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Gore BioA Fistel Plug zur Behandlung hoher Analfisteln -
erste Ergebnisse einer deutschen Multicenter-Studie

Zusammenfassung

Hintergrund: Die Behandlung hoher Analfisteln ist mit einem hohen Ri-
siko flr eine postoperative Kontinenzstérung behaftet. Neben den tra-
ditionellen Verfahren wie der Rekonstruktion mittels Verschiebelappen
ermoglicht die Okklusion des Fisteltraktes mit einem resorbierbaren
Fistel-Plug ein neues SchlieBmuskel schonendes Operationsverfahren.
In dieser Studie werden erstmals in einer multizentrischen Studie Er-
gebnisse dieses neuen Verfahrens vorgestellt.

Patienten und Methode: Bei 40 Patienten (30 mannl., 10 weibl., Alter
51+12 Jahre) aus drei chirurgischen Abteilungen mit hohen transphink-
taren (n=28) oder suprasphinktaren (n=12) Fisteln wurde ein Fistelver-
schluss mit dem Gore BioA Fistula Plug® durchgefiihrt. Die Operation
wurde von funf erfahrenen kolorektalen Chirurgen ausgefuhrt. Bei vier
Patienten war ein Morbus Crohn bekannt. Praoperativ waren 33 Patien-
ten vollkommen kontinent, sieben Patienten berichteten Uber leichte
Kontinenzstérungen. Die Evaluation der Ergebnisse erfolgte auf der
Grundlage retrospektiv zusammengestellter Daten der einzelnen Zen-
tren.

Ergebnisse: Postoperativ entwickelte ein Patient einen Abszess, der
operativ behandelt werden musste. Bei zwei Patienten zeigte sich ein
spontaner Plug-Verlust innerhalb von zwei Wochen postoperativ. Nach
sechs Monaten war die Fistel bei 20 Patienten (50,0%) verheilt. Drei
weitere Fisteln heilten nach 7, 9 bzw. 12 Monaten. Die gesamte Hei-
lungsrate lag somit bei 57,5% (23/40). Sie zeigte grofle Unterschiede
zwischen den einzelnen Operateuren von O bis 75% und zeigte eine
Abhangigkeit von der Zahl der vorausgegangenen Interventionen. Bei
Patienten, bei denen lediglich eine Abszessdrainage stattgefunden
hatte, lag die Heilungsrate bei 63,6% (14/22), wahrend bei Patienten
mit vorausgegangener Flap-Rekonstruktion diese auf 50% (9/18) sank.
Kein Patient klagte Uber eine Verschlechterung des praoperativen
Kontinenzstatus.

Schlussfolgerung: Durch die Okklusion hoher Analfisteln mittels Plug-
Technik konnte bei jedem zweiten Patient eine definitive Heilung erzielt
werden. Vorausgegangene Eingriffe scheinen sich negativ auf die Er-
folgsrate auszuwirken. Wir haben keine negative Beeinflussung der
Kontinenzleistung durch die Operation beobachtet. Vor diesem Hinter-
grund sollte der Analfistel-Plug als Therapieoption bei hohen Fisteln
diskutiert werden, wobei fUr endglltigere Aussagen weitere Studien
erforderlich sind.

Schlisselworter: komplexe Analfisteln, transsphinktere Fisteln,
suprasphinktere Fisteln, operative Methode, Stuhlinkontinenz, Fistel-Plug
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Wahrend die Mehrzahl der Analfisteln problemlos durch

. . eine Spaltung behandelt und so geheilt werden kénnen
Einleitu ng [1], besteht bei hohen Analfisteln durch eine Durchtren-
nung von relevanten Anteilen des SchlieBmuskelappara-

Analfisteln stellen ein relativ hdufiges Krankheitsbild dar.  tes die Gefahr der Stuhlinkontinenz [2]. Aus diesem

Sie finden sich Uberwiegend bei juingeren Erwachsenen Grunde wurden in den vergangenen Jahrzehnten Opera-
zwischen dem 30. und 50. Lebensjahr, wobei Manner  tionstechniken entwickelt, die durch die Naht des

deutlich haufiger als Frauen betroffen sind [1]. SchlieBmuskels die KontinenzeinbuRen reduzieren
konnten. Trotz dieser weniger belastenden Techniken,
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fUr die Heilungsraten von ca. 60-70% beschrieben wer-
den [3], werden in der Literatur jedoch auch fir diese
Behandlung Kontinenzstérungen bei bis zu 30% der
Operierten beschrieben, die durch erneute Eingriffe bei
rezidivierenden oder persistierenden Fisteln noch poten-
ziert werden.

Als Alternative wurde im Jahr 2006 der so genannte Fistel-
Plug vorgestellt. Die Technik besteht nicht in einer Exzisi-
on, sondern einer Okklusion des Fistelganges. Anfanglich
hohe Heilungsraten konnten in neueren Publikationen
nicht bestatigt werden, so dass realistischerweise von
Erfolgsraten bis maximal 30% auszugehen ist [4], [5],
[6]. Ein Hauptproblem stellt die Fixation des Plugs dar,
um einen zu frihen Plug-Verlust zu verhindern.

Aktuell wurde ein neuer resorbierbarer Plug vorgestellt,
der durch seine Struktur besser durch Nahte fixiert wer-
den kann. In der vorliegenden Arbeit werden erstmals
Ergebnisse einer deutschen Multicenter-Studie vorgestellt.

Material und Methode

In drei chirurgischen Abteilungen und durch flnf kolorek-
tale Chirurgen wurden 40 konsekutive Patienten (30
mannlich, 10 weiblich, Alter 51+12 (24 bis 79 Jahre) mit
dem GORE-BIO-A-Fistula Plug” wegen einer hohen Anal-
fistel operiert (Tabelle 1). Die retrospektive Datenerhe-
bung geschah auf den Grundlagen einer gepoolten Ana-
lyse der Ergebnisse der drei chirurgischen Zentren.
Operiert wurden 28 hohe transsphinktare und 12 supras-
phinktare Fisteln. Bei vier Patienten war ein Morbus Crohn
bekannt. Bei 20 Patienten war zuvor lediglich eine Ab-
szessdrainage durchgefuhrt worden. Bei zwei zusatzlichen
Patienten war ein biologischer Plug ohne Erfolg implantiert
worden. Sechs Patienten hatten sich bereits einer Rekon-
struktion mittels Flap-Technik und 12 Patienten verschie-
denen, nicht erfolgreichen Interventionen unterzogen
(Tabelle 2). Die mittlere Zahl vorausgegangener chirurgi-
scher Eingriffe betrug 3,4+2,8 (Median 2). Es zeigte sich
eine grofie Differenz zwischen den 5 Chirurgen (Chirurg 1:
6,4,2:41,3:4,1,4: 1,9, 5: 2,3).

Tabelle 2: Vorausgegangene operative Eingriffe

operativer Eingriff Anzahl
Nur Abszessexzision 20
Plug Implantation

Einzelne Flap-Rekonstruktion 6
Mehrfache Flap-Rekonstruktion 12

Bei 24 von 40 Patienten (21 von 36 ohne M.Crohn) war
zuvor eine Fadendrainage angelegt worden.

Die Lokalisation der Fisteln lag zwischen 5 und 7 Uhr SSL
bei 29 Fallen. Nur 3 Fisteln waren ventral lokalisiert.
Die Kontinenz wurde definiert anhand der Parks-Klassifi-
kation nach der Anamnese. Praoperativ waren 33 Patien-
ten komplett kontinent, sieben Patienten berichteten

Uber leichtgradige Kontinenzstérungen (6 mit Inkontinenz
fir Gas (Grad I) und ein weiterer mit intermittierende
auftretender Inkontinenz fir flussigen Stuhl (Grad II).
Die Lange der implantierten Plugarme betrug 2,5 bis 9
cm (4,8+1,4 cm). Die Unterschiede zwischen den flinf
Chirurgen lagen zwischen 3,8 und 5,5 cm. Bei 18 Patien-
ten waren Arme unterhalb des Kopfes entfernt worden,
um den Plug durch den Fistelkanal durchziehen zu kén-
nen. (1 Arm: n=1, 2: n=5, 3: n=7, 4: n=4, 5: n=1). Bei 22
Eingriffen wurden keine Arme entfernt. Es zeigte sich eine
groBe Differenz zwischen den beteiligten Chirurgen:
Wahrend zwei Chirurgen nur im Mittel 0,4 Arme entfern-
ten, entfernten die anderen 1,8 bzw. 3,8 Arme. Bei kei-
nem Patienten wurde die Kopfplatte beschnitten. Mit zwei
Ausnahmen wurden bei allen Patienten der Plug mit ei-
nem Mucosaflap gedeckt.

Das postoperative Behandlungsregime geschah nach
den Vorgaben der einzelnen Kliniken (Tabelle 1). Den
Patienten wurde empfohlen postoperativ fur zwei Wochen
auf schwere korperliche Belastung und Sport zu verzich-
ten.

Heilung der Fistel wurde definiert als kompletter Ver-
schluss der inneren Offnung und der duferen Wunde
ohne Anzeichen von lokaler Entziindung analog den
deutlichen S3-Leitlinien [3].

Das Follow-up geschah mittels klinischer Untersuchung
in der ambulanten Praxis.

Aufgrund der Heterogenitat der Studiengruppe (40 Pati-
enten, funf Chirurgen mit verschiedenen intra-, peri- und
postoperativen Vorgehen) wurde keine statistische Ana-
lyse der Daten durchgefihrt.

Operative Technik

Alle Operationen wurden durchgefuhrt in Voll- oder Spi-
nalanasthesie mit Lagerung in Steinschnittlage. Der Darm
wurde mittels orthograder Spulung vorbereitet. Bei allen
Patienten erfolgte eine Single-Shot-Antibiose mit Cefazolin
und Metronidazol. Bei allen Patienten ohne vorhergehen-
de Fadeneinlage gestaltete sich die Sondierung der Fistel
problemlos und das innere Fistelostium konnte identifi-
ziert werden. Der GORE-BIO-A-Fistula Plug® besteht zu
67% aus Polyglykolsaure und zu 30% aus Trimethylencar-
bonat. Die Metabolisation erfolgt Uber den Zitratzyklus
in CO, und Wasser. Im optimalen Fall beginnt die Resorp-
tion in der 6. Woche und ist nach 6 bis 7 Wochen been-
det. Die Lange der 6 vorhandenen Plugarme betragt 9 cm.
Nach Identifikation des Fistelkanales (Abbildung 1A, B)
wurde dieser mit einem scharfen Loffel oder mit einer
Blrste gereinigt. Die &uRere Offnung wurde mit einem
elektrischen Messer sparsam umschnitten, um eine
ausreichende Drainage zu erzielen. Im Analkanal wurde
ein Mukosa-Submukosa-Flap proximal des inneren Fiste-
lostiums hergestellt. Wenn notwendig wurden einzelne
Arme des Plugs (Abbildung 1C) wie beschrieben entfernt.
Nach sparsamer Dilatation der inneren Offnung wurde
der Plug mit einer Naht und/oder einer Overholt-Klemme
durchgezogen (Abbildung 1D). Anschliefend wurden alle
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Tabelle 1: Patientendaten (m: mannlich, w: weiblich)
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(Fortsetzung)
Tabelle 1: Patientendaten (m: mannlich, w: weiblich)
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Abbildung 1: Operative Technik
A: Situs der transsphinkteren Fistel mit liegender Fadendrainage; B: Darstellung der transsphinkteren Fistel mit liegender Sonde;
C: Gore BioA Fistula Plug; D: Situs nach Erweiterung der aufleren Fistel6ffnung und Kiirrettage des Fistelgangs, Durchzug des
Plugs; E: Situs nach Abdeckung des Plug-Kopfs mit Mucosa; F: Abschlusssitus

Arme straff gezogen und der Plugkopf am internen
Sphinkter mit 2 bis 3 Nahten (PDS 2.0) fixiert. Abschlie-
Bend wurde der Plug mit einem Mukosa-Submukosa-Flap
(Vicryl 2.0) bedeckt (Abbildung 1E). Lediglich bei zwei
Patienten konnte wegen der lokalen Verhaltnisse keine
Deckung des Plugs erzielt werden. Die dufleren Arme
wurden soweit geklrzt, dass sie wenige Millimeter den
aufBeren Wundrand Uberragten (Abbildung 1F). Dieses
Vorgehen zeigte nur geringgradige Unterschiede zwischen

den funf Chirurgen. Die Variationen bzgl. der belassenen
Plugarme und der Lange des Plugs sind oben dargestellt.

Ergebnisse

Die mittlere Operationszeit betrug 30£6 Minuten. Peri-
operativ wurde keine Nachblutung oder ein Harnverhalt
beobachtet. Der mittlere Krankenhausaufenthalt betrug
4,9+1,6 Tage mit keinen relevanten Unterschieden zwi-
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schen den verschiedenen chirurgischen Einheiten. Bei
zwei Patienten trat innerhalb von 2 Wochen postoperativ
ein Plugverlust auf. Komplikationen traten bei drei Pati-
enten auf. Ein Patient musste am 9. postoperativen Tag
wegen eines Flissigkeitsverhaltes im Bereich der dufleren
Wunde revidiert werden. Eine Patientin musste wegen
starkerer Schmerzen nach Entlassung erneut stationar
aufgenommen werden. Lokale Analgetikatherapie war
ausreichend. Ein 3. Patient erlitt nach Punktion der Vena
subclavia zur Anlage eines zentralen Venenkatheters
einen Pneumothorax.

Vier Wochen nach der Operation zeigte sich bei allen
Patienten eine aufere Fisteldéffnung ohne Zeichen fur
Entzundungen mit nur leichter Sekretion. Keine Fistel
war jedoch zu diesem Zeitpunkt verschlossen.

Zum Follow-up nach 6 Monaten war die Heilung bei 20
von 40 Patienten (50,0%) eingetreten. Ein Patient mit
Morbus Crohn, bei dem die Fistel nach 6 Monaten verheilt
war, zeigte spater einen Re-Abszess mit Fistelpersistenz.
Drei weitere Patienten, die in der Ambulanz weiterhin
vorstellig wurden, erzielten eine komplette Heilung nach
7, 9 bzw. 12 Monaten. Vor diesem Hintergrund konnte
letztendlich eine Heilung bei 22 von 40 Patienten (57,5%)
erzielt werden. Es bestand eine grof3e Differenz der Hei-
lungsrate zwischen den einzelnen Chirurgen zwischen O
und 75% (Tabelle 1). Ein anderer Unterschied zeigte sich
bezlglich vorausgegangener chirurgischer Interventionen
(Tabelle 1). Nach lediglich stattgehabter Abszessexzision
oder einfacher Pluginsertion heilten 14 von 22 Fisteln
(63,6%). Nach ein- oder mehrfacher Flap-Rekonstruktion
sank die Heilungsrate auf 50% (9/18). Bei Patienten, bei
denen bis zu 4 Eingriffe vorausgegangen waren (ein-
schlieBlich Abszessexzisionen), zeigte sich eine Heilungs-
rate von 66,7% (18 von 27). Nach mehr als 4 chirurgi-
schen Eingriffen betrug die Heilungsrate lediglich 38,5%
(5 von 13).

Von den 12 suprasphinktaren Fisteln konnte eine Heilung
bei 5 Patienten (41,7%) erzielt werden. Bei Ausschluss
von Morbus Crohn-Patienten lag die Heilung bei 5 von
10 (50%). In der Gruppe von Patienten mit transsphink-
taren Fisteln (n=28) konnte ein Erfolg bei 18 Patienten
(64,3%) erzielt werden, bzw. nach Ausschluss von Crohn-
Patienten 16 von 26 (61,5%).

Postoperativ wurde bei 22 Patienten entweder eine pa-
renterale oder eine enterale Ernahrung mit vollresorbier-
barer Kost durchgefuhrt, um einen frihzeitigen Stuhlab-
gang zu vermeiden. Bei diesen Patienten konnte eine
Heilung bei 16 Patienten (73%) erzielt werden. Von den
18 Patienten mit rein enteraler flissiger oder fester Er-
nahrung wurde eine Heilung bei 7 Patienten (38,9%) er-
zielt.

Von den 4 Patienten mit Morbus Crohn heilte die Fistel
bei 2 Patienten nach 6 Monaten, wobei einer dieser Pati-
enten einen Re-Abszess nach 8 Monaten entwickelte
(Heilungsrate somit 25% bzw. 1 von 4). Im Gegensatz
dazu lag die Heilungsrate bei Patienten ohne Morbus
Crohn bei 61,1% (22 von 36).

Bei keinem Patienten zeigte sich eine Veranderung der
praoperativen Kontinenzleistung postoperativ.

Die praoperative Platzierung eines Fadens schien keinen
relevanten Effekt auf die Heilung der Fistel zu haben:
Heilung bei 13 von 21 Patienten (61,9%) mit Faden, 9
von 15 (60,0%) ohne Faden. Bei dieser Auswertung wur-
den nur die Patienten ohne Morbus Crohn berucksichtigt.

Diskussion

Uber viele Jahre beschrankte sich die Therapie der Anal-
fisteln in erster Linie auf zwei Verfahren: die Fistelspaltung
und die Fistelexzision mit plastischer Sphinkterrekonstruk-
tion. Die Fadendrainage nimmt dabei in ihren verschiede-
nen Anwendungen eine Mittelstellung ein, da sie entweder
als reiner Platzhalter oder als so genannter schneidender
Faden Verwendung findet.

Die Spaltung der Fistel, d.h. die Durchtrennung des zwi-
schen Fistelkanal und Anoderm liegenden Gewebes fihrt
zu einer sehr hohen Heilungsrate von bis zu 100% und
stellt bei oberflachlichem Verlauf die Therapie der Wahl
dar [7]. Die Inkontinenzraten liegen fur intersphinktere
und proximale transsphinktere Analfisteln unter 10% [8]
und sind Uberwiegend geringerer Auspragung. Bei h6he-
ren Fisteltypen sind jedoch Inkontinenzraten von 54%
(Typ 1) und 80% (Typ lll) beschrieben [9]. Das Ausmaf}
der Kontinenzbeeintrachtigung ist naturgemaf abhangig
von der Masse des durchtrennten Muskelgewebes [9].
Aus diesem Grunde sollten bei proximalen transsphink-
teren und suprasphinkteren Fisteln Sphinkter schonende
Verfahren zur Anwendung kommen [10]. Einzige wirklich
Sphinkter schonende Therapieoption war deshalb Uber
Jahre bei trans- und suprasphinkteren Fisteln die Fiste-
lexzision mit Naht des SchlieBmuskels (Flap-Technik) und
wurde in vielen Publikationen evaluiert [10], [11]. Das
Prinzip besteht in der Ausschneidung der Fistel bis zum
SchlieBmuskel einschlieflich des entziindlichen prok-
todealen Drisengewebes im Intersphinktarraum mit an-
schliefender Naht des SchlieBmuskeldefektes. Die Hei-
lungsraten dieser Verfahren liegen in der Regel zwischen
60 und 70% und zeigen keine relevanten Unterschiede
zwischen den verschiedenen Techniken. Die Informatio-
nen Uber Kontinenzstérungen variieren mit O bis 70%
stark zwischen den verschiedenen Studien und sind in
einem hohen Mafe von der Sorgfalt der Erfassung abhan-
gig [5], [12]

Ein neueres Verfahren mit ahnlichen Ergebnissen stellt
die komplette Fistelexzision mit primarer SchlieRmuskel-
rekonstruktion dar. Hier wird der Fistelkanal zusammen
mit dem umgebenden entzundlichen Gewebe komplett
ausgeschnitten und die durchtrennten Anteile des
SchlieBmuskels direkt wieder mittels Nahten adaptiert
[13], [14], [15].

Eine neue Methode stellt die Okklusion mit Biomaterialien
dar. Im Jahre 1991 wurde erstmals die Applikation von
Fibrinkleber in den kurettierten Fistelgang beschrieben
[16]. Anfangliche hohe Erfolgsraten ohne negative Beein-
trachtigung des Sphinkters [17], [18] konnten in darauf
folgenden Studien jedoch nicht reproduziert werden [19],
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Tabelle 3: Literaturiibersicht

Autor Jahr Anzahl Anteil M. Crohn Follow-up Heilung
(Monate)
Buchberg [25] 2010 10 0 2 55%
(11 Plugs) (6/11)
De la Portilla [26] 2012 19 0 12 16%
(3/19)
Ommer [28] 2012 12 0 6 50%
(6/12)
Ratto [27] 2012 11 0 5 73%
(8/11)
Aktuelle Studie 2012 40 4/40 6 48%
(19/40)

[20], so dass dieses Verfahren weitgehend verlassen
wurde.

Eine weitere Operationsmethode wurde erstmals im
Jahre 2006 in den USA vorgestellt [21]. Im Gegensatz zu
den konventionellen Verfahren, bei denen das Therapie-
prinzip in einer Exzision des Fistelganges bestand, wird
durch den sog. Fistelplug eine Okklusion des Ganges
durch resorbierbares Material angestrebt, so dass man
von einem ganzlich neuen Therapieansatz sprechen kann.
Hierbei handelt es sich um einen konusférmigen Plug,
bestehend aus Submukosa des Dunndarmes des
Schweines, welcher im Laufe der Zeit durch kdrpereigenes
Gewebe (Einsprossung von Fibroblasten) ersetzt wird.
Auch hier konnten die initial hervorragenden Ergebnisse
von 70 bis 80% [21], [22] in aktuellen randomisierten
Arbeiten, die diese Technik mit der plastischen Rekon-
struktion verglichen, nur sehr bedingt bestatigt werden
[4], [6]. Eine aktuelle Arbeit [23] untersucht die Bedeu-
tung der Lange des Fistelganges flr die Erfolgsrate. Ak-
zeptable Heilungsraten wurden erst ab einer Lange von
4 cm beobachtet. Unter 4 cm betrug die Heilung lediglich
21% und Uber 4 cm 61%. Ein Review [24] der verfugbaren
Studien konstatiert eine Erfolgsrate zwischen 24 und
92% der vorliegenden Studien. Realistischerweise durften
Erfolgsraten bis 30% zu erzielen sein, wie dies in zwei
randomisierten Studien im Vergleich mit den plastischen
Verfahren herausgearbeitet wurde [4], [6]. Eine nennens-
werte Beeintrachtigung der Kontinenzleistung wurde von
den Autoren nicht beobachtet, was letztlich als besondere
Stéarke dieser Methode gilt. Ein besonderes Problem die-
ses Plugs stellt die Verankerung im Fistelkanal dar, so
dass viele Fehlversuche auf einen frihzeitigen Plug-Ver-
lust zurtickzuflhren sind. Auch die sehr hohen Kosten
von ca. 500 € werden vom deutschen DRG-System derzeit
nur bedingt abgebildet, da die neu eingeflihrte Ziffer
5-491.3 lediglich zu einem mittleren DRG-Entgelt von
ca. 1500 € fuhrt, das dem fir eine Fistelspaltung ent-
spricht.

Ein neuerer Plug aus resorbierbarem Kunststoffmaterial
ist seit neuerer Zeit im klinischen Einsatz. Er unterschei-
det sich in der Form von dem Vorganger vor allem durch
die zusatzliche Kopfplatte (Abbildung 1C), die eine ver-
besserte Nahtfixation im Bereich des inneren Fistelosti-
ums ermoglicht sowie durch das gréfRere Volumen des

implantierten Plugs. Derzeit liegen erst wenige Arbeiten
mit Ergebnissen vor (Tabelle 3). Buchberg et al. [25]
vergleichen 12 Patienten mit Implantationen des
Schweinemucosa-Plugs gegen 10 Patienten mit 11 Im-
plantationen des Gore BioA Fistula Plugs. Die Operationen
fanden zwischen August 2007 und Dezember 2009 statt.
Vor diesem Hintergrund verwundert die mit 3 (Cook-Plug)
bzw. 2 Monaten (Gore-Plug) eher kurze Follow-up-Dauer.
Die Heilungsquote auch unter Berucksichtigeung erneuter
Eingriffe betrug beim Plug aus Schweinemucosa lediglich
12,5% (2/16 Eingriffen) und beim Plug aus Kunststoffma-
terial 54,5% (6/11 Eingriffen). Sie impliziert somit etwas
héhere Heilungsraten fur den Gore-Plug. Die beiden tbri-
gen Arbeiten zeigen Heilungsraten zwischen lediglich 16%
[26] und 73% [27].

In der vorliegenden Studie werden erstmals an einem
grofBeren Patientengut Ergebnisse dieses Verfahrens in
Deutschland vorgestellt. Nachteil der Studie ist sicherlich
die heterogene retrospektive Erhebung von gepoolten
Daten aus verschiedenen Zentren. Anderseits schildert
dies die Realitat in Deutschland. Es zeigt, dass die Implan-
tation eines Plugs nicht Uberall das gleiche in Bezug auf
Patientengut und perioperativen Verlauf darstellt, obwonhl
in allen Fallen ausgewiesene proktologische Zentren tatig
waren. Trotzdem resultieren Heilungsraten zwischen O
und 75%. Diese Faktoren missen bei der Bewertung von
Studien und v.a. im Hinblick auf die klinische Implemen-
tierung eines Verfahrens berucksichtigt werden.
Insgesamt konnte bei 57,5% der Patienten, die z.T. schon
mehrfach voroperiert waren eine Heilung der komplexen
Fistel ohne Beeinflussung der Kontinenz erzielt werden.
Erwartungsgemafd war die Heilungsrate bei mehrfach
voroperierten Patienten und bei suprasphinkteren Fisteln
niedriger. Deutlich schlechtere Ergebnisse zeigten auch
die wenigen Crohn-Patienten. Tatsache ist jedoch, dass
die Plug-Technik im Gegensatz zu den plastischen, Muskel
schonenden Verfahren aufgrund der geringeren Invasivitat
einen geringeren Einfluss auf die Kontinenzleistung zu
haben scheint. Vor diesem Hintergrund sollte die Plug-
Technik als therapeutische Option bei hohen Analfisteln
angesehen werden.
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Anmerkungen

Interessenkonflikte

Einige der beschriebenen Eingriffe fanden im Rahmen
einer Pilotstudie statt, bei der die implantierten Plugs
(Gore-BioA-Fistula-Plug) den jeweiligen Kliniken von der
Firma Gore kostenlos zur Verfugung gestellt wurden. Di-
rekte Zahlungen oder andere Zuwendungen an die Auto-
ren haben nicht stattgefunden.
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