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Rektumprolaps

> 100 Operationsverfahren beschrieben



Entstehungsgeschichte

►Zunächst monozentrisch geplant
►Ethikantrag 03/2008 bewilligt
►1. DFG-Antrag 2008 abgelehnt
►Überarbeitung des Protokolls
►2. DFG-Antrag 2009 bewilligt



Hintergrund/Rationale

►Beseitigung des Prolaps
►Wiederherstellung normaler 

Darmfunktion
►Verbesserung der Lebensqualität
►Niedrige Komplikationsrate
►Langfristige Rezidivfreiheit
►Perineale/transabdominelle Verfahren

►Bisher keine hochwertige Evidenz!



Studiendesign I

►Bedingung
Rektumprolaps III°

►Zielkriterium
Häufigkeit des Auftretens eines 
Rezidivprolaps
Zeitpunkt des Wiederauftretens 
eines Rezidivprolaps



Studiendesign II

►Randomisiert
►Kontrolliert
►Verblindet 

(primäre Endpunktbestimmung)
►Multizentrisch
►Zwei parallele Gruppen



Interventionen I

►Experimentelle Intervention
Lap. Resektionsrektopexie

►Kontroll-Intervention
OP nach Delorme

►Follow-up pro Patient
6, 12, 24, 60 Monate nach primärer 
OP



Interventionen II

►Dauer der Intervention pro Patient
OP nach Delorme
30 Minuten – 2 Stunden

Lap. Resektionsrektopexie
2 – 4 Stunden

►Stationärer Aufenthalt
Durchschnittlich 2 – 10 Tage



Einschlusskriterien

►Zirkulärer Rektumprolaps III°
►ASA I-III
►Für beide Verfahren gleichermaßen 

geeignet
►Einwilligungsfähige Patienten
►Schriftliches Einverständnis
►Patienten ≥ 18 Jahre



Ausschlusskriterien I

►Rezidiv-Rektumprolaps
►Patienten mit Stoma
►Chronisch-entzündliche 

Darmerkrankungen
►Schwangere oder stillende Frauen
►Chemotherapie
►Aktive maligne Erkrankung und 

Lebenserwartung ≤ 24 Monate



Ausschlusskriterien II

►BMI > 40
►Teilnahme an einer Studie, die den 

primären Endpunkt beeinflusst 



Primärer Endpunkt

►Zeitpunkt des Auftretens eines Rezidiv-
Rektumprolaps innerhalb 

zwei Jahre gemessen ab primärer 
Operation



Erfassung des primären Endpunktes I

►Pressen in sitzender Position 
(auf speziellem Stuhl oder auf Toilette)

►Seitlage, falls Sitzen nicht möglich
►Fotodokumentation während des 

Pressens
►Auswertung des primären Endpunktes 

durch ein unabhängiges Kommitee auf 
Basis des Fotos



Erfassung des primären Endpunktes II

►Prof. Ronan O´Connell
St Vincent´s University Hospital, 
Dublin 4, Ireland

►Prof. Paul Antoine Lehur
Department of Surgery, II. Hotel-
Dieu, Nantes, France

►Prof. Marco Sailer
Bethesda - Allgemeines 
Krankenhaus, Hamburg, Germany



Sekundäre Endpunkte I

►Zeitpunkt des Auftretens eines Rezidiv-
Prolaps innerhalb fünf Jahre nach OP

►Dauer der Operation
►Morbidität (Clavien-Klassifikation)
►Mortalität innerhalb 3 Monate nach OP
► Initialer stationärer Aufenthalt in Tagen
►Kumulative stationäre Aufenthaltsdauer 

in Tagen
►Re-OP-Rate bei Rezidiv



Clavien Dindo Classification

Dindo D, Demartines N, Clavien PA: Classification of Surgical complications: A new Proposal with 
evaluation in a cohort of 6336 Patients and results of a survey. Ann Surg. 2004, Aug; 240(2): 205–213



Sekundäre Endpunkte II

►Änderung in
Lebensqualität
Obstipation
Inkontinenz

►Erfasst durch standardisierte Scores



Scores

►Rockwood-FIQL-Score (Inkontinenz-
Lebensqualitäts-Score)

►Wexner-Score (Inkontinenz-Score)
►Herold constipation score 

(Obstipations-Score)
►SF-12 (Lebensqualitätsscore)



Rockwood-FIQL-Score
Fecal Incontinence 
Quality of
Life Scale
Quality of Life 
Instrument for 
Patients with
Fecal Incontinence
Todd H. Rockwood, 
Ph.D., et al.
Dis Colon Rectum, 
January 2000



Fragen Rockwood-Score

► Frage 1: Wie würden Sie Ihren Gesundheitszustand insgesamt beschreiben?

► Frage 2: wegen der Stuhlinkontinenz (Stuhlhalteschwäche)
► a. habe ich Angst, aus dem Haus zu gehen
► b. vermeide ich es, Freunde zu besuchen
► c. vermeide ich es, woanders zu übernachten
► …
► m. versuche ich, Mißgeschicken vorzubeugen, indem ich 

sehr nah bei einer Toilette bleibe

► Frage 3: wegen meiner Stuhlhalteschwäche .....
► a. schäme ich mich
► b. kann ich nicht viel von dem tun, was ich tun möchte
► …
► n. schaue ich an jedem Ort, den ich nicht kenne, erst einmal, 

wo die Toilette ist

► Frage 4: Waren Sie in den letzten 4 Wochen so traurig, mutlos, ohne Hoffnung oder 
hatten so viele Probleme, dass Sie darüber nachgedacht haben, was sich im Leben noch 
lohnt?



Skalen Rockwood-Score

►Skala 1 = Lifestyle (Lebensstil) (10)
►Skala 2 = Coping/Behavior 

(Bewältigung/Verhalten) (9)
►Skala 3 = Depression/self-perception 

(Depression/Selbst-Wahrnehmung) (7)
►Skala 4 = Embarrassment 

(Verlegenheit/Betretenheit) (3)



Herold constipation score

► 1. Wie oft haben Sie pro Tag Stuhlgang?
► 2. Wie viel Zeit liegt zwischen den einzelnen 

Entleerungen?
► 3. Müssen Sie zur Stuhlentleerung kräftig 

pressen?
► 4. Haben Sie ein Gefühl der unvollständigen 

Entleerung?
► 5. Müssen Sie Ihre Stuhlentleerung 

unterstützen?
► 6. Haben Sie Schmerzen beim Stuhlgang?



Flussdiagramm Studienablauf



Ablauf  Studientage
Visite 1 Visite 2 Visite 3 Visite 4 Visite 5 Visite 6 Visite 7

Screening OP Entlassung 6 M postop. 12 M. postop. 24 M. postop. 60 M postop.
Anamnese X

Einschluss/
Ausschluss

X

Randomisierung X

Intervention X

Erfassung 
Komplikationen
/Sicherheit

X X X X X

Rezidiv‐Prolaps X* X* X X
Sekundäre 
Endpunkte

X X X* X* X

SF‐12  X X* X* X
Herold 
constipation 
score

X X* X* X

Wexner‐Score X X* X* X

Rockwood‐FIQL‐
Score

X X* X* X



Teilnehmenden Zentren

► Voraussetzung: Chirurgische Expertise
► Chirurg (= Expertise-based trial)

≥ 20 durchgeführte Eingriffe pro Methode 
Unterschiedliche Operateure pro Zentrum 
möglich

► Standardisierte Operationstechniken

Operationsleitfaden
Initiierungstreffen Juni 2010
Fotodokumentation intraoperativ 
(Tiefe der Präparation im Becken und Abschlussbild)



Teilnehmende Zentren (n=13)

► S. Post/P. Kienle University Medical Centre Mannheim, Germany
A. Herold/D. Bussen/A. Joos, Institute of Proctology Mannheim, Germany

► A. Fuerst, St. Josef´s Hospital Regensburg, Germany
► Th. Schiedeck, City Hospital Ludwigsburg, Germany
► M.K. Walz/A. Ommer, Hospital Essen Mitte, Germany

► E. Berg, Prosper Hospital Recklinghausen, Germany
► H.-P. Bruch/U.-J.Roblick, University Medical Centre Luebeck, Germany
► M. Strik, Helios Hospital Berlin-Buch, Germany

► A. Koehler, St. Barbara Hospital Duisburg, Germany
► F. Hetzer, Hospital of Canton St. Gallen (ab 09/10 CA Kantonsspital 

Schaffhausen), Switzerland

► D. Hahnloser, University Medical Centre Zuerich, Switzerland
► L. Duschka, German Hospital of Diagnostics Wiesbaden, Germany
► E. Lorenz, St. Hedwig Hospital Berlin, Germany

► N. Demartines, University Medical Centre Lausanne, Switzerland



Vielen Dank!



Studienablauf

► Einschluss erster Patient
Juni 2010

► Einschluss letzter Patient
Juni 2013

► Ende Follow-up letzter Patient
Juni 2018

► Ende primärer Endpunkt letzter Patient 
Juni 2015

► Publikationen 2010/2015/2018


