuhl

In der Kontrollgruppe hatten 8% (n=2/26) Frauen bereits in der Schwangerschaft
uber ungewollten Abgang von flussigem Stuhl (etwa einmal pro Monat) berichtet.
Nach der Geburt war eine dieser Patientinnen beschwerdefrei. Bei der zweiten
bestand das Problem unverandert fort. 12% (n=3/26) der Patientinnen entwickelten
erst nach der Geburt eine etwa einmal im Monat auftretende Inkontinenz fur flussigen
Stuhl. Die Rate betroffener Frauen betrug insgesamt 16% (n=4/26).

In der Studiengruppe gaben in der Schwangerschaft 22% (n=6/27) der Patientinnen
Symptome einer Inkontinenz fur flussigen Stuhl (funf mal Angabe ,sehr selten®, ein
mal Angabe ,selten®) an, nach der Geburt bestanden bei zwei Patientinnen die
Probleme unverandert fort, bei einer weiteren hatte die Haufigkeit zugenommen. 7%
(n=2/27) der Patientinnen entwickelten erstmals nach der Geburt derartige
Symptome. 19% (5/27) litten insgesamt an einer derartigen Inkontinenz.

Es ergaben sich in den Kollektiven keine statistisch signifikanten Unterschiede in der
Inzidenz in der Schwangerschaft (p=0,13), erstmalig nach der Geburt (p=0,48)

angegebener oder insgesamt nach der Geburt angegebener (p=0,52) Symptome.
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Als Ausmal der subjektiven Belastung wahlten die Patientinnen der Kontrollgruppe
durchschnittlich den Wert 5,0+4,2 (Median 5) in der Schwangerschaft und nach der
Geburt den Wert 2,5£3,1 (Median 2). In der Studiengruppe wurde das Mal} der
Belastung durch das Symptom in der Graviditat mit dem Wert 6,3+2,4 (Median 6) und
nach der Geburt mit 7,6+2,4 (Median 9) angegeben.

Inkontinenz bei flilssigem Stuhlgang in der Schwangerschaft und nach
der Geburt

25%
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.neu aufgetreten

.bereits i.d.
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Elneu aufgetreten

Dbereits i.d.
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augetreten

3.4.1.4 Inkontinenz fir festen Stuhl

In der Kontrollgruppe waren alle Patienten kontinent fur festen Stuhl.

In der Studiengruppe gab eine Patientin an, nach der Geburt (Geburtsmodus vaginal-
operativ) etwa einmal im Monat festen Stuhl zu verlieren. Der Unterschied war
statistisch nicht signifikant (p=0,5).

Auf der Skala zur subjektiven Beeintrachtigung wurde die Zahl neun gewahlt. Bei der
Erhebung der Beckenbodenfunktion in der Schwangerschaft gab die Patientin bereits
an, etwa einmal im Monat unter ungewolltem Abgang von Winden und flissigem
Stuhl zu leiden. Diese Symptomatik hatte nach den Angaben der Patientin bereits vor
der Schwangerschaft begonnen. Es bestand Kontinenz fur festen Stuhl. Die
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Inkontinenz fur Winde und flissigen Stuhl hatte nach der Geburt in der Haufigkeit

des Auftretens zugenommen und trat nun mehrmals pro Woche auf.

3.4.1.5 Verschmutzte Unterwasche

Wahrend der Schwangerschaft machten 8% (n=2/26) der Patientinnen der
Kontrollgruppe die Angabe, mindestens etwa einmal pro Woche Stuhlspuren in der
Unterwasche zu beobachten. Die Beeintrachtigung wurde mit 4,1+ 3,3 (Median 4)
angegeben. Beide waren nach der Geburt symptomfrei.

Bei zwei Patientinnen der Kontrollgruppe (n=2/26=8%) waren derartige Ereignisse
erstmalig nach der Geburt etwa aufgetreten. Die Beeintrachtigung wurde mit 3,8+2,8
(Median 4) angegeben.

In der Studiengruppe hatten 7% (n=2/27) der Patientinnen in der Schwangerschaft
derartige Beschwerden (Belastung durch das Symptom im Mittel 4,3+2,9 (Median 5),
die bei der Erhebung nach der Geburt nicht mehr vorhanden waren. Eine in der
Schwangerschaft beschwerdefreie Patientin hatte erst nach der Geburt
Stuhlverschmutzungen der Unterwasche bemerkt. Die Rate neu aufgetretener
Symptome betrug somit 4% (1/27). Auf der Skala wurde von dieser Patientin die Zahl
zehn gewahlt. Es ergaben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zum
Zeitpunkt der Schwangerschaft (p=0,68). Dies gilt auch fur erstmalig nach der Geburt
angegebene Symptome (p=0,48).
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Stuhlverschmutzung der Unterwiasche in der Schwangerschaft
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3.4.1.6 Vorlagen

Der Vergleich der Daten der Patientinnen aus dem letzten Trimenon und denen nach
der Geburt ergab folgendes:

Keine der Frauen aus dem Kontrollkollektiv verwendete in der Graviditat oder nach
der Geburt Vorlagen wegen Abgang von Winden oder Stuhl.

In der Studiengruppe tat dies eine Patientin (n=1/27=4%) in der Schwangerschaft.
Sie gab aullerdem an, dass mehrmals pro Woche ungewollt Winde abgingen und es
,sehr selten” zu Verschmutzung der Unterwasche mit Stuhl kam. Kontroll- und
Studienkollektiv unterschieden sich statistisch nicht signifikant voneinander (p=0,5).
Nach der Geburt machte diese Patientin die gleiche Angabe. Sie gab nach der
Geburt aullerdem ,selten® auftretende Stuhldrangbeschwerden sowie den etwa
einmal monatlich auftretenden Abgang flussigen Stuhls an. Es bestand Kontinenz fur
Winde und festen Stuhl. Eine zweite Patientin des Studienkollektivs gab erst nach
der Geburt an, Vorlagen zu verwenden. Sie machte nach der Geburt die Angabe,
unter Stuhldrangbeschwerden sowie ungewollten Abgangen von Winden (,oft“) und
flissigem Stuhl (,sehr selten) zu leiden. Insgesamt 7% der Frauen des
Studienkollektivs verwendeten also nach der Geburt Vorlagen wegen ungewolltem
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Abgang von Winden oder Stuhl. Ein statistisch signifikanter Unterschied zum

Kontrollkollektiv ergab sich nicht (p=0,25).

3.4.2 Urininkontinenz

3.4.2.1 Stressharninkontinenz

In der Kontrollgruppe (n=26) gaben 31% (n=8 /26) der Schwangeren ungewollten
Urinverlust beim Husten, Lachen oder Niesen an. Dieser trat mindestens einmal
wochentlich auf. Auf der Skala zur subjektiven Belastung durch das Symptom wurde
im Mittel der Wert 5,0+3,0 (Median 5) gewahlt.

Nach der Geburt hatte nur noch eine dieser Frauen Symptome einer
Stressinkontinenz, die in der Haufigkeit des Auftretens abgenommen hatte. Eine
Patientin, die in der Schwangerschaft symptomfrei war, hatte nach der Geburt neu
aufgetretene etwa einmal wochentlich  auftretende  Symptome  einer
Stressinkontinenz. Die Belastung durch dieses Symptom wurde durchschnittlich mit
3,8+2,7 (Median 5) angegeben. Die Rate Stressinkontinenter Frauen betrug nach der
Geburt 8% (n=2/26), neu aufgetretene Symptome waren nur in 4% (n=1/26)
nachzuweisen.

In der Studiengruppe lag die Inzidenz der Stressinkontinenz in der Schwangerschaft
ebenfalls erheblich hoher als nach der Geburt. 30% (n=8/27) der Schwangeren
berichteten Uber mindestens einmal wochentlich auftretenden Abgang von Urin bei
intraabdomineller Druckerhdhung. Die subjektive Belastung durch das Symptom
wurde mit dem Wert 4,4+2,3 (Median 5) angegeben.

Nur eine dieser Patientin hatte diese Beschwerden in abgeminderter Haufigkeit noch
nach der Geburt. Sie kreuzte auf der Belastungsskala den Wert funf an. Die
Haufigkeit der Stressinkontinenz betrug im Studienkollektiv 4% (n=1/27), es war
jedoch kein Fall einer erst nach der Geburt aufgetretenen Stressharninkontinenz zu
verzeichnen.

Eine Stressinkontinenz wurde in beiden Kollektiven in der Schwangerschaft etwa
gleich haufig angegeben. Ein statistisch signifikanter Unterschied ergibt sich nicht
(p=0,46). Auch die Haufigkeit einer Stressinkontinenz nach der Geburt oder die
Haufigkeit einer erstmalig nach der Geburt aufgetretenen Stressinkontinenz
unterschied sich nicht signifikant (p=0,48; p=0,49).
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3.4.2.2 Drang- Inkontinenz

23% (n=6/26) der Frauen des Kontrollkollektivs beschrieben im letzten
Schwangerschaftsdrittel mindestens einmal wochentlich auftretende Symptome einer
Urge - Inkontinenz. Diese Beschwerden sistierten bei zwei von 26 (8%) Frauen in
ahnlicher Haufigkeit. Keine Frau entwickelte erst nach der Geburt eine derartige
Kontinenzstorung. In der Schwangerschaft wurde die subjektive Beeintrachtigung mit
dem Wert 5,5+2,5 (Median 4), nach der Geburt mit dem Wert 4,3+3,5 (Median
3)angegeben.

In der Studiengruppe beschrieben 11% (n=3/27) der Frauen wahrend der
Schwangerschaft mindestens einmal wochentlich auftretende Anzeichen einer Urge-
Inkontinenz. Die Belastung wurde mit dem Wert 5,2+1,9 (Median 5) angegeben.
Nach der Geburt hatten sich die Symptome bei allen Patientinnen vollstandig
zuruckgebildet.

In der Schwangerschaft und nach der Geburt unterschieden sich die Haufigkeiten der
gemachten Angaben nicht signifikant (p=0,21; p=0,23).
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3.4.2.3 Benutzung von Vorlagen wegen Urininkontinenz:

Von 26 Patientinnen der Kontrollgruppe sowie 27 Patientinnen der Studiengruppe
kann im Langsschnitt eine Aussage uber die Verwendung von Vorlagen in der
Schwangerschaft und nach der Entbindung gemacht werden, da von diesen beide
Fragebogen vorliegen:

In der Kontrollgruppe benutzten 19% (n=5/26) der Frauen in der Schwangerschaft
Vorlagen wegen ungewolltem Urinabgang. Nach der Entbindung tat dies nur noch
eine der Frauen (4%).

In der Studiengruppe benutzten 19% (n=5/27) der Patientinnen in der
Schwangerschaft Vorlagen. Nach der Geburt behielten dies drei der 27 Frauen
(11%) bei. Zwei Frauen gaben erst im Fragebogen nach der Geburt an, Vorlagen zu
benutzen. Der Anteil der Frauen, die nach der Geburt Vorlagen verwendeten, betrug
in der Studiengruppe insgesamt 19% (5/27). Der Anteil von Frauen, die erst nach der
Geburt Vorlagen verwendeten, betrug 7% (n=2/27). In der Schwangerschaft und
nach der Geburt unterschieden sich die Haufigkeiten der gemachten Angaben nicht
signifikant (p=0,61; p=0,10). Auch der Anteil an Frauen, der erstmals nach der
Geburt angab, Vorlagen zu verwenden, unterschied sich in den Kollektiven nicht
signifikant (p=0,25).
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Abbildung 3-19: Vorlagenverwendung wegen Urinabgang in der Schwangerschaft
und nach der Geburt. Studiengruppe: n=27; Kontrollgruppe: n=26

3.4.2.4 Angabe von Schmerzen im Dammbereich

12%( n=3/26) der Frauen aus der Kontrollgruppe beklagten ,sehr selten”
Dammschmerzen beim Sitzen, beim Geschlechtsverkehr oder wahrend des
Stuhlganges. Eine Patientin litt ,0fter* unter diesen Beschwerden. In der
Studiengruppe litten jeweils drei der 30 Patientinnen ,sehr selten® sowie eine weitere
Lofter” unter derartigen Beschwerden. Die Rate betragt hier 15% (4/27).

Es ergab sich kein statistisch signifikanter Unterschied (p=0,54).
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Schmerzen im Dammbereich in Prozent

‘I Studiengruppe O Kontrollgruppe ‘

Abbildung 3-20: Haufigkeit postpartal aufgetretener Schmerzen im Dammbereich in
Kontroll- und Studienkollektiv. Studiengruppe: n=30; kontrollgruppe: n=26

3.4.2.5 Miktionsfrequenz und Harndrangbeschwerden

In der Kontrollgruppe gaben 89% (n=23/26) der Patientinnen vermehrten Harndrang
an, der mindestens einmal pro Woche auftrat. Auf der Belastungsskala wurde der
Wert 4,1£2,5 (Median 4) gewahlt. Nach der Entbindung hatten nur noch drei dieser
Patientinnen derartige Beschwerden. Eine Patientin beschrieb erst nach der Geburt
vermehrten Harndrang, der mehrmals pro Woche auftrat. Die Belastung durch das
Symptom wurde mit 3,2 +2,9 (Median 3) angegeben. Die Rate betrug acht Monate
postpartal also 15% (4/26). Erstmalig nach der Geburt aufgetretene
Harndrangbeschwerden fanden sich nur in 4% (n=1/26).

In der Studiengruppe gaben 74% (n=20/27) der Schwangeren vermehrten Harndrang
an. Dieser bestand bei vier der 20 Patientinnen auch nach der Geburt fort. Es findet
sich postpartal also eine Rate von 15%.

In der Schwangerschaft wurde als Ausdruck der Belastung der durchschnittliche
Wert 3,6 +2,2 (Median 3) angekreuzt, nach der Geburt lag dieser im mittel bei 3,2+
2,1 (Median 3).
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Abbildung 3-21: Vermehrter Harndrang in der Schwangerschaft und 8 Monate nach
der Entbindung. Studiengruppe: n=27; Kontrollgruppe: n=26
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4 Diskussion

4.1 Die Folgen der vaginalen Geburt fiir die Gesundheit der Frau

Die vaginale Geburt ist vergesellschaftet mit vielfaltigen gesundheitlichen
Beeintrachtigungen. Die FrGhmorbiditat wird vor allem durch die Folgen von spontan
oder iatrogen entstandenen Geburtsverletzungen bestimmt. Im Vordergrund stehen
hier Schmerzen im Scheidendammbereich, Hamatome und Wundheilungsstorungen.
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr oder eine Schwache der
Beckenbodenmuskulatur konnen die Sexualitat der Frau fur Monate und Jahre
nachhaltig beeintrachtigen. Bei einem nicht unerheblichen Teil der Frauen kommt es
zu einer vorubergehenden oder dauerhaften Inkontinenz fur Urin, Winde oder Stuhl.
Der Verlust der Kontinenz fuhrt bei den Betroffenen zu tiefgreifenden
Einschrankungen im Sozialleben, der Aktivitdt und des Selbstbewusstseins
(Simeonova et al.1990, Nygaard et al.1990). Auch das Sexualleben Betroffener
erfahrt hierdurch empfindliche Storungen (Clark et al. 1993).

Addiert sich im hoheren Lebensalter der Frau noch ein Ostrogenmangel zu der
strukturellen Schadigung des Beckenbodens hinzu, kann dies zu einem Deszensus
oder Prolaps der Beckenorgane fuhren. Auch Entero-, Rekto- und Cystozelen
gehoren zu den haufig erhobenen Befunden.

Die Pravalenz der Urininkontinenz steigt mit dem Lebensalter und liegt nach einer
neueren Untersuchung an 40000 Frauen einer australischen Gemeinde bei etwa
36% in der Altersgruppe der 40-49 jahrigen Frauen (Chiarelli et al. 1999). Auch die
gesundheitsbkonomische Bedeutung dieses Problems kann als betrachtlich
angesehen werden. Ekelund und Mitarbeiter (Ekelund et al.1993) schatzen, dass die
Kosten durch Inkontinenz in Schweden 2% der gesamten Kosten im
Gesundheitswesen ausmachen. Nur ein kleiner Teil der Betroffenen sucht
professionelle Hilfe (Brown et al. 1998, Glazener et al. 1997).

Die elective Sectio cesarea wird in letzter Zeit zunehmend als Alternative zur
spontanen Geburt propagiert, um den Beckenboden in seiner Integritat zu schutzen
(Bost et al. 2000). Eine Umfrage aus Schweden zeigte, dass sich 31% der
Geburtshelferinnen bei der ersten Geburt fur einen Kaiserschnitt entscheiden
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wurden. Als Motiv gaben diese in 80% die Befurchtung einer Schadigung des
Beckenbodens an (Al Mufti et al. 1996).

Die Pathomechanismen, die durch die vaginale Geburt zu einer Schadigung der
Kontinenz fuhren, waren Gegenstand zahlreicher Untersuchungen. Aufgrund der
Achse des kindlichen Kopfes ist wahrend der Austreibungsphase besonders der
posteriore Anteil des Beckenbodens grofdter Dehnung ausgesetzt. Sowohl die
versorgenden Nerven, als auch der M. levator ani und die Analsphinkter werden bei
der Entwicklung des kindlichen Kopfes maximal gedehnt. Die
Nervenleitgeschwindigkeit des N. pudendus erfahrt nach vaginaler Geburt eine
signifikante Abnahme (Snooks et al. 1984). Lange wurde diese Nervenschadigung
als Ursache fur eine postpartal auftretende anorektale Inkontinenz herangezogen. In
den frihen neunziger Jahren brachte ein neues bildgebendes Verfahren jedoch
weitere Einsichten. Der innere und auldere Analsphinkter konnten mittels transanaler
Endosonografie auf Verletzungen untersucht werden. Hier zeigte sich, daR bei
Erstgebarenden postpartal in 35% Defekte an einem oder beiden Analsphinktern
nachweisbar waren. Solche Defekte entstehen vorwiegend bei der ersten Geburt
und scheinen dauerhaft zu sein. Sultan und Mitarbeiter (1993) sahen eine starke
Korrelation zwischen Symptomen der anorektalen Inkontinenz und nachgewiesenen
Defekten. Spatere Arbeiten anderer Arbeitsgruppen konnten diesen Zusammenhang
an zum Teil groBeren Kollektiven nicht immer bestatigen (Chaliha et al. 2001,
Sandridge et al. 1997). Auch der Nachweis einer erniedrigten
Nervenleitgeschwindigkeit des N. pudendus korrelierte nur unzureichend mit dem
Vorhandensein manifester Symptome.

Als Risikofaktoren fur das Auftreten der anorektalen Inkontinenz gelten Dammrisse
dritten und vierten Grades. Nach einer solchen Dammverletzung betragt das Risiko,
eine anorektale Inkontinenz zu entwickeln, je nach Autor zwischen 30 und 50%
(Fornell et al. 1996; Sultan et al.1994; Crawford et al. 1993; Haadem et al. 1988). Die
Wahrscheinlichkeit  einer solchen Verletzung ist insbesondere bei Forceps -
assistierten Entbindungen sowie bei Anlage einer medianen Episiotomie signifikant
erhoht (Samuelson et al. 2000). Signorello und Mitarbeiter (2000) konnten zeigen,
dass drei und sechs Monate post partum die Inzidenz der fakalen Inkontinenz nach
einer medianen Episiotomie dreifach hoher lag als nach einem spontanen Dammrif3.
Kein Unterschied ergab sich dagegen zwischen Patientinnen mit spontanen
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Dammrissen oder solchen ohne jede Dammverletzung. Inwieweit andere
geburtshilfliche Variablen wie das kindliche Gewicht oder Kopfumfang das Risiko
einer anorektalen Inkontinenz erhdhen, ist noch nicht einheitlich geklart.

Auch die Stressinkontinenz gilt als assoziiert mit vaginaler Geburt (Foldspang et al.
1999; Burgio et al. 1996; Harrison et al. 1994; Sommer et al. 1990; Simeonova et al
1990; Meillier et al. 1990; Jolleys et al. 1988; Hording et al.1986; Yarnell et al. 1982;
Thomas et al. 1980; Crist et al. 1972). So sollen zwischen 0,7% und 38% der Frauen
zu unterschiedlichen Zeitpunkten nach einer Geburt unter Symptomen einer
Stressinkontinenz leiden (Mac Lennan et al. 2000; Morkved et al. 1999; Meyer et al.
1998; Wilson et al. 1996; Viktrup et al. 1992; Mac Arthur 1991). Uber die
Pathophysiologie und die Rolle von Schwangerschaft und Geburt bei der genuinen
Stressinkontinenz herrscht in der Literatur jedoch noch Unklarhei (Hunskaar et al.
2000): Physiologischerweise ist der Blasenhals Uber den Beckenboden am
Schambein und den seitlichen Beckenwanden verankert. Bei intraabdomineller
Druckerhdhung, wie z.B. beim Husten kommt es im Normalfall zu einer Kompression
der mittleren Urethra. Die Fahigkeit, den Blasenhals zu elevieren, ist Bestandteil
dieses Kontinenzmechanismus Ist die Kontraktionsfahigkeit des Beckenbodens
beeintrachtigt, fuhrt der Verlust der physiologischen Drucktransmission zu
ungewolltem Urinabgang im Sinne einer Stressharninkontinenz.

Dass die Kontraktionsfahigkeit des Beckenbodens nach vaginaler Geburt signifikant
abnimmt, konnten mehrere Autoren zeigen (Rockner et al. 1991; Allen et al. 1990;
Samples et al. 1988). Obwohl man jedoch allgemein davon ausgeht, dass
Stressinkontinenz die Folge eines Beckenbodentraumas durch vaginale Geburt ist,
tritt diese noch haufiger bereits wahrend der Schwangerschaft auf. So ist die
Inzidenz der Urininkontinenz in der Schwangerschaft deutlich hoher als in anderen
Frauenkollektiven. Pravalenzraten lagen in verschiedenen Studien zwischen 30 und
60% (Burgio et al. 1996; Cutner et al. 1992, Viktrup et al. 1992; Meillier et al. 1990;
Thomas et al. 1980; Beck et al. 1965). Als forderliche Faktoren fur die
Stressuirininkontinenz in der Schwangerschaft gilt eine erhohte Urinproduktion
aufgrund der erhohten glomerularen Filtrationsrate (Waltzer et al. 1981) sowie die
veranderte anatomische Beziehung zwischen Blase und grollem Uterus. Hohere
Progesteronlevel, welche die Ostrogenrezeptoren herunterregeln (Miodrag et al.
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1988) fuhren zu einer Erschlaffung der Fascien und des den Blasenhals
umgreifenden Halteapparates (Landon et al. 1990).

Auch in unserem Kollektiv litten wahrend der Schwangerschaft mehr Patientinnen
unter Symptomen einer Stress- oder Urgeinkontinenz als nach der Geburt: in der
Schwangerschaft lag die Rate bei 30%. Acht Monate postpartal lag die Rate im
Studienkollektiv bei 4%, im Kontrollkollektiv bei 8%.

Die vaginale Geburt fiihrt durch Uberdehnung der Muskulatur und des
Bindegewebes beim Durchtritt des kindlichen Kopfes zu einer Schwachung des
Beckenbodens. Dammrisse oder —schnitte fuhren zu einer zusatzlichen
Traumatisierung von Muskel- und Nervenstrukturen, welche den Beckenboden
bisher funktionsfahig erhalten haben. Dadurch nimmt die Kontraktionsfahigkeit des
M. levator ani nach vaginaler Geburt signifikant ab.

Die transperineale Sonografie erlaubt Einblicke in die Veranderungen des urethralen
Unterstutzungsapparates nach der Entbindung: So liegt die Position des
Blasenhalses nach vaginaler Geburt deutlich tiefer als dies bei nichtgraviden Frauen
oder nach einer Entbindung per Sectio cesarea der Fall ist (Meyer et al. 1998; King
et al. 1998; Peschers et al. 1996). Auch die Mobilitdt des Blasenhalses bei
intraabdomineller Drucksteigerung ist erhoht, ohne dass jedoch Symptome einer
Stressinkontinenz vorliegen mussen. Stressinkontinente Patientinnen weisen jedoch
gegenuber symptomfreien Frauen eine signifikant erhohte Mobilitat des Blasenhalses
auf (Meyer et al. 1998). Die funktionelle Bedeutung der verlangerten
Leitgeschwindigkeit des N. pudendus fur die Stressharninkontinenz ist bislang jedoch
noch unklar (Peschers et al. 1994; Sultan et al. 1994; Allen et al. 1990; Snooks et
al.1985).

Als wesentlicher Risikofaktor fur eine Stressinkontinenz wird von einigen Autoren
auch eine konstitutionelle Bindegewebsschwache diskutiert (Jackson et al. 1995;
Peschers et al. 1994). So konnte bei Stressinkontinenten Frauen ein 40% geringerer
Kollagenanteil im Bindegewebe nachgewiesen werden (Ulmsten et al. 1987). Auch
zeigte sich eine Assoziation zwischen einer Hypermobiltitat der Gelenke, Striae
gravidarum sowie der Starke der Rektusfaszie und dem Vorhandensein einer
Stressharninkontinenz (Hooper et al. 1996). Eine konstitutionelle Pradiposition wird

aullerdem durch die Feststellung gestutzt, dass grofl3e ethnische Unterschiede in der
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Inzidenz der Stressinkontinenz und des genitalen Prolapses existieren (Knobel et al.
1975; Cox et al. 1975; Skinner et al 1963)

Inwiefern  verschiedene geburtshilfiche Variablen das Risiko fur eine
Stressharninkontinenz erhohen, ist noch nicht einheitlich geklart. Mehrere Studien
(Wilson et al. 1996; Viktrup et al. 1992) konnten =zeigen, dass die
Stressharninkontinenz nach einer Sectio cesareae signifikant seltener auftritt als
nach einer Spontangeburt. Mac Lennan (2000) konnte dieses Ergebnis an einen
groRen Kollektiv jedoch nicht bestatigen: Das Auftreten einer Stressinkontinenz
unterschied sich nach vaginaler Geburt und Kaiserschnitt nicht signifikant. Auch sind
Frauen, die drei oder mehr Sectiones in der Anamnese haben, zu einem ahnlichen
Anteil von einer Stressinkontinenz betroffen, wie dies nach einer Spontangeburt der
Fall ist.

Lange Zeit wurde angenommen, dass die Episiotomie vor der Entstehung einer
Stressinkontinenz schitzen konne. Diese Annahme gilt inzwischen als widerlegt.
Viktrup und Mitarbeiter (1992) zeigten sogar, dass eine bei der Spontangeburt
durchgefuhrte Episiotomie signifikant das Risiko fur die Entwicklung einer
Stressinkontinenz im Wochenbett erhdoht. Gebarende, die eine Episiotomie erhielten,
wiesen jedoch auch durchschnittlich langerer Austreibungsphasen auf. Ob die
langeren Austreibungsphasen oder der haufigere Einsatz der Episiotomie zu einer
hoheren Inzidenz der Stressinkontinenz fuhrt, kann so nicht beantwortet werden.
Andere Autoren (Foldspang et al. 1999; Thranov et al. 1990) konnten weder die
Episiotomie noch andere Dammverletzungen als Risikofaktoren fur die
Stressinkontinenz identifizieren. Auch die Entbindung mittels Forceps scheint
postpartal nicht haufiger zu einer Stressharninkontinenz zu fuhren (Meyer et al. 2000;
Foldspang et al. 1999; Sacco et al. 1996; Dimpfl et al. 1992; Mellier et al. 1990).
Viktrup und Mitarbeiter (2002) dagegen beschreiben die Vakuumextraktion als
Risikofaktor fur das Auftreten einer Urininkontinenz im Zeitraum von funf Jahren nach
der Geburt.

Auch Uber die Bedeutung der Paritat gibt es in der Literatur unterschiedliche
Angaben. So ist die Stressinkontinenz bei Frauen, die geboren haben, zwar haufiger
als bei Nulligravida (Holst et al. 1988; Thomas et al.1980). Die Beziehung zwischen
Paritat und Inzidenz der Stressinkontinenz wird von verschiedenen Autoren jedoch

unterschiedlich bewertet: Thomas und Mitarbeiter (1980) sowie Jolleys (1988)
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beschrieben eine lineare Beziehung zwischen Paritat und erhohtem Vorkommen der
Stressinkontinenz. Diese Assoziation wird von anderen Autoren jedoch nicht
bestatigt (Burgio et al. 1996; Holst et al. 1980). So war das Auftreten einer
Urininkontinenz bei 45 —jahrigen Frauen nicht abhangig von der Kinderzahl, die diese
geboren hatten. Auch hatten inkontinente perimenopausale Frauen nicht mehr
Kinder geboren als kontinente Frauen desselben Alters. Zur Identifizierung der
Risikofaktoren bedarf es daher weiterer grof3er longitudinaler Studien, welche die

Zusammenhange aufklaren kdonnen.

4.2 Die negativen Auswirkungen der Episiotomie

Der Scheidendammschnitt galt bisher als vorbeugende MalRnahme zur Entlastung
des Dammgewebes bei dem Durchtritt des kindlichen Kopfchens in der spaten
Austreibungsperiode. Der gezielte Schnitt sollte den Damm gegen ein
unkontrolliertes ZerreiRen schiitzen und eine Uberdehnung und Verletzung des
Beckenbodens und des analen Sphinkters verhindern. Ein weiteres Argument war
das vermeintlich bessere Ergebnis bei der Wundversorgung dieses glatten Schnittes
verglichen mit spontan entstandenen unregelmafigen Dammrissen.

Auch die Spatfolgen der vaginalen Geburt sollten durch die Episiotomie gunstig
beeinfluBt werden: Es wurde angenommen, dass der Scheidendammschnitt
auftretende Inkontinenz, eine Senkung und den Prolaps des Uterus weniger
wahrscheinlich mache. In der 3. Auflage des Lehrbuchs ,Gynakologie und
Geburtshilfe” von A. Pfleiderer ist im Jahr 2000 uber die Episiotomie zu lesen: ,Droht
das Gewebe unkontrolliert zu zerreillen, empfiehlt es sich, einen Dammschnitt
vorzunehmen. Durch die Episiotomie wird der Damm entlastet.”

In den frUhen achtziger Jahren wurden Studienergebnisse veroffentlicht, die den
Nutzen dieser bisher haufigsten durchgefuhrten geburtshilflichen Operation
anzweifelten (Eltorkey et al. 1994; Argentine Episiotomy Trial Collaborative Group
1993; Klein et al. 1992; House et al. 1986; Sleep et al. 1984). Man kam zu dem
Ergebnis, dass weder die mediolaterale noch die mediane Episiotomie einen
Dammril3 °lll oder IV zu verhindern mag. Aufgrund der Datenlage muss der
medianen Episiotomie sogar unterstellt werden, das Risiko fur diese geburtshilfliche
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Komplikation noch zu erhdhen (Labreque et al. 1997, Green et al. 1989, Wilcox et al.
1989, Thacker and Banta 1983, Pomeroy et al. 1918, Coats et al. 1980).

Auch die postpartale Morbiditat in Bezug auf Wundschmerzen, Dyspareunie u.a. war
nach einer Episiotomie signifikant hoher als nach einem spontanen Dammrif
vergleichbarer Ausdehnung (Larsson et al. 1991, Mc Guiness et al. 1991, Rockner et
al. 1988, Argentine Episiotomy Trial Collaborative Group 1993).

Der restriktive Einsatz dieser geburtshilflichen Operation konnte Uberdies den
Verbrauch an Nahtmaterial und die bendtigte Zeit zur Wundversorgung signifikant
senken (Eason et al. 2000, Sleep et al. 1984).

Es mag zwar gelten, dass die Nahtversorgung einer Episiotomie technisch einfacher
durchfuhrbar ist als die eines Dammrisses. Verzichtet der Geburtshelfer jedoch auf
die routinemalige Episiotomie, sinkt die Gesamtzahl an nahtbedurftigen
Dammverletzungen mit oben beschriebenem Effekt (Eason et al. 2000, Sleep et al.
1984).

Aufgrund dieser Ergebnisse lassen sich im Wesentlichen folgende Indikationen
ableiten, die den Einsatz der Episiotomie sinnvoll machen. Diese ist sinnvoll, wenn
aufgrund eines reduzierten kindlichen Zustandes die Abkurzung der
Austreibungsperiode erreicht werden soll. Auch ist der Dammschnitt meist
erforderlich zur Erweiterung der Geburtswege bei einer notwendigen vaginal-
operativen Entbindung.

Die Umsetzung dieser Ergebnisse hat in den letzten Jahren bereits zu einer
kontinuierlichen Abnahme der Episiotomieraten gefuhrt. Wurde der Dammschnitt in
den siebziger Jahren noch bei fast jeder Erstgebarenden vorgenommen, lagen die
Raten in Bayern fur das Jahr 1998 bezogen auf alle Schwangeren bei 63,7% und im
Jahr 2000 bei 44,4% ( Bericht der Bayerischen Arbeitsgemeinschaft fur
Qualitatssicherung  2000/2001). Die Wahl des Geburtshelfers und der
Entbindungsklinik entscheidet jedoch noch immer ganz maf3geblich Uber das Risiko
einer Gebarenden, eine Episiotomie zu erhalten (Rockner et el. 1991; Wilcox et al.
1989; Feldman et al. 1987; Baruffi et al. 1984 (1 und 2)). An 101 britischen
Entbindungskliniken lagen diese zum Beispiel zwischen 26 und 67% (Williams et al.
1998). In 25% der Falle wurde die Indikation zur Episiotomie trotz der zitierten

Studienergebnisse aufgrund eines drohenden Dammrisses gestellt.
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4.3 Das Konzept des Geburtstrainers Epi-No®

Mehrgebarende haben ein deutlich niedrigeres Risiko, eine Episiotomie oder eine
spontane Dammverletzung zu erleiden, als dies bei einer erstgebarenden Frau der
Fall ist (Hermsteiner M, Kinzel W 1984). Auch die Dauer der einzelnen
Geburtsphasen ist durchschnittlich kurzer als die einer Erstgebarenden (Pfleiderer et
al. 2000). Diesen Umstand schreibt man der bereits erfolgten Dehnung der
Geburtswege bei den vorangegangenen Geburten zu.

Der Geburtstrainer Epi-No® soll durch schonende prépartale Vordehnung der
Geburtswege zu einer Reduktion von Episiotomien und Dammverletzungen fuhren,
soll die Austreibungsperiode verkurzen und sich dadurch positiv auf den Zustand des
Neugeborenen auswirken.

Der leicht aufgepumpte Ballon soll ab der 37.Schwangerschaftswoche von der
Schwangeren taglich in die Scheide eingefuhrt und bis unter die subjektive
Schmerzgrenze aufgepumpt werden. Die Schwangere soll nun fur etwa zehn
Minuten wiederholt die Beckenbodenmuskulatur um den Ballon kontrahieren und
abschlieBend den Ballon im Sinne einer Geburtssimulation aus der Scheide
auspressen. Durch die tagliche Steigerung des Ballonumfangs soll es nach der
Angabe des Herstellers zu einer schonenden Vordehnung der Scheiden-
Dammregion und einer Kraftigung der Beckenbodenmuskulatur kommen. Die
Simulation der Austreibungsphase soll der Schwangeren das Uben der richtigen
Prel3technik ermdglichen.

4.4 Ergebnisse bisheriger Studien zur Prophylaxe von

Geburtsverletzungen

Die Wirkungen des Geburtstrainers wurden in einer Pilotstudie an 50 Erst- und 30
Mehrgebarenden untersucht ( Hillebrenner et al. 2001). In der Pilotstudie zeigte sich
in der Gruppe der Frauen, die Epi-No® angewendet hatten, eine signifikant niedrigere
Dammeschnittrate.

Es erfolgte jedoch keine Zufallsverteilung der Probandinnen, daher muissen die
Ergebnisse dieser Pilotstudie mit groRer Vorsicht interpretiert werden: Die

Anwenderinnen des Gerates entbanden zu einem nicht genannten Anteil am
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Kreiskrankenhaus Starnberg sowie am Klinikum Rechts der Isar. Als Kontrollkollektiv
dienten in der Pilotstudie alle Spontangeburten am Klinikum Rechts der Isar im
gleichen Zeitraum. Verschiedene Untersuchungen konnten zeigen, dass die
Dammschnittraten an den verschiedenen Krankenhausern zum Teil erheblich
variieren (Rockner et el. 1991; Wilcox et al. 1989; Feldman et al. 1987; Baruffi et al.
1984 (1 und 2); Williams et al. 1980). Es kann keine Aussage gemacht werden, ob
die signifikant unterschiedlichen Dammschnittraten ein Effekt des Geburtstrainers
sind, oder eher die unterschiedlichen Dammschnittraten der Entbindungskliniken
reprasentieren.

Weiterhin zeigte sich in der Pilotstudie eine signifikant kirzere Austreibungsphase
bei den Anwenderinnen des Geburtstrainers. Die Lange der Pressperiode
unterschied sich nicht. Im Studienkollektiv. kam allerdings auch die
Periduralanasthesie signifikant seltener zum Einsatz. Auch dieser Umstand kann die
unterschiedliche Dauer der Austreibungsphase bewirkt haben: So konnten Yancey
und Mitarbeiter (1991) zeigen, dass die Periduralanasthesie mit einer signifikanten
Verlangerung der Eréffnungsphase und auch der Austreibungsphase assoziiert ist.
Der seltenere Einsatz der Periduralanisthesie bei den Anwenderinnen von Epi-No®
wurde als positiver Begleiteffekt des Geburtstrainings gewertet. Da Studien- und
Kontrollgruppe der Pilotstudie an verschiedenen Entbindungskliniken entbunden
wurden, ist wie bereits erlautert die Vergleichbarkeit der beiden Kollektive
eingeschrankt: Allein die Verfigbarkeit eines Anasthesisten kann je nach personeller
Ausstattung in unterschiedlichem MalRe gegeben sein und sich so auf die Rate
durchgefuhrter Periduralanasthesien auswirken (Marmor et al. 2002). So fanden
Hawkins und Mitarbeiter (1997) an grofleren Kliniken auch hohere
Periduralanasthesie- Raten. Ferner kann sich auch die Betreuung und Fuhrung der
KreiRenden durch die Geburtshelfer auf die Schmerzverarbeitung auswirken: Die
Arbeitsbelastung durch z.B. unterschiedliche Anteile von betreuungsintensiven
Risikogeburten, die personelle Besetzung und die Arbeitsweise der Geburtshelfer in
den KreilRsalen der verschiedenen Entbindungskliniken variiert, so dass der
Kreillenden sicher auch in unterschiedlicher Weise schmerzerleichternde
MafRnahmen angeboten werden.

Die Massage des Dammes stellt eine weitere populare Methode dar, welche die
Inzidenz von Geburtsverletzungen senken soll. Das Prinzip der Methode ist dem des

51



Geburtstrainers dabei sehr ahnlich. Mehrere Wochen vor dem Geburtstermin durch
die Schwangere oder den Partner angewandt, soll die moglichst tagliche Massage
und manuelle Dehnung des Dammes diesen fur die Geburt dehnbarer und
geschmeidiger machen.

An 1034 Erst- und 493 Mehrgebarenden untersuchten Labreque und Mitarbeiter
(1999) den Effekt der Dammassage in einer randomisierten und kontrollierten Studie.
Die Rate an Erstgebarenden, die ohne Dammverletzung entbunden wurden lag
signifikant hoher, wenn diese in der Schwangerschaft regelmassig Dammassage
durchgefuhrt hatten. Je regelmafiger die Studienteilnehmerinnen die Massagen
durchgefuhrt hatten, desto hoher war dabei deren Wahrscheinlichkeit, ohne
Dammverletzung entbunden zu werden. Die hohere Rate an unverletzten Dammen
war hier hauptsachlich auf eine niedrigere Inzidenz von Dammrissen [° und
Dammschnitten  zurlckzufuhren  wahrend hohergradige Dammverletzungen
unbeeinflusst blieben.

Auch Shipman und Mitarbeiter (1997) untersuchten die Auswirkungen der
Dammmassage: hier zeigte sich eine statistisch nicht signifikante Reduktion von
Dammschnitten und Dammrissen von 6,1%- genaue Angaben zu der
Haufigkeitsverteilung von Episiotomien und den verschiedenen Graden von
Dammverletzungen werden in dieser Arbeit jedoch nicht gemacht.

Die Massage und manuelle Dehnung des Dammes in der Austreibungsperiode
dagegen scheint keinen protektiven Effekt zu haben: Das ergab eine randomisierte
Studie an 1340 Erst- und Mehrgebarenden (Stamp et al. 2001).

Ob unterschiedliche Dammschutz- oder Presstechniken einen Einfluss auf die
Haufigkeit verschiedener Geburtsverletzungen haben, wurde bisher nicht hinreichend
untersucht (Eason et al. 2000). Auch uber die Verwendung warmer Kompressen
oder Gleitmittel wie Ol und deren Auswirkungen existieren bisher keine kontrolliert
randomisierten Studien (Eason et al. 2000).

Labreque und Mitarbeiter (2000) untersuchten auch, ob in der Schwangerschaft
durchgefuhrte Dammassage sich auf die Inzidenz verschiedener Inkontinenzformen
auswirkt: Drei Monate nach der Geburt ergaben sich keine Unterschiede im
Vorkommen einer Inkontinenz fur Winde, Stuhl oder Urin.

In der Therapie der manifesten Stressharninkontinenz hat regelmafig durchgefuhrtes
Beckenbodentraining nach Kegel einen festen Stellenwert (Bo et al. 1994; Hahn et
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al. 1993). Auch prophylaktisch nach der Geburt durchgefuhrt, scheint ein solches
Training die Inzidenz der postpartalen Stressinkontinenz zu senken (Chiarelli et al.
2002; Morkved et al. 2000).

4.5 EinfluB des Geburtstrainings auf verschiedene

Geburtsvariablen

Die vorliegende Untersuchung sollte zeigen, ob die Anwendung des Geburtstrainers
Epi-No® zu einer Beeinflussung der verschiedenen Geburtsvariablen fiihrt. Es
wurden hierbei die Raten verschiedener Geburtsverletzungen und Episiotomien
untersucht. Auch die Auswirkungen des Trainings auf die Lange der einzelnen
Geburtsphasen und auf den kindlichen Zustand wurden verglichen. Die
Probandinnen bearbeiteten acht Monate nach der Geburt einen Fragebogen zu
verschiedenen Inkontinenzsymptomen, um negative oder positive Auswirkungen des
Geburtstrainings auf die nachgeburtliche Beckenbodenfunktion feststellen zu
konnen. Die Probandinnen wurden per Zufallsverteilung der Studien- und
Kontrollgruppe zugeteilt und wurden alle im Klinikum Rechts der Isar entbunden.

In der Studiengruppe lag der Anteil an Spontangeburten etwas hoher als im
Kontrollkollektiv (61% vs. 51%). Sectio cesareae wurden in der Kontrollgruppe
haufiger durchgefuhrt (29% vs. 18%), wahrend der Anteil vaginal-operativer
Geburten in beiden Kollektiven gleich hoch war. Die Unterschiede waren statistisch
nicht signifikant. Unterschiede ergaben sich jedoch bezuglich des Geburtsgewichtes
und des kindlichen Kopfumfanges: beide Parameter waren bei den Spontangeburten
in der Studiengruppe signifikant hoher als im Kontrollkollektiv. Es ist daher nicht
auszuschlieRen, dass die Anwendung des Geburtstrainers die Wahrscheinlichkeit fur
eine spontane Geburt erhoht. Ob dieser Einflu tatsachlich existent ist, musste
jedoch an einem groReren Kollektiv untersucht und verifiziert werden. Die derzeit
noch laufende Multizenterstudie zum Nutzen des Geburtstrainers Epi-No® hat
aufgrund grofierer Endzahlen mehr Aussagekraft bezuglich dieser Fragestellung. Ein
weiterer moglicher Erklarungsansatz ware Folgender: die Untersuchung der
klinischen Wirkungen von Epi-No® lassen sich nur einfach verblindet durchfiihren.
Eine Schwangere, die sich méglicherweise wochenlang mit Epi-No® auf eine

spontane Geburt vorbereitet hat, ist sicher motiviert, diese auch zu erleben. So
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horten wir des Ofteren von Anwenderinnen des Geburtstrainers, die per Kaiserschnitt
entbunden wurden die sinngemaRe AuRerung ,Das Uben habe sich ja nun gar nicht
gelohnt®. Es ist nicht auszuschlieen, dass das Bestreben, eine vaginale Geburt zu
erfahren durch das Uben mit Epi-No® verstarkt wird und (iber die Gebarende auch
auf die Geburtshelfer Einfluss nimmt. Diese entscheiden nun vielleicht in Grenzfallen
dem Wunsch der Kreillenden folgend eher zugunsten der vaginalen Geburt und
gegen den Kaiserschnitt.

Eine Auswirkung des Geburtstrainings auf die Episiotomierate lie® sich in dieser
Untersuchung nicht feststellen: Sie lag bei den Spontangeburten Im Studienkollektiv
bei 39%, im Kontrollkollektiv bei 43%. Bezogen auf alle vaginalen Geburten
einschliel3lich der vaginal-operativen ergab sich bei den Anwenderinnen des Gerates
eine Episiotomierate von 52%. Die der Kontrollgruppe lag bei 59%.

Die Rate der Frauen, welche ohne jede Dammverletzung (,Damm- intakt®)
entbunden wurden, lag in der Studiengruppe bei 39% und in der Kontrollgruppe bei
24%. Der Unterschied und ist jedoch aufgrund der kleinen Fallzahlen mit p=0,25
nicht signifikant. Die etwas hohere Rate an Geburten ohne jede Dammverletzung ist
vorwiegend Folge der niedrigeren Inzidenz erstgradiger Dammrisse in der
exponierten Gruppe: Erstgradige Dammrisse traten im Studienkollektiv in nur 3% auf,
in der Kontrollgruppe jedoch in 17% (p=0,14). Ein ahnliches Ergebnis fanden auch
Labreque und Mitarbeiter (1997), die den EinfluR der Dammassage auf
Geburtsverletzungen untersuchten. Auch hier war die hohere Rate an
Erstgebarenden, welche ohne Dammverletzung entbunden wurden auf eine
Reduktion erstgradiger Dammrisse und Episiotomien zurlckzufihren. Hohergradige
Dammrisse und vulvovaginale Verletzungen blieben unbeeinflusst. In unserem
Kollektiv waren Dammrisse zweiten Grades bei vaginalen Geburten in der
Studiengruppe mit 16% ebenfalls kaum niedriger als im Kontrollkollektiv (21%). Auch
die Rate an drittgradigen Dammrissen blieb unbeeinflusst und war mit etwa 3% in
beiden Kollektiven gleich.

Die Haufigkeit von Scheidenrissen war bei den Anwenderinnen des Geburtstrainers
ahnlich hoch wie in der Kontrollgruppe (Kontrollgruppe 14%, Studiengruppe 19%).
Labienverletzungen waren bei den trainierten Frauen dagegen seltener: In der
Kontrollgruppe traten derartige Verletzungen in 35%, in der Studiengruppe nur in
19% auf. Mit p=0,06 wird keine statistische Signifikanz erreicht. Die Anwendung von
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Epi-No® scheint hauptséchlich eine Wirkung auf Verletzungen der hautigen
Strukturen wie der Haut des Dammes und der Labien zu haben.

Wie auch in der Pilotstudie unterschied sich die Dauer der Eroffnungsphase in
beiden Kollektiven nicht. Auch auf die Dauer der Austreibungsphase hatte das
Geburtstraining keinen feststellbaren Einfluss. Die Dauer der Pressperiode war bei
den Anwenderinnen des Geburtstrainers bei vaginaler oder vaginal-operativer Geburt
im Mittel 3,9 Minuten kurzer. Dieser Unterschied erreichte mit p=0,04 statistische
Signifikanz. Die kurzere Pressphase im Studienkollektiv ist dabei auf die
durchschnittlich kirzere Pressphase bei vaginal-operativer Geburt zurickzufuhren.
Diese war in der Studiengruppe durchschnittlich 12,5 Minuten kurzer als im
Kontrollkollektiv. Bei dem Vergleich der Pressperiode bei spontaner Geburt ergaben
sich dagegen keine Unterschiede. Es ist zwar durchaus denkbar, dass durch die
Anwendung von Epi-No® eine wirksame Erweiterung der Geburtswege erfolgt, die
ihrerseits zu einer schnelleren Entwicklung des Feten fuhrt. Eine solche Wirkung liel3
sich in der vorliegenden Untersuchung aber nur fur die vaginal-operative Geburt
zeigen.

Der Einsatz der Periduralanasthesie war in beiden Kollektiven gleich haufig, so dass
eine Beeinflussung der Pressperiode durch diese Variable unwahrscheinlich
erscheint. Der Einfluss anderer Storgrof3en, wie z.B. die Gabe wehenfordernder
Mittel oder der Einsatz der Kristeller- Hilfe kann in der vorliegenden Arbeit nicht
beurteilt werden, da zu diesen Variablen keine Daten erhoben wurden.

Auch der in der Pilotstudie beobachtete seltenere Einsatz der Periduralanasthesie
bei den Anwenderinnen von Epi-No® konnte in der vorliegenden Untersuchung nicht
reproduziert werden. Im Kontrollkollektiv war ein statistisch nicht signifikant hoherer
Anteil an Periduralanasthesien zu verzeichnen. Im Kollektiv der per Sectio cesarea
entbundenen Frauen ist dieses Verfahren moglicherweise erst mit der
Indikationsstellung zum Kaiserschnitt gewahlt worden, so dass mit dem hoheren
Anteil an Schnittentbindungen in der Kontrollgruppe auch eine erhdhte Rate
durchgefuhrter Periduralanasthesien einhergeht. Bei vaginaler Geburt ergaben sich
ahnliche Raten durchgefuhrter Periduralanasthesien (26% in der Studiengruppe,
28% im Kontrollkollektiv). Es ist zwar vorstellbar, dass die wiederholte Simulation der
Austreibungsphase und der richtigen Presstechnik zu einer Abnahme der
Geburtsangst fuhren kann. Eine Reduktion der Geburtsangst wiederum kann den
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von Read beschriebenen Kreislauf aus Angst, Spannung und Schmerz positiv
beeinflussen und den Analgetikabedarf in der Folge senken. Es liel3 sich in dieser
Untersuchung jedoch weder ein Einfluss auf die Haufigkeit durchgefuhrter
Periduralanasthesien noch auf den mittleren Verbrauch des Analgetikums Pethidin
feststellen.

Die Beflurchtung, es kdnne durch das Einfuhren des Ballons zu einer Verschleppung
potentiell pathogener Keime in den Zervikalkanal kommen, kann aufgrund der
vorliegenden Daten nicht bestatigt werden: Amnioninfektionssyndrome waren im
Kontrollkollektiv sogar signifikant haufiger ( p=0,03) als bei den Anwenderinnen von
Epi-No®.

Auch der Nachweis von B-Streptokokken im vaginalen Abstrich fihrte bei keiner der
zwei Anwenderinnen des Geburtstrainers zu einem Amnioninfektionssyndrom unter
der Geburt. Auch die Inzidenz der Neugeboreneninfektion unterschied sich in den
Kollektiven nicht.

4.6 Einfluss des Geburtstrainings auf den kindlichen Zustand

Um den kindlichen Zustand nach der Geburt in Studien- und Kontrollgruppe
vergleichen zu konnen, wurden die Apgar-Werte nach funf und zehn Minuten, die
pH-Werte im Nabelschnurblut sowie die Rate aufgetretener Anpassungsstorungen
verglichen.

Der aus dem Nabelschnurblut bestimmte pH-Wert erlaubt Rlckschlisse auf die
Sauerstoffversorgung des Neugeborenen unter der Geburt. Eine festgestellte
Azidose korreliert dabei gut mit dem Vorliegen einer kindlichen Asphyxie (Fields et al.
1983). Die haufigste Ursache eines Sauerstoffmangels stellt die Plazentainsuffizienz
dar, welche in den meisten Fallen bereits vorgeburtlich existent ist. Auch die
Kompression der Nabelschnur oder intrauterine Infektionen erhdhen die
Sauerstoffschuld des kindlichen Organismus.

Auch unter der physiologisch ablaufenden Geburt kommt es wahrend der Wehe zu
einer Einschrankung des plazentaren Blutflusses, da bei Wehendrtucken uber 100
mmHg die uterinen und plazentaren Gefalle teilweise oder vollig komprimiert

werden. Die Presswehen erreichen Dricke uber 200 mmHg, welches aber vom
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Feten bei einer Austreibungsphase von unter einer Stunde gut toleriert werden kann.
Jedoch steigt das Risiko einer Asphyxie beim Uberschreiten dieser Dauer (Pfleiderer
et al. 2000).

Auch eine verstarkte Kompression des kindlichen Kopfes unter der Geburt kann
einen Sauerstoffmangel unter der Geburt beglnstigen. Die vorgeburtliche
Erweiterung des Geburtskanals fuhrt nach den vorliegenden Daten zu einer
Verkurzung der Pressperiode (p=0,04) bei vaginal-operativer Geburt. Die
Erweiterung kdonnte auch eine verminderte Kompression des kindlichen Kopfes unter
der Geburt zur Folge haben. Beide Umstande konnten also zu einer Verbesserung
des kindlichen Saure-Basen-Status fuhren. Am untersuchten Kollektiv lief3 sich
jedoch kein positiver Effekt des Geburtstrainers auf den Saure-Basen-Status des
Neugeborenen feststellen. Mittelschwere oder schwere Azidosen traten im
Studienkollektiv nicht signifikant seltener auf, als dies in der Kontrollgruppe der Fall
war.

Als weiterer Parameter fur das kindliche Befinden wurden auch die Apgar-Werte
nach funf und zehn Minuten verglichen. Der Apgar- Wert gilt als Pradiktor fur das
Uberleben des Neugeborenen in der Neonatalphase. Ein niedriger Apgar- Wert kann
dagegen nicht interpretiert werden als stattgehabte Asphyxie unter der Geburt
(Gilstrap et al 1987), sondern resultiert aus vielfaltigen Faktoren: Er wird beeinflusst
durch mdatterliche Medikamente, intrauterine Infektionen, genetische oder in der
Graviditat erworbene Schadigungen, Geburtstraumata und Fruhgeburtlichkeit. Auch
als Prognosefaktor fur die zu erwartende neurologische Entwicklung ist der Apgar-
Wert ungeeignet (Nelson et al. 1981).

Signifikante Unterschiede in den vergebenen Apgar- Werten ergaben sich nicht. In
nur einem Fall wurde ein Neugeborenes als leicht deprimiert eingeschatzt. Nach den
Angaben der Bayerischen Arbeitsgemeinschaft fur Qualitatssicherung wurden Apgar-
Werte unter acht im Jahr 2000/2001 nur in 1,8% aller Lebendgeburten vergeben.
Dieser geringe Anteil zeigt, dass eine Auswirkung des Geburtstrainings auf diesen
Parameter nur anhand wesentlich gréRerer Fallzahlen feststellbar ware. Ahnliches
gilt fur die Rate aufgetretener Azidosen. Im gleichen Zeitraum wurde in Bayern bei
2,1% aller Lebendgeborenen ein Nabelschnur- pH- Wert unter 7,10 bestimmt
(Bericht der Bayerischen Arbeitsgemeinschaft fur Qualitatssicherung 2000/2001).
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Auch zur Beurteilung dieses Parameters ist daher eine deutlich héhere Fallzahl
erforderlich.

Anpassungsstorungen wie ein niedrige Herzfrequenz oder Atemstérungen, waren in
der Kontrollgruppe mit 19% scheinbar haufiger als bei den Kindern der
Studiengruppe (7%). Mit p=0,12 ist das Ergebnis nicht als signifikant zu werten. Die
aufgetretenen Anpassungsstorungen in der Kontrollgruppe waren in der Halfte der
Falle nach Spontangeburt erfolgt, wahrend in der Studiengruppe alle Falle nach
vaginal-operativer Entbindung auftraten.

Geburtsgeschwiulste waren bei Kindern der Anwenderinnen des Geburtstrainers nur
in 8%, in der Kontrollgruppe jedoch in 24% aufgetreten. Das Ergebnis ist mit p=0,02
als signifikant zu werten. Geburtsgeschwulste entstehen durch den Druck der oft
straffen Zervix auf den kindlichen Kopf. Hierdurch kommt es zu einem
supraperiostalem Odem mit petechialen Blutungen im Bereich der Leitstelle, welche
sich jedoch innerhalb weniger Tage vollstandig zurtckbildet und keine Behandlung
erfordert. Moglicherweise erfolgt durch das Geburtstraining mit Epi-No® doch eine
relevante Erweiterung der Geburtswege, die den Druck auf das kindliche Kopfchen

vermindern kann.

4.7 Auswirkungen des Geburtstrainings auf die Inzidenz

verschiedener Inkontinenzsymptome

Mittels Fragebogen wurde zum Zeitpunkt der Randomisierung und etwa acht
Monaten nach der Geburt Inkontinenzsymptome erfragt.

4% der Frauen aus der Kontroll- und 11% der Frauen aus der Studiengruppe gaben
in der Schwangerschaft an, bei Stuhldrang weniger als funf Minuten bis zum
Toilettengang warten zu konnen. Diese Rate entspricht den Ergebnissen einer
Untersuchung von Chaliha und Mitarbeitern (2001) an 286 Schwangeren. Etwa acht
Monate nach der Geburt hatte keine der Patientinnen aus der Kontrollgruppe
Stuhldrangbeschwerden angegeben. Bei den Anwenderinnen des Gerates hatten
dagegen 19 % der Frauen uber derartige Symptome berichtet. Die Unterschiede sind
signifikant (p=0,02). Die Rate erstmalig nach der Entbindung aufgetretener
Stuhldrangbeschwerden dagegen betrug in der Studiengruppe 7% und unterschied
sich nicht signifikant von der Kontrollgruppe.
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Auch der Anteil neu nach der Entbindung aufgetretener Falle einer Windinkontinenz
war mit 22% nicht niedriger als in der Kontrollgruppe mit 15%. Die Inzidenz der
postpartalen Windinkontinenz wird in der Literatur mit 13-25,5% (Eason et al. 2002;
Sultan et al. 1994, Isager- Sally et al. 1986) angegeben und entspricht damit auch
den vorliegenden Ergebnissen.

Eine nach der Geburt erstmalig aufgetretene Inkontinenz fur Stuhl gaben 12% der
Patientinnen aus der Kontrollgruppe und 7% der Anwenderinnen des Geburtstrainers
an. Alle Betroffenen mit Ausnahme einer Patientin aus dem Studienkollektiv litten
dabei nur unter ungewolltem Abgang von flussigem Stuhl. Die Patientin der
Studiengruppe berichtete zusatzlich auch Uber eine Inkontinenz fur festen Stuhl. Die
Inzidenz einer Inkontinenz far Stuhl unabhangig vom Beschwerdebeginn betrug
insgesamt 16% in der Kontrollgruppe und 19% in der Studiengruppe und ist
verglichen mit den Ergebnissen anderer Autoren sehr hoch: In der Literatur wird die
Inzidenz der analen Inkontinenz nur mit 2-6% angegeben (Signorello et al. 2000;
Zetterstrom et al. 1999; Donnelly et al. 1998; Meyer et al. 1998; Mac Arthur et al.
1997).

Eine mogliche Fehlerquelle stellen in der vorliegenden Arbeit die kleinen Fallzahlen
dar. Die angestrebte Fallzahl liegt in der Multizenterstudie bei 450 Fallen. Ist diese
abgeschlossen, liegen damit auch zuverlassigere Daten zur Inzidenz der
verschiedenen Inkontinenzformen vor.

Auch die Vergleichbarkeit von Studien- und Kontrollgruppe ist in dieser
Untersuchung nicht hinreichend gegeben: In der Studiengruppe wurde ein grol3erer
Anteil von Frauen vaginal entbunden. Auch das Kindsgewicht und der kindliche
Kopfumfang waren im Studienkollektiv signifikant hoher. Da die vaginale Geburt
einen groReren Risikofaktor fur die Entstehung einer anorectalen Inkontinenz
darstellt als die Sectio cesarea, ist das Studienkollektiv diesem Risikofaktor starker
ausgesetzt als das Kontrollkollektiv. Ein hohes Kindsgewicht stellt nach einigen
Autoren zwar ein Risikofaktor fur Sphinkterverletzungen dar (Poen et al. 1997; Sultan
et al. 1994), ist wohl aber nicht assoziiert mit einem erhohten Vorkommen einer
anorektalen Inkontinenz (Eason et al. 2002; Mac Arthur et al. 1997), so dass dieser
Unterschied zwischen den Kollektiven wahrscheinlich vernachlassigt werden kann.
Eine Stressurinkontinenz gaben jeweils etwa 30% der Schwangeren aus Kontroll-
und Studienkollektiv an. Nach der Geburt betrug die Rate im Kontrollkollektiv 8%, im
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Studienkollektiv 4%. Auch andere Autoren konnten zeigen, dass die Inzidenz der
Urininkontinenz  in  der Schwangerschaft hoher liegt als in anderen
Lebensabschnitten der Frau (Burgio et al. 1996; Cutner et al. 1992, Viktrup et al.
1992; Meillier et al. 1990; Thomas et al. 1980; Beck et al. 1965).

Obwohl im Studienkollektiv mehr Frauen vaginal entbunden wurden, litt keine der
Frauen, die den Geburtstrainer verwendeten nach der Geburt unter einer neu
aufgetretenen Stressharninkontinenz. In der Kontrollgruppe litten dagegen 4% der
Frauen nach der Geburt erstmalig unter Symptomen einer Stressinkontinenz. Auch
eine Dranginkontinenz trat bei keiner der Anwenderinnen auf. Die Rate im
Kontrollkollektiv betrug dagegen 8%. Statistisch signifikante Ergebnisse ergaben sich
nicht.

Bei der Anwendung von Epi-No® ist ein tagliches Beckenbodentraining gegen den
Widerstand des insufflierten Ballons vorgesehen. Das Beckenbodentraining in Form
der Ubungen nach Kegel gilt als etablierte Therapie der leichten Stressinkontinenz.
Es konnte auch gezeigt werden, dass in der Graviditat durchgefuhrtes
Beckenbodentraining sich gunstig auf die Entstehung einer postpartalen
Stressinkontinenz auswirkt (Wilson et al. 1987). Ein glnstiger Effekt des
Beckenbodentrainings gegen den Widerstand des insufflierten Ballons ware daher
durchaus denkbar.

Aufgrund der kleinen Fallzahlen lassen sich aus diesen Resultaten jedoch keine
Schlussfolgerungen ziehen. Aus gleichem Grunde waren auch Subgruppenanalysen,
in welchen der Geburtsmodus und andere Risikofaktoren berucksichtigt werden,
wenig aussagekraftig. Die derzeit noch laufende Multizenterstudie kann aufgrund
groRerer Endzahlen zu den Auswirkungen des Geburtstrainers auf die
Beckenbodenfunktion moglicherweise bessere Aussagen liefern, als es in der
vorliegenden Untersuchung der Fall ist

Eine  weitere  Fehlerquelle ist die durchgefuhrte  Evaluierung  der
Inkontinenzbeschwerden mittels Fragebogen: So machten insgesamt 35% der
Frauen nicht ubereinstimmende Angaben zum Beginn der
Windinkontinenzsymptomatik, weitere 15% konnten sich an deren Beginn nicht
erinnern. Objektive Untersuchungsmethoden waren daher eine wertvolle Erganzung,
um den Einfluss dieser  Fehlerquelle  zu reduzieren. Derartige
Untersuchungsmethoden wie urodynamische Messungen sowie die Sonografie des
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Analsphinkters und des Blasenhalses kommen in der Multizenterstudie zum Einsatz
und diirften bessere Aussagen (ber Epi-No® méglich machen.

Auch Langzeitbeobachtungen zu den Auswirkungen der Anwendung des
Geburtstrainers auf die verschiedenen Inkontinenzformen oder der postpartale
Einsatz von Epi-No® fiir das Beckenbodentraining wiren von Interesse.

Das zunehmende Wissen um die Auswirkungen der vaginalen Geburt auf die
Funktion des Beckenbodens fuhrt zunehmend zur Diskussion der sogenannten
,oectio auf Wunsch® diese soll zur Protektion des Beckenbodens auch
Schwangeren angeboten werden, bei denen keine Kontraindikationen fur eine
vaginale Entbindung vorliegen.

Die kindliche und mutterliche Morbiditat ist jedoch selbst bei der elektiven Sectio
cesarea sechs- bis siebenfach hoher als bei der vaginalen Geburt (Welsch et
al.1997). Auch erleben viele Frauen dieses Geburtserlebnis als unbefriedigend.
Sollte sich zeigen, dass die Geburtsvorbereitung mit Epi-No® positive Auswirkungen
auf die Beckenbodenfunktion hat, wirde sich damit moglicherweise eine
unbedenklichere Alternative zur viel diskutierten ,Sectio auf Wunsch® eréffnen.
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5 Zusammenfassung

Ziel der vorliegenden Untersuchung war es, die klinischen Auswirkungen des
Geburtstrainers Epi-No® zu untersuchen. Das seit Oktober 1999 auf dem Markt
befindliche Gerat besteht aus einem insufflierbaren Silikonballon in Form einer
liegenden Acht. Ab der abgeschlossenen 37. Schwangerschaftswoche soll der Ballon
zur schonenden Erweiterung der Scheiden-Damm-Region taglich in die Scheide
eingefuhrt und der Umfang des Ballons allmahlich gesteigert werden. Der Ballon soll
anschlielend im Sinne einer Geburtssimulation von der Schwangeren ausgepresst
werden. Bei der Anwendung von Epi-No® ist auRerdem ein etwa zehnminiitiges
Beckenbodenkontraktionstraining gegen den Widerstand des insufflierten Ballons
vorgesehen. Die vorgeburtliche Erweiterung der Geburtswege soll zu einer
Reduktion spontaner Geburtsverletzungen und Episiotomien flihren. In einer bereits
durchgefuhrten Pilotstudie zeigten sich bei den Anwenderinnen des Geburtstrainers
signifikant niedrigere Episiotomieraten, eine Abkurzung der Austreibungsperiode
sowie der verminderte Einsatz der Periduralanasthesie.

In dieser prospektiven und randomisierten Untersuchung wurden die Auswirkungen
des Geburtstrainers auf verschiedene Geburtsvariablen an einem Kollektiv von 90
Erstgebarenden untersucht.

Acht Monate nach der Geburt wurden beide Gruppen mittels Fragebogen zu
verschiedenen Inkontinenzsymptomen befragt um den Einfluss des Geburtstrainings
auf die Beckenbodenfunktion zu untersuchen.

Das durchschnittliche Alter der Patientinnen unterschied sich in beiden Kollektiven
nicht. Das Geburtsgewicht und die Kopfumfange der geborenen Kinder lagen bei den
Spontangeburten im Studienkollektiv jedoch signifikant hoher als bei den
Spontangeburten im Kontrollkollektiv. Die Rate an Spontangeburten war in der
Studiengruppe nicht signifikant hoher (61% vs. 51%), die der Sectiones cesareae
nicht signifikant niedriger als in der Kontroligruppe (18% vs. 29%). Ob die
Wahrscheinlichkeit fur eine Spontangeburt durch das Geburtstraining steigt, kann
nicht abschlieRend beurteilt werden.

Die Episiotomieraten unterschieden sich bei vaginaler Geburt nicht signifikant: In der
Kontrollgruppe lag diese bei 59%, im Studienkollektiv bei 52%.
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Der Anteil an Frauen, die ohne jede Dammverletzung entbunden wurde, lag im
Studienkollektiv. mit 39% tendenziell, jedoch nicht signifikant hoher als im
Kontrollkollektiv mit 24% (p=0.25) und war vorwiegend auf die niedrigere Inzidenz
erstgradiger Dammrisse (Kontrollgruppe 17%, Studiengruppe 3%) zuruckzufuhren.
Die Rate zweit- und hohergradiger Dammrisse und Scheidenrisse blieb unbeeinflusst
(Dammriss Grad 11°: 21% in der Studiengruppe und 16% in der Kontrollgruppe bei
vaginaler Geburt; Dammrisse Grad IlI° in beiden Gruppen in 3%).
Labienverletzungen traten in der Studiengruppe nur in 19%, in der Kontrollgruppe in
35% auf (p=0.06). Die Anwendung von Epi-No® scheint somit hauptséachlich eine
protektive Wirkung auf hautige Strukturen wie die Labien und die Haut des Dammes
zu haben.

Die Lange der Eroffnungs- und Austreibungsperiode wurde durch das
Geburtstraining nicht beeinflusst. Die Pressperiode war dagegen bei vaginal-
operativer Geburt mit einer Differenz von durchschnittich 12,5 Minuten im
Studienkollektiv signifikant verkurzt und ist moglicherweise Ausdruck einer
Erweiterung der Geburtswege durch die Anwendung von Epi-No®.

Pethidin und die Periduralanasthesie wurden in beiden Kollektiven gleich haufig
eingesetzt, so dass eine messbare positive Wirkung dieser Geburtsvorbereitung auf
die Schmerzverarbeitung unter der Geburt nicht nachgewiesen werden konnte.

Die kindlichen arteriellen Nabelschnur- pH- Werte unterschieden sich in den
unterschiedlichen Gruppen nicht. Anpassungsstorung waren bei Kindern des
Studienkollektivs tendenziell seltener (7% vs. 19%), der Unterschied war jedoch
statistisch nicht signifikant. Geburtsgeschwulste dagegen wurden im Studienkollektiv
signifikant seltener beobachtet. Da der kindliche Zustand jedoch durch viele Faktoren
beeinflusst wird (Suffizienz der Plazenta, Medikamentengabe, kongenitale Anomalien
etc.) und das untersuchte Kollektiv sehr klein war, sind diese Unterschiede nicht
unbedingt kausal als Effekt des Geburtstrainings zu werten. Moglicherweise ist die
niedrigere Inzidenz kindlicher Geburtsgeschwulste Ausdruck eines verminderten
Druckes im Geburtskanal, welcher durch die vorgeburtliche Erweiterung erzielt
wurde.

Eine erhdhte Infektionsgefahr scheint durch das Einfuhren des Ballons nicht gegeben
zu sein: Amnioninfektionssyndrome und Neugeboreneninfektionen waren bei den

Anwenderinnen des Geburtstrainers nicht haufiger als im Kontrollkollektiv.
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Der Zustand der Beckenbodenfunktion wurde im letzten Drittel der Schwangerschaft
sowie acht Monate nach der Geburt mit Hilfe eines Fragebogens zu
Inkontinenzsymptomen erhoben.

Uber erstmalig nach der Geburt aufgetretene Stuhldrangbeschwerden litten 17% der
Frauen aus dem Studienkollektiv, jedoch keine der Frauen aus der Kontrollgruppe.
Eine Windinkontinenz schilderten 22% in der Studiengruppe und 15% in der
Kontrollgruppe. Eine Inkontinenz fur flissigen Stuhl gaben 12% der Patientinnen aus
der Kontrollgruppe und 7% der Anwenderinnen von Epi-No® an. Diese bezog sich bis
auf eine Ausnahme ausschliel3lich auf flissigen Stuhl. Eine Anwenderin des
Geburtstrainers gab zusatzlich eine etwa einmal im Monat auftretende Inkontinenz
auch fur festen Stuhl an.

Neu aufgetretene Symptome einer Stressinkontinenz gaben 4% der Frauen aus der
Kontrollgruppe, jedoch keine der Anwenderinnen des Geburtstrainers an. Auch
Symptome einer Urge-Inkontinenz traten in diesem Kollektiv in keinem Fall auf. Die
Rate neu aufgetretener Symptome lag im Kontrollkollektiv dagegen bei 8%.

Die Vergleichbarkeit der beiden Kollektive ist jedoch eingeschrankt, da die
Anwenderinnen zu einem groReren Anteil vaginal entbunden wurden und das
Geburtsgewicht sowie der kindliche Kopfumfang bei Spontangeburt in diesem
Kollektiv hoher lagen. Die vaginale Geburt erhoht das Risiko sowohl fur die
anorektale Inkontinenz als auch fiir die Stressharninkontinenz. Das mit Epi-No®
durchgefuhrte Beckenbodenkontraktionstraining konnte zu einer wirksamen Starkung
der Beckenbodenmuskulatur fuhren und das Auftreten einer Stressinkontinenz nach
der Geburt reduzieren. Auch wenn bei einem hoheren Anteil an vaginalen Geburten
keine der Anwenderinnen von Epi-No® unter einer erst nach der Geburt
aufgetretenen Urininkontinenz litt, waren die Fallzahlen fir eine zulassige Bewertung
des Geburtstrainers in diesem Punkt zu klein. Auch inwieweit die Inzidenz der
anorektalen Symptome durch die Anwendung von Epi-No® gesenkt werden kann,
kann diese Untersuchung nicht ausreichend klaren. Fir die Klarung dieser
Fragestellungen waren grol3ere Fallzahlen notwendig, wie dies in der derzeitig noch
laufenden ,Multizenterstudie zum klinischen Nutzen des Geburtstrainers Epi-No®

der Fall ist.
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Anhang |

Fragebogen zur Beckenbodenfunktion VOR der Geburt

Liebe Patientin,

wir bitten Sie, die folgenden Fragen zu beantworten. Bitte kreuzen Sie die Antwort an, die
Ihren Symptomen am nichsten kommt.

Selbstverstindlich behandeln wir Thre Angaben streng vertraulich. Sollten Sie eine Frage nicht
beantworten konnen, fragen Sie uns bitte. Vielen Dank!

Frage 1:
Wie oft haben Sie im Durchschnitt taglich Stuhlgang?
O weniger als einmal tiglich

Q 1-2 mal/Tag

Q 2-3 mal/Tag

0 mehr als 3 mal pro Tag
o wechselnd

Frage 2:

Wie ist die Konsistenz Thres Stuhlganges?
O meistens normal (geformt)

O meistens breiig

0 meistens flissig (Durchfall)
O meistens hart (Verstopfung)
a wechselnd

Frage 3:

Wenn Sie den Drang zum Stuhlgang verspiiren, wie lange konnen sie warten?
0 mehr als 15 Minuten

5-15 Minuten

1-5 Minuten (sie miissen sofort eine Toilette aufsuchen)

weniger als eine Minute

unterschiedlich

0oo0oo

Falls Sie weniger als 5 Minuten warten konnen, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

Q 1 2 3 4 5 4 i 8 9
10

75



Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft

o weifd ich nicht genau

Frage 4:

Wenn Sie Blihungen haben, passiert es Thnen, daff Winde abgehen, ohne das Sie es
wollen?

nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

Das Problem betrifft mich nicht, weil ich nie Blihungen habe.

oooo0o0oo

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

V) 1 2 o) 4 p) 0 3 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft

o weifd ich nicht genau

Frage 5:

Wenn Sie Durchfall haben, kommt es dann schon einmal vor, daf§ Sie unfreiwillig
Stuhl verlieren?

O nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

Das Problem betrifft mich nicht, weil ich nie Durchfall habe.

Ooooo0d0Do

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel
extrem

O T 2 3 s 5 0 8 9
10

Wenn ja, haben diese Symptome in der Schwangerschaft angefangen?
a Ja

O Nein

a WeiB ich nicht genau
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Frage 6:

Haben Sie schon einmal unfreiwillig festen Stuhl verloren?

nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

Das Problem betrifft mich nicht, weil ich nie festen Stuhl habe.

oooo0o0oo

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft

o weifd ich nicht genau

Frage 7:

Passiert es Thnen manchmal, daf die Unterwische mit Stuhlgang verschmiert ist?
O nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

ooooo

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

6 t 2 3 : 5 V) 7 8 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft

o weifd ich nicht genau

Frage 8:
Missen Sie Vorlagen benutzen, weil Sie Probleme mit dem Halten von Winden oder
Stuhlgang haben?

Q nein
O manchmal
a stindig
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Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

0 1 2 3 4 p) [6) 3 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft

o weifd ich nicht genau

Frage 9:

Passiert es Thnen, dafd Sie plotzlich Harndrang verspiiren und dann Urin verlieren?
Q nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

ooooo

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

Q 1 2 3 4 5 6 7 8 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft

O weifd ich nicht genau

Frage 10:

Verlieren Sie jemals beim Husten, Niesen, Bewegung o.4. Urin?
nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

00000 Do

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

0 1 2 3 4 p) [6) 3 9
10
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Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft

o weifd ich nicht genau

Frage 11:

Missen Sie Vorlagen benutzen, weil Sie Probleme mit unfreiwilligem Harnabgang
haben?

O nein

Q ja, aber nur aus Vorsicht

0 manchmal (z.B. beim Sport oder bei Erkiltung)
stindig

Frage 12:

Wie oft gehen Sie tagsiiber zum Wasserlassen?
0 normal (alle 2-3 h)

a alle1-2h

O jede Stunde

Frage 13:

Haben Sie das Gefiihl, dass Sie unter vermehrtem Harndranggefiihl leiden?
Q nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

[y iy W iy

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

V) 1 2 o) 4 p) 0 3 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft

o weifd ich nicht genau

Frage 14:

Wenn Sie Beschwerden haben, welche stehen im Vordergrund:
a Urinverlust beim Husten und Nieen
Harndrangbeschwerden

unfreiwilliger Stuhlabgang

unfreiwilliger Windabgang

Stuhldrangbeschwerden

0oo0oo
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Fragebogen zur Beckenbodenfunktion NACH der Geburt

Liebe Studienteilnehmerin,

wir bitten Sie, die folgenden Fragen zu beantworten. Bitte kreuzen Sie die Antwort an, die
Ihren Symptomen am nichsten kommt.

Selbstverstindlich behandeln wir Thre Angaben streng vertraulich. Sollten Sie eine Frage nicht
beantworten konnen, fragen Sie uns bitte. Vielen Dank!

Frage 1:
Wie oft haben Sie im Durchschnitt taglich Stuhlgang?
O weniger als einmal tiglich

Q 1-2 mal/Tag

Q 2-3 mal/Tag

0 mehr als 3 mal pro Tag
o wechselnd

Frage 2:

Wie ist die Konsistenz Thres Stuhlganges?
O meistens normal (geformt)

O meistens breiig

0 meistens flissig (Durchfall)
O meistens hart (Verstopfung)
a wechselnd

Frage 3:

Wenn Sie den Drang zum Stuhlgang verspiiren, wie lange konnen sie warten?
0 mehr als 15 Minuten

5-15 Minuten

1-5 Minuten (sie miissen sofort eine Toilette aufsuchen)

weniger als eine Minute

unterschiedlich

000D

Falls Sie weniger als 5 Minuten warten konnen, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

wihrend der Schwangerschaft

nach der Geburt

weif3 ich nicht genau

00D
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Frage 4:

Wenn Sie Blihungen haben, passiert es Thnen, daff Winde abgehen, ohne das Sie es
wollen?

nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

Das Problem betrifft mich nicht, weil ich nie Blihungen habe.

oooo0o0oo

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

© 1 2 3 % 5 6 7 S 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft
0 nach der Geburt

o weifd ich nicht genau

Frage 5:

Wenn Sie Durchfall haben, kommt es dann schon einmal vor, daf8 Sie unfreiwillig
Stuhl verlieren?

O nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

Das Problem betrifft mich nicht, weil ich nie Durchfall habe.

00000 Do

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

wihrend der Schwangerschaft

nach der Geburt

weif3 ich nicht genau

00D
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Frage 6:

Haben Sie schon einmal unfreiwillig festen Stuhl verloren?

nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

Das Problem betrifft mich nicht, weil ich nie festen Stuhl habe.

oooo0o0oo

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

Q 1 2 3 4 5 4 i 8 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft
0 nach der Geburt

o weifd ich nicht genau

Frage 7:

Passiert es Thnen manchmal, daf die Unterwische mit Stuhlgang verschmiert ist?
O nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

[y iy W iy

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

(0] 1 2 3 4 5 0 7 8 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

wihrend der Schwangerschaft

nach der Geburt

weifd ich nicht genau

00D
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Frage 8:
Missen Sie Vorlagen benutzen, weil Sie Probleme mit dem Halten von Winden oder
Stuhlgang haben?

Q nein

O manchmal
a stindig
Frage 9:

Haben Sie Schmerzen mit Bereich des Damms?

nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)
oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

00000 Do

Wenn ja, wann treten die Schmerzen auf?

beim Sitzen

beim Geschlechtsverkehr
beim Sport

beim Stuhlgang

[y iy W iy

Frage 10:

Verlieren jemals beim Husten, Niesen, Bewegung o.4. Urin?
nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

[y iy iy Wy

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

0 1 2 3 4 5 [6) 3 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

wihrend der Schwangerschaft

nach der Geburt

weif3 ich nicht genau

00D
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Frage 11:

Passiert es Thnen, dafd Sie plotzlich Harndrang verspiiren und dann Urin verlieren?
Q nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

[y iy W iy

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
10

Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?
a vor der Schwangerschaft

0 wihrend der Schwangerschaft
0 nach der Geburt

o weifd ich nicht genau

Frage 12:

Missen Sie Vorlagen benutzen, weil Sie Probleme mit unfreiwilligem Harnabgang
haben?
O nein

Q ja, aber nur aus Vorsicht

0 manchmal (z.B. beim Sport oder bei Erkiltung)
a stindig

Frage 13:

Wie oft gehen Sie tagsiiber zum Wasserlassen?
0 normal (alle 2-3 h)

a alle1-2h

O jede Stunde

Frage 14:

Haben Sie das Gefiihl, dass Sie unter vermehrtem Harndranggefiihl leiden?
Q nie

sehr selten (ca. einmal im Monat)

selten (ca. einmal pro Woche)

ofter (mehrmals pro Woche, aber nicht jeden Tag)

oft (taglich)

sehr oft (mehrmals tiglich)

ooooo

Wenn ja, belastet Sie das?
Bitte kreuzen Sie auf der Skala die entsprechende Zahl an!

gar nicht mittel

extrem

V) 1 2 o) 4 p) 0 3 9
10
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Wenn ja, wann haben diese Symptome angefangen?

Q

00D

vor der Schwangerschaft
wihrend der Schwangerschaft
nach der Geburt

weifd ich nicht genau

Frage 15:
Wenn Sie Beschwerden haben, welche stehen im Vordergrund:

Q

0oo0oo

Urinverlust beim Husten und NieRRen
Harndrangbeschwerden
unfreiwilliger Stuhlabgang
unfreiwilliger Windabgang
Stuhldrangbeschwerden

&5



Anhang Il
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Warnhinweise

Liebe werdende Mutter,

mit dem Geburtstrainer EPleNOC haben Sie
ein Gerit erworben, das lhnen bei der Vorbe-
reitung auf die Geburt und dem nachge-
burtlichen Beckenbodentraining eine wertvol-
le Hilfe sein wird.

Mit EPl# NO dehnen Sie langsam und sanft den
Damm, die letzte Engstelle fiir hr Baby auf dem
Weg in die Welt. Die Muskulatur und das Ge-
webe des Scheidenausganges werden so scho-
nend auf die Belastungen wiihrend der Geburt
vorbereitet. Somit wird die Wahrscheinlichkeit
deutlich verringert, dass es wihrend der Ge-
burt zum Dammriss kommt oder dass ein
Dammschnitt gemacht werden muss.

Bleibt der Damm unverletzt, bedeutet dies fur
die Zeit nach der Entbindung nicht nur, dass sich
Muskeln und Gewebe leichter und dauerhafter
regenerieren kénnen, sondern auch, dass Sie
zum Teil dusserst unangenehme MNachfolge-
erscheinungen vermeiden kénnen.
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EPl- T

Machen Sie es sich und lhrem Baby leichter —
EPle NO wird lhnen dabei helfen.

Wir wiinschen lhnen und lhrem Baby alles Gute
und sagen lhrem Spréssling schon jetze:
“Herzlich willkommen™!

lhr EPleNO-Team




Produktbeschreibung

Der Geburtstrainer EPle NGO besteht aus ei-
nem aufblasbaren Kunststoffballon, einem Zu-
fihrungsschlauch und einer Handpumpe mit
Druckanzeige. Mit der beiliegenden Schablone
oder einem Massband kénnen Sie den Trainings-
fortschritt iiber die Messung des erreichten
Ballonumfangs feststellen. Eine Bestimmung der
Ballongrésse ist nur ausserhalb des Kérpers
méglich. Die Druckanzeige ist kein Mass fiir den
Ballonumfang. Beim Beckenbodentraining hinge-
gen zeigt der Ausschlag des Druckanzeigers den
Trainingserfolg an.

Dieses Gerit entspricht den europiischen
Vorschriften{CE-Zeichen).

Gegenanzeigen

EPleNO diirfen Sie nicht anwenden:

~ bei ungewshnlicher Lage des Kindes bzw. bei
Befundrisiken, die eine vaginale Entbindung
unméglich machen (z.B. Placenta praevia)

~ bei Gefahr einer Infektion durch aufsteigen-
de Keime (z.B. vorzeitiger Blasensprung, of-

fener Muttermund, Infektion mit B-Strepto-
kokken)

= unter Einfluss von Alkohol oder Drogen

Anwendungsgebiete

Bei EPle NO handelt es sich um ein Trainings-

gerit

— zur langsamen und schriteweisen Dehnung
des Scheidenausganges, des Damms und der
Vaginalmuskulatur vor der Geburt

~ zum Einiiben der Austreibungsperiode

— zum Beckenbodentraining vor und nach der
Geburt, sowie bei Inkontinenz.

Der Geburtstrainer EPlaNO kann - sofern

nicht medizinische Griinde dagegen sprechen

(s. Abschnitt “Gegenanzeigen™) - von Erst- als

auch von Mehrgebiirenden eingesetzt werden.

Sofern lhnen lhr Arzt oder lhre Hebamme die
Anwendung von EPleMNO nicht anders emp-
fohlen hat, sollten Sie mit den Ubungen 3Wo-
chen vor dem errechneten Geburtstermin be-
ginnen.

Mit dem nachgeburtlichen Beckenbodentraining
zur erneuten Straffung und Stirkung der
Beckenbodenmuskulatur sollten Sie frithestens
3 Wochen nach der Geburt beginnen.

MNur unter Aufsicht eines Arztes oder ei-
ner Hebamme diirfen Sie EPle NO anwen-
den:

~ bei Nervenschidigungen durch dauerhaft er-
hshten Blutzucker (diabetische Neuropathie)

~ bei Querschnittskihmung
= bei Multipler Sklerose

~ bei Einnahme von Schmerzmitteln, die das
Schmerzempfinden im Scheidenbereich ein-
schrinken

Bitte sprechen Sie vor der Anwendung von EPle NO mit lhrem Arzt.
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Wichtige Hinweise

* Vor jeder Anwendung sollten Sie den Ballon
durch ca.zehnmaliges Zusammendriicken des
Handballs an der Handpumpe aufblasen. Da-
durch kénnen Sie das Gerit auf seine Unver-
sehrtheit Gberpriifen und sich mit dem Um-
gang von EPle NO vertraut machen. Sollte
das Gerit Beschidigungen aufweisen, ist von
einer Anwendung abzusehen.

¢ EPle MO darf nicht unterWasser (z.B.in der
Badewanne) angewendet werden, da eindrin-
gendes Wasser die Funktionsfihigkeit des
Geriits beeintriichtigen kann.

¢ EPle NO sollte so gelagert werden,dass eine
lingere direkte Sonneneinstrahlung vermie-
den wird. EPle MO nicht bei mehr als zwei
Schwangerschaften und nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums einsetzen.

* Wir empfehlen, die Hinde vor jedem Ge-
brauch von EPle NO grindlich mit Wasser
und Seife zu waschen. Halten Sie sich bei der
Reinigung und Desinfektion von EPls MO an
die Empfehlungen (s. Abschnitt “Reinigung und
Desinfelktion™).

Anwendungshinweise fiir die Geburtsvorbereitung

Sofern lhnen Ihr Arzt oder lhre Hebamme die
Benutzung von EPle NO nicht anders empfoh-
len hat, halten Sie sich an die Anwendungshin-
weise, damit Sie mit EP le NO einen bestmégli-
chenTrainingserfolg erzielen.

Soliten Sie nach griindlichem Durchlesen der
vorliegenden Broschiire noch weitere Fragen
zu EPle NO haben, wenden Sie sich bitte an

lhren Arzt oder lhre Hebamme.

o Wibhlen Sie fur die Ubungen mit EPle NO
einen fiir Sie angenehmen Platz. Sorgen Sie
dafiir,dass Sie nicht gestért werden.Nehmen
Sie zu Trainingsbeginn eine bequeme Haltung
ein (z. B. liegend mit aufgerichtetem Ober-
kérper).

Im Laufe der Zeit werden Sie durch Auspro-
bieren die fiir Sie angenehmste K&rperhal-
tung beim Training herausfinden. Dabei kén-
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nen Sie unter Umstinden schon eine fiir Sie
personlich geeignete Geburtsposition kennen-
lernen.

* Gonnen Sie sich fir jede Trainingseinheit etwa

30 Minuten Ruhe und Entspannung. Bespre-
chen Sie mit lhrem Partner, ob und wie er
Ihnen bei den Ubungen behilflich sein kann.




Uben Sie vor der Einfilhrung in die Scheide
die Handhabung von EFle NO., Pumpen Sie
den Ballon durch ca.zehnmaliges Zusammen-
driicken des Handballs an der Handpumpe
auf. Durch leichtes Drehen an der Ablass-
schraube lassen Sie die Luft wieder aus dem
Ballon entweichen.

Schliessen Sie nun die Luftablassschraube und
pumpen Sie den Ballon soweit auf, dass er
sich ohne Miihe einfilhren [isst. In vielen Fil-
len kann das Benetzen des Ballons mit einem
Gleitmittel lhrer Wahl (maximal bis zur Tail-
le) die Einfithrung erleichtern.

BeiVerwendung vonzuviel Gleitmittel kannder
Ballon unbeabsichtigt aus der Scheide gleiten.

Fassen Sie nun den Ballon am Schlauchansatz
an und fithren Sie lhn etwa zu Dreiviertel in
die Scheide ein. Um ein vorzeitiges Heraus-
gleiten von EPle MO beim weiteren Aufpum-
pen zu verhindern, kénnen Sie den Ballon am
Schlauchansatz leicht halten. Auch das
Schliessen der Beine kann hilfreich sein.

Durch leichte Dreh- sowie Auf- und Abbe-
wegungen des Ballons bekommen Sie ein Ge-
fihl fir die Dehnbarkeit im Dammbereich.
Bleiben Sie bei den Ubungen locker auch
wenn das Training am Anfang noch ungewohnt
ist. Die Erfahrung zeigt, dass sich nach etwa
drei Ubungseinheiten eine gewisse Routine
einstellt und Sie ein Gefihl fur die fir Sie

optimale Anwendung entwickeln.

Die im Training maximal erreichte Ballon-
grosse sollte schrittweise von Trainingseinheit
zu Trainingseinheit erhéht werden. Bleiben Sie
aber immer unterhalb lhrer persénlichen
Schmerzgrenze.
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Durch Betiitigen der Ablassschraube an der
Handpumpe kénnen Sie die Ballongrésse je-
derzeit wieder verkleinern. Der auf der
Druckanzeige der Handpumpe angezeigte
Druckwert ist kein Mass fiir die Ballongrésse.
Lassen Sie sich durch die Druckwerte auf der
Druckanzeige in dieser Ubungsphase nicht
irritieren und vertrauen Sie auf [hr Kérper-

gefiihl.




¢ Pumpen Sie den Ballon langsam soweit auf
wie es lhr persénliches Druck- und Schmerz-
empfinden zulisst. Belassen Sie den aufge-
pumpten Ballon fir etwa 20 Sekunden bis
maximal 10 Minuten in der Scheide.
Durch diese Ubung werden Haut und Mus-
kulatur im Dammbereich sowie der Geburts-
kanal langsam und vorsichtig erweitert
(“Dehnungsphase”).

¢ Versuchen Sie wihrend dieser Zeit den Bal-
lon durch konzentrierten Einsatz der Becken-
bodenmuskulatur wiederholt zusammenzu-
driicken (Beckenbodentraining).
Beobachten Sie den Zeigerausschlag auf der
Druckanzeige der Handpumpe vor und nach
dem Anspannen der Beckenbodenmuskulatur.

¢ Versuchen Sie anschliessend den Ballon durch
bewusstes Anspannen lhrer Bauchdecken-

s |m weiterenVerlauf der Ubungen mit EPls MO
wird lhnen das Hinausschieben des Ballons ent-
sprechend des Trainingfortschrittes leichter fal-
len. Steigern Sie den Ballondurchmesser be-
hutsam und muten Sie sich besonders in die-
ser Phase nicht zuviel zu. Sollten Sie zu Beginn
der Ubungen mit EPle NO Schwierigkeiten
mit dem Hinausschieben haben, dann kénnen
Sie dies durch leichtes Ziehen am Ballonschaft
unterstiitzen oder durch leichtes Gegenhalten
verlangsamen.

¢ Gelegentlich kommt es vor, dass der Ballon zu
stark nach aussen driingt, so dass das Trainie-

ren der Austreibungsperiode nur sehr schwer

moglich ist. Sollte dies bei lhnen der Fall sein,
kénnen Sie den Ballon vor dem Hinausschie-
ben nach eigenem Empfinden etwas tiefer ein-
fiihren.

¢ Durch all diese Ubungen entwickeln Sie ein
“Gebirgefiihl”, das Sie auf die Geburt vorbe-
reitet. Wihrend den Ubungen kénnen Sie die
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muskulatur und gleichzeitigem Lockerlassen
der Beckenbodenmuskulatur hinauszuschie-
ben (“Austreibungsphase”). Das Dehngefiihl
wird beim Hinausschieben des Ballons ver-
stirkt und kann unangenehm sein. Deshalb
empfehlen wir bei den ersten Ubungen den
Ballonumfang durch kurzes Offnen der
Luftablassschraube etwas zu reduzieren.

Dehnung des Dammes mit einem Handspie-
gel selbst beobachten. Dies kann lhnen zusitz-
liches Vertrauen in die Dehnbarkeit des Ge-
webes geben.

Wiederholen Sie proTrainingsheinheit die be-
schriebenen Schritte mehrmals.




* Jede Ubungseinheit reduziert das Risiko ei-

ner Dammverletzung. ldeal ist es, wenn Sie
nach etwa zwei¥Wochen Training in der Lage
sind, den auf einen Durchmesser von ca. 10
cm (das entspricht ca. 32cm Umfang) aufge-
pumpten Ballon aus der Scheide hinauszu-
schieben. Dies entspricht ungefihr dem Platz-
bedarf des kindlichen Kopfes in seiner
Geburtsposition.

(Der nach der Geburt gemessene Kopfum-
fang von ca. 35 em wird in Stirnhéhe gemes-
sen. Dieser Unterschied im Umfang ist da-
durch bedingt, dass Ihr Baby durch Anpassung
des Kopfes und die geeignete Kopthaltung den
geringsten Platzbedarf bei der Geburt findet).

Wenn Sie einen Ballonumfang von 32 em er-
reicht haben, legen Sie von nun an den Schwer-
punkt auf das Beckenbodentraining und das
Einiilben der Austreibungsperiode. Eine wei-

tere Steigerung der Ballongrésse ist nicht
sinnvoll und nicht zu empfehlen.

Zwei Trainingseinheiten zu jeweils 20 Minu-
ten pro Tag werden von den meisten Schwan-
geren als problemlos und gut durchfihrbar
empfunden. Achten Sie aber bitte stets dar-
auf, dass Sie sich nicht zuviel zumuten. Die
Ubungen sollten nicht linger als jeweils 30
Minuten dauern und in der Regel nicht &fter
als zweimal am Tag durchgefiihrt werden.

Reinigen Sie nach jeder Ubungseinheit
EPl#a NO nach dem beschriebenen Verfah-
ren (s.Abschnitt “Reinigung und Desinfekti-
on”).

Gelegentlich kommt es zu einem leicht rosa-
farbenen AusfluBl. Sollte es bei der Anwen-
dung von EPle NO jedoch zu Komplikatio-
nen (z.B.vaginale Blutungen) kommen, so su-
chen Sie bitte umgehend lhren Arzt auf.

Anwendungshinweise fiir das Beckenbodentraining

L

EPI=NO ist sowohl fir die Geburtsvor-
bereitung als auch fiir das Beckenboden-
training ein wirkungsvolles Hilfsmittel.

Nach der Geburt sollten Sie sich eine Zeit
der Schonung und Regeneration génnen. Be-
ginnen Sie mit dem Beclkenbodentraining fri-
hestens 3 Wochen nach der Geburt lhres
Babys. Lassen Sie sich Zeit, denn die Scheide
kann trocken und empfindlich sein.

Venn Sie das Einfihren des Ballons als unan-
genehm empfinden, kann lhnen ein Gleitmittel
das Einfithren erleichtern. Sollte die Anwen-
dung zu unangenehm sein, warten Sie ein paar
Tage und versuchen Sie es dann noch einmal.

Wir empfehlen das Training je nach Bedarf
und individuellen Méglichkeiten regelmissig
iiber einen lingeren Zeitraum durchzufithren.
Nach ca.2 Wochen sollten Sie erste Trainings-
erfolge verzeichnen kénnen.
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# Trainieren Sie pro Tag 10 bis 20 Minuten und

gehen Sie bei den Ubungen wie folgt vor:

Schliessen Sie die Luftablassschraube und
pumpen Sie den Ballon so weit auf, dass er
sich ohne Miihe einfiihren ldsst (Zeiger-
stellung ca. 4).

Ist der Ballon zu gross, so kénnen Sie durch
Offnen der Druckablassschraube Luft entwei-
chen lassen und damit den Ballonumfang ver-
ringern. Benetzen Sie den Ballon mit einem
Gleitmittel lhrer Wahl (max. bis zur Taille).




L]

Fassen Sie nun den Ballon am Schlauchansatz
an und fithren Sie ihn zu Dreiviertel in die
Scheide ein.Bedingt durch den Scheidendruck
wird sich der Zeigerausschlag verindern (z.

B.von 4 auf 6).

Spannen Sie nun die Beckenbodenmuskulatur
fur ca. 10 Sekunden an und versuchen Sie
dabei den Ballon in der Scheide nach oben zu
ziehen (Beckenbodenaufzugsiibung). Nach ei-
ner Entspannungsphase von weiteren 10 Se-
kunden wiederholen Sie die Beckenbodenauf-
zugsiibung.

Wiederholen Sie diese Ubungen Gber min-
destens 10 Minuten. Génnen Sie sich ruhig
immer wieder eine lingere Entspannungs-
phase.

Reinigung und Desinfektion:

EPle MO muss vor der erstmaligen Anwendung
sowie unmittelbar nach jeder Anwendung
entsprechend folgenden Hinweisen sorgfiltig
gereinigt werden:

Aufblasen des Ballons durch ca. zehnmaliges
Zusammendriicken des Handballs an der
Handpumpe.

Sorgfiltige Handreinigung des Ballons durch
Abreiben in warmen Wasser mit Spilmittel-
zusatz (mindestens 40°C, | bis 2 Minuten).
Achten Sie darauf, dass die Handpumpe beim
Reinigen nicht nass wird. Eindringendes Was-
ser kénnte die Funktionsfihigleit des Geriits
beeintrichtigen.

Nachspiilen des Ballons unter fliessend war-
men VWasser.

EPleNO nach der Reinigung auf einer sau-

beren, fusselfreien Unterlage vollstindig
trocknen lassen.
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» Bei diesen Ubungen kénnen Sie den Ballon

am Schlauchansatz halten. Sie spiiren dann wie
sich der Ballon entsprechend den Muskelan-
spannungen bewegt. Beobachten Sie den
Zeigerausschlag auf der Druckanzeige der
Handpumpe vor und nach dem Anspannen
der Beckenbodenmuskulatur.

Bei den ersten Anwendungen werden Sie ver-
mutlich noch keinen Zeigerausschlag sehen
und keine Ballonbewegungen feststellen kén-
nen. Dies ist ein Zeichen dafiir, dass die
Beckenbodenmuskulatur zu diesem Zeitpunke
noch geschwicht ist. Bereits nach wenigen
Tagen werden Sie jedoch erste Erfolge ver-
zeichnen kénnen.

Wir wiinschen |hnen viel Erfolg beim Training.

* Wir empfehlen eine anschliessende Desin-

fektion durch Abwischen des Ballons mit
70%igem lIsopropanol aus lhrer Apotheke.
Verwenden Sie dazu ein fusselfreies Tuch oder
mehrere medizinische Alkoholtupfer, wie sie
dem Produkt als Startset beiliegen.

Nur vollstindig trockenes Gerit in der bei-
gefiigten Aufbewahrungstasche bis zur niach-
sten Anwendung sauber und trocken lagern.
Die Aufbewahrungstasche sollte dabei ge-
schlossen sein.

Bei einer Anwendungspause von mehr als ei-
ner Woche fiihren Sie bitte vor der Anwen-
dung eine zusitzliche Reinigung und Desin-
feltion durch.




Warnhinweise:

* Um eine Verschleppung von Keimen auszu-
schliessen, darf dieses Produkt nur von ei-
ner Frau angewendet werden.

¢ Frihestens 3Wochen vor dem errechneten
Entbindungstermin anwenden.

¢ EPleNO unzuginglich fiir Kinder aufbewah-

ren!

e

TECSANA

Technik mit Verantwortung

TECSANA GmbH - Firstenrieder StraBe 267 - D-81377 Manchen
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Lebenslauf
Nina Munch, geboren am 3.10.73 in Haan, ledig, ein Kind (Sohn Moritz, geb

1.8.1997), evangelischer Konfession und deutscher Staatsangehorigkeit.

Schulischer Werdegang:

1980-1984 Grundschule Woérthsee

1984-1991 Gymnasium Gilching

1991-1994 Erasmus-Grasser-Gymnasium Muanchen-Laim

1994 Abitur am Erasmus-Grasser-Gymnasium mit der Note 2,3
Studium:

Ab WS 1994/95 Studium der Neueren Deutschen Literatur im Hauptfach

sowie in den Nebenfachern Amerikanistik und
Theaterwissenschaften an der LMU Minchen

Ab SS 1995 Studium der Humanmedizin an der Justus-Liebig-
Universitat Giel3en

Marz 98 Arztliche Vorpriifung (Physikum) mit der Note 2,6

Ab WS 98/99 Studium der Humanmedizin an der Technischen
Universitat Minchen

Marz 1999 Erstes Staatsexamen mit der Note 3,0

Oktober 1999 Vierwochige Famulatur an der Chirurgischen Klinik
Seefeld/Obb.

April 2000 Vierwochige Famulatur an der Internistischen Privatklinik

Dr. Schindlbeck in Herrsching
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Ab Mai 2000

April 2001

August bis
September 2001
Oktober 2001 bis
September 2002

Dezember 2002
Seit Marz 2003

Mitarbeit an der Multizenterstudie zum Klinischen Nutzen
des Geburtstrainers Epi-No® als Doktorandin unter
Professor Schneider (Abteilung fur Perinatalmedizin des
Klinikums Rechts der Isar)

Vierwochige Famulatur in der Gemeinschaftspraxis fur
Radiologie Dres. Westerburg, Luttke, v.d. Flierdt,

Kutschker, Kuchler in MUinchen

Zweites Staatsexamen mit der Note 2,3

Praktisches Jahr am Kreiskrankenhaus Starnberg mit dem
Wahlfach Gynakologie und Geburtshilfe
Drittes Staatsexamen mit der Note 1

Arztin im Praktikum in der Inneren Abteilung des Klinikum
Landsberg
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