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Die Methode der Endometriumabla -
tion, die seit mehr als 20 Jahren be-
kannt ist, hat sich im letzten Jahr-
zehnt auch in Deutschland zuneh-
mend durchgesetzt. Nachdem 1994
die ersten Daten zur Endometrium-
ablation von uns publiziert wurden
(1), ist die Methode der elektrochi-
rurgischen Endometriumablation als
Kombination aus Endometriumabla-
tion und -resektion mit monopolarem
Strom als Goldstandard-Methode in
den deutschsprachigen Ländern etab-
liert worden (2).

Die Endometriumablation stellt eine
Alternative zur Behandlung von the-
rapieresistenten Hypermenorrhoen
dar. Obwohl in den letzten Jahren der
Einsatz eines Levonorgestrel-IUS (Mi-
rena) bei rezidivierenden Hyperme-
norrhoen und auch die zunehmende
Anwendung laparoskopischer Hyster-
ektomienverfahren einige Indika -
tionsbereiche der Endometriumabla-
tion ersetzt haben, bleibt noch eine

Vielzahl von Patientinnen, die von
dem minimalinvasiven Verfahren ei-
ner Endometriumablation als Alter-
native zur Hysterektomie profitieren
können. 

Da die elektrochirurgische Endome-
triumablation einen etwas höheren
Lernaufwand des Operateurs erfordert
und spezifische Komplikationen hat,
wurde in den letzten Jahren zuneh-
mend versucht, sogenannte Zweitge-
nerationsmethoden zu etablieren. Ne-
ben verschiedenen Verfahren, wie der
Hydrothermablatio (3) und Ballon-
Methoden (4, 5), hat sich in den letz-
ten Jahren die bipolare globale Hoch-
frequenzablation mit NovaSure als die
Methode mit den besten Resultaten
bei den Zweitgenerationsmethoden
etabliert (6–11). Der Nachteil aller
Zweitgenerationsverfahren ist die Ent-
stehung von zusätzlichen Kosten
durch die Anwendung von Einmalin-
strumenten. Dadurch konnten sich
diese Verfahren in den letzten Jah-
ren in Deutschland nur begrenzt
durchsetzen. 

Bisher existieren keine prospektiven
klinischen Studien, die die bipolare
globale Hochfrequenzablation mit der
elektrochirurgischen Endometriumre-
sektion vergleichen. Daher wurde in

der Tagesklinik für operative Gynä-
kologie in Hoyerswerda eine pro-
spektive klinische Vergleichsstudie
aufgelegt, die die beiden Methoden
im klinischen Alltag verglich. 

Patientenauswahl und
Methode

In der prospektiven klinischen Stu-
die wurden 249 Patientinnen mit re-
zidivierenden therapieresistenten Hy-
permenorrhoen untersucht. Bei allen
Patientinnen waren die anderen The-
rapiemöglichkeiten (mehrmalige Kü-
rettagen und hormonelle Therapien)
erfolglos durchgeführt worden. Alle
Frauen waren bereits für eine Hys-
terektomie vorgesehen. Die Patien-
tinnen wünschten jedoch nach ent-
sprechender Aufklärung als Alterna-

Prospektive klinische Vergleichsstudie zur Behandlung der
rezidivierenden Hypermenorrhoe 
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Die Behandlung von Patientinnen mit rezidivierenden Hyper-
menorrhoen mit der globalen bipolaren Hochfrequenzablation
(NovaSure) wurde in der vorliegenden Studie mit der transzer-
vikalen Endometriumresektion (Goldstandard) verglichen, um
den Stellenwert der Zweitgenerationsmethode im klinischen
Alltag herauszuarbeiten. Dabei zeigte sich eine Überlegenheit
der Hochfrequenzablation hinsichtlich der klinischen Ergebnis-
se und der Rezidivrate.
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Hochfrequenzablation versus  
trans zervikale Endometriumresektion

Ein- und Ausschluss -
kritierien der Studie

Tab. 1: Ein- und Ausschlusskriterien für die
Patientenauswahl

Einschlusskriterien
n rezidivierende therapie-

resistente Hypermenorrhoe 
(Dauer >12 Monate)

n abgeschlossene Familienplanung
n unauffälliger Genitalbefund; kein

Anhalt für submuköse Myome
oder maligne Erkrankungen

n Uteruslänge zwischen 4 und 
10 Zentimetern

n Einverständnis der Patientin zur
Teilnahme an der Studie

Ausschlusskriterien
n adenomatöse Endometrium -

hyperplasie
n Korpuskarzinom oder andere

 maligne Erkrankungen
n Uterusdeformitäten (z.B. Uterus

arcuatus, Uterus subseptus,
 Uterus bicornis)
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tive die Endometriumablation, wenn
sie die Ein- und Ausschlusskriterien
erfüllten (s. Tab. 1).

Bei der klinischen und sonographi-
schen Untersuchung wurde die Mög-
lichkeit der Endometriumablation
(Goldstandard) und als Alternative
das NovaSure-System vorgestellt. Die
Wahl der Therapie erfolgte durch die
Patientin. 147 Patientinnen ent-
schieden sich für die Anwendung der
NovaSure-Methode (Hologic GmbH,
Frankfurt/M.) 102 wählten die elek-
trochirurgische Endometriumabla tion.
Die Patientinnen  gaben ihr Einver-
ständnis, an einer telefonischen Be-
fragung nach 24 Monaten teilzuneh-
men. Die Patientengruppen waren be-
züglich des Alters sowie der durch-
geführten medikamentösen und
chirurgischen Vortherapien ver-
gleichbar (s. Tab. 2). 

Alle Patientinnen wurden im Zeit-
raum zwischen Dezember 1999 und
März 2004 vom selben Operateur am-
bulant operiert. Eine stationäre Auf-
nahme wurde bei keiner Patientin
notwendig. Bei allen Patientinnen
 wurde etwa fünf Wochen vor der ge-
planten Endometriumablation eine
diagnostische Hysteroskopie und
fraktionierte Kürettage durchgeführt.
Patientinnen, die für die elektro-
chirurgische Endometriumablation
vorgesehen waren, erhielten eine
einmalige Injektion eines GnRH-Ana-
logons (3,75 mg Leuprorelinacetat;
Enantone Gyn, Takeda Pharma GmbH,

Aachen). Die Ablation erfolgte an
den Wänden mit der monopolaren
Resektionsschlinge und im Fundus-
und Tubenbereich mit der Rollerball-
Elektrode.

Vor Beginn einer NovaSure-Ablation
wird mittels Sonde oder Ultraschall-
messung die Länge des Uterus ermit-
telt und die NovaSure-Elektrode so-
wie der NovaSure-HF-Controller (s.
Abb. 1) werden auf diese Länge ein-
gestellt. Nach Dilatation des Zervi-
kalkanals auf Hegar 8 wird dann der
Schaft der Goldnetzelektrode in den
Uterus eingeführt und die Goldnetz -
elektrode entfaltet (s. Abb. 2). Am
Handstück der Elektrode wird nun die
Breite des Uterus abgelesen und eben-
falls im Controller eingestellt, der
dann die benötigte Stromstärke indi-
viduell errechnet und einstellt. Zur
Feststellung einer präoperativen Per-
foration der Gebärmutterwand ist in
den Controller ein CO2-Insufflations-
mechanismus integriert. Nur wenn der
CO2-Druck im Uterus für eine gewis-
se Zeit aufrechterhalten wird, also
keine Perforation vorliegt, gestattet
der HF-Controller den Beginn der
Hochfrequenzablation. Während der
gesamten Ablation werden Blut, Koch-
salzlösung und andere, zum Zeitpunkt
des Verfahrens in der Gebärmutter-
höhle vorhandene Flüssigkeiten durch
kontinuierliches, automatisches Ab-
saugen entfernt. Das NovaSure-Ver-
fahren wird automatisch beendet,
wenn nach Endometrium-Vaporisie-
rung und oberflächlicher Austrock-

nung des Myometriums der kontinu-
ierlich gemessene Gewebewiderstand
an der Goldnetzelektrode 50 Ohm er-
reicht oder wenn die Behandlung ins-
gesamt zwei Minuten gedauert hat.
So wird eine optimale Tiefe der Ab-
lation erzielt (s. Abb. 3).

Alle Patientinnen hatten eingewilligt,
nach 24 Monaten an einer Befragung
teilzunehmen. Die Patientinnen wur-
den dann telefonisch anhand eines
standardisierten Fragebogens befragt.

Abb. 1: NovaSure-Radiofrequenzcontroller

Abb. 2: NovaSure (Goldnetz) im Cavum

Abb. 3: Intrauteriner Befund nach NovaSure-
Applikation

Verteilung von Alter, Parität und Vortherapien

Tab. 2: Bezüglich des Altes, der Parität und der medikamentösen und chirurgischen Vor -
therapien waren die beiden Patientengruppen vergleichbar

NovaSure Endometriumresektion

Patientinnen (n) 147 102

durchschnittliches Alter (Jahre) 39,8 (± 4,8) 41,0 (± 5,0)

durchschnittliche Parität (n) 1,9 (± 1,0) 2,1 (± 0,8)

Häufigkeit von vorangegangenen 
hormonellen Therapien (%) 85,0 97,1

durchschnittliche Anzahl von
Kürettagen in der Anamnese (n) 1,4 (± 1,6) 1,5 (± 1,7)
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Die statistische Auswertung der Da-
ten wurde mittels statistischem Pro-
gramm SPSS 13.0 und mit Microsoft
Excel 2003 durchgeführt.

Ergebnisse

Alle Patientinnen konnten nach 24
Monaten befragt werden. Die Ergeb-
nisse bezüglich des Blutungsverhal-
tens nach 24 Monaten zeigten deut-
liche Unterschiede zwischen beiden
Gruppen (s. Tab. 3). Fasst man die
Amenorrhoe- und Spottingraten zu-
sammen, so betrug diese Rate in der
NovaSure-Gruppe 90,4%, in der Grup-
pe der elektrochirurgischen Endome-
triumablationen lediglich 44,2%. Die
Versagerquote betrug mit der Nova-
Sure-Methode 1,3% und in der Grup-
pe nach elektrochirurgischer Endome -
triumablation 10,8%, wobei in dieser
Gruppe 9 Patientinnen hysterekto-
miert wurden. Bei allen hysterekto-

mierten Patientinnen ergab die His-
tologie eine Adenomyosis uteri. An-
hand einer Scala von 1 bis 10 wur-
den die Patientinnen nach ihrer Zu-
friedenheit eingestuft (s. Tab. 4). Ein
signifikanter Unterschied fand sich
zwischen beiden Gruppen bei der Ver-
teilung des Höchstwertes von 10 („ab-
solut zufrieden“). Während dies in der
NovaSure-Gruppe 88% waren, waren
in der Endometriumablation-Gruppe
nur 55% der Frauen absolut zufrie-
den. Bei der Berechnung der Signifi-
kanzen zeigte sich, dass  Ame norr hoe-
und Spottingrate in der  NovaSure-
Gruppe signifikant höher waren. Die
postoperative Hysterektomierate war
in der NovaSure-Gruppe signifikant
niedriger. 

Diskussion

Die vorliegenden Daten zeigen erst-
malig in einer prospektiven klinischen
Vergleichsstudie die günstigen Er-
gebnisse der globalen bipolaren Hoch-
frequenzablation mit NovaSure im Ver-
gleich zur elektrochirurgischen En-
dometriumablation. Da alle Opera-
tionen in einem Zentrum von einem
Operateur durchgeführt wurden, der
über umfangreiche jahrelange Erfah-
rungen mit der Endometriumablation
verfügt, kann der oft diskutierte Fak-
tor „unerfahrener Operateur“ als mög-
liche Bias bei der elektrochirurgischen
Endometriumablation ausgeschlossen
werden. Bei einer klinischen nicht
randomisierten, nicht fallkontrollier-
ten Studie sind natürlich weitere Bi-
as bei den Patientencharakteristika
nicht gänzlich auszuschließen, aber
bei der retrospektiven Datenanalyse
(s. Tab. 2 auf S. 944) nicht ergebnis-
relevant.

Es konnte so gezeigt werden, dass die
globale bipolare Hochfrequenzabla-
tion mit NovaSure eine höhere Zu-
friedenheit der Patientinnen bringt,
die mit einer deutlich höheren Ame-
norrhoe- und Spottingrate korreliert
(90,4% vs. 44,5%). Die Versagerquo-
te betrug nach 24 Monaten 1,3% nach
NovaSure und 10,8 % nach der Gold-
standard-Methode. 

Die klinischen Ergebnisse sprechen
für die Anwendung der bipolaren
Hochfrequenzablation im Vergleich
mit etablierten Methoden, da sich ei-
ne höhere Amenorrhoerate sowie ei-
ne niedrige Hysterektomierate nach-
weisen lässt. Auf eine Vorbehandlung
kann bei der NovaSure-Anwendung
verzichtet werden, während bei den
elektrochirurgischen Verfahren eine
Vorbehandlung hilfreich ist (12, 13).
Vorteile der klassischen Methode (En-
dometriumresektion) sind die ge-
wonnene intraoperative Histologie,
die Möglichkeit, submuköse Myome
mit zu resezieren, und die Anwen-
dung bei Uterusfehlbildungen. Hier
sollten auch klare Kontraindikationen
für die globalen Methoden gesehen
werden, indem Patientinnen mit sub-
mukösen Myomen und Uterusfehlbil-
dungen ausgeschlossen werden (s.
Tab. 5). Eine präoperative histologi-
sche Abklärung ist wie bei allen Ko-
agulationsmethoden unbedingt er-
forderlich. In einer Cochrane-Analy-
se (14) konnte gezeigt werden, dass
die Komplikationsrate der Zweitge-
nerationsmethode geringer ist und
die Operationszeiten kürzer sind im
Vergleich zur klassischen Methode.
Allerdings treten technische Fehler
häufiger auf, wobei sich dies auf al-
le Zweitgenerationsmethoden bezieht.

Patientinnenzufriedenheit 24 Monate nach dem Eingriff

Tab. 4: Mit der NovaSure-Methode behandelte Patientinnen vergaben häufiger die Höchstnote 10 („absolut zufrieden“) als Patientinnen aus
der Endometriumresektion-Gruppe.

Blutungsverhalten
nach 24 Monaten

Endo-
metrium-

NovaSure resektion

Patientinnen 147 102

Amenorrhoe 53,7% 32,4%
Spottings 36,7% 11,8%

Hypomenorrhoe 4,0% 40,2%
Eumenorrhoe 4,0% 4,9%
Hypermenorrhoe 1,3% 2,0%
Hysterektomie 0 8,8%

Tab. 3: Vergleich der Ergebnisse (Blutungs-
verhalten) von NovaSure- und elektrochirur-
gischer Endometriumablation nach 24 Mo-
naten. Es zeigten sich deutliche Unterschie-
de zwischen den beiden Gruppen.

Zufriedenheitsskala 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Gesamt

NovaSure 3 0 1 0 3 0 0 0 3 7 130 147

Endometriumresektion 2 1 2 2 2 5 4 3 13 12 56 102
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Das häufigere Auftreten von post-
operativer Übelkeit und Krämpfen be-
ruht hauptsächlich auf der Anwen-
dung der Ballonmethoden (s. Tab. 6)
(14).

Die in der Literatur beschriebenen
ausgezeichneten Ergebnisse der glo-
balen Hochfrequenzablationsmetho-
de (6–11) auch im Vergleich mit an-
deren Zweitgenerationsmethoden (4)
werden von der vorliegenden Studie
exzellent bestätigt. In dieser pro-

spektiven klinischen Studie konnten
die deutlich besseren Resultate der
Endometriumablation mit NovaSure
im Vergleich zur herkömmlichen Me-
thode gezeigt werden. Insbesondere
bei Risikopatientinnen, z.B. Patien-
tinnen unter einer Antikoagulan-
ziendauertherapie oder Patientinnen
mit Koagulopathien, ist die globale
Methode aufgrund ihrer geringeren
Risiken und kürzeren Operationszeit
zu bevorzugen. Der Nachteil der hö-
heren Kosten wird in vielen Fällen

durch die besseren klinischen Resul-
tate aufgewogen. Heute sollte den
Patientinnen unabhängig vom Kos-
tenfaktor die globale bipolare Hoch-
frequenzablation mit NovaSure als Al-
ternative präoperativ zumindest an-
geboten werden. 

Fazit für die Praxis

In einer prospektiven klinischen Ver-
gleichsstudie wurde die globale bi-
polare Hochfrequenzablation (Nova-
Sure) mit der elektrochirurgischen En-
dometriumablation/-resektion ver-
glichen. Dabei konnten eine deutlich
höhere Rate für Amenorrhoen und
Spottings und eine signifikant ver-
minderte postoperative Hysterekto-
mierate 24 Monate nach den Nova-
Sure-Behandlung gezeigt werden. Dies
führte zu einer höheren Zufriedenheit
der Patientinnen. Die globale Hoch-
frequenzablation mit NovaSure stellt
somit eine Operationsmethode mit
klinisch besseren Ergebnissen und ge-
ringen Versagerquoten dar und soll-
te trotz der Kostenfrage den Patien-
tinnen als Möglichkeit offeriert wer-
den.
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