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Prospektiv randomisierte multizentrische Studie

» Kein Sponsoring

» GCP Konformitat

Studienziel:

zu prufen ob der resorbierbare Faden zur Fixierung des
Implantates an den Scheidenwanden besser oder gleich gut
Ist als/wie das nicht resobierbare Nahtmaterial.



Primare und sekundare Zielgrdl3en

Priméare Zielgrolie:
Anatomische Erfolg. Der Scheidenapex (Punkt D/ ICS-POPQ) deszendiert beim

Pressen nicht mehr als 50% der Scheidenlange

Sekundare Zielgrol3en:

Funktionelle Parameter.

» Erfassung symptomatischer/ asymptomatischer Penetration von Nahtmaterial
in die Scheide

» Befinden der Patientin postoperativ anhand der Likert Skala

» Auswirkungen der OP auf die Sexualitat anhand des PI1SQ-12 Fragebogens



Fallzahlplanung

,non-inferior* Studie (einseitige Aquivalenzstudie)
(Signifikanzniveau 5%, Power 90%, zwelseitiges 95% KI)

206 Patientinnen insgesamt fur beide Arme

d.h. 103 Patientinnen pro Studienarm



Wer kann sich beteiligen?

Kliniken/ Operateure:

» die Uber eine entsprechende Expertise verfligen

(ca. 100-150 Kolposakropexien bereits durchgeflhrt
haben)

» die Erfahrung mit Studien haben
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